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BUENOS AIRES, { 4 AGO 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-8629/09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Queen Insumos Hospitalarios srl
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que [os establecimientos

declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

prodifcto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8°, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca ELIT,
nombre descriptivo Cateter externo masculino para incontinencia y nombre técnico
Catéteres, Urinarios, de Conddn, de acuerdo a lo solicitado, por Queen Insumos
Hospitalarios srl, con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexof; de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 53 y 78 respectivamente, figurando como
Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Auteorizado por la ANMAT, PM-1678-2, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-8629/09-1

DISPOSICION N°

- 5405
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ¥, . 405 .......
Nombre descriptivo: Catéter externo masculino para incontinencia

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-765 - Catéteres, Urinarios, de
Conddn

Marca de (los) producto(s) médico(s): Small, Medium, Large y Xlarge.

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacion/es autorizada/s: Pacientes masculinos con paralisis o uroclepsia
Modeio/s; Small, Medium, Large y Xlarge

Periodo de vida util: 4 afios

Condicion de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: Zhanjiang Star Enterprise Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N° 49 Jinchuan Road 524094 Zhanjiang, China.

Expediente N° 1-47-8629/09-1

DISPOSICION Ne°
S
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

ié
Dr. CARLOJ{C IALE

INTERVENTOR
ANM.AT.
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Condicion de Venta: Venta Libre.

Fabricado por: Zhanjiang Star Enterprise Co. Ltd. N° 49 Jinchuan Road 524094 Zhanjiang P.R. China
Importado por: Queen Insumos Hospitalarios S.R.L. Alvear N° 2921 San Martin Pcia. Bs. As. CP 1650

CATETER EXTERNO MASCULINO PARA INCONTINENCIA

PRODUCTO ESTERIL

Lote: Segun Corresponda Tamaifio: Segin Corresponda
Fecha Fab.: Segiin Corresponda Fecha Vio.: Segiin Corresponda

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Condiciones de Almacenamiento: Conservar en lugar Fresco y seco.

Instrucciones de uso:

Colocar sobre la punta del pene, luego desenrollar la manga de latex en toda su longitud. Utilizar la banda
adhesiva alrededor de la parte superior de la manga para asegurar que el pene no sufra constriccion.

Fija el extremo distal al tubo del drenaje.

No Utilizar. Si El Envase No Esta Integro
PRODUCTO ESTERILIZADO CON OXI1DO DE ETILENO

D.T.: Franca Lucia Di Giorgio - MP 15001
Autorizacion AN.M.A.T. Registro PM 1678-2
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Quecen Insumos Hospitalarios S.R.L.
| L Importador directo de Productos Médicos Descartables

, 3.INSTRUCCIONES DE USO 4 ‘ 0 5 } 4

Condicion de Venta: Venta Libre.

Fabricado por: Zhanjiang Star Enterpris: Co. Ltd. N° 49 Jinchuan Road 524094 Zhanjiang P.R. China
Importado por: Queen Insumos Hospitaiarios S.R.L. Alvear N° 2921 San Martin Pcia. Bs. As. CP 1650

CATETER EXTERNO MASCULINO PARA INCONTINENCIA

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Condiciones de Almacenamiento: Conservar en lugar Fresco y seco.

Instrucciones de uso:

Colocar sobre la punta del pene, luegce desenrollar la manga de latex en toda su longitud. Utilizar la banda
adhesiva alrededor de la parte superio- de la manga para asegurar que el pene no sufra constriccion.
Fija el extremo distal al tubo dei drenzje.

No utilizar si el envase no esta integro

PRODUCTO ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENQO

D.T.: Franca Lucia Di Giorgio - MP 15001
Autorizacion ANM.A.T. Registro PM 1678-2

/
\DIG
e o DIRECTORATECNICA
! pHIE AR Sandomingo Franca Lucia Di Giorgio
Socio Gerenie Director Técnico MP Prov. 15001
DNI: 22.431.564 DNI: 16.961.528

| Alvear N° 2921 San Martin Pcia. de Bs. As. Te: 4713-4651 |




“2010 — Afo del bicentenario de la Revolucion de Mayo ™

ANEXO It
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8629/09-1

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Zim ntos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° ..7... 505
y de acuerdo a lo solicitado por Queen Insumos Hospitalarios srl, se autorizé la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter externo masculino para incontinencia

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-765 - Catéteres, Urinarios, de
Conddn

Marca de (los) producto(s) médico(s): ELIT

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacion/es autorizada/s: Pacientes masculinos con paralisis ¢ uroclepsia
Modelo/s: Small, Medium, Large y Xlarge

Periodo de vida util: 4 afos

Condicién de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: Zhanjiang Star Enterprise Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion; N° 48 Jinchuan Road 524094 Zhanjiang, China.

Se extiende a Queen Insumos Hospitalarios srl el Certificado PM-1678-2, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .01.4..1380..2.010....., siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N° Z
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Dr. CARLLY
INTERV



