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BUENOS AIRES, 9 ¢ fBR. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7706-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TERUMO BCT LATIN AMERICA
S.A. solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Terumo BCT, nombre descriptivo Set de mezcla de plaquetas y nombre
técnico Tubos, para Recoleccion de Sangre, de acuerdo con lo solicitado por
TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripciéon en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 56 a 57 y 58 a 64 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-929-88, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-7706-16-7

DISPOSICION No

3975
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ANEXO Il B B
(SEGUN ANEXO I11.B DE LA DISPOSICION N°2318/02) ~ 2Oy
PROYECTO DE ROTULO 25 ABR. 2017
Set de mezcla de plaquetas
Marca: Terumo BCT

Modelos: Platelet Pooling Set. Catalogo: 41910
Platelet Pooling Set. Catalogo: 41912

Fabricado por: Terumo BCT INC.
10811 W. Collins Avenue
Lakewood
Colorado 80215
Estados Unidos

Importado por: Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Set de mezcla de plaquetas
Marca: Terumo BCT
Modelo: Segln corresponda !

Presentacién /
Envases conteniendo: \

- 1 caja por: 18 /12 / 6 unidades de sets

- 1 inserto de cartdn creando 3 cavidades

- Cada cavidad tiene 6 juegos
- Cada juego se envasa en una bolsa de cabecera

“Estéril mediante éxido de etileno” - “De un solo uso” - “No pirogénico”.
No utilizarse en caso de que el envase este daifado.

Ndmero de Lote: XXXXX

Fecha de Fabricacion: XXXXXXX / XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion
A
( El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

Temperatura de Transporte: 1°Ca35°C
Temperatura de almacenamiento a largo plazo: 1°Ca35°C

fras Rivgctor Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini MN. 14457
ol do ABHEQriZadQ por la ANMAT PM-929-88

atin Amernica S A
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! Modelos

41910

Platelet Pooling Set

41912

Platelet Pooling Set
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, ANEXO I1l B
(SEGUN ANEXO IiI.B DE LA DISPOSICION N°2318/02)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Set de mezcla de plaquetas
Marca: Terumo BCT

Modelos: Platelet Pooling Set. Catalogo: 41910
Platelet Pooling Set. Catalogo: 41912

Fabricado por: Terumo BCT INC.
10811 W. Collins Avenue
Lakewood :
Colorado 80215
Estados Unidos

Importado por: Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Set de mezcla de plaquetas
Marca: Terumo BCT
Modelo: Segun corresponda !

Presentacion

Envases conteniendo:

- 1 caja por: 18 / 12 / 6 unidades de sets

- 1 inserto de cartdn creando 3 cavidades

- Cada cavidad tiene 6 juegos

- Cada juego se envasa en una bolsa de cabecera

“Estéril mediante 6xido de etileno” — “De un solo uso” - “No pirogénico”.
No utilizarse en caso de que el envase este danado.

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacidn

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

Temperatura de Transporte: 1°Ca35°C
Temperatura de almacenamiento a largo plazo: 1°Ca35°C

Director Técnico: Farmacéutica -~ Silvana Muzzolini MN. 14457
Autorizado por la ANMAT PM-929-88

! Modelos
41910 Platelet Pooling Set
41912 Platelet Pooling Set

/
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Indicaciones 3 9 7:)

El set de mezcla de plaquetas esta disefiado para utilizarse con plaguetas procedentes de
sangre completa, incluidos la mezcla y el filtrado, lo que da como resultado un producto
de plaquetas apto para la transfusién. El kit de mezcla sélo se ha evaluado en los sistemas
Atreus y Reveos, por lo que, si se va a utilizar con otros sistemas, sera necesario realizar
una evaluacién de acuerdo con los procedimientos operativos estandar (POE) de la

institucioén.

