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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132058197-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-006725-25-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006725-25-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Barraca Acher Argentina SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 696-2097
Nombre descriptivo: Sistema de acceso subcuténeo implantable

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-854 Puertos de inyeccion/infusion implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHS MEDICAL

Modelos:
C-Port-CT 8F (Sil.), Set Sistema de Puerto con Catéter-Silicona 8F C-Port®-CT, estandar, adulto, venoso,



compatible-CECT, inyeccion mecanica, [lila] (Ref: CTKP-008CS).

C-Port-CT 8F (Sil.), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-Silicona 8F C-Port®-CT, estandar,
adulto, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica, [lila] (Ref: CTKP-0081S).

C-Port-CT 9F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 9F C-Port®-CT, estandar, adulto, venoso,
compatible-CECT, inyeccion mecanica, [lila] (Ref: CTKP-009CP).

C-Port-CT 9F (PUR), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-PUR 9F C-Port®-CT, estandar, adulto,
venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica, [lila] (Ref: CTKP-0091P).

C-Port-CT 6.6F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 6.6F C-Port®-CT, estandar, adulto, venoso,
compatible-CECT, inyeccion mecanica, [lila] (Ref: CTKP-066CP).

C-Port-CT 6.6F (PUR), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-PUR 6.6F C-Port®-CT, estandar,
adulto, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica, [lila] (Ref: CTKP-0661P).

C-Port-CT 7.5F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 7.5F C-Port®-CT, estandar, adulto, venoso,
compatible-CECT, inyeccién mecanica, [lila] (Ref: CTKP-075CP). C-Port-CT 7.5F (PUR), Sistema de Puerto
Incl. Set Introductor con Catéter-PUR 7.5F C-Port®-CT, estandar, adulto, venoso, compatible-CECT, inyeccion
mecanica, [lila] (Ref: CTKP-075IP).

NuPort-CT 8F (Sil.), Set Sistema de Puerto con Catéter-Silicona 8F NuPort®-CT, estandar, adulto, venoso,
compatible-CECT, inyeccion mecéanica (Ref: CTP-008CS).

NuPort-CT 8F (Sil.), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-Silicona 8F NuPort®-CT, estandar,
adulto, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica (Ref: CTP-0081S).

NuPort-CT 9F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 9F NuPort®-CT, estandar, adulto, venoso,
compatible-CECT, inyeccion mecéanica (Ref: CTP-009CP).

NuPort-CT 9F (PUR), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-PUR 9F NuPort®-CT, estandar, adulto,
venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica (Ref: CTP-0091P).

NuPort-CT 6.6F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 6.6F NuPort®-CT, estandar, adulto, venoso,
compatible-CECT, inyeccion mecéanica (Ref: CTP-066CP).

NuPort-CT 6.6F (PUR), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-PUR 6.6F NuPort®-CT, estédndar,
adulto, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica (Ref: CTP-0661P).

NuPort-CT 7.5F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 7.5F NuPort®-CT, estandar, adulto, venoso,
compatible-CECT, inyeccion mecéanica (Ref: CTP-075CP).

NuPort-CT 7.5F (PUR), Sistema de Puerto Incl. Set Introductor con Catéter-PUR 7.5F NuPort®-CT, estéandar,
adulto, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica (Ref: CTP-075IP).

NuPort-LP-CT 5F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 5F NuPort®-LP-CT, Perfil Bajo/ArmPort,
venoso, compatible-CECT, inyeccién mecanica (Ref: LPA-005CP).

NuPort-LP-CT 5F (PUR), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-PUR 5F NuPort®-LP-CT, Perfil
Bajo/ArmPort, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica (Ref: L PA-005IP)

NuPort-LP-CT 8F (Sil.), Set Sistema de Puerto, con Catéter-Silicona 8F NuPort®-LP-CT,

Perfil Bajo/ArmPort, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecéanica (Ref: LPA-008CS).

NuPort-LP-CT 8F (Sil.), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-Silicona 8F NuPort®-LP-CT, Perfil
Bajo/ArmPort, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica (Ref: LPA-0081S).

