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DISPOSICION N° 5 2 6 5

SN I T

BUENOS AIRES, 03 SEP 2012

VISTO el Expediente N© ‘1-47-3694—12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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



“2012 - Afio de Homenaije al doctor D. MANUEL BELGRANO”

DISPOSICIGN N* § 2 6 §

2%

Menistonis b Gotled
Gorotrrie b Dotitins

%mém, o Sonstitintts
AN AT
Articulos 89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TERUMO, nombre descriptivo CONECTORA DE TUBULADURAS ESTERILES y
nombre técnico SELLADORES DE PAQUETES, de acuerdo a lo solicitado por
HEMOMEDICA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de Ila
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
\Y, instrucciones de uso que obran a fojas 65 a 67 y 68 a 74 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1049-23, 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 y

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

—
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese. -

Expediente N© 1-47-3694-12-3 L}M\@
- -
DISPOSICION N 6 g Dr. OTTO A. ORSINGHER

‘ SUB-INTERVENTOR
y AN.M.A.T,
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT% NgDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .....)... 2 ..............

Nombre descriptivo: CONECTORA DE TUBULADURAS ESTERILES.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-786 - SELLADORES DE
PAQUETES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TERUMO.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidon/es autorizada/s: Disefiada para utilizarse en el almacenamiento y
manipulacién de productos sanguineos. Entre las aplicaciones se incluye:
leucorreduccién, aféresis, muestreo para control de calidad, procesamiento de
células madre, lavado de células, congelacion.

Modelo/s: TSCD-II Conectora de tubuladuras estériles.

ACCESORIOS: SCD Obleas NCC-987 (SCD Welding Wafers NCC-987).

TSCD Obleas SC*W017 (TSCD Welding Wafers SC¥W017).

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. |

Nombre del fabricante: 1) TERUMO CORPORATION.

2) KOFU FACTORY OF TERUMO CORPORATION

3) TERUMO MEDICAL CORPORATION.

4) TERUMO MEDICAL CORPORATION.

Lugar/es de elaboracién: 1) 44-1,2 Chome - Hatagaya, Tokio, JAPON.

2) 1727-1, Tsuijiarai, Showa-cho, Nakakoma-gun, Yamanashi Prefecture,
JAPON.

3) 950 Elkton Blvd., Elkton, MD 21921, Estados Unidos.

4) 2101 Cottontail Lane, Somerset NJ 08873, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-3694-12-3
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& Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MED§O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........ 5269 .
C/ 4”/;,%’1\

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3694-12-3
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
5255 , Y de acuerdo a lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuévo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CONECTORA DE TUBULADURAS ESTERILES.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-786 - SELLADORES DE
PAQUETES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TERUMO.
Clase de Riesgo: Clase I. _
Indicacion/es autorizada/s: Disefiada para utilizarse en el almacenamiento y
manipulacion de productos sanguineos. Entre las aplicaciones se incluye:
leucorreduccion, aféresis, muestreo para control de calidad, procesamiento de
células madre, lavado de células, congelacion.
Modelo/s: TSCD-II Conectora de tubuladuras estériles.

\{‘ ACCESORIOS: SCD Obleas NCC-987 (SCD Welding Wafers NCC-987).

TSCD Obleas SC*W017 (TSCD Welding Wafers SC*WO017).

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) TERUMO CORPORATION.

2) KOFU FACTORY OF TERUMO CORPORATION

3) TERUMO MEDICAL CORPORATION. |

4) TERUMO MEDICAL CORPORATION.

Lugar/es de elaboracion: 1) 44-1,2 Chome - Hatagaya, Tokio, JAPON.

o




2) 1727-1, Tsuijiarai, Showa-cho, Nakakoma-gun, Yamanashi Prefecture,
JAPON.

3) 950 Elkton Blvd., Elkton, MD 21921, Estados Unidos.

4) 2101 Cottontail Lane, Somerset NJ 08873, Estados Unidos.

