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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT, oisposicion e 2 9 () 5

BUENOS AIREs, U9 MAY 20

VISTO el Expediente NO 1-47-6472-13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUEEN INSUMOS HOSPITALARIQOS
S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores vy Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos 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 evaluacidn técnica producida por la Direccidn de Gestidn
de Informacion Técnica,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articuios 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca ELIT,
nombre descriptivo Cénulas Intravenosas y nombre técnico Canulas, Venosas, de
acuerdo a lo solicitado por QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 93 y 94 a 95 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1678-30, 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacidén Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-6472-13-7

ISPOSICION No 5
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 29@5 ......

Nombre descriptivo: Canulas Intravenosas.
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-582 Cdnulas, Venosas.
Marca(s) de io(s) producto(s) medico(s): ELIT.
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacion/es autorizada/s: indicadas en la transfusion venosa o infusién de
soluciones intravenosas.
Modelo(s):
Canulas Intravenosas con alas: HK-1001 calibre 14, calibre 16, calibre 18,
calibre 20, calibre 22, calibre 24.
Canulas Intravenosas con valvula de inyeccion: HK-1002 calibre 14, calibre 16,
calibre 18, calibre 20, calibre 22, calibre 24.
Periodo de vida util: 3 afios.
Forma de presentacién: Unitaria. _
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Changzhou Hekang Medical Instruments Co., Ltd.
Lugar/es de elaboraciéon: Room 1108, Xinhui Mansién, 301 Tongjiang Road,
Changzhou Jiangsu, China.
Expediente NO 1-47-6472-13-7 m
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DISPOSICION NO© | L
2 9 O 5 Dr. OTIO A, OREINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M.AT.
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ANEXO II

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

: {Jm:l.ri‘v

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M. AT,
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15.
16.
17.

Fabricado por Changzhou Hekang Medical Instruments Co., Ltd - Room 1108, Xinhui Mansion,
301 Tongjiang Road, Changzhou, Jiangsu - China.

Importado por QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. — Alvear 2921, San Martin, Prov. Bs. As.
Productos de uso Medico — Canula Intravenosa, Marca: ELLT,

Modelo: xxx

Formas de presentacion: 1 unidad estéril

Producto Estéril - De Un Solo Uso

Fecha de elab.:

Fecha de Vto.:

NO de lote:

Esterilizado por ETO.

. No utilizar si el envase se encuentra roto o dafiado
11.
12,
13,
14,

Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al PVC o material similar.

Ver instrucciones de uso en ef envase

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

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

Director Técnico: Franca Lucia Di Giorgio — Farmacéutica MP 15.001

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1678-30

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

e
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14,

Fabricado por Changzhou Hekang Medical Instruments Co., Ltd - Room 1108, Xinhui Mansion,
301 Tongjiang Road, Changzhou, Jiangsu - China.

Importado por QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. - Alvear 2921, San Martin, Prov. Bs. As.
Productos de uso Medico — Canula Intravenosa, Marca: ELIT,

Modelo: o

Formas de presentacion: 1 unidad estéril

Producto Esteéril - De Un Solo Uso

Esterilizado por ETO.

No utilizar si el envase se encuentra roto o danado

Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al PVC o material similar.

Ver instrucciones de uso en el envase

. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

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

directa.
Director Técnico: Franca Lucia Di Giorgio — Farmacéutica MP 15.001
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1678-30

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de Uso:!

Utilizacion solo por personal competente

Escoja el modelo indicado segln las especificaciones médicas y de acuerdo a los requerimientos
de la transfusion o del paciente.

Retirar la canula del empaque en el que se encuentra con mucho cuidado para.no daitarla.
Desinfecte el sitio de puncién y mantenga la vena alineada hasta que se lleve a cabo la insercion.
Si la puncién venosa es correcta la sangre se hara visible inmediatamente en la parte
transparente de la canula.

Antes de retirar la aguja comprima fa vena para evitar el derrame de sangre.

Rétire la aguja tirando de la misma en forma recta con un movimiento rapido y continuo en

paralelo a la piel (evite la rotacién innecesaria de la aguja).

Ajuste la canula al lugar de dénde se encuentra por medio de las alas. @_—

Precauciones: ' Quesn nsumos Hospitalaros SRL

Utilizar con soluciones fisiologicas. o Sandomingo
. A0 eereme .
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Insumos Hospitalarios SRL

No utilizar si el envase no esta integro.
¢ Desechar luego de su uso.

Advertencias:

'
L}

Dependiendo de cuanto tiempo se deje la canula en el lugar colocado, la cantidad de
transfusiones hechas, puede producirse una tromboflebitis en [a vena de acceso
[ ]

En determinadas situaciones la vena o arteria en ddnde esté colocado se puede ocluir debido a
complicaciones trombdticas o embolicas dando lugar a una isquemia,

La reutilizacién de este producto, siendo el mismo de un solo uso, supone un riesgo potencial

para el paciente o para el usuario, ya que puede producir contaminacion o un mal
funcionamiento del dispositivo.

Después de retirado el dispositivo, no vuelva a introducir la aguja en la cdnula ya que esta podria
cortarse dando lugar a una embolia.

canula en el sitio elegido.

A

Compruebe siempre que haya una buena circulacién en el lugar de puncion antes de introducir la
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6472-13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
2905 y de acuerdo a lo solicitado por QUEEN INSUMOS

.HOSPITALARIOS S.R.L., se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cénulas Intravenosas.

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-582 Cénulas, Venosas.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): ELIT.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: indicadas en la transfusiéon venosa o infusion de
soluciones intravenosas.

Modelo(s):

Canulas Intravenosas con alas: HK-1001 calibre 14, calibre 16, calibre 18,
calibre 20, calibre 22, calibre 24.

Canulas Intravenosas con valvula de inyecciéon: HK-1002 calibre 14, calibre 16,
calibre 18, calibre 20, calibre 22, calibre 24,

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: Unitaria.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Changzhou Hekang Medical Instruments Co., Ltd.



A

Lugar/es de elaboracién: Room 1108, Xinhui Mansién, 301 Tongjiang Road,

Changzhou Jiangsu, China.

Se extiende a QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. el Certificado PM-1678-

30, en la Ciudad de Buenos Aires, a I]QMAYZ!]M, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

- 0
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