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BUENOS AIRES, {1 1 NQV 20

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-193-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy i

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma QUEEN INSUMOS
HOSPITALARIOS S.R.L. solicita la revalidacidon y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM NO PM-1678-12, denominado: Guia de {sueros
macrogotero y microgotero, marca ELIT.

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

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

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL|DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1678-12, correspondiente al producto médico dencminado:
Guia de sueros macrogotero y microgotero, marca ELIT, propiedad de la firma
QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. obtenido a través de la Disposicion
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ANMAT N°¢ 3383 de fecha 11 de mayo de 2011, segin lo establecido en ell Anexo
que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién: del Certificado de Inscripcidén en el

RPPTM N© PM-1678-12, Guia de sueros macrogotero y microgotero, marca ELIT.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Madificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1678-12.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Maodificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-193-16-1
DISPOSICION No

NS —122089

Br. ROBERTS LEBE
Ssadministrador Naclogal

ANM.AT




Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos

ANMAT,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicam

entos,

Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidon

N&1220,g los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripc

ion en

t
el RPPTM N© PM-1678-12 y de acuerdc a lo solicitado por la firma QUEEN
INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L., la modificacion de los datos caracterfisticos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Guia de sueros macrogotero y microgotero
Marca: ELIT

Disposicion Autorizante dé (RPPTM) N© 3383/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-10312-10-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACIC)'N
AUTORIZADA
Vigencia del 11 de mayo de 2016 11 de mayo de 2021
Certificado
Nombre Guia de sueros macrogotero y Sets de Infusién Estériles de
Descriptivo microgotero uso unico. ’
Marca ELIT XUYI WEBEST .
Modelos 1S-G1, 1S-G2, 1S-G3, 1S-G4, 1S-G3, 1S-G4, IS: G5,
IS-G5h, 1S-G6, 15-G7, 1S-G8 IS-G6, 1S-G7, 15-G8
Fabricantes Xuyi Webest Medical Product Jiangsu Webest Medical
Co., Ltd: Yingchun Road, Product Co., Ltd; Yingchun
Industrial Park, Yiangsu, China | Road, Industrial Park,}211700
Xuyi, Jiangsu, P.R. China
Proyecto de Aprobado por Disposicién Afs. 76
Rotulo 3383/11
Proyecto de Aprobado por Disposicién Afs. 77 a8l
Instrucciones de 3383/11
Uso
Forma de No declarada Por unidad y en cajasjpor 50 y
presentacion 400 unidades
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

LA :
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L., Titular del Certificado de
Inscripcidon en el RPPTM N© PM-1678-12, en la Ciudad de Buenos Aires,ja los
dias....U..]...NﬂV....ZDﬁ

Expediente N@ 1-47-3110-193-16-1
DISPOSICION N©

NS 12209

, Dr. ROBERTO LEDE

Subadmlinistrader Naciosal
ANMAT




PROYECTO DE ROTULO 01 NOV 208

1.

Insumos Hospitala-rios SRL f 2 2 O 9

Fabricado por: JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT CO. LTD. - Yingchun Road,
industrial park, 211700, Xuyl, Jiangsu, P.R. China

Importado por: QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS SRL — Alvear 2921 - San Martin
- Pcia Bs As - Argentina

Sets de infusién esteriles de uso unico, Marca: XUYI WEBEST

Modelos: X000

NO Lote

Fecha de elab.

Fecha de Vto.:

Producto de un solo uso - estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno

No utilizar sl el envase se encuentra dafiado o roto, Utilizar una vez y destrulr

. Evitar la exposicion a la luz solar directa

. Atéxico v libre de Piretégenos

. Director Técnico: Franca Lucia Dl Glorglo — Farmacéutica MP 15.001
. Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-1678-12

. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanltarlas

L
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PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO ' 2 2 O g
1. Fabricado por: JJANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT CO. LTD, - Yingchun Road,
industrial park, 211700, Xuyi, Jiangsu, P.R. China
2. Importado por: QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS SRL — Alvear 2921 — San Martin
— Pcia Bs As - Argentina
3. Sets de infusion esteriles de uso unico, Marca: XUYI WEBEST
Maodelos: 3OO
Producto de un solo uso - estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o roto, Utilizar una vez y destruir
Evitar la exposicion a la luz solar directa

Atdxico y libre de Piretdgenos

W NP W oa

Director Técnico: Franca Lucia Di Giorgio — Farmacéutica MP 15.001
10. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1678-12
11, Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

INDICACIONES

Administracion de sotuciones por via intravenosa por gravedad,

Procedimiento para la colocacidn del sistema de perfusion:

1. Preparar el material que vamos a utilizar.

2. Lavado higiénico de manos.

3. Informar al paciente de la técnica a realizar solicitando su colaboracién.

4. Extraer de los envoltorios del sistema de perfusion, llave de tres vias, conectandolos,
pero dejando los dispositivos protectores, para mantener su esterilidad, cerrar la
llave de paso del sistema de perfusién.