(o

Pieza Descripcion
Bolsa de muestras
Pinza de la linea de la aguja
Pinza de la linea de muestras
Aguja y tapén de la aguja
Bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas
Tubos de mezcla (para conectar de forma estéril hasta

nidlw N~

6 seis bolsas de unidades provisionales de
- plaquetas al set de mezcla de plaguetas)
Tapoén (en la linea con la raya azul que se utiliza para
. 7 conectar de forma estéril una unica bolsa de
PAS o plasma al set de mezcla de plaquetas)
8 Pinza de color de la linea de solucidén de almacenamiento
9 Linea de solucién de almacenamiento
envia 10 Pinza de la linea de mezcla
e Asunios Rgg s Filtro de leucorreduccidn

Latin Amenca ©
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I 12 \ Linea restrictiva con la raya roja

Advertencias
1. Los sets de mezcla de plaquetas estan indicados para un solo uso.
Precauciones

1. Los recorridos de la sangre y del liquido en el set de mezcla de plaquetas han sido
esterilizados con oxido de etileno y son apirégenos.
Si se produce alguna de las siguientes condiciones en el set de mezcla de
plaquetas, no lo utilice:

e Las lineas estan muy retorcidas.

« El set de mezcla de plaquetas esta incorrectamente montado.
e El set de mezcla de plaquetas esta defectuoso o danado.

¢ Algunas pinzas estan cerradas.

¢ Los tapones no estan colocados.

2. Los kits desechables descritos en este documento contienen ftalatos (DEHP). Se

considera que ciertos grupos de pacientes, incluidos las mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia y los nifios, son los que corren mayor riesgo de padecer los
efectos nocivos de la exposicion al DEHP.
Tras cinco décadas de uso satisfactorio en dispositivos médicos sin que se haya
comunicado ningun acontecimiento adverso relacionado con el DEHP, se considera
que el riesgo de no realizar un procedimiento necesario es mucho mayor que el
riesgo asociado a la exposicién al DEHP.

3. Proteja los sets de mezcla de plaquetas de la congelacion y el calor excesivo
mientras estén almacenados.

4, Siempre que filtre plaquetas (y una soluciéon aditiva cuando sea necesario),
asegurese de que las lineas no estén dobladas ni presenten otro tipo de
obstruccién. No apriete las bolsas para aumentar la velocidad de drenaje.

5. No selle alrededor de la linea con la raya roja.

Manipulacion de la unidad provisional de plaquetas

Para crear un producto final de plaquetas mezcladas que pueda almacenarse, mezcle de
cuatro a seis unidades provisionales de plaquetas (UPP) y después filtre las UPP
mezcladas. El set de mezcla de plaquetas permite mezclar y filtrar simultaneamente las
UPP y conectar de forma estéril una bolsa de PAS (solucion aditiva para plaguetas) o
plasma, en caso necesario.

Hay tres opciones para mezclar y filtrar las UPP, en funcién del volumen de plasma
contenido en las unidades provisionales de plaquetas individuales.

* En condiciones de esterilidad, conecte una bolsa de PAS al set de mezcla de plaquetas.

¢ En condiciones de esterilidad, conecte una bolsa de plasma al set de mezcla de
plaquetas.

aldt;él§§wlalPP suspendidas en plasma, que no requieren que se conecte de forma estéril

p?’nyna sgl_ucién adicional al set de mezcia de plaquetas. Silvana
e AsUNSs ~ey 3o Farma
atin America & Matricula Na
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Siga los POE de su institucion para determinar si debe utilizar PAS, plasma o ninguna
solucion adicional para mezclar y filtrar las plaquetas.

Antes de empezar a mezclar y filtrar las UPP, debe dejar reposar y agitar las unidades
provisionales de plaquetas individuales. El tiempo de reposo y agitacidon que necesitan las
UPP varia dependiendo del momento en que se procesa la sangre completa en el aparato.
Si procesa la unidad de sangre completa en el aparato el dia de su recoleccién (de 2 a
aproximadamente 14 horas después de la recoleccion), siga las instrucciones de
manipulacién de UPP en la tabla 1. Sin embargo, si procesa la unidad de sangre completa
en el aparato al dia siguiente de su recoleccion (aproximadamente de 14 a 24 horas
después de la recoleccién), siga las instrucciones de manipulacion de UPP en la tabla 2.

