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BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-007903-13-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LEXEL S.R.L. solicita la
modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-265-3,
denominado; AGUJA TIPO HUBER, marca POLY-PORT

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de 1a
normativa aplicabie.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL Df LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-265-3, denominado: AGUJA TIPO HUBER, marca POLY-PORT-
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-265-3.

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direccién de Gestidn de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizacién
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°2787, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°© PM-265-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma LEXEL S.R.L., la
modificacién de los dafos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: AGUJA TIPO HUBER.

Marca: POLY-PORT-SF.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5726/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-12776-10-9.

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO Dﬁ;g.r‘;uff Eéf:AHio RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
POLY-PORT .
MARCA por Disposicion 5726/12 POLY-PORT-SF
afojas2a7y16
Se adjunta
ROTULO por Disposicion 5726/12 Se adjunta a fojas 91
a fojas 82
Se adjunta
INSTSE%%ISNES por Disposicién 5726/12 Se adjunta a fojas 92
a fojas 84 a 89

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaicic’m
antes mencionado. :
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a fa
firma LEXEL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
265-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...§.3.ABR..2015 '
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Poly-Port S F

Aguja Huber - Extraccién Segura

Poly-Port S F
Huber Needle_Safe - Lock

‘Largo 17 mm.

25 mm.

32 mm. Length

Sterility guaranteed in the package unopened or damaged

- Uso solo por profesionales o
personal capacitado.

* No use si el envase ha sido
abierto o dariado.

» El reuso puede dafiar el septum del
portal.

» Destruir después del uso.

- Mantener en lugares limpios, secos y
entre 5° y 55°C.

» Tamanos 19G botén Rojo, 20G Amariflo
21G Blanco, 22G Marron.

« Ante cualquier duda comunicarse
con el fabricante.

« Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias.

» To be used only by trained qualified
physicians or practitioners.

* Do not use if the packages are
open or damaged.

» Re-use could damage the
port septum

« Distroy after use.

« Keep in clean, dry places between
5° and 55°C.

» Sizes: 19G red, 20G yellow,
21G white, 22 G brown.

« For any question, contact the
manufacturer.

‘ LEXEL SRL

Pres. Luis Saenz Pena 1937

{C1135ABO) - C.AB.A. - Argentina

Tel. (54-11) 0800-444-0424

Tel./Fax. {54-11) 4305-5617

4304-5617 / 4305-5165

info@lexelmedical.com - www.lexelmedical.com
Producto autorizado por ia

ANMAT , PM. 265-3

Dir. Tec.: Far. Maria Celesle Gonzalez

M.N. 10173

EC|REP| MEDES LIMITED

5 Beaumont Gate, Shenley Hill,
Radlett, Herts WD7 7AR
England

Tet/ Fax: +44 1923859810

€D A

Marron paso por ETO
Rev. 6 15/03/13

Brown passed by ETO

Atencion: No ufilizar agujas. Utilizar jeringas
ylo guias de infusion con dispositivo Luer Lock

Caution: Don’t use needles. Use only infusion

sets andlor syringes with Luer Lock tips
LEXEL S.R.L.
D2, MARIA CELESTE GONZALEZ -

§
Farm.-M.N, 1017

DIRECTORA TECNIZA |
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Poly-Port-SF

unta Huber — Extraccion segura
r Needle — Safety Lock

Aguja con

ATENCION
No utilizar agujas. Usar jeringas y/o guias de Infusidn
con dispositvg Luer Lock.
Dion't use naedles. Use anty infution sets andfor
syringos with Luer Lock fips.

Espafiol

Técnica de Colocaclon del

Set de Infusidn Paly-Port-SF
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: Poly-Port-SF Modelos
H Modelo | PRi® | PP20 | PP2I | FPZ2
¥ Neo L I7mm| i7mm| (Frm | 17 mm
Mormal | 25 mm | 25mm | 25 mm | 25 mm
Obeso | 32 mm | 32 mm | 32 mm | 32 ren
English Portuguese
Infusion Set Poly-Port-SF Técnica de Pungio
Utilization Technique com Agulha Poly-Port-SF
Through The uss of doves and sorile Mediante » utiliragio de fovas ¢ materizl
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