NuPort-LP-CT 9F (PUR) Set Sistema Reservorio con Catéter-PUR 9F NuPort®-LP-CT, Perfil Bajo/ArmPort,
venoso, compatible-CECT, inyeccién mecanica (Ref: LPA-009CP).

NuPort-LP-CT 9F (PUR) Sistema Reservorio incl. Set Introductor con Catéter-PUR 9F NuPort®-LP-CT, Perfil
Bajo/ArmPort, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecanica (Ref: LPA-009IP).

NuPort-LP-CT 6.6F (PUR) Set Sistema Reservorio con Catéter-PUR 6.6F NuPort®-LP-CT,

Perfil Bajo/ArmPort, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecéanica (Ref: LPA-066CP).

NuPort-LP-CT 6.6F (PUR) Sistema Reservorioincl. Set Introductor con Catéter-PUR 6.6F



NuPort®-LP-CT, Perfil Bajo/ArmPort, venoso, compatible-CECT, inyeccién mecanica (Ref: LPA-0661P)
NuPort-LP-CT 7.5F (PUR) Set Sistema Reservorio con Catéter-PUR 7.5F NuPort®-L P-CT,

Perfil Bgjo/ArmPort, venoso, compatible-CECT, inyeccion mecéanica (Ref: LPA-075CP).

NuPort-LP-CT 7.5F (PUR), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-PUR 7.5F

NuPort®-LP-CT, Perfil Bajo/ArmPort, venoso, compatible-CECT, inyeccién mecanica (Ref: LPA-075IP).
C-Port Standard 8F (Sil.), Set Sistema de Puerto con Catéter-Silicona 8F C-Port®, estandar, adulto, venoso (Ref:
SPB-008CS).

C-Port Standard 8F (Sil.), Sistema de Puerto Incl. Set Introductor con Catéter-Silicona 8F

C-Port®, esténdar, adulto, venoso (Ref: SPB-0081S).

C-Port Standard 9F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 9F C-Port®, estédndar, adulto, venoso (Ref:
SPB-009CP).

C-Port Standard 9F (PUR), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-PUR 9F

C-Port®, esténdar, adulto, venoso (Ref: SPB-009IP).

C-Port Standard 6.6F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 6.6F C-Port®, estandar, adulto, venoso
(Ref: SPB-066CP).

C-Port Standard 6.6F (PUR), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-PUR 6.6F

C-Port®, esténdar, adulto, venoso (Ref: SPB-066I1P).

C-Port Standard 7.5F (PUR), Set Sistema de Puerto con Catéter-PUR 7.5F C-Port®, estandar, adulto, venoso
(Ref: SPB-075CP).

C-Port Standard 7.5F (PUR), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-PUR 7.5F

C-Port®, esténdar, adulto, venoso (Ref: SPB-075IP)

C-Port Standard 9.6F (Sil.), Set Sistema de Puerto con Catéter-Silicona 9.6F C-Port®, estandar, adulto, venoso
(Ref: SPB-096CS).

C-Port Standard 9.6F (Sil.), Sistema de Puerto incl. Set Introductor con Catéter-Silicona 9.6F C-Port®, estandar,
adulto, venoso (Ref: SPB-0961S).

Set Introductor Percuténeo 6F (compatible con NuPort/C-Port con catéteres 5F

PHS Medical) Set Introductor Percutaneo (Ref: PI-0006).

Set Introductor Percutéaneo 7F (compatible con NuPort/C-Port con catéteres 6F & 6.6F

PHS Medical) Set Introductor Percuténeo (Ref: PI-0007).

Set Introductor Percutédneo 8F (compatible con NuPort/C-Port con catéteres 7.5F

PHS Medical) Set Introductor Percutaneo (Ref: PI-0008).

Set Introductor Percutédneo 9F (compatible con NuPort/C-Port con catéteres 7.5F & 8F

PHS Medical) Set Introductor Percuténeo (Ref: PI-0009).

