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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004836-26-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Bio Lap SA ; se
autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1882-127

Nombre descriptivo: Puerto Implantable Central

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

10-729 Catéter venoso central
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Plan 1 Health SRL

Modelos:

201.15.12.21 HEALTHPORT VENOUS LP All-In-One SIL-6FR
201.15.12.31 HEALTHPORT VENOUS LP All-In-One SIL-8FR
201.15.12.41 HEALTHPORT VENOUS LP All-In-One PUR-5FR
201.16.12.21 HEALTHPORT VENOUS miniMAX All-In-One SIL-6FR
201.16.12.41 HEALTHPORT VENOUS miniMAX All-In-One PUR-5FR
201.16.12.55 HEALTHPORT VENOUS miniMAX All-In-One PUR-5FR
201.17.12.21 HEALTHPORT VENOUSET!I All-In-One SIL-6FR



201.17.12.31 HEALTHPORT VENOUS ETI All-In-One SIL-8FR
201.17.12.41 HEALTHPORT VENOUS ETI All-In-One PUR-5FR
201.22.12.20 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One PUR-6FR
201.22.12.21 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One SIL-6FR
201.22.12.31 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One SIL-8FR
201.22.12.33 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One PUR-8FR
201.22.12.41 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One PUR-5FR
201.23.12.20 HEALTHPORT VENOUS POWER Ti All-In-One PUR-6FR
201.23.12.30 HEALTHPORT VENOUS POWER Ti All-In-One SIL-8FR
201.23.12.33 HEALTHPORT VENOUS POWER Ti All-In-One PUR-8FR
201.24.12.20 HEALTHPORT VENOUS POWER PLP All-In-One PUR-6FR
201.24.12.30 HEALTHPORT VENOUS POWER PLP All-In-One SIL-8FR
201.24.12.33 HEALTHPORT VENOUS POWER PLP All-In-One PUR-8FR
201.26.12.20 HEALTHPORT VENOUS POWER LPT All-In-One PUR-6FR
201.26.12.30 HEALTHPORT VENOUS POWER LPT All-In-One SIL-8FR
201.26.12.33 HEALTHPORT VENOUS POWER LPT All-In-One PUR-8FR
201.16.17.21 HEALTHPORT VENOUS miniMAX All-In-One SIL-6FR
201.16.17.41 HEALTHPORT VENOUS miniMAX All-In-One PUR-5FR
201.16.17.55 HEALTHPORT VENOUS miniMAX All-In-One PUR-5FR
201.17.17.21 HEALTHPORT VENOUS ETI All-In-One SIL-6FR
201.17.17.31 HEALTHPORT VENOUS ETI All-In-One SIL-8FR
201.17.17.41 HEALTHPORT VENOUS ETI All-In-One PUR-5FR
201.18.17.20 HEALTHPORT VENOUS POWER miniMAX All-In-One PUR-6FR
201.18.17.41 HEALTHPORT VENOUS POWER miniMAX All-In-One PUR-5FR
201.18.17.55 HEALTHPORT VENOUS POWER miniMAX All-In-One PUR-5FR
201.19.17.20 HEALTHPORT VENOUS POWER ETI All-In-One PUR-6FR
201.19.17.30 HEALTHPORT VENOUS POWER ETI All-In-One SIL-8FR
201.19.17.33 HEALTHPORT VENOUS POWER ETI All-In-One PUR-8FR
201.19.17.41 HEALTHPORT VENOUS POWER ETI All-In-One PUR-5FR
201.19.17.55 HEALTHPORTVENOUS POWER ETI All-In-One PUR-5FR
201.22.17.20 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One PUR-6FR
201.22.17.21 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One SIL-6FR
201.22.17.31 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One SIL-8FR
201.22.17.33 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One PUR-8FR
201.22.17.41 HEALTHPORT VENOUS PLP All-In-One PUR-5FR
201.23.17.20 HEALTHPORT VENOUS POWER Ti All-In-One PUR-6FR
201.23.17.30 HEALTHPORT VENOUS POWER Ti All-In-One SIL-8FR
201.23.17.33 HEALTHPORT VENOUS POWER Ti All-In-One PUR-8FR
201.24.17.20 HEALTHPORT VENOUS POWER PLP All-In-One PUR-6FR
201.24.17.30 HEALTHPORT VENOUS POWER PLP All-In-One SIL-8FR
201.24.17.33 HEALTHPORT VENOUS POWER PLP All-In-One PUR-8FR
201.28.17.20 HEALTHPORT VENOUS POWER PMP All-In-One PUR-6FR
201.28.17.30 HEALTHPORT VENOUS POWER PMP All-In-One SIL-8FR
201.28.17.33 HEALTHPORT VENOUS POWER PMP All-In-One PUR-8FR
201.28.17.55 HEALTHPORT VENOUS POWER PMP All-In-One PUR-5FR
201.51.10.21 HEALTHPORT INTRODUCER SET 6.5FR

201.51.10.31 HEALTHPORT INTRODUCER SET 9FR

201.51.10.41 HEALTHPORT INTRODUCER SET 5FR

201.51.17.21 HEALTHPORT INTRODUCER SET 6.5FR

201.51.17.31 HEALTHPORT INTRODUCER SET 9FR

201.51.17.41 HEALTHPORT INTRODUCER SET 5FR

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

HEALTHPORT Venoso esta pensado para ser implantado totalmente en el cuerpo a largo plazo, y se accede a €l mediante agujas no perforantes para
infundir medicamentos en el sistema venoso central.

Esta indicado para pacientes que necesitan terapias médicas para el tratamiento de enfermedades especificas, tales como:

« Terapiapara el tratamiento del cancer.

* Terapia antibidticaintravenosa para tratar lainfeccion.

« Soluciones de rehidratacion.

 Nutricion intravenosa.



« Productos sanguineos.
« Tratamiento intravenoso de lafibrosis quistica crénicay la hemofilia.

Periodo de vida Util: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: El paquete contiene:

- 1 reservorio/camara

- 2 conector (*)

- 1 catéter

- 1 conector Luer

- 1 agujade puntaroma

- 1 agua Huber sin saca-nlcleos

- 1 instrucciones de uso

- 1 tarjetapara el paciente

Laversion All-In-One también contiene | os siguientes componentes:
- 1 introductor pelable

- 1 guiametdlica

- 1 agujaintroductora

- 1 tunelizador

- 1jeringade 10 ml

- 1 elevador de vena

- 1 aguja Huber con extension (empaquetada en un blister separado) (*): solo para PLP, Power Ti, Power PLP, Power LPT y Power PMP

Método de esterilizacion: Estéril por Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Plan 1 Health SRL

Lugar de elaboracion:
ViaFratelli Solari N°5, 33020 , Amaro (UD)

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1882-127 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

1-0047-3110-004836-26-1
N° Identificatorio Tramite: 79322
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