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Dispeosicion
Numero: DI-2018-849-APN-ANMAT#MSYDS .

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2843-18-1

]

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2843-18-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ' ‘

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Hemomédica S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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, mcorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén Nacional de Productos Meédicos, en la que
informa que el producto estudiado-reiine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
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 Haemonetics®, nombre descriptivo Equipo ‘para
recuperacion de sangre intraoperatoria ¥ nombre técnico Equipo para recuperacion de sangre
intraoperatoria, de acuerdo con lo solicitado por Hemomédica S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente. '

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-42551341-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de .uso autorizados debera ﬁgﬁrar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1049-44”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Equipo para recuperacion de sangre intraoperatoria.

‘Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-239 - Equipo para recuperacién de éangre
intraoperatoria. ‘ ' ‘ :

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Haemonetics®,
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza con el fin de aspirar sangre durante una cirugia, lavarla y reinfundir los
globulos rojos lavados al paciente con el equipo Haemonetics Cell Saber 5+. ‘

Modelo/s:

00260-00 CS5/5 + FastPack, 225 ml, 150u
00261-00 Clell Saber® 5/5 + kit con bowl, 125 ml
00263-00 Cell Saber® 5/5 + kit con bowl, 225 ml
00265-00.CS5/5 + FastPack, 125 ml, 150p

Periodo de vida atil: 5 afios.



- Forma de presentacion: Envasc;, mmdividual, en envase secundario conteniende 8 envases individuales.
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

‘Nombre del fabricante:

1) Haemonetics Corporation

2) Haemonetics México Manufacturing S. De R.L. De C.V
Lugar/es de elaboracidn: |
1) 400 Wood RD, Braintree, Massachussetts, Estados Unidos.

2) Calle Colinas n° 11731 Secc. Colinas, Parque Industrial El Florido, Tijuana, B.C., C.P. 22244, México.
Expediente N° 1-47-3110-2843-18-1.

Dugitally signed by GHIALE Carlos Alberia
Drale: 2016.10.09 14.55:29 ART"

Location: Ciudad Autanoma de Buenos Aires
Carlos Alberto Chiale
Administrador !
Administracién Nacional d¢ Medicamentos, Alimentas y Tecnologia ) :

Meédica : .

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Deyitally shynad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA ¢
GOE

DN en=GESTION DOCLIMENTAL ELECTRONICA - GDE ¢=AR,
0:MINISTERIQ DE MUDERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sarialNumbar=GUIT
30735117564

Dala: 2018.10,09 14'55:36 0300



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Haemonefics Corporation
400 Wood Rd
Braintree, Massachusetts, 02184
Estados Unidos
Haemonetics México Manufacturing,S. De R.L. De C.V.
Calle Colinas n° 11,731 Sece. Colinas,
. Parque Industrial Ei Florido
Tijuana, B.C., )
- C.P. 22244 México

Importado por:

HEMOMEDICA S.R.L.

California 2082 — Piso 2 - oficina 217

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

Fax: 3220-2100 (ext. 6660)

TellFax. 43031-0556

HAEMONETICS®

DESCRIPCION: {Segun corresponda)

Codigo: XXXXX ' ‘ Contenido: 1 unidad
-Lote N2 XXXXX | Fecha de Vencimiento: XXIXX
ESTERIL [EQ

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL jDOINEO

PRODUCTO DE UN-SOLO USO. No reutilizar. -

Debe almacenarse en una zona seca, bien ventilada y sin exposicion a vapores
quimicos

No utilizar si et envase no estd intacto.
Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Ana Paula Zuoch;nl
Farmacéutica - M.N

TORIZADQ POR|LA AN.M.AT PM 1049-44"




' PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por.

Haemonetics Corporation

400 Wood Rd

Braintree, Massachuselts, 02184
Estados Unidos

Haemonetics México Manufacturing, S. De R. L. De C. V
Calle Colinas n® 11731 Secc. Colinas, . '

Parque Industniai El Florido

Tijuana, B.C.,

C.P. 22244 Méxioo

importado por:

HEMOMEDICAS.R.L.

