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VISTO el Expediente N© 1-47-11637-13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(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 Administracién Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién 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 evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Gestidon de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante y 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 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 los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Pfoductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TERUMO CORPORATION, nombre descriptivo Filtro para la preparacion de sangre
pobre en leucocitos (Para concentrado de hematies o sangre total) y nombre
técnico Filtros para sangre, de acuerdo a lo solicitado por Terumo BCT Latin
America S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 146 y 147-150 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-929-74, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha im‘presa en el mismo.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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



“2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en &l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

DISPOSICION Ne étj? 2ﬂ 4’}

L%m/ézzrk b %&rzx
%{&é’w&‘w B S pratedieda
SN HAT

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aufenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestidon de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°© 1-47-11637-13-8
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im ik
Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© égﬂd

Nombre descriptivo: Filtro para la preparacién de sangre pobre en leucocitos
(Para concentrado de hematies o sangre total)

Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 11-713 Filtros para sangre.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TERUMO CORPORATION

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacic’m/es autorizada/s: Dispositivo médico no invasivo descartable. Se utiliza
para remover ios leucocitos de los componentes desde la sangre o Ylobulos rojos
para recolectar o efectuar la transfusion de glébulos rojos pobres en leucocitos
en la preparacién o transfusion de glébulos rojos.

Modelo(s): IMUGARD III-RC,

Forma de presentacioén: por unidad.

Periodo de vida util: 36 meses..

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Fujinomiya Factory de TERUMO CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 818, Misonodaira, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture
- Japédn.

Nombre del fabricante legal: Terumo Corporation

Direccién del fabricante legal: 44-1, 2- chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokio -
Japoén.

Expediente N° 1-47-11637-13-8 no/s

DISPOSICI()N No 4 2 i 4

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminfstrader Naclonal
A.N.M.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD’U&JOé;IEiICZEnscriptO en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
s L
LF T i iN] b
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Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administragor Nactonat
A.N.M_ AT,



hematies o sangre total).
Marca: TERUMO CORPORATION

Modelo: IMUGARD III - RC

Fabricado por: Fujinomiya Factory de TERUMO CORPORATION
818, Misonodaira, Fujinomiya City,
Shizuoka Prefecture - Japdn

Fabricante legal: TERUMO CORPORATION
44-1, 2 — chome, Hatagaya,
Shibuya-ku, Tokio - Japén

Importado por:  Terumo BCT Latin America S.A.
California 2082, 2° Piso, Depésito 210,
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax:; 5530-5201

Filtro para la preparacién de sangre pobre en leucocitos (para concentrado de hematies o
sangre total). |

MARCA: TERUMO CORPORATION

MODELO: IMUGARD IiI - RC

Presentacién

Envases conteniendo: 1 Unidad.

Numero de Lote: XXXXX

Fecha de Fabricacidon: XXXXXXX / XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Estéril

Conservacion

producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Eig%:@&gecnico: Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico. MP Nro: 11270

otorigaths Per' AN M.A.T. PM-929-74.
CT Latlﬂ A{neﬂca Sf\\ Pedro Adriaﬂ H [Cman

Farmacéutico
Matricula N°11270



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Filtro para la preparaciéon de sangre pobre en leucocitos

hematies o sangre total).
Marca: TERUMO CORPORATION
Modelo: IMUGARD III - RC

Fabricado por: - Fujinomiya Factory de TERUMO CORPORATION
818, Misonodaira, Fujinomiya City,
Shizuoka Prefecture - Japén

Fabricante legai: TERUMO CORPORATION
44-1, 2 — chome, Hatagaya,
Shibuya-ku, Tokio - Japén

Importado por:  Terumo BCT Latin America S.A.
California 2082, 2° Piso, Depdsito 210,
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Filtro para la preparacion de sangre pobre en leucocitos (para concentrado de hematies o
sangre total).

MARCA: TERUMO CORPORATION

MODELO: IMUGARD III - RC

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacién
E! producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de termperaturas extremas.

Director Técnico: Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico. MP Nro: 11270
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-929-74,

Descripcion:

Dispositivo médico no invasivo descartable, y que se utiliza para remover los JetroQcitos

o3

fzt o7 .
Re@“'_‘"” - Pedro Adrian Hdlcman

7 fin Amenca SA. ' Farmacéutico
g L Matricula N°11270
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TERUMOBCT

Instrucciones de uso:

‘Modelo IR 1002 ND

T8 pro (pinkl {Protector)

Punzdn
/ Protector
SP Spike foy 163 ﬂ
Connecting tzhe \
-

HR clenzp {rad}

/ Pinza (ROJA)
&
o Assermbled ven: RT §while}
/ Orificio de Ventitacidn
Ey& (BLANCA)
© Cover tohe ZOMRE ($.1x5.7)

/ Cubre tubo

Cover wabe SN (4 1x5.7)
Cubre tubo

Finza (BLANCA)

tubo conectar

Assembled RE housing {exporn)

Orificto de ventitacion —=—____ |},
WERDE)

EICILINILN HELI] Shb (!:x;:vlf)

Alojamiento de
Filtro

Cover tube 2OMEE 12 Gx5.4)

Cubre tubo\

Assambiod B vutlet paort
" Conexion de Salida

IMUGARD III-RC 1002 NI
ACOPLE LA BOLSA DE SANGRE

1. Cierre ambas pinzas “C” (ROJA y BLANCA)
2. Compruebe que ambos orificios de ventilacion estan cerrados.

3. Abra la pestafia de acceso a la conexion de salida de sangre localizada en el
extremo del tubo del filtro

4. Utilizando una bolsa de transferencia de tamafio apropiado adecuada para recoger
la sangre filtrada, retire la cubierta protectora del punzén del tubo de la bolsa de
transferencia, e inserte el punzén en la salida abierta de sangre.