Nota: 14 horas es un valor aproximado. Debe validar el rango de tiempo adecuado en su propio
entorno.

Tabla 1: Manipulacion de UPP mediante procesamiento con el sistema el mismo dia de la
recolecclon de la sangre completa

Accion Rango de temperatura Tiempo
Deje reposar la UPP. 18a28°C Aproximadamente una hora
Agite la UPP. 18a28 °C Toda la noche
Mezcle vy filtre fa UPP. 18a28 °C Dentro de las 36 horas

siguientes al procesamiento
de la unidad de sangre
completa en el aparato

Tabla 2: Manipulacién de UPP mediante procesamiento con el sistema al dia sigulente de Ia
recoleccién de la sangre completa

Accion Rango de temperatura Tiempo
Deje reposar la UPP. 18a28°C Aproximadamente una hora
Agite la UPP. 18a28°C Un minimo de dos horas
Mezcle y filtre la UPP. 18a28°C Dentro de las 36 horas

siguientes al procesamiento
de la unidad de sangre
completa en el aparato

Nota: Deberd validar rangos de tiempos especificos para manipular, en su propio entorno, las
plaquetas durante la noche, el mismo dia y al dia siguiente.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD l TERUMOBCT.COM
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Tabla 3: Recomendaciones de almacenamiento para la bolsa de almacenamiento de plaquetas

mezcladas

Parametro de
almacenamiento

Rangos recomendados para el
almacenamiento en plasma

Rangos recomendados para el
almacenamiento en PAS

Volumen por bolsa

100 a 400 mi

100 a 400 mi

Concentracion de
plaquetas

0.5a2.1x 10/l

0.5a2.1x 108/l

Total maximo de plaquetas por
bolsa

[{vol. x conc.) x 103}

< 5,1 x 10" plaquetas

< 4,5 x 1011 plaquetas

Tabla 3: Recomendaciones de alinacenamiento para la bolsa de almacenamiento de plaquetas

mezcladas (continuacion)

Parametro de
almacenamiento

Rangos recomendados para el
almacenamiento en plasma

Rangos recomendados para el
almacenamiento en PAS

Temperatura

22°C+2°C

22°C+2°C

Reposo

itacion de las unidades provisionales de pla tas

1. Deje que cada bolsa con una unidad provisional de plaquetas repose a temperatura
ambiente durante aproximadamente una hora.

Nota: Proteja las unidades provisionales de plaquetas de las temperaturas frias y las corrientes de
aire de la ventilacién durante el reposo.

2. Tras el reposo, cologue las bolsas de las unidades provisionales de plaquetas en un
agitador de soporte plano y agitelas suavemente. Consulte la tabla 1 y la tabla 2.

Nota: No almacene las unidades provisionales de plaquetas en bolsas de UPP conectadas al equipo
de procesamiento. Es necesario someter las unidades provisionales de plaquetas a un ciclo
adicional de mezcla y filtrado antes del almacenamiento final.

Mezcla y filtrado de las unidades provisionales de plaquetas

En las instrucciones del siguiente ejemplo, se utiliza la PAS para mezclar y filtrar las
unidades provisionales de plaquetas; sin embargo, la soluciéon aditiva que se utilice (en
caso de usarse alguna) puede variar dependiendo de los POE de la institucion.

1. Prepare un rack de leucorreduccion.

2. Cierre todas la pinzas del set de mezcla de plaguetas.

3. Conecte de forma estéril la bolsa de PAS a la linea con la raya azul; utilice la minima
cantidad necesaria de linea para completar el procedimiento de conexién estéril.

. Conecte de forma estéril de 4 a 6 unidades provisionales de plaquetas (que se hayan
sometido a reposo y agitacidn) al set de mezcla de plaquetas, utilizando las lineas de
mezcla.

Igue todas Ias bolsas de las unidades provisionales de plaquetas de un mismo

levana M

elgue la bolsa de PAS de un gancho de filtracién diferente.

k cA\lEth SoUAL
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Nota: El nivel de fluido de la solucidn aditiva para plaquetas debe ser superior al nivel de fluido de..
las unidades provisionales de plaquetas. '

7. Abra los sellos de conexidn estéril en cada linea de mezcla y linea de solucion.

8. Asegurese de que las lineas no presenten dobleces u otras obstrucciones y de que el
filtro de leucorreduccién cuelgue verticalmente.