California 2082 — Piso 2 —-of 217 -

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

Fax: 3220-2100 (ext. 6660)

Tel/lFax: 4301-0556

HAEMONETICS®
Cell Saver 5/5+ Systems

ESTERIL | EO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEQ

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar,

Debe almacenarse en una zona seca, blen ventliada y sin exposicion a vapores
guimicos

No utilizar si el envase no esté intacto.
Lea ias instrucciones de Uso.

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




DESCRIPCION

Son equipos desechables de un solo uso para recolectar la sangre fecuperada
durante una intervenciéon quirtrgica utilizando el equipo Cell Saver 5+. \
Ei sistema recuperador de sangre autdloga Cell Saver 5+ (CS5+) de
Haemonetics representa la quinta generacion de sistemas recuperadores de
sangre autéloga, desde la introduccion del primer sistema Cell Saver 1.
Aplicando la Ultima tecnologia de microprocesadores, el sistema Cell Saver 5+
suministra un alto nivel de automatizacién en el procesamlento de sangre
autdloga.

La mte_raccbn y vigilancia del operador estan minimizadas gracias al empleo de
un sensor que detecta automaticamente el nivel en el reservorio e inicia la
operacion de la . maquina. Asimismo, se ha reducido el tiempo de -
procesamiento, habiéndose conservado sin embargo la maxima calldad de!
_producto.

El sistema Cell Saver 5+ de Haemonetics y sus accesorios se utilizan para
recupsrar la sangre vertida durante o después de una operacién o bien como
resultado de un trauma. La sangre vertida se recoge en un reservorio estéril y
se procesa mediante el sistema Cell Saver en un bow! de centrifugacién para
agregar hematies (globulos rojos); a continuacion se lava para eliminar estroma
celular, plaguetas, factores de coagulacién activados, potasio extracelular,
hemoglobina libre, anticoagulantes y cardioplejia.

Después los hematles lavados y agregados pueden bombearse a una bolsa
para su reinfusién por gravedad al paciente, 0 a la via arterial de un circuito
extracorpareo para su reinfusion al paciente.

Los equipos desechabies estén compuestos por:

Bowl! de Latham turbo de 125/225 ml
Bolsa de reinfusion de 1000 mi

Bolsa de desechos de 10 litros
Tubuladuras de entrada y salida del bowt
Tubuladuras de sofucion salina con espigas
Tubuladura hacia el reservorio de coleccién

INDICACIONES DE USO

El equipo para recuperacion de sangre intraoperatoria esta previsto su uso con
el fin de aspirar sangre durante una cirugia, lavarla y reinfundir los glébulos .
rojos lavados al paciente conrelgguipo Haemonetics Cell Saver 5+.




se prevea el vertido de sangre de una herida limpia, desde donde pueda
recuperarse de mode que permita la aspiracion sin hemélisis indebida.

Los tipos especificos de cirugia para los que la técnica ofrece una utilidad
especial incluyen:;

Corazdn abierto y cirugia vascular.

.Reemplazos de cadera total y cirugia de columna vertebral.

Transptante de higado.
Embarazo ectépico roto. _
Procesos neuroquiriirgicos seleccionados

CONTRAINDICACIONES DE USO

La retacion riesgo/beneficio de la recuperacidn sanguinea deben determinarla,
siempre sobre una base individual, los cirujanos, anestesistas y especialistas
en medicina de transfusion encargados del cuidado dei paciente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los usuarios del equipo deben estar detndamente capacrtados y deben
ser profesionales de la salud.

Seguir las instrucciones de uso provistas por el Manual de Uso del
equipo con el que se va a utilizar el dispositivo.