Se extiende a HEMOMEDICA S.R.L. el Certificado PM-1049-23, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ 0-3.SER.2011........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,




PROYECTO DE ROTULO

Fabncado por:

TERUMO CORPORATION
44-1,2 Chome — Hatagaya
Tokio

JAPON

KOFU FACTORY OF TERUMO CORPORATION
1727-1, Tsuijiarai, Showa-cho, Nakakoma-gun
Yamanashi Prefecture,

JAPON

Importado por:

HEMOMEDICA S.R.L.

California 2082 - Piso 2 — oficina 217

Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1289AAN
Tel: 3220-6660

Fax: 3220-2100 (ext. 6660)

Argentina

CONECTORA DE TUBULADURAS ESTERILES

TSCD®- Il

Serie N2 XXXXX Fecha de Fabricacion: XX/XX

Contenido: 1unidad
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Lea las instrucciones de Uso.

. Evite las altas temperaturas o0 humedad durante el almacenamiento.
Temperatura ambiente: —10 °C a 50 °C
Humedad relativa: 10 % a 95 % (sin condensacion)

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

‘“AUTOR|ZADO POR LA AN.MAT PM 1049-23" /\_9/

A ZUCCHIN!
Sra Técnica
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PROYECTO DE ROTULO (ACCESORIOS)

Fabnricado por:

TERUMO MEDICAL CORPORATION
950 Elkton Blvd., Elkton,

MD 21921

Estados Unidos

TERUMO MEDICAL CORPORATION
2101 Cottontail Lane

Somerset NJ 08873

Estados Unidos

Importado por:

HEMOMEDICA S.R.L.

California 2082 — Piso 2 - oficina 217

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1289AAN
Tel: 3220-6660

Fax: 3220-2100 (ext. 6660)
Argentina

TSCD OBLEAS SC*W017

DESCRIPCION: Laminas metalicas para utilizarse en el conector de tubos de
TERUMO®.

Serie N2 XXXXX Fecha de Fabricacion: XX/XX

Contenido: Dos cassettes de 70 unidades cada uno.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR.
Lea las instrucciones de Uso.
Evite las altas temperaturas 0 humedad durante el almacenamiento.

Temperatura ambiente: =10 °C a 50 °C

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

“ ORIZADQ POR LA A.N.M.A.T PM 1049-23” /

s S

A. RPAUNK ZUCCHINI
Directya Técnica
W 12865




PROYECTO DE ROTULO (ACCESORIOS)

Fabricado por:

TERUMO MEDICAL CORPORATION
950 Elkton Blvd., Elkton,

MD 21921

Estados Unidos

TERUMO MEDICAL CORPORATION

2101 Cottontail Lane

Somerset NJ 08873

Estados Unidos

Importado por:

HEMOMEDICA S.R.L.

California 2082 — Piso 2 — oficina 217

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1289AAN
Tel: 3220-6660

Fax: 3220-2100 (ext. 6660)
Argentina

SCD OBLEAS NCC-987

DESCRIPCION: Laminas metalicas para utilizarse en el conector de tubos de
TERUMO®.

Serie N2 XXXXX Fecha de Fabricacion: XX/XX

Contenido: Dos cassettes de 70 unidades cada uno.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR.

Lea las instrucciones de Uso.

Evite las altas temperaturas 0 humedad durante el almacenamiento.

Temperatura ambiente: =10 °C a 50 °C

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

UTORI O POR LA ANMAT PM 1049-23" <

)

A. PAULAZUCCHINI
Directgra Técnica
.0 12855




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
TERUMO CORPORATION
44-1,2 Chome — Hatagaya
Tokio

JAPON

KOFU FACTORY OF TERUMO CORPORATION
1727-1, Tsuijiarai, Showa-cho, Nakakoma-gun
Yamanashi Prefecture,

JAPON

TERUMO MEDICAL CORPORATION
950 Elkton Blvd., Elkton,

MD 21921

Estados Unidos

TERUMO MEDICAL CORPORATION
2101 Cottontail Lane
Somerset NJ 08873

‘ Estados Unidos

Importado por:

HEMOMEDICA S.R.L.

California 2082 — Piso 2 — oficina 217

Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1289AAN
Tel: 3220-6660 , Fax: 3220-2100 (ext. 6660)
Argentina

CONECTORA DE TUBULADURAS ESTERILES

TSCD®- Il

. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

“AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1049-23"
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Direct Técnica
- 12855
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El TSCD®-lI es un sistema para conectar automaticamente, de una

manera estéril, dos secciones de tubuladuras de PVC. Una lamina
calentada a 300° C corta los dos tramos de las tubuladuras que se colocan

entre las mordazas.

