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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2960-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacmnal de Medlcamentos, Alimentos vy. Tecno|ogla Médica
(ANMAT),

. CONSIDERANDO R

Que por Tas. presentes actuacuones la firma Queen Insumos
Hospltalarlos S.R.L. solicita la revalldaaon y modlf"cacmn del Certlt"cado de
-Inscripcmn en el RPPTM N° -PM- 1678-13, denomlnado Set de Agu3as
Eplcraneales, marca XLI\/I Webest Medical -Product Co., LTD o

‘ Qué lo sohcqtado se .encuadra .dentro de Ios alcances de la
Dlsposmon ANMAT N° 2318/02 _sobre el Reglstro Namonal de Productores y
Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM) ' 1 o

- Que la documentamon aportada ha satlsfecho los req |S|tos de Ia'
normativa apllcable | .
Que Ia DII’ECC!OI’I Nac&onal de Productos Medlcos ha tomado Ia
. mtervencuon que le’ compete ' ‘
Que se actUa en virtud de Ias facultades conferidas por eI Decreto_

‘N° 1490/92 y.el Decreto N° 101 del 16 de D|C|embre de 2015

Por eIIo
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ' ﬁ
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA :
. ‘ . DISPONE: ' :
_,ARTICULO 1° - Revaludese la fecha de vugencua del Certlf‘cado de Inscrupcnon en.
el RPPTM N© PM 1678 13 correspondlente al producto médico den mlnado Set
de Agu;as Eplcraneales, marca Xuyi Webest Medical Product Co., LD, propiedad
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__: 'r-de la Frma Queen Insumos Hospltaiarlos S R.L. obtenldo a traves de la
,Dlsposmon ANMAT N° 4200 de fecha 17 de Junlo de 2011 segun lo estableado,

en el Ahexo que forma parte de. Ia presente DISpOSICIOI‘I

~ ARTICULO 20.: Autorlzase la. mod|f'cac1on del Certificado de Inscnpcuon en el

RPPTM N° PM-1678- 13 denominado: Set de Agu3as Eplcraneales marca Xuyi

'Webest Medlcal Product Co LTD _ : :
g '!ARTICULO 3° - Aceptase el texto del Anexo de Autorlzacmn de Modlf”caaones el -
"cual pasa a formar parte mtegrante de Ia presente dlsposnzlon y el que debera..
_ f‘:agregarse al Certlf“cado de Inscrlpmon en el RPPTM No PM-1678-13.
- ARTICULO 4° - Reg:strese, por el .Departamento de Mesa {le Entrada,

,notlf'quese al mteresado y hagasele entrega de la copla auten icada de la

presente DlSpOSICIOﬂ conJuntamente con su. Anexo, rotulos e inst ucc1ones de

‘ ‘uso autorlzados, glrese a la Dlreccmn de Gestlon de Informacmn Tecnlca para-

' 'que efectue la agregacmn del Anexo de Mod|f‘caC|ones aI certlf"cado Cumplldo,

archlvese

DISPOSICION N°

pr. ROBERTO LEBEI/H

guhadministradar Naclonal
. A M AT )

— ==y
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' B} el RPPTM NO‘PM 1678 13 Y de acuerdo alo sollatado por la-
Insumos Hospltalarlos S R. L Ia modlr"cacmn de los datos caracte |st|cos, que.
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' ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES .
El Administrador Nacional de la Administracion Nécion_al de Medjcamentos,

Alimentos y Tecnologla Medaca (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
: @ 52 > 3 Ios efectos de su anexado en el Certlf”cado de I

Fguran en la tabla al pie, del producto inscripto-en RPPTM bajo:
| Nombre generlco aprobado: Set de Agujas Eplcraneales
. Marca: Xuyi Webest Medlcal Product Co., LTD. . S
_ ‘DESPOSICIOH Autorlzante de (RPPTM) Ne- 4200/11 de fecha 17 de Jumo de 2011
"Tramltado por. expedlente Ne 1- 47 10309- -10-3. T '

cripcién en

rma Queen

. DATO. . : ' ' : o B
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO | S
_ TORIO - - HASTA LA FECHA AUTORIZA
A MODIFICAR | ~ L Al DA
Vigencia del . -|-
| Certificado de | - o | - e
| ?‘ifg;'tiag'g” [ 17 de Junio'de 2016 17 de Junio de 2021
.| Productos ' '
Médicos
| Xuyi Webest Medlcal Product |- T
N I Co., LTD. : ‘1 Jlangsu -~ Webest - Medlcgl
Fabricante/s Yangchun Road, Industrlal Park Product.Co., LTD. |
y Lugar/es de | Xuyi, Jiangsu, China. | Yingchun, Road Industrial
elaboracion - | . Park, 211700 Xuyi, Jiangsu,
' . P.R, Chma
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Set de Agu;.as Eplcraneales _ |-Agujas Ep[craneal S, de un solo
] T uso .

