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

Disposicion
NUmero: DI-2021-3378-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-3110-3484-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3484-20-6 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 PALL, nombre descriptivo BOLSAS PARA SANGRE DE CORDON y nombre
técnico BOLSAS MEDICAS, de acuerdo con lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L., con los Datos
I dentificatorios 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° 1F-2021-12718733-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1049-73", 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 PARA SANGRE DE CORDON

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

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema PALL se ha disefiado para ser utilizado durante el procesamiento y congelacion de hemoderivados de
cordén umbilical. Las bolsas no contienen anticoagulantes ni conservantes.



Modelos:

Sistema de procesamiento de células madres PALL® (Numero Referencia 791-02U)
Sistema de trasplante de células madres PALL® (Numero Referencia 791-03U)
Bolsa para congelacion PALL® (Numero Referencia 791-05U)

791-02 Set de bolsas para transferencia/congelacion

791-03 Set de bolsas para lavado/infusion de células

791-05 Bolsa para congelacién, 25 ml con compartimiento separable

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica
Forma de presentacién: Por Unidad, caja por 24 unidades, caja por 48 unidades.
Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:

Fabricante 1) Pall Corporation

Fabricante 2) Haemonetics Mexico Manufacturing S. de R.L. de C.V.

Fabricante 3) Pall Medical, adivision of Pall International Sarl

Fabricante 4) Pall Manufacturing UK Limited

Lugar de elaboracion:

Fabricante 1) 25 Harbor Park Drive,Port Washington, NY Estados Unidos, 11050.

Fabricante 2) Calle Colinas No. 11731 Secc. Colinas, Parque Industrial el Florido, TIJUANA, B.C., Mexico
MEXICO C.P. 22244,

Fabricante 3) 3 Avenue de Tivoli, 1700 Fribourg CH, Suiza
Fabricante 4) St. Columb Major, TR9 6 TT, Newquay, Reino Unido.
Expediente N° 1-47-3110-3484-20-6
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. AMNEXO IIL B
emoMedico
Proyecto de Rétulo
Fabricado por; Importado por:
Pall Medical, a division of Pall International Sari HemoMedica S R.L.
3 Avenue de Tivoli Califomia 2082 — Piso 2 — of D217
1700 Fribourg CH Tel: 3220-6660/ 4301-0556
Suiza Argentina

Pall Manufacturing UK Limited
3L Columb Major

TR ETT

Mewquay, GB

BOLSAS PARA SANGRE DE CORDON

Descripcion: Para los modelos 791-02U, 791-030 y 791-05U
Codigo; XXXXX

Fecha de Vencimienio: xatfyy Lote N 200000

Contenido: segln corresponda

| sTERILE |R|

ESTERIL - APIRETOGEMNO

NO REUTILEZAR. Producto de un solo uso ®

US0 EXNCLUSND A PROFESIOMALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Lea las instrucciones de Uso.

MO contiene anticoagulantes ni conservantes.
Se debe conservar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.

T[]

Directora Técnica: Ana Paula Zucchini
Farmaceutica - M.M. 12.855

“AUTORIZADO POR LA A N.M.AT PM 1049-73"

. _Paginalde7

IF-2021-12718733-APN-INPM#ANM

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



. ANEXO L B
emoMedico Pagha2 a2
Proyecto de Rétulo
Fabricado por: Importado por:
Pall Corporation HemoMedica S.R.L.
25 Harbor Park Drive California 2082 — Piso 2 —of D217
Port Washington, NY Tel 3220-6660/ 4301-0556
11050 Estados Unidos Argentina

Haemonetics Mexico Manufacturing S. de R.L. de C.V.
Calle Colinas Mo. 11731 Secc. Colinas

Parque Industrial el Florido

TIJUANA, B.C., MEXICO CP. 22244

BOLSAS PARA SANGRE DE CORDON

Descripcion: Para los modelos 791-02, 79103 y 781-05
Codigo: XXXXX

Fecha de Vencimiento: »xdyy Lote N MO0

Contenido: (seglin comresponda).

| STERILE I R I
ESTERIL - APIRETOGENO

NO REUTILIZAR. Producto de un solo uso

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Lea las instrucciones de Uso.

MO contiene anticoagulantes ni conservantes

Se debe conservar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.

WD [1]

Directora Técnica: Ana Paula Zucchini
Farmaceutica - M.N. 12.855

IF-2021-12718733-APN-INPM#ANMAT
“AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 1049-73"

_P&gina2de7
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HemOMEdiCG e Pagina 1de §

Fabricado por:

Pall Medical, a division of Pall Intemational Sarl
3 Avenue de Tivol, 1700 Fribourg

CH Suiza

Pall Manufacturing LK Limited
St Columb Major, TRGE TT
Mewquay, GB

Pall Corporation

25 Harbor Park Drive
Port Washington, NY, 11050 Estados Unidos

Haemonetics Mexico Manufacturing 5. de R.L. de CV.
Calle Colinas No. 11731 Secc, Colinas

Parque industrial ] Florido
TIJUANA, B.C., MEXICO C.P. 22244

Importado por:

HemoMedica S.R.L.