El TSCD®-I calienta la placa de soldado a 300° C, una temperatura lo
suficientemente alta como para mantener la esterilidad durante el corte y evitar
que se formen particulas o residuos quimicos en los tubos.

El sistema conecta automaticamente dos piezas de tubos en tres pasos muy

sencillos.

El sistema es capaz de unir dos trozos de tubos vacios o lienos de solucion,
. como sangre o algun producto medicinal.

Una pantalla de cristal liquido muestra el estado de la operacion, asi como

mensajes de ayuda para el operador y mensajes de error.

Las laminas son sustituidas automaticamente. Las laminas se eliminan

autométicamente introduciéndolas en un contenedor de desechos sin que

entren en contacto con el exterior.

Las laminas se suministran en cassettes, lo que asegura su facil sustitucion.

INDICACIONES DE USO

. La conectora de Tubos Estéril TSCD®:-II, ha sido disefiada para utilizarse en el
| almacenamiento y manipulacién de productos sanguineos.
Entre las aplicaciones se incluye: leucorreduccion, aféresis, muestreo para
control de calidad, procesamiento de células madre, lavado de células,

=

congelacion.

A. PAULY ZUCCHIN
Direct: Técnica
7 12855
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Panel de control

» Luz de ALARMA. Se enciende cuando existe una situacion de alarma.

« PANTALLA DE CRISTAL LIQUIDO. Indica el Estado de Funcionamiento,

Mensajes de Ayuda y Mensajes de Error. Se ilumina al conectarse el equipo.

« Botén de “EJECT”. Al pulsar este botén, el cartucho de las laminas sera

expulsado de su compartimento.

« Compartimento del cassette de laminas. Compartimento que aloja el cassette

de laminas

» “PINZAS”. Coloque los tubos en las ranuras frontal y posterior y bloquee las

pinzas, de modo que pueda iniciarse el ciclo de conexién. Una vez terminado el

ciclo, el tubo en la ranura frontal izquierda estara conectado al tubo en la ranura

posterior derecha.

 Botdn de “RESET”. Pulse este botén para realinear las pinzas tras realizar
. una conexion y para sustituir una lamina.

Este botdn también se utiliza para reiniciar el aparato cuando suena la alarma.

« Interruptor “START”. Pulse este interruptor, después de bloquear los tubos en

las pinzas.

Accesorios

1. Laminas u obleas TSCD® (cassette)
2. Filtro de aire (1 lamina de material de filtro)

ADVERTENCIAS &

¢ Si no se siguen todas las instrucciones de manejo pueden obtenerse

conexiones no estériles y con fugas.

e Compruebe a fondo cada conexién. Si, por cualquier motivo, hay fugas
en la conexion, la esterilidad de su sistema puede estar comprometida,
con la contaminacion consiguiente. Por ello, ha de manejar con cuidado

ipo.

El TSCD®\I, es un equipo electromecanico con un disefio muy fiable.

in embargo, pueden producirse fallos eléctricos o r??rﬁoaque

plidieran dar lugar a conexiones no estériles y con fugas.




Las laminas soélo pueden usarse una vez. No podran reutilizarse.
Cerciérese de desechar adecuadamente todas las laminas usadas.
Trate las laminas que han sido utilizadas con tubos que contienen
productos sanguineos como un residuo bioldégico y proceda a
manipularlas de acuerdo con los procedimientos adecuados para la
eliminacion de elementos infecciosos.

Tenga cuidado en no derramar ningun liquido en el interior del TSCD®-
ll. La presencia de liquido dentro del equipo puede originar un
funcionamiento irregular, conexiones incompletas o ambas cosas a la
vez.

Nunca utilice el sistema con los tubos, cuando estén conectados a
un paciente.

Compruebe visualmente cada conexion. Si se detecta una fuga,
considere la unidad contaminada y proceda a manejarla de forma
adecuada.