5, Verificar: solucién a perfundir, nombre del paciente, medicacién y dosis que
contenga, horario de inicio y finalizacion.

6. Quitar el precinto protector de la solucidn a perfundir, conectar el sistema de
perfusion a la botella de solucidn, llenar la camara del sistema de goteo hasta la
mitad, colgar la botella en el soporte.

7. Purgar todo el recorrido de tubos desde el gotero hasta e! extremo distal donde se
conectara al catéter mas tarde, asegurando la no existencia de ninguna burbuja de

aire en todo el sistema.

insercion del catéter.
Queen Insums #hlavios SRL

Patila Sandominge
Socwo Gerente




9.

10.
11,

12,
13.

14,

15.

16.

17.

18.

19,

20.

21,

22,
23.

Elegir el catéter.
Seleccionar la zona y lugar de insercion del catéter.

Colocar el compresor o torniquete aproximadamente a 15 cm. por encima del lugar
de insercién.

Colocarse los guantes no estériles,

Paipar la vena con los dedos indice y medio de la mano no dominante y observar la
vena adecuada para la cateterizacion,

Limpiar la piel con agua y jabdn de restos organicos si los hubiera. Aseptizar la zona
de insercion con clorhexidina al 2%, mediante movimientos circulares desde la zona
de insercion hacia fuera; dejar actuar 2 minutos, no volver a palpar la zona. En caso
de palpacion volver a desinfectar.

Coger el catéter a insertar con la mano dominante y con la mano no dominante
sujetar el miembro, al tiempo que con el dedo pulgar traccionaremos la piel, para
fijar la vena.

En este momento, previo a la puncidn, pedir al paciente que no se mueva.

Insertar el catéter con el bisel hacia arriba, perforando la piel con un angulo entre
10° y 45° segun profundidad de la vena, bien sobre ella (método directo) o al lado
en busca de esta {método indirecto). Perforando suavemente la vena aparecera
reflujo de sangre, que veremos en la camara de reflujo del catéter, iremos poniendo
el catéter paralelo a la piel para evitar perforar la vena por el otro lado.

Introducir toda la unidad 2 mm mas para asegurar que la punta de catéter también
estd en la vena. Retirar el torniquete y hacer progresar el catéter hasta su zona
distal, no debe notarse resistencia. Nunca reinserte el fiador en la canula.

Con la mano no dominante presionar por encima del punto de insercion, para evitar
la salida de sangre; poner una gasa bajo el extremo distal del catéter.

Retirar el fiador, desechandolo inmediatamente en un contenedor para material
punzante.

Comprobar que el catéter esta en la luz de la vena aspirando con una jeringa y
lavande con 2 6 3 CC de S.F. Si conectamos perfusion continua con suero fisiologico
sin afiadir medicacién, podemos también hacer la comprobacién bajando la botella
de solucién por debajo del nivel de insercidn, donde refluird sangre en el sistema de
suerc en caso de estar dentro de la vena. Observaremos gque no existe
extravasacion (aparicion de un abultamiento ante la salida de liquido de la vena).
Conectar la lave de tres vias y el sistema de perfusion, abrir la llave y el gotero.

La solucion deberd estar colgada en un soporte 60 cm. Por encima de] lugar de

puncidn, si cae por gravedad.

alarios SRL
Quegn Insumos * —’I-“'sf.-____,
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24, Si han quedado restos de sangre en el lugar de la zona de venopuncidn, limpiar y

desinfectar con clorhexidina
25. Colocar una gasa estéril debajo de la conexidn catéter equipo para evitar lesiones en

la piel.

26. Aplicar un apdsito estéril transparente o de gasa encima del punto de puncién,
anotando la fecha de insercién.

27. Fijar el sistema de infusién a la piel con cinta adhesiva hipoalergénica para evitar
tirones y salida accidental del catéter; si procede inmovilizar el miembro con una
férula en posicion anatomica.

