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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1611-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-0202-21-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-0202-21-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones HEMOMEDICA SR.L., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MITRA, nombre descriptivo BOLSAS DE TRANSFERENCIA y nombre técnico
BOLSAS MEDICAS, de acuerdo con lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-11497821-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1049-84", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: BOLSAS DE TRANSFERENCIA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
ECRI 12-500 BOLSAS MEDICAS

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Indicado para la recoleccion, conservacion, procesamiento, transporte, separacion y administracion de sangre
completay sus componentes.



L as bolsas de transferencia no contienen anticoagulantes ni conservantes.
Modelos:

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamario de 100 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 1000 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 150 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamario de 200 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 2000 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 250 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 300 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 500 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamario de 600 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamarfio de 800 ml)

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica
Forma de presentacion: Bolsas de auminio por 10 unidades.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

Mitra Industries Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:

14/4 Delhi — Mathura Road,

Faridabad, Haryana 121003 INDIA

Expediente N° 1-47-3110-0202-21-4
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. ANEXO L B
emoMedico Pogia 168
Proyecto de Rétulo
ENVASE PRIMARIO
Fabricado por: Importado por:
Mitra Industries Pvt. Lid HEMOMEDICA S.R.L.
14/4 Delhi— Mathura Road California 2082 — Piso 2 — of D217
Faridabad, Haryana Tel: 43010556
121 003 INDIA Argentina
BOLSAS DE TRANSFERENCIA
Descripcion: {Segun comesponda)
Codigao: 20000 Contenido: 10 unidades
Fecha de Vencimienio: »odyy Lote W™ XOO00L

STERILE |ED
ESTERIL - APIRETOGENO — NO TOXICO

MO REUTILEZAR. Producto de un solo uso ® @

Mo utilizar si el envase esta danado o abierto
Abrir el envase justo antes de utilizar
MO contienen anticoagulantes ni conservanies

US0 EXCLUSIND A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Se debe conservar a temperatura entre 4° y 30° C.

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Ana Paula Zucchini

“AUTORIZADO POR LA AM.M.AT PM 1049-84"

Farmacéutica - M.N. 12.855 IF-2021-11497821-APN-INPM#ANM

Z = a4 1 4
R Pagmertoes

|5 prasanie dooiimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M8873008 v & Docrato W 2E32003.-
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Fabricado por

Mitra Indusiries Pvt. Ltd.
14/4 Delhi — Mathura Road,
Faridabad, Haryana

121 D03 INDIA

Importado por:

HEMOMEDICA S R.L.

California 2082 — Piso 2 — of 217

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C12858AN

Argentina

BOLSAS DE TRANSFERENCIA
Modedos: 100 ml, 150 mi, 200 mil y 250 ml, 300 mil, 500 ml, 600 mil, 800 ml, 1000 ml y
2000 mi.

PRODUCTO ESTERILIZADO — ESTERIL- APIRETOGENO

STERILE |ED

MO REUTILIZAR. Producto de un solo uso ® @

Mo utilizar si gl envase esia danado o abierto
Abrir el envase justo antes de utilizar
MO contienen anticoagulanies ni conservantes

Directora Técnica: Ana Paula Zuochini
Fammacéutica - M.N. 12.855

Lea las instrucciones de Uso.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
“AUTORIZADO POR LA AR b f6sigdat PN-INPMAANMAT

Pagina2 de 4
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Bolza de transferencia de sangre sin anticoagulante y sin conservante. L as bolsas
de transferencia estan disponibles en diferentes capacidades de volumen de 100 mil,
150 mil, 200 ml y 250 mi, 300 mi, 500 mi, 800 ml, 800 mil, 1000 ml ¥ 2000 ml. en
diferentes configuraciones para diversos fines.

Cada sistema de bolsa de sangre de transferencia estéril se envasa en una bolsa
transparente y luego se envasa en bolsas de aluminio segun la unidad de empaque
especificada. Estas bolsas de aluminio se empaguetan ademas en cajas de carton
corrugado segun la especificacion de empaque.

