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BUENOS AIRES, 19 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-513-17-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Queen Insumos
Hospitalarios S.R.L. solicita la revalidaciéon y modificacion del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N© PM-1678-27, denominado: Set de infusion estéril de
uso Unico, marca Elit.

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 documentacién 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 actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 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 TECNOLOGf{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1678-27, correspondiente al producto médico denominado: Set
de infusion estéril de uso unico, marca Elit, propiedad de la firma Queen
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Insumos Hospitalarios S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
0770 de fecha 6 de Febrero de 2012, segun lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1678-27, denominado: Set de infusion estéril de uso Unico, marca
Elit.

ARTiCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1678-27.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para
que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimgnto Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicion
N°réa8,&s efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1678-27 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Queen
Insumos Hospitalarios S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Set de infusién estéril de uso Unico.

Marca: Elit.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0770/12 de fecha 6 de Febrero de 2012.
Tramitado por expediente N° 1-47-1726-11-1.

DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ’;gg.ﬁggfgg,\(
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorizacién
y Venta de 6 de Febrero de 2017 6 de Febrero de 2022
Productos
Médicos
Lugar/es de $°°”.’. 110?{ XZ\hél'i"Mansri.on, 301 | Habitacién 1106, Xin Hui
elaboracién ongjlang Road, Lhangzhou, Mansion, 301 Tongjiang Road,
Jiangsu 213022. P.R. China. Changzhou 213022, China.
Nombre Set de infusién estéril de uso

Descriptivo dnico. Set de infusién de uso Unico.
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Macrogota 20 gotas con aguja.
Macrogota 20 gotas sin aguja.
Microgora 60 gotas con aguja.
Microgota 60 gotas con aguja
con medidor volumétrico
Modelo/s (cdmara grande).

Microgota 60 gotas sin aguja.
Microgota 60 gotas sin aguja
con medidor volumétrico
(cdmara grande).

Aprobado por Disposicion ANMAT

Rotulos N° 0770/12. Afs. 74.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de uso N° 0770/12. Afs. 72 a73.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma Queen Insumos Hospitalarios S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién

en el RPPTM

N° PM-1678-27, en

dlas]3JUN.2m7

Expediente N° 1-47-3110-513-17-7
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la Ciudad de Buenos Aires, a

los

Or. ROBERTO LED
Subadmintstrador Nacional

A.N.M.ASD.




n IMPORTADOR DIRECTO
de Productos Medicos Descartables

Insumos Hospitalarios SRL

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Changzhou Hekang Medical Instruments Co., Habitacién 1106, Xin Hui Mansion,
301 Tongjiang Road, Changzhou 213022, CHINA.

2. Importado por QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. - Alvear 2921, San Martin, Prov. Bs. As.
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Set de Infusion de Uso Unico, Marca: ELIT,

Modelo: 00

Producto Estéril x ETO - De Un Solo Uso.

NO lote

Fecha de elab.

fecha Vto.

Almacenar en lugar limpio y seco a temperatura ambiente. Evitar la exposicién a la luz solar
directa.

Ver instrucciones de uso en el interior del envase

Ver precauciones advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
Director Técnico: Franca Lucia Di Giorgio — Farmacéutica MP 15.001
Autorizado por la A.N.M.A.T, PM-1678-27

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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n IMPORTADOR DIRECTO
de Productos Medicos Descartables

Insumos Hospitalarios SRL

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por: Changzhou Hekang Medical Instruments Co., Habitacidn 1106, Xin Hui Mansion,
301 Tongjiang Road, Changzhou 213022, CHINA.
2. Importado por QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. - Alvear 2921, San Martin, Prov. Bs. As.
3. Set de Infusién de Uso Unico, Marca: ELIT,
Modelo: 0
4. Producto Estéril x ETO - De Un Solo Uso.
Almacenar en lugar limpio y seco a temperatura ambiente. Evitar la exposicion a la luz solar
directa.
. Ver instrucciones de uso en el interior del envase
. Ver precauciones advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
Director Técnico: Franca Lucia Di Giorgio — Farmacéutica MP 15.001
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1678-27
10.Venta a exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Instrucciones de uso
¢ Usar inmediatamente después de abierto.

o Abrir el envase por la parte indicada, con una mano tener el conector y con la otra en forma
lineal retire con cuidado la aguja que debera ser fijada a la jeringa. El protector plastico es para
mantener la aguja protegida hasta su uso, retire con precaucion.

Precauciones:

¢ No utilizar si el envase no esta integro.

o Utilizar una vez y destruir.

e Para prevenir enfermedades infecto-contagiosas debido a punciones accidentales: No
reencapsule agujas usadas, deseche la jeringa con la aguja sin encapsular en un colector punzo-
cortante apropiado. Si lo anterior no fuera posible, reencapsule la aguja utilizando la té\cnica
pasiva de reencapsulado, con una mano sin sostener el protector durante el reenﬂqulado. "
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n IMPORTADOR DIRECTO
de Productos Medicos Descartables

Insumos Hospitalarios SRL

Almacenaje:

Almacenar en un lugar limpio y seco.

Formas de presentacién:
Cajas conteniendo 40 unidades envasadas en forma individual segin presentacion:

. Macrogota — 20 con aguja -

. Macrogota - 20 sin aguja

o Microgota — 60 gotas con aguja

. Microgota — 60 gotas con aguja con medidor volumétrico (cdmara grande)
. Microgota — 60 gotas sin aguja

o Microgota — 60 gotas sin aguja con medidor volumétrico (cdmara grande)

Periodo de vida util:
La vida atil de este producto son 4 aiios a partir de su fecha de esterilizacion.




