
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. DISPOSICION N° 2 9 O5

BUENOSAIRES, o 9 MAY 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-6472-13-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUEEN INSUMaS HOSPITALARIOS

S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión

de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca ELIT,

nombre descriptivo Cánulas Intravenosas y nombre técnico Cánulas, \{enosas, de

acuerdo a lo solicitado por QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 93 y 94 a 95 respectivamente, figurando

como Anexo U de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo IU

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1678-30, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. ÚTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T .

2905
Expediente NO1-47-6472-13-7

DISPOSICIÓN N°

jm

•
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .2;..flO 5 .
Nombre descriptivo: Cánulas Intravenosas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-582 Cánulas, Venosas.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): ELIT.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: indicadas en la transfusión venosa o infusión de

soluciones intravenosas.

Modelo(s) :

Cánulas Intravenosas con alas: HK-1001 calibre 14, calibre 16, calibre 18,

calibre 20, calibre 22, calibre 24.

Cánulas Intravenosas con válvula de inyección: HK-1002 calibre 14, calibre 16,

calibre 18, calibre 20, calibre 22, calibre 24.

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Unitaria.

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

~~}~~z
Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.~l.A.T.

DISPOSICIÓN N° 2 9 O 5

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

Lugar/es de elaboración: Room 1108, Xinhui Mansión, 301 Tongjiang Road,

Changzhou Jiangsu, China.

Expediente NO1-47-6472-13-7
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ANEXO JI

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

~~~~~2~.~~O~~5.~criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Jk~~~~
Dr. aTTO A. ORSINGliER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.

5



PROYECTO DE ROTULO

2905
IMPORTADOR DIRECTO

de Productos Medicos Descartables

1. Fabricado por Changzhou Hekang Medical Instruments Co., Ltd - Room 110S, Xinhui Mansion,

301 Tongjiang Road, Changzhou, Jiangsu - China.

2. Importado por QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. - Alvear 2921, San Martín, Prov. Ss. As.

3. Productos de uso Medico - Cánula Intravenosa, Marca: ELIT,

Modelo: xxx

4. Formas de presentación: 1 unidad estéril

5. Producto Estéril - De Un Solo Uso

6. Fecha de elab.:

7. Fecha de Vto.:

S. NOde lote:

9. Esterilizado por ETO.

10. No utilizar si el envase se encuentra roto o dañado

11. Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al PVC o material similar.

12. Ver instrucciones de uso en el envase

13. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

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

directa.

15. Director Técnico: Franca Lucia Di Giorgio - Farmacéutica MP 15.001

16. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-167S-30

17. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

)



IMPORTADOR DIRECTO
de Productos Medicos Descartables

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por Changzhou Hekang Medical Instruments CO., Ltd - Room 1108, Xinhui Mansion,

301 Tongjiang Road, Changzhou, Jiangsu - China.

2. Importado por QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. - Alvear 2921, San Martín, Prov. Ss. As.

3. Productos de uso Medico - Cánula Intravenosa, Marca: ELIT,

Modelo: xxx

4. Formas de presentación: 1 unidad estéril

5. Producto Estéril - De Un Solo Uso

6. Esterilizado por ETO.

7. No utilizar si el envase se encuentra roto o dañado

8. COntraindicado en pacientes con hipersensibilidad al PVC o material similar.

9. Ver instrucciones de uso en el envase

10. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

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

directa.

12. Director Técnico: Franca Lucia Di Giorgio - Farmacéutica MP 15.001

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

14. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de Uso:

• Utilización sólo por personal competente

• Escoja el modelo indicado según las especificaciones médicas y de acuerdo a los requerimientos

de la transfusión o del paciente.

• Retirar la cánula del empaque en el que se encuentra con mucho cuidado para,no dañarla.

• Desinfecte el sitio de punción y mantenga la vena alineada hasta que se lleve a cabo la inserción.

Si la punción venosa es correcta la sangre se hará visible inmediatamente en la parte

transparente de la cánula.

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

• Retire la aguja tirando de la misma en forma recta con un movimiento rápido y continuo en

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

• Ajuste la cánula al lugar de dónde se encuentra por medio de las alas.

Precauciones:
• Utilizar con soluciones fisiológicas.

Queen Insumos HospitalarIOs SRL
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IMPORTADOR DIRECTO
de Productos Medicos Descartables
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• No utilizar si el envase no está integro.

• Desecharluego de su uso.

Advertencias:

• Dependiendo de cuánto tiempo se deje la cánula en el lugar colocado, la cantidad de

transfusiones hechas, puede producirse una tromboflebitis en la vena de acceso

• En determinadas situaciones la vena o arteria en dónde esté colocado se puede ocluir debido a

complicacionestrombóticas o embolicasdando lugar a una isquemia.

• La reutilización 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 contaminación o un mal

funcionamiento del dispositivo.

• Despuésde retirado el dispositivo, no vuelva a introducir la aguja en la cánula ya que esta pOdría

cortarse dando lugar a una embolia.

• Compruebesiempre que haya una buena circulación en el lugar de punción antes de introducir la

cánula en el sitio elegido.



exclusiva a Profesionales e Instituciones
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6472-13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

2 ..9'0..5, y de acuerdo a lo solicitado por QUEEN INSUMaS

HOSPITALARIOS S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Cánulas Intravenosas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-582 Cánulas, Venosas.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): ELIT.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: indicadas en la transfusión venosa o infusión de

soluciones intravenosas.

Modelo(s) :

Cánulas Intravenosas con alas: HK-1001 calibre 14, calibre 16, calibre 18,

calibre 20, calibre 22, calibre 24.

Cánulas Intravenosas con válvula de inyección: HK-1002 calibre 14, calibre 16,

calibre 18, calibre 20, calibre 22, calibre 24.

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Unitaria.

Condición de expendio: Venta

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Changzhou Hekang Medical Instruments Co., Ltd.
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Lugar/es de elaboración: Room 110B, Xinhui Mansión, 301 Tongjiang Road,

Changzhou Jiangsu, China.

Se extiende a QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. el Certificado PM-167B-

30 I C' d d d B A' 09 MAY 2014 'd . ., en a IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 2 9 O 5 ~~/J...1c.,
Dr. arra A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.'r.
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