Ministerio de Salud de la Nacion
ANMA.T.

Referencia: TVL-FSCA-2024-94
Razon Social: AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

INFORME DE CIERRE

Disposicion ANMAT N° 8194/2023

Legajo N°: 1084
Datos de el/los productos/s reportado/s
Tipo de PM N° Clase Nom’b-re Marca Modelo Lote Fabricante Origen
Producto genérico
Equipos Espace 151 L
Criogénicos para CARENE SIN
la conservacion EQUIPO / ESP151N- 1139189-1: 1135580-6: 1149297
Producto y/o transporte de LC-01 — ESP151-L-C- 3- 1149251-6: 1149251-3-
. 1084-164 Il productos CRYOPAL SE Espace 661 L NON || .’ DY Y CRYOPAL FRANCIA
médico e 1149251-4; 1149251-2; 1135580-
bioldgicos vy al CARENE SIN 1- 11492515
almacenamiento EQUIPO / ESP661N- ’ '
de liquido LNC-01 — ESP661-L-
criogénico. NC-SE

Descripcion / Asunto: El fabricante Cryopal a través de SQHE_CO_23_0003-V01 comunica que el accesorio de control CRYOMEMO incorpora una funcién para
regular el nivel de nitrégeno liquido contenido en el recipiente criogénico. Esta funcién es posible gracias a un indicador de nivel instalado en el contenedor.
Durante los controles, se observé que los medidores pueden ser sensibles ocasionalmente a un aumento capilar de la humedad, lo que en algunos casos puede
perturbar la lectura del nivel de nitrégeno. Este error puede dar como resultado: visualizacion del nivel de nitrégeno fijo (inercia en la lectura del nivel) o falta de
lectura del nivel de nitrogeno. Ademas, informa que como riesgos relacionados con el mal funcionamiento: evaporacién total de nitrégeno, calentamiento del
recipiente, pérdida potencial de muestras, incluso si hasta la fecha no se ha registrado informacién sobre el terreno sobre una pérdida de muestra relacionada con
este mal funcionamiento. Cryopal ha realizado los ajustes necesarios en el calibre. Por lo tanto, los medidores disponibles ahora estan libres de este posible

fenémeno.
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




El responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento que la documentacion técnica presentada se encuentra a disposicién de la Autoridad Sanitaria y que son
responsables de la veracidad de la misma, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de

falsedad.

Por lo expuesto, este Departamento de Tecnovigilancia de la Direccidén de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras del Instituto Nacional de Productos Médicos
considera que la empresa de la referencia cumplimenta las acciones de campo correspondientes, no formulandose objeciones respecto a las mismas.

Instituto Nacional de Productos Médicos

Lugar y fecha: Buenos Aires, 15 de noviembre de 2024
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anMat

VELASQUES Marcelo Fabian
CUIL 20297077431

Evaluador DVPCYAR

‘a

anMaAt

GARCIA Mariela Andrea
CUIL 27247738822
Direccion de Vigilancia y Post Comercializacion y Acciones Reguladoras

Firma y Sello
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VELASQUES Marcelo Fabian
CUIL 20297077431

Departamento de Tecnovigilancia
Firma

b |
anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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