9. Después de que todas las burbujas de aire hayan pasado a las bolsas de las unidades
provisionales de plaquetas, abra la pinza de color de la linea de solucion de
almacenamiento y apriete suavemente la bolsa de PAS.

Esto sirve para extraer cualquier resto de aire de todas las lineas y hace que la PAS
fluya hacia las bolsas de las unidades provisionales de plaquetas.

10.Deje que la PAS fluya hacia las bolsas de las unidades provisionales de plaquetas
durante al menos 30 segundos.

11.Asegurese de que todas las burbujas de aire (de mas de 1 cm) desaparezcan de todas
las lineas.

12.Abra la pinza de la linea del filtro y deje que la mezcla de unidades provisionales de
plaquetas y PAS fluya a través del filtro de leucorreduccion y hacia la bolsa de
almacenamiento de plaquetas mezcladas.

Aviso: Siempre que filtre plaquetas, asegurese de que las lineas no presenten dobleces u otras
obstrucciones. No apriete las bolsas para aumentar la velocidad de drenaje.

13.Cuando el filtrado se haya completado, cierre todas las pinzas del set de mezcla de
plaguetas.

14.Selle de manera permanente la linea conectada a la bolsa de almacenamiento de
plaquetas mezcladas en el punto donde la linea normal se une con la linea restrictiva
con la raya roja (a unos 7,5 cm de la bolsa de almacenamiento).

Aviso: No selle alrededor de la linea con la raya roja.

15.Desconecte la bolsa de almacenamiento de plaguetas mezcladas, que contiene el
producto de plaquetas mezcladas, del set de mezcla de plaquetas. (La bolsa de
muestras conectada a la bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas debe
permanecer intacta).

16.Deseche las bolsas de las unidades provisionales de plaquetas, la bolsa de PAS vacia y
el conjunto del filtro de leucorreduccion de acuerdo con los POE de la institucion.

17.Abra la pinza de la linea situada entre la bolsa de almacenamiento de plaquetas
mezcladas y la bolsa de muestras y, en caso necesario, extraiga el aire residual de la
bolsa de almacenamiento hacia la bolsa de muestras.

18.Almacene el producto de plaquetas mezcladas de acuerdo con los POE de la institucion.

19.Siga los POE de su institucion para muestrear el producto de plaquetas mezcladas
utilizando la bolsa de muestras.

Nota: Antes de dispensar una muestra del producto de la bolsa de muestras, selle
permanentemente la linea entre la bolsa de muestras y la bolsa de almacenamiento de plaquetas
mezcladas.

20.Desconecte la bolsa de muestras de la bolsa de almacenamiento de plaquetas
mezcladas.
21.Deseche la bolsa de muestras de acuerdo con los POE de la institucion.

Esterilizacidon

Servia Silvang/tie
AsuntosvRegu?':‘.‘::“;: Matricula N
atin Amenca S.A
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Vida Util del Producto
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7706-16-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
3975, y de acuerdo con lo solicitado por TERUMO BCT LATIN AMERICA

S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Set de mezcla de plaquetas.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-183 Tubos, para

Recoleccion de Sangre.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Terumo BCT.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Para utilizarse con plaquetas procedentes de sangre

completa, incluidos la mezcla y el filtrado, lo que da como resultado un producto

de plaquetas apto para la transfusion.

Modelo/s: 41910 Platelet Pooling Set / 41912 i’latelet Pooling Set.

Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentaciéon: Caja por 18 / 12 / 6 unidades.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Terumo BCT Inc.

[ A 4



Lugar/es de elaboracién: 10811 W. Collins Avenue, Lakewood, Colorado 80215,

Estados Unidos.

Se extiende a TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-929-88, en la Ciudad de Buenos Aires, a Zﬁf\ﬁgzaﬂ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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