PRECAUCIONES

No utilice este sistema para conectar tubos que no estén dentro de los
siguientes margenes: Diametro exterior: 3,9 — 4,5 mm
Diametro interior: 2,9 — 3,1 mm

No utilice el TSCD®-ll cerca de una fuente de alimentacién de alta
frecuencia.
Las laminas usadas se consideran como biocontaminantes, por lo que
deberd desecharlas adecuadamente, de acuerdo con sus
procedimientos de eliminacion local.
Puede producirse un fallo del sistema si cualquier material extrafio
(sdlido o liquido) entra en contacto con los componentes internos del
TSCD®-Il. Si se produce dicha situacién, es preciso reparar el equipo
recurriendo al Servicio Técnico autorizado, antes de ningun otro use:

El TSCD®-ll es un equipo electromecanico con disefio fiable. Sin

A. PAULA/ZUCCHIN!
Técnica
[ 12855
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e Puede que una parte de la lAmina sobresalga de los huecos deNXogia ¥

reparacion del atasco de laminas. No toque estos huecos de reparacion
del atasco porque la [amina podria dafarle los dedos.

e Una herramienta de reparacion de atascos de lamina utilizada se
considera como un elemento de riesgo bioldgico y debe desinfectarse
utilizando alcohol sanitario o una solucién de gluconato de clorhexidina a

menos del 0,5%.

ALMACENAMIENTO

Evite las altas temperaturas o humedad durante el almacenamiento.
Temperatura ambiente: —10 °C a 50 °C

Humedad relativa: 10 % a 95 % (sin condensaciéh)

No guarde el equipo en zonas que puedan vibrar, polvorientas, o donde el
TSCD®-lI podria exponerse a gases COITosivos.

La exposicion a largo plazo a la radiacién ultravioleta puede hacer que se
decolore la superficie exterior.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA

El TSCD®-ll esta disefiado para necesitar un cuidado minimo. Mantenga
siempre limpia la TSCD®:-II.
La superficie del equipo puede limpiarse con un trapo hiumedo y un detergente

neutro.

« Ponga el interruptor “POWER” en la posicién “OFF” y desconecte el cable de
alimentacién de corriente alterna antes de limpiario.

 Cuando se limpia el TSCD®-II, ha de tener cuidado con no derramar ninguna
solucién limpiadora dentro del equipo. Si esto ocurre, no haga funcionar el

dispositivo ni contintie la limpieza. S Q,/

» Se necesita ur icie de limpieza profesional si cualquier liquido (sangre;~ -~




* Limpie la superficie del TSCD®-II con pafos suaves humedecidos con alcohol
sanitario, un detergente suave o0 una solucidn de gluconato de clorhexidina a
menos del 0.5%. No se deben usar soluciones abrasivas ni disolventes
organicos.

 Limpie las pinzas del TSCD®-lI con una torunda de algodén saturada con
soluciéon de gluconato de clorhexidina a menos del 0.5%.

* Limpie los huecos de reparacién del atasco de lamina con un bastoncillo de
algodon humedecido con alcohol sanitario, un detergente suave o solucién de
gluconato de clorhexidina a menos del 0,5%. No utilice soluciones abrasivas ni

disolventes organicos.

Mantenimiento Periédico

« Para garantizar un funcionamiento seguro y sin problemas del TSCD®:-II,
reviselo una vez al afio o después de haber usado 20.000 Iaminas.

+ Si el TSCD®-ll se cae al suelo, se recomienda que se lleve al Servicio

Técnico aun cuando no exista signo exterior de dafio.

NOTA: El TSCD®-II se fabrica en Japdn y las obleas descartables en Terumo
Medical Corporation en Estados Unidos. Las direcciones se encuentran

detalladas en la primer hoja de las instrucciones de uso.

HEMOMEDICA S.R.L no controla factores relacionados a la actividad del
profesional, incluyendo la seleccion del producto.
Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

greinoso@hemomedica.com.ar

Leer las instrucciones de Uso

rOMEDICA S, L.
GUSTAVO A. REINOSO
Sccio GergH

A. PAULA'ZUCCHINI
Directo’® Técnica
- 12865

~



mailto:greinoso@hemomedica.com.ar

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017

