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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N0 1-47-0000-007903-13-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LEXEL S.R.L. solicita la

modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-265-3,

denominado: AGUJA TIPO HUBER, marca POLY-PORT

Que lo solicitado se encuadra dentro de [os alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-265-3, denominado: AGUJA TIPO HUBER, marca POLY-PORT
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ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones ei

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-265-3.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacionai de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización

de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-007903-13-2
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°2...7...8...1,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTMNOPM-265-3 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma lEXEl S.R.l., la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobada: AGUJATIPO HUBER.

Marca: POlY-PORT-SF.

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

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

DATO DATOAUTORIZADO
MODIFICACIÓN /

IDENTIFICATORIO RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR

HASTA LA FECHA AUTORIZADA
POlY-PORT

MARCA por Disposición 5726/12 POly 'PORT-Sf
a foias 2 a 7 v 16

Se adjunta
ROTULO por Disposición 5726/12 Se adjunta a fojas 91

a foias 82

INSTRUCCIONES
Se adjunta

por Disposición 5726/12 Se adjunta a fojas 92
DE USO a foias 84 a 89

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización,

antes mencionado.

I
,

In . A OPEZ
Admlnist'i1dor "'aclona]
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma lEXEl S.R.L., Titular dei Certificado de Inscripción en el RPPTMNO PM-

265-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...l-3.ABR ...2.Q.15
Expediente N0 1-47-0000-007903-13-2

DISPOSICIÓN NO 2 7 8 7
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Poly-Port S F Polll.-Port S F
Aguja Huber • Extracción Segura Huber Needle Safe - Lock

Largo O 17 mm.O 25 mm.D 32 mm. Length

I Sterility guaranteed in the package unopened or damaged

• Uso solo por profesionales o • To be used only by trained Qualified
personal capacitado. physicians or practilioners .

• No use si el envase ha sido • Do not use if the packages are
;

abierto o dañado. open or damaged .
• El reuso puede dañar el septum del ,
portal. • Re-use could damage the

• Destruir después del uso . port septum

• Mantener en lugares iimpios, secos y
• Distroy after use.entre S" y SS"C.

• Tamaños 19G balón Rojo, 20G Amarillo • Keep in clean, dry places between
21G Blanco. 22G Marron. 5' and 55'C.

• Ante cualquier duda comunicarse • Sizes: 19G red, 20G yellow,
con el fabricante. 21G white, 22 G brown.

• Venta exclusiva a profesionales e • For any Question. contact the
instituciones sanitarias. manufacturero

•• LEXELSRL !!£]REPI MEDES LI:\1ITED

PresoLuis Saenz Peña 1937 5 Beaumont Gate, Shenley HiII,
(C1135ABO) - CASA - Argentina Radlett, Herts WD7 7AR
Tel. (54-11) 0800-444-0424 England
TeUFox. (54-11) 4305-5617 Tel/ Fax: +44 1923859810
4304-5617/4305-5165
info@lexelmedicaLcom - www.lexelmedical.com ((

~

A¿Producto autorizado por la
A.N.M.A.T. , P.M.265.3
Dir. Tec.: Far. Maria Celeste Gonzalez 0473M.N.10173

Marrón paso por ETO Brown passed by ETO
Rev.6 15103113

Atención: No utilizar agujas. Utilizar jeringas Caution: Don't use needles. Use only infusion
y/o guias de infusion con dispositivo Luer Lock seIs andlor syringes with Luer Lock tips