California 2082 — Piso 2 — of 217

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C12858AN
Argentina

BOLSAS PARA SANGRE DE CORDON

Meodelos: 791-020, 791-02, 791-03U, 791-03, 791-05U, 791-05
PRODUCTO ESTERILIZADOC POR RADIACION — ESTERIL-APIRETOGENG

MO REUTILIZAR. Producto de un solo uso. ®

Directora Técnica: Ana Paula Zucchini
Farmacéutica - M.M. 12.855

US0 EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 104973
DEHF @ @l@l& @PN'I NPM#ZANMAT

_P&gina3de7
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HemoMedica -

Modelos 791-02U y 791-02

Para el procesamiento v aimacenamiento de 25 mil de muestra de sangre de corddn
umbilical cricpreservada y concentrada.

* Cada juego se compone de dos bolsas unidas por tubuladuras
para la concentracion y el aimacenamiento de muesiras sanguineas.

* Dos bolsas de transferencia de 200 y 150 mil. La bolsa de transferencia de 200 mi
concentra plasma prnmario rico en ceélulas madre mientras que la bolsa de
transferencia de 150 ml recibe el plasma sobrenadante de las células madre
concentradas.

* La bolza de congelacion consta de un diseno Unico de dos compartimientos
separados. El compartimiento mayor tiene una capacidad cuatro veces supernor que
la del compartimiento menor.

La bolka de congelacion es exclusivamente compatible con el uso de DMSO /
Dextran. El diseno de la bolsa fridimensional garantiza una velocidad de congelacion
homogénea y controlada para la maxima viabilidad celular. La bolsa de congelacion
es compatible con almacenamiento en nitrégeno liguido.

* Poseen midltiples puntos de inyeccion medica para el muestreo.

* Mo contienen anticoagulantes ni conservantes.

Modelos 797-03U y 791-03

Para ef procesamiento y almacenamiento de muestras de sangre. Para el deshielo /
lavado y la posterior infusion de célulazs madre de sangre del corddn umbilical
previamente congeladas.

* CGada juego se compone de dos bolsas de 250 ml de transferencia unidas por un
tubo integral y tres lineas de conexion (dos puntas ¥ una luer) para el procesamiento
de muestras de sangre. Se utiliza una bolsa de transferencia de 250 ml para
descongelar la unidad congelada con una solucion de dextrano / albamina. La
segunda bolsa de transferencia de 250 mi recibe sobrenadanie de las células madre
concentradas.

* Poseen dos sitios de muestreo de uso muditiple.

* Disenado especificamente para usar con PN 791-02 - set de bolsas para

procesamiento vy congelacion vy la bolsa de EE?S&T—I}E%.%S;S;%?A PN-INPM#ANMAT

* Mo contienen anticoagulantes ni conserva

_P&gina4 de7
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HemOMEdiCG e Pégina 3de §

Modelos T971-05U y T91-05

Para la criopreservacion de 25 ml de muestra de sangre concentrada.
* Cada conjunto esténl consiste en una bolsa de congelacion tridimensional de 25 mil
de dos compartimentos y una tuberia gque termina en una espiga. La bolsa de
congelacion ha sido disehada para asegurar una velocidad de congelacion
homogénea y controlada para una viabllidad celular maxima. El disefo reduce
simultaneamente la posibilidad de rotura de la bolsa por calor, torques dinamicos o
de expansion.

La bolsa de congelacion es exclusivamente compatible con el uso de DMSO /
Dextran.

La bolsa de congelacion es compatible con almacenamiento en nitrégeno liguido.
Disenado especificamente para usar con PN 791-03 Bolsas de lavado
celularfinfusion.

* La bolsa se vende por separado para la conexion a olros conjuntos de
procesamiento.

* La tuberia es termosellable.

* Mo contienen anticoagulantes ni conservanies.

El sistema PALL para el procesamiento de células madres se ha disenado para ser
utilizado durante el procesamiento y congelacion de hemoderivados de cordon
umbilical.

Las bolsas no contienen anticoagulantes ni conservantes.

Para un solo uso. Eslerlizado por radiacion. El conducio de fluido es estérd y
apiretogeno.

« Leer el Manual de instrucciones antes de utllizar este producto médico.

= El envase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de su uso. No
lo utilice =i los capuchones de proteccion no estan en su lugar.

« Mo lo utilice si el envase se encuentra abierto o danado.

* Revise la fecha de vencimiento del producto. Mo utilizar si se encuentra
vencido,

IF-2021-12718733-APN-INPMZANMAT

= No reutilizar. Producto de un solo uso.

_P&gina5de7
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HemoMedica -

« No reesterilizar.

= [Este material es de utilizacion exclusiva por profesionales habilitados.
Utilice buenas practicas de trabajo. Emplear una técnica aséplica.
La eliminacion del producio utilizado, debera efectuarse como residuo
patolégico.