Las muestras de sangre, los desechos, los desechables utilizados
contienen materiales con posible riesgo biolégico. Utilice siempre ropa y*
guantes protectores cuando manipule estos elementos. Se deberan

-desechar siguiendo las instrucciones de las practicas de laboratorio

estandar. Todos los productos sanguineos se deben tratar como
potencialmente infecciosos. Ninglin método de prueba conocido puede
garantizar que los productos derivados de la sangre humana no sean
transmisores de agentes infecciosos.

Los equipos desechables son de -un (nico uso, no reutmzar y no

_reesterilizar.

El envase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de su
uso, no lo utilice si el envase se encuentra abierto o danado Revise la
fecha de vencimiento del producto.
No utilizar si se encuentra vencndo

secas o guantes. La partes mtemas del dlsp05|t|vo contlenen

compghentes//cuande el/dispositivo esta congctado a una fuente de -




O
' 0f parS;
alamentacmn externa, puede provocar una descarga electnca al usuari

0 al paciente,

» No infundir a presién. Puede causar una infusién mortal de aire.
Transfunda cada bolsa de hematies de acuerdo<con las politicas y
procedimientos hospitalarios y utilice un filtro con capacidad para retener
las particulas potencialmente nocivas para el paciente. El médico
responsable debe tomar todas las decisiones referentes & la reinfusion.

+ El usuario debe evitar que se bloquee cualquier sistema de tubos que
transporte sangre procedente de fa bomba. Un aumento de |a presién en
estos tubos puede causar que se rompan y se produzca un derrame
importante de sangre. : -

- » Todo material desechable debe elnmmarse siguiendo el procedrmrento

operativo vigente en el ambito local para material contaminado

. biolégicamente y residuos que entrafian riesgos biolégices. Estos nunca
deben mezclarse con material no contaminado biolégicamente

ESTERILIZACION

Los equipos desechables han sido esterilizados por éxido de etileno y sé
suministran estérites y apirégenos El dispositivo no debe utilizarse después de
la fecha que consta en la etiqueta que va precedida por el srmbolo de reloj de
arena.

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

'ALMACENAMIENfo

Todo el material debe almacenarse en una zona seca, bien ventilada y sin

exposicion a vapores quimicos. Muchos pidsticos son sensibles a productos

quimicos tales como solventes, refrigerantes y detergentes. Cuando se -
exponen en condiciones adversas a vapores de solventes, pueden degradarse

seriamente las propiedades mecanicas del material plastico.

HEMOMEDICA -S.R.L no controla factqrés relacionados a la actividad -del
profesionai; incluyendo la seleccion del producto.

nga en contacto con nosotros.

Ante cualquier consulta le-régamos se

rlEMONIEDiLH Ki

UCZHINI
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2843-18-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Hemomeédica S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy Product'os de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo para recuperacion de sangre intraoperatoria.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-239 - Equipo para
recuperacion de sangre intraoperatoria.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Haemonetics®.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza con el fin de aspirarAsangre durante una
cirugia, lavarla y reinfundir los glébulos rojos lavados al paciente con el equipo
Haemonetics Cell Saber 5+. |
Modelo/s:
00260-00 CS5/5 + FastPack, 225 ml, 150p
00261-00 Cell Saber® 5/5 + kit con bowl, 125 ml
00263-00 Cell Saber® 5/5 + kit con bowl, 225 ml
| 00265-00 CS5/5 + FastPack, 125 ml, 150p

Periodo de vida Util: 5 afios.



Forma de presentacion: Envase individual, en envase secundario conteniendo 8
envases individuales.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Haemonetics Corporation

2) Haemonetics México Manufacturing S. De R.L. De C.V

Lugar/es de elaboracién:

i) 400 Wood RD, Braintree, Massachussetts, Estados Unidos.

2) Calle Colinas n® 11731 Secc. Colinas, Parque Industrial El Florido, Tijﬁana,

B.C., C.P. 22244, México.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1049-44,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2843-18-1

Disposicion N© "3‘5 :g . 8 4 9 89 0cT )2y

_—e

Dr. CAHLOS CHIALE
Administradoy Naciong!
A N.M.A T,