LEXEL S.R~L. t
l
_

Ora. MARIA CELESTE GOUlA.l . • J)
Farm.•M.N.1017
CIR'CTORA fEC ,,;.. I

http://www.lexelmedical.com
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ATENCION
No utilizar a,:uj ••. Usar ¡erinps y/o 1,,1•• de InfuJIOn

con d;.posll:lYo Luer l.<xlt
Don 't lISe needles. Use anly lmusl,," Jets .ndlor

syri~ •••••th Lue. Lock tip'o

Poly-Port-SF
Aluja con punta Huber - Extracclon segura

Huber Needle - S Lock
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Infusion Stt Poly.PortooSF
Utillzation Technlque
Th"""Ih n..., uso of !laves .nd ROIie
~. deul <he skln zone ••.••••.die futt
witII andsefItic:soIu<iDn.Fenes ""ted sI>eeI;
coIIocation.Air evKl<1lX>nof <he..,. wIth
!he ...uoo., to be uoed ."..¡ c"- die
~'"C damp. Port ti>cItiond lndex
""" tIurb tir--. ond •.•••••••lntroductIon
taki1t are J da q; it ma1rItalnIrIcti..
¥enicaI position af ir. ~ is ~
li1Iit am> ¡, «>nO::OClwitII tho bottom or dio
Port c>mF.O.CIanl> ~ tnd set utiIaa
llon.' one !nluslon l. FIn¡ '" be malle dio
t-dstod< must be ~ wIth • trwu¡.-
.-. adhesilooo.Wt,." !he infuslcnor injactian
t.s ~nbhed "'" ..,. mus< be talón,!:oIf with
tho foIIowl"ll•.,dudq•••.Witl1 bdlnF' ond
thumb d one hond ".... <he joIm; ~
"""- and -r of ••••. WIIh _
lIn,..-. of """'r mnd pu~ die lbp tiU
-..:al poslllon. FOdn¡ wóm 0Ile hlrIcI \he
lon.nlWÍIp.pUI_up tt. bady al die .-.lo
wIdI odler Iland. foIlowfnz <he -ucal
pcr1ion 01 lIap l.ntiI lock. Endrll: lhis
"""""" ••••d>onndlo wI~be 0<Jtof por'<and
~ br the base ofllap, woldinl contl.et
__ o 1:ip ..,.¡ opern>'". Clnn wIth
ontis<ptic 101ut»!l and occNs •••• on for""' ...

M~artt.e a IItIllza~ de luvu ~ ~ríal
e...;ril, inicia.- o _"PO" ~o zona cuti_
sobre o eo<po do Pon:••• th com povIdDllO
tópica. Coloqu" um ampo ertéril fenestl'll.
~o. Preetu:ho o drcuito com • ooI••••Oo:i _
IltlIIzada lOkc:lle o eIarrf>.~JmiI:e " ••••••
~e pon,." entnl o. dedos " lncn>d"", "
~u!ha na "'&íio central ~
Introdun " a¡ulha •••• ~11fI' " fundo di.
elma •• do Port-ach.Abra o clamp ••utill>••
o.istema. Se ••• 1ncma ••.ti••••.jnfundindo
nonnohnonte. f!I<a, " "1"1'" com \IlIQ
pcIiculJ 1rJ.1lI~mtte. l..IrM ve:! que
•• ""Inada "In~ OUconluntO de InfusO<>
dovem ••• ~do> ~o •••• rd" com ••
>qUIn••• pnxedlmento. FiI<.~ com O
polopr •• Udedo In<fIa<j"r de. umo mio I
<OIIIiodo _ do ~ha com " amer,
com o. m••mos dedOs do o ••••.• mio é
lib<!rtado 1 •••• para cima "",""do-a para a
po>~ vertk:aI. Co'r1tfndo as aDo.loterols
da base do rctalho com urna mio, pe¡ue o
eo<po do qulhl •• deliIuI-o 00 "'""" da
PO'~ ..-,tia! da <ampo ~ quo ola "'""".
I'reendlido .ne nIO'¥imemo •• COlUqulri
",moyo, I ""lha do portal. deinndo o
neo.o "",",Imonto • poma da qulha
cobora. pela. consquindo <!'litaro
con •••••• com di pon••. da "&"Iha com o
operador. So. esfroop.'" na ira com lodo
povIdona lO permltiu • cun. odl>SiYo
dunore 1~ a -48horu
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