« FEste producto contiene flalato de di (2-etilhexilo) (DEHP).S& deben tomar
precauciones para evitar un tiempo de exposicion prolongado al DEHP en
determinados grupos de pacientes, que, en base a los ensayos realizados en
animales, pueden corer €l riesgo de sufrir efectos secundarios en el proceso
reproductivo o de desarrollo. Son los recién nacidos varones, 1os NiRos vy nifos
pequenos, varones cercanos a la pubertad vy mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia. Mo obstante, los procedimientos médicos no s& deben
dejar, ya que loa beneficios superan los posibles riesgos para la salud
asociados a la exposicidon al DEHP. Por favor, consulte la documentacion
actual para tomar una decision fundada.

« Se puede colocar una etiqueta en uno de los lados de la bolsa de congelacion.

Si se utiliza una sonda de monitoreo de temperatura, se debe tener cuidado en
la colocacion de la etiqueta, a fin de no interferir con la ubicacion de la sonda.
Mo se recomienda escribir en la bolsa de congelacion.
La bolsa de congelacion contiene dos compartimientos separados. El
compartimiento mayor tiene una capacidad cuatro veces superior que la del
compartimiento menor. Si el prolocolo del establecimiento requiere la
separacion de los dos compartimientos, sellar los canales de fluido entre las
dos camaras antes de |la congelacion. Separar las camaras cuando se
requiera.

+ El volumen recomendado para la bolsa de congelacion es de 24 — 26 ml y se
debe ufilizar un canister de proteccion de aproximadamente 7.5 mm de
espesor.

s« La bolsa de congelacion es adecuada para el almacenamiento a la
temperatura del nitrdgeno liquido.

IF-2021-12718733-APN-INPMZANMAT
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HemoMEdiCG e Pagina 5 de 5

= Secar la bolsa de congelacion y el canister antes de congelar,

= |La bolsa de congelacion es fragil. Manejar con cuidado.,

s Durante todo el proceso tener en cuenta las siguientes precauciones: 1) Los
ciermes deberan efectuarse de alguna manera que eviten salpicaduras de los
liguidos, 2) Tomar las precauciones universales recomendadas por su
institucion para el manejo de muesiras potencialmente contaminadas.

Estos productos han sido esterilizados con radiacion gamma vy se suministran
esteriles y apiretdgenos. El dispositivo no debe utilizarse después de la fecha que
consta en la etigueta gue va precedida por el simbolo de reloj de arena. Mo lo use si
el envase esta ablerto o danado. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar.

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

Se debe conservar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.
Advertencia; inspeccionar el producto buscando alguna senal de dano. No utilice si el
envase o el producto se encuentran danados,

HemoMedica 5.R.L no controla factores relacionados a la aclividad del profesional y
a la seleccion del producto.

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.
greinoso@hemomedica.com.ar

ol )
A S
r ‘ﬁ i
anmat QNMiBi2021-12718733-APN-INPM#ANMAT
BEINOSO Gustave Alberto FZUCCHINI Ana Paula
CUIL 20172253856 CUIL 27200101184
ciama e - POQINAT dE 7
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-12718733-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Febrero de 2021

Referencia: rot, e, inst, de uso-HEMOMEDICA S.R.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.02.12 14:12:50 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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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-2021-42439538-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-3110-3484-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3484-20-6

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 PARA SANGRE DE CORDON

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

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema PALL se ha disefiado para ser utilizado durante el procesamiento y congelacion de hemoderivados de
cordén umbilical. Las bolsas no contienen anticoagulantes ni conservantes.

Modelos:
Sistema de procesamiento de células madres PALL® (NUmero Referencia 791-02U)
Sistema de trasplante de células madres PALL® (Numero Referencia 791-03U)

Bolsa para congelacion PALL® (Numero Referencia 791-05U)



791-02 Set de bolsas para transferencia/congelacion

791-03 Set de bolsas para lavado/infusion de células

791-05 Bolsa para congelacion, 25 ml con compartimiento separable

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: Por Unidad, caja por 24 unidades, caja por 48 unidades.
Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:

Fabricante 1) Pall Corporation

Fabricante 2) Haemonetics Mexico Manufacturing S. de R.L. de C.V.
Fabricante 3) Pall Medical, adivision of Pall International Sarl

Fabricante 4) Pall Manufacturing UK Limited

Lugar de elaboracion:

Fabricante 1) 25 Harbor Park Drive,Port Washington, NY Estados Unidos, 11050.

Fabricante 2) Calle Colinas No. 11731 Secc. Colinas, Parque Industrial el Florido, TIJUANA, B.C., Mexico

MEXICO C.P. 22244.
Fabricante 3) 3 Avenue de Tivoli, 1700 Fribourg CH, Suiza

Fabricante 4) St. Columb Major, TR9 6 TT, Newquay, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1049-73, con una vigencia cinco (5)

afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-3484-20-6

AM
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