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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-32950636-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008755-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008755-25-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FEMANI MEDICAL S.A. ; seautorizalainscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2874-09
Nombre descriptivo: Guiadirigible con recubrimiento hidrofilica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-925 Alambres Guia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): pPORTAL

Modelos:
Guiadirigible con recubrimiento hidrofilica pORTAL:



PORT-14-200-1,
Alambre de Extension pORTAL EXT:
PORT-14-115-1-EX

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

pPORTAL hasido disefiado parafacilitar laintroduccion selectivay la colocacion de catéteres 'y otros dispositivos
quirdrgicos en arteriasintray extracraneales que irrigan el cerebro y en venasintray extracraneales que drenan el
cerebro.

Periodo de vida ttil: Guia dirigible con recubrimiento hidrofilica pORTAL: 3 afios
Alambre de Extension pORTAL EXT: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: -Guia dirigible con recubrimiento hidrofilica pORTAL:
Cada caja contiene: 1 guia, 1 dispositivo detorsion, 1 herramienta de introduccién
-Alambre de Extension pORTAL EXT:

Cada caja contiene 1 unidad.

M étodo de esterilizacion; Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
phenox GmbH

Lugar de elaboracion:
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2874-09 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional
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