) .__Cal|bre 18, Callbre 19“_;_ Calibre 18, Callbr 19
'.Modélo‘/.s o 'Callbre 20’ ;_ahbr_a 2_1- | Calibre” 20 Cahbre 21
A ”C_a_llt?re 22,}ca|abre 23.. Calibre 22, calibre 23"

| Calibre 24, Calibre 25 - Calibre 24, Catibre 25
o | caiibre 26, Calibre 27 Calibre 26, Calibre 27 *
T Xu Webest Medlcai Product el e
Marca” | ea) o L Payiwesest
‘ . O Aprobado por Dlsposu:lon ANMAT ' o ;
ROtUlOS - . -‘N°4200/11 A fs. 48 :
Instruccuones | Aprobado por Dlsp05|C|on ANMAT , PP,
deuso . | N°4200/11. o [Afs 49830

El presente solo tiene valor probatorlo anexado al t;ertiﬁcado de

antes mencmnado _ _
- .Se extlende el presente Anexo de’ Autorlzauon de Modlf‘cacmnes de RPPTM a la
"'- ,Frma Queen Insumos Hospltalarlos S, R. L Tltular del Certlf‘cado de Inscrlpaon_ ‘
en eI i‘(EPmt NO PM- 1678 13 en Ia Cludad de Buenos Alres a,; los

2017,

Expedlente No 1-47- 3110 2960-16-1

.- DISPOSICION No* 4 , .
osmosiatne () 5 4

Dr. ROBERTS L
" Subadministrador Naclonal
AN.ML.AST :
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IMPORTADOR DIRECTO
de Productos Medicos Descartables 0 5

PROYECTO| DE ROTULO

1.

Fabricado por: Jiangsu Webest Medical Product Co., Ltd. Yingchun Road, Industrial
park, 211700 Xuyi, JiangSu, P.R. China.

Impoi'tado por: QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. — Alvear 2921, San Martin,
Prov. Bs. As |

Agujas Epicraneales de Uso Unico, Marca: XUYI WEBEST

Modelos: xxx

Ne Lote.:

Fecha de elab:

Fecha de Vto.:

Proddcto de un solo uso - estéril

Producto Apirégeno.

No utilizar si el envase se encuentra dafado o roto, Utilizar una vez y destruir

. Evitari la exposicion a la luz solar directa

. Ver Instrucciones de uso en el interior del envase.

. Ver precauciones, Advertencias y contraindicaciones en manual de! usuario.

. Director Técnico: FRANCA LUCIA DI GIORGIO — Farmacéutica — M.N.© 12222
. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1678-13

. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias /

Gl
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IMPODRTADOR DIRECTO

de Productos Medicos Descartables

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabril:ado porﬁ Jiangsu Webest Medical Product Co., Ltd. Yingchun Road, Industrial
park, 211700 Xuyi, JiangSu, P.R. China.
2. Impohado por: QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. —Alvear 2921, San Martin,
Pr:ov.“Bs. As | |
3. Agujas Epicraneales de Uso Unico, Marca: XUYT WEBEST
Mddel‘os: XXX
Producto de un solo uso - estéril

Producto Apirdgeno. |
No utilizar si el envase se encuentra dafiado o roto, Utilizar una vez y destruir

Evitar’ la exposicion a la luz solar directa
|

" I

Ver Instrucciones de uso en el interior del envase.

w e N WA

Ver precauciones, Advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.
10. Diréector Técnico: FRANCA LUCIA DI GIORGIO — Farmacéutica — M.N.© 12222
11, Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1678-13

12. Ventalexclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
i
|
Instruccibnes de uso
1. Rasurar la zona para facilitar la inmovilizacion.
2. DesinfL:dar la zona de puncién y extraer el producto con cuidado de su envase. P
3. A éscasa distancia de la vena y en la direccion del flujo sanguineo, la aguja se
introdthe progresiva y suavemente siempre con el bisel hacia arriba y con el extremo
libre sobre una compresa estéril.
4, Canaliz{ar la vena unos milimetros asegurando su integridad inyectando lentamente 1
o 2;milimetros de solucion salina esteril.
5. Para la fijacién de la aguja se usara tres tiras de tela adhesiva: la primera

perpendicular a la aguja y sobre el punto de puncién; la segunda haciendg \na

2 \
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6. No sé debe tapar la zona del extremo de la aguja para poder vigilar con facilidad la
integridad de la vena.
7. El peso del sistema de suero bastaria para sacar la aguja-de la vena, por lo que se
realizéra un bucle de seguridad disminuyendo asi ia tension en la zona de puncién.
8. Conectar el resto del equipo y comenzar la percusion.
\
Advertencias
» No utilizar luego de la fecha de vencimiento
e No utiI]zar si el envase se encuentra dafado o roto.
+ Una vez abierto el envase, el usuario debera utilizar el producto inmediatamente.
o EI producto puede ser utilizado para una sola vez y serd destruido después de ser
utiiizadp.
Almacenaije | '
o Durante el transporte, el producto debe ser protegido contra cargas pesadas, sol
directo, lluvia o nieve.
o El prod‘ucto debe almacenarse en un lugar limpio, seco, fresco y con sombra, con
buena ventilacion y libre de gases corrosivos. La humedad de almacenamiento se
mantuvo no mas de 80%.

Formas de presentacion

1 Set de agujas epicraneales de un solo uso en su envase primario.
!

Periodo de vida ‘lflt"

La vida Util de este producto son 5 afios a partir de su fecha de fabricacion.
\