Set Introductor Percutédneo 10F (compatible con NuPort/C-Port con catéteres 9F & 9.6F

PHS Medical) Set Introductor Percutaneo (Ref: PI-0010).

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de acceso subcutaneo implantable se utiliza cuando esta indicado un acceso repetido a sistema
vascular en e contexto de un tratamiento. Los kits de insercion son accesorios estériles que se utilizan
exclusivamente para la insercion de los catéteres intravasculares incluidos en los sistemas de acceso subcutaneos
implantables de PHS Medical GmbH.

Periodo de vida Util: 4 anos.



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

Forma de presentacion: CTP-008CS, CTP-009CP, CTP-066CP, CTP-075CP: Set compuesto por: Puerto
NuPort®-CT, catéter, bloqueo de catéter, aguja Huber, aguja de punta roma (para irrigacion), elevador de venas
(para extraccion) y jeringade 10 ml.

CTP-008IS, CTP-009IP, CTP-0661P, CTP-075IP: Set compuesto por: Puerto NuPort®-CT, catéter, bloqueo de
catéter, aguja Huber, aguja de punta roma (para irrigacion), elevador de vena (de puncién) y jeringa de 10 ml +
Kit de insercién percutdneo compuesto por: aguja introductora, canula de vaina dividida con dilatador, guia con
guia de alimentacion manual y tunelizador.

LPA-005CP, LPA-008CS, LPA-009CP, LPA-066CP, LPA-075CP: Set compuesto por: Puerto NuPort®-LP-CT,
catéter, bloqueo de catéter, aguja Huber, aguja de punta roma (lavado), elevador de vena (seleccion) y jeringa de
10 ml.

LPA-Q005IP, LPA-008IS, LPA-0091P, LPA-0661P, LPA-075IP. Set compuesto por: Set compuesto por: Puerto
NuPort®-LP-CT, catéter, bloqueo de catéter, aguja Huber, aguja de punta roma (lavado), elevador de vena
(seleccion) y jeringa de 10 ml + Kit de insercién percutdneo compuesto por: aguja introductora, canula de vaina
dividida con dilatador, guia con guia de alimentacién por pulgar y tunelizador.

SPB-008CS, SPB-009CP, SPB-066CP, SPB-075CP, SPB-096CS: Set compuesto por: Puerto C-Port®, catéter,
bloqueo de catéter, aguja Huber, aguja de punta roma (lavado), elevador de vena (pick) y jeringade 10 ml.
SPB-008IS, SPB-009IP, SPB-0661P, SPB-075IP, SPB-096lS. Set compuesto por: Puerto C-Port®, catéter,
bloqueo de catéter, aguja Huber, aguja de punta roma (lavado), elevador de vena (pick) y jeringa de 10 ml + Kit
de insercién percutaneo compuesto por: Aguja introductora, Canula Split-Sheath con dilatador, Guia con guia de
alimentacion por pulgar y tunelizador.

CTKP-008CS, CTKP-009CP, CTKP-066CP, CTKP-075CP: Set compuesto por: Puerto C-Port®-CT, catéter,
bloqueo de catéter, aguja Huber, aguja de punta roma (lavado), elevador de vena (pick) y jeringade 10 ml.
CTKP-008IS, CTKP-009IP, CTKP-066IP, CTKP-075IP: Set compuesto por: Puerto C-Port®-CT, catéter,
bloqueo de catéter, aguja Huber, aguja de punta roma (lavado), elevador de vena (pick) y jeringa de 10 ml + Kit
de insercion percutaneo compuesto por: Aguja introductora, canula de vaina dividida con dilatador, guia con guia
de alimentacion manual y tunelizador.

PI-0006, PI-0007, PI-0008, PI-0009, PI-0010: Kit de insercién percutaneo compuesto por: Canula de Vaina
dividida con dilatador, guia con ayuda de insercion, aguja Seldinger, jeringa de 10 ml con Luer-Slip y
tunelizador.

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
PHS Medical GmbH

Lugar de elaboracion:
Ederweg 3, 34277 Fuldabriick, Alemania

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 696-2097 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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