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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-39659080-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008766-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-0047-3110-008766-25-1

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2874-10

Nombre descriptivo: VainaLarga

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-678 Introductores de Catéteres

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

Modelos:

VainalargaPilote

SHEF080ST

SH6F090ST

SH6F100ST

SH6F080MP

SH6F090M P

SH6F100M P

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

esta indicada para laintroduccion de dispositivos intervencionistas en la vascul atura periféricay neurol 6gica.
Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cada cgja contiene una Vainalarga Pilote, un Dilatador y una Vavula Hemostatica
Giratoria (VHG)

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

1) Shanghai Wallaby Medical Technologies CO., Inc

2) WALLABY MEDICAL

Lugar de elaboracion:

1) AreaC, No. 3, Lane 299, Kangwei Road, Pudong New Area, Shanghéi, Shanghéi, CHINA 201315

2) 22901 Mill Creek Drive, LagunaHills, CA, EE.UU. 92653

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2874-10 , con unavigenciacinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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