28. Retirar el resto de material de desecho y quitarnos los guantes.

29. Fijar el ritmo de infusidn establecido por el médico.

30. Orientar y educar al paciente y familia en cdmo moverse y seguir con su actividad,
que nos alerte ante signos de desconexion, manchado del apdsito, dolor,
enrojecimiento, extravasacion o ausencia de goteo. '

31. Lavado de manos.

32, Registrar el procedimiento, especificando: fecha, hora, nimero de calibre del catéter

y si ha existido alguna incidencia durante el proceso.

Complicaciones en el uso de Set de Infusion:

« FExcesiva movilidad por parte del paciente,

¢  Obstruccion del catéter.

e Poca colaboracion del paciente o reticencia al cambio del catéter ante la presencia
de signos de inflamacién por miedo al dolor, un nuevo pinchazo.

» Trombosis, extravasacion, flebitis, espasmo venase, embolismo.

El Goteo va a depender:
« Presion del Paciente
« Tipo de solucidn a perfundir
+ Tipo de medicamentos
» Estado de hidratacion
« Estado genera!l del paciente

£l porcentaje de variacién de la velocidad de goteo puede llegar a un 50% entre los
primeros 30 a 60 minutos. La modificacién méaxima durante la primera hora no debe ser
superior al 30%.

Factores que influyen en la velocidad de flujo:

' Queen Insumos Hospitalarios SRL
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¢ Variacion en el diametro del orificio de goteo ' 22 O 9
* Viscosidad de la solucién
» Acodaduras del tubo de conduccién
» Desplazamientos en el sistema de control de flujo
* Variaciones en la resistencia de paso en los filtros del sistema
« Presion venosa del Paciente
» Extravasacion
¢ Altura del frasco alimentador
| Formacion de Codgulos
+ Traumatismos venosos
» Temperatura y naturaleza

s Osmolaridad de la solucion

1." Antes de su uso, inspeccione los set de infusién por cualquier defecto o imperfeccidn. En
caso de dudas no utilice los mismos, utilice uno nuevo.

2. Utilizar antes de la fecha de vencimiento

3. Utilizar solo una vez, e inmediatamente después de abrir el empaque.

Ha de ser destruido finalizado su uso.

. No utilizar en caso de que se detecten fallas en el mismo, ¢ bien en el embalaje
6. Verificar que el producto esté libre de humedad o cualquier tipo de contaminacién que
haya podido sufrir durante su almacenamiento o traslado
7. Minimizar el nimero de manipulaciones, y procurar mantener medidas de higiene
| correspondientes durante [as mismas.
8. Mantener estériles todos los componentes que puedan acoplarse al sistema

3.- Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones:

|
|
Precauciones: Chequear periddicamente el correcto funcionamiento del set de infusion. Si

se detecta filtracién, reflujo u obstruccién del fluido cambiar el mismo.

Controlar con frecuencia la velocidad de flujo y reajustarla si fuera preciso. Evite el lavado o
irrigacion del sistema para mejorar el flujo y en caso de obstruccion aspirar con jeringa,
comprobando si se libera la via, en caso contrario, retirela. Evitar acodamientos del catétgr y

el set de infusidn. Si por accidente se saliera no reintroducir nunca

italafi L
Queen Insumas Hospitalarios SR
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Aplicar antiséptico antes y después de utilizar las llaves de tres vias o vélvulas de sistema
cefrado, tanto en el caso de administrar medicacién en perfusion intermitente como en bolo.

Estas permaneceran tapadas entre usos, utilizando un tapén estéril después de cada uso. No
|
reutilizarlos.

Advertencias: Mantener en lugar fresco y seco, una vez abierto el embalaje, no debe
expll’onerse el producto en forma directa al sol 0 a la luz fluorescente. La exposicion al calor
excesivo o a la humedad altera las caracteristicas fisicoquimicas def producto.
|

Almacenamiento: Almacenarlo en un lugar donde se eviten las altas temperaturas, la
hun'l'ledad, gases corrosivos, con buena limpieza y ventilacion. No debe exponerse al
producto en forma directa al sol 0 a la luz fluorescente. La exposicion al calor excesivo o a la
humedad altera las caracteristicas fisicoquimicas del producto.
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