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Ministerio de Salud DISPOSICION N° 4 62 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, { § HAVD 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7469-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LEXEL S.R.L. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM NO PM-
265-3, denominado: Aguja tipo Huber, marca POLY-PORT SF.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-265-3, denominado: Aguja tipo Huber, marca POLY-PORT SF.
ARTICULO 20.- 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 Inscripcion en el RPPTM N© PM-265-3.

/T



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

% NISPOSICION N° 4 62 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ARTICULO 3o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso;
girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-7469-16-9

DISPOSICION No

s 4628
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadmintstrador Nacional
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
I&628a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-265-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma LEXEL S.R.L., la
modificacion de los datos 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 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO hgggﬁ;%é:é?g'\l/
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
PolyPort 19 G X 17 mm PolyPort 19 G X 17 mm
PolyPort 19 G X 25 mm PolyPort 19 G X 25 mm
PolyPort 19 G X 32 mm PolyPort 20 G X 17 mm
PolyPort 20 G X 17 mm PolyPort 20 G X 25 mm
PolyPort 20 G X 25 mm PolyPort 20 G X 32 mm
PolyPort 20 G X 32 mm PolyPort 21 G X 17 mm
Modelos PolyPort 21 G X 17 mm PolyPort 21 G X 25 mm

PolyPort 21 G X 25 mm
PolyPort 21 G X 32 mm
PolyPort 22 G X 17 mm
PolyPort 22 G X 25 mm
PolyPort 22 G X 32 mm

PolyPort 22 G X 17 mm
PolyPort 22 G X 25 mm
PolyPort 22 G X 32 mm

Instrucciones

de uso

Autorizado por Disposicién

2787/15

Fs. 142 a 143

<
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ANMALT.
Autorizado por Disposicion Fs. 140
Rétulo 2787/15
Formade |- Caja por 10 unidades
presentacion

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma LEXEL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-
265-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d'asﬁgswﬂﬂlﬂ

Expediente N© 1-47-3110-7469-16-9

DISPOSICION No 4 62 8

/ z/k(

Or. ROBERTO LEPE
Subadmintstrador Nacional
A N.M AT,
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POLY- PORT SF
Aguja Huber- extraccion segura

Largo | | 17mm 5mm | | 32mm

mlLexol..

Prec. Luiz Sae=z Per3 1937 (01 ISAES)
Cdad. Aut. de Bz 4z, - A-gertica

Te .0 i54-11) 0800.424 3322
Te ifax: 54-" 1] 430565617 143042617 7 43055165
A STER|LE EO infeqs lexelmedical.com | waw iexemes cal com

Marrén paso por ETO

Producto autorizado por la ANMAT PM 265-3
Dir. Tec: Farm Maria Celeste Gonzalez M.N 10173

>No use si el envase ha sido abierto o dafiado.

>El reuso puede daiiar el septum del portal.

>Destruir después de su uso

>Tamafios 19G botén Rojo, 20 G Amarillo, 21G Blanco y 22G Marrén

>Mantener en lugares limpios y secos, a temperatura no mayor a 35° C.

>Ante cualquier duda comunicarse con el fabricante.

>Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias.

ATENCION: No utilizar agujas. Utilizar jeringas y/o guias de infusién con dispositivo
Luer Lock

>Uso solo por profesionales o personal capacitado. /

LOTE: xxxxxxx VENCIMIENTO: xx/xx/xxxX

LEEL of Farm, -M.i. 103
NéS 'C)R Pl LRI DIRECTORA TECH TSN
wd AR RS

Pres. Luis Saenz Peia 1937 (C1135AB0) C.A.B.A. - ARGENTINA
Tel. 0800-444-0424 - Tel.[Fax: (54-11) 4305-5617 [ 4304-5617 [ 4305-5165
www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com



Poly-Port-SF

Aguja con punta Huber — Extraccion segura
Huber Needle - Safety Lock

ATENCION
No utilizar agujas. Usar jeringas y/o guias de Infusién
con dispositivo Luer Lock.
Don’t use needles. Use only infusion sets and/or

WIERTE, syringes with Luer Lock tips.
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| VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSITUCIONES SANITARIAS |
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Técnica de Colocacion del
Set de Infusién Poly-Port-SF
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