Estan fabricadas en cloruro de polivinilo (PWC), plastico flexible, utiizadas para el
transporte, separacion y administracion de sangre y sus componenies.

Se utiliza para la recoleccién, consernvacion, procesamiento, transporte, separacion y
administracion de sangre completa ¥ sus componenies.
Las bolsas de transferencia no contienen anticoagulantes ni conservantes.

= | eerlas instrucciones de uso antes de ulilizar este producto medico.

= [Elenvase y el producto meédico deben ser inspeccionados antes de su uso. No
o utilice si los protectores de los extremos estan flojos o desplazados.
Aseglrese de que los tubos no estén doblados.

= Mo lo utilice sl el envase se encuenira ablerto o dafado.

« Revize la fecha de vencimiento del producto. Mo ulilizar si se encuentra
vencido.

« Mo reutilizar. Producto de un solo usao.

« Mo reesterilizar.

Este material es de utilizacién exclusiva por profesionales habilitados.

Utilice buenas practicas de trabajo. Emplear una técnica aséptica.

La eliminacion del producto utilizado, debera efectuarse como residuo

patologico. |F-2021-11497821-APN-INPM#ANMAT
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1. Abra la bolsa transparente rasgando a lo largo de la muesca superior; retire la
bolsa de sangre de transferencia justo antes de usar.

2. Conecle los tubos de |la bolsa primaria vy la bolsa de fransferencia con la ayuda
de un disposifivo de conexion estéril {sistema cerrado).

3. Luego inserte el dispositivo de perforacion de la bolsa de transferencia en la
membrana del puerio de salida hasta la dltima marca del dispositive de
perforacion del cieme (sisitema abierto).

4. Con |la ayuda de un soporte intravenoso, cuslgue la bolsa primaria boca abajo
¥ deje que la sangre o sus componenies se ftransfieran a la bolsa de
transferencia por fuerza gravitacional.

5. Transfiera el volumen de sangre deseado o su componente a la bolsa de
transferencia.

6. Selle el ubo v separe [a bolsa de transferencia.

7. Siga la documentacion y los procedimientos operativos estandar para el uso /
almacenamiento posterior del componente sanguineo

Estos productos han sido esterilizados con oxido de etileno y se suministran estériles
y apiretdgenos. El dispositive no debe ulilizarse después de Ia fecha que consta en la
efigueta que va precedida por el simbolo de reloj de arena. No lo use si el envase
esia abierto o danado. No redtilizar, reprocesar o reesterilizar.

Deben tratarse todos los productos con precaucion. Un uso o manipulacidn indebidos
pueden causar danos en el producto.

EMNAMIENTC

Se debe conservar a temperatura entre 4% y 30° C.

INFORMACION ADICIOMNAL
Hemomedica 5.R.L no controla factores relacionados a |la aclividad del profesional y
-~ a la seleccion del producto, -1
i te cualguier consulta le rogamos se pqﬁ n contacto con nosotros.
oo inoso{@hemomedica.com.ar ¥
QNI f QNIMiGt2021-11497821-APN-INPM#ANMAT
ZUCCHINI Ana Paula REINOS0O Gustavo Alberto
CUIL 27200101184 CUIL 20172259856
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-18428497-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-0202-21-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-0202-21-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L., se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: BOLSAS DE TRANSFERENCIA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
ECRI 12-500 BOLSAS MEDICAS

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Indicado para la recoleccion, conservacion, procesamiento, transporte, separacion y administracion de sangre
completay sus componentes.

L as bolsas de transferencia no contienen anticoagulantes ni conservantes.
Modelos:
Bolsas de transferencia (Mod.: Tamarfio de 100 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 1000 ml)



Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 150 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 200 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamario de 2000 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamarfio de 250 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 300 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamario de 500 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 600 ml)

Bolsas de transferencia (Mod.: Tamafio de 800 ml)

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica
Forma de presentacion: Bolsas de aluminio por 10 unidades.

Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

Mitra Industries Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:

14/4 Delhi — Mathura Road,

Faridabad, Haryana 121003 INDIA

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1049-84, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-0202-21-4
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