5. Abra la pestafia de acceso a la conexion de la salida de sngre en la unidad que se
va a filtrar. ' :

6. Retire la cubierta protectora del punzén localizado en el extremo de la entrada del
tubo del filtro, e inserte el punzdén en la salida de sangre de la unidad gye se va a
filtrar.

7. Suspenda del soporte la unidad de sangre que se va a filtrar.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD f TERUMQBCT.COM Pig2de?
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CEBE EL FILTRO

b

8. Para comenzar el filtrado, abra la pinza “C” localizada justo debajo del punzén "qu_é“'

penetra en la bolsa de sangre, y abra el orificio de ventilacién VERDE localizado en
el alojamiento del filtro. (Fig. 1) '

9. Deje que la sangre llene el alojamiento del filtro.

10.Después de que la sangre haya llenado el alojamiento del filtro, y cuando aqueila
alcance el orificio de ventilacidn VERDE localizando en la parte superior del

alojamiento, cierre firmemente el orificio de ventilacion VERDE. (Fig. 1 A)

FILTRE LA SANGRE Y EXPULSE Ef AIRE DE LA BOLSA DE TRANSFERENCIA
11, Abra la pinza “C” BLANCA localizada en el tubo por debajo del alojamiento del
filtro. “

12. Después de vaciar completamente la bolsa que contiene la sangre sin filtrar, abra
el orificio de ventilacidon localizando justo debajo de la pinza “C” ROJA en el tubo
de entrada. Esto permitira el drenaje de la sangre que esta en el tubo.

13. Una vez que e! tubo de entrada se haya vaciado de sangre, abra el orificio de
ventilacién VERDE, localizada en el alojamiento del filtro. Esto permitira que la
sangre localizada en el filtro y en la seccion de la salida del tubo del. filtro, pase a
la bolsa de transferencia acoplada. (Fig.2) '

14. Cierre todas las pinzas y orificios de ventilacion.

15. Si hay demasiado aire presente en la bolsa de transferencia, el exceso se puede

eliminar siguiendo los siguientes pasos:

a) Vuelve a abrir la pinza “C” BLANCA localizada en el tubo por debajo del
alojamiento del filtro, y abra el orificio de ventilacién VEWREDE localizado e el
alojamiento del filtro.

b) Elimine el exceso de aire apretando suavemente la bolsa de transferencia. (Fig.
2A)

¢) Después de eliminar el exceso de aire, cierre el orificio de ventilacién abierto y

la pinza.

16. Selle el tubo de la bolsa de transferencia en dos sitios con un sellador dieléctrico o
un sellador manual y clips obturadores. Corte el tubo cerca del sello que esté mas
proximo al filtro.

. Etiquete apropiadamente la bolsa de transferencia llena.

pdyRSedBnsulte  su  reglamento nacional sobre las conglicione

A { b .

Heqiongtde Asuqtos Requilzioos o

: - Talmacenamiento de los hematies filtrados.
[FuoECT Latin AnnasEne ,

idoneas de

Matricula N°Y1270
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Modelo IR 1602 ES

sp e ) TS pra pink {Proicotors
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Corwver aibo 20010 (4.143,7)
Cubre Tubo ] Sl Blood bag
(IE-500 ATH)
Bolsa de Transferencia
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Carcasa de Filtro

Cover tzbe ZOMM (4.1x3.7)
Cubre Tubo

IMUGARD III - RC 1602 ES

PARA ACOPLAR LA UNIDAD DE SANGRE A FILTRAR

-PRECAUCION: durante todo el proceso debe observarse una estricta técnica aséptica.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMGBCT.COM
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1. Deslizar la pinza AZUL, tan proxima como sea posible, a la bolsa que conEiéhe‘Iaé;
plaquetas. Cerrar las pinzas AMARILLA y AZUL al tiempo que se asegura qu]Q
pinza BLANCA gue esta abierta. ‘ '

2. Preparar la conexidon de salida dé la unidad de sangre que se va a filtrar

3. Retirar el protector del punzén e insertario en la conexién de salida mediante una
torsidn manual.

4. Agitar la unidad de sangre

B. Mediante el uso de un SISTEMA DE PROCESAMIENTO CERRADO

- PRECAUCION: aseglrese de que los didmetros internos del tubo del set del filtro y
los de la unidad de sangre que va a ser filtrada son idénticos y se ajustan a las
especificaciones del fabricante del conector de tubos en estéril.

Proceder segun indicaciones de las instrucciones de uso y la guia para la buena practica
en laboratorio proporcionadas por el fabricante.

1. Deslizar la pinza ROJA, tan préxima como sea posible, hasta la conexion en "Y” y
desplazar la pinza AZUL, tan prontc como sea posible, hasta la bolsa de
transferencia.

2. Cerrar las pinzas ROJA y AZUL al tiempo que se asegura que la pinza BLANCA esta
abierta, '

3. Conectar la unidad de sangre al filtro mediante uh tubo soldado estéril.

4, Agitar la unidad de sangre.

PARA FILTRAR LA SANGRE

5. Suspenda la unidad de sangre de un soporte L.V. colocado a una altura aproximada

de 1 metro.
6. Colocar la bolsa de transferencia sobre una supe'rﬁcie horizontal.
7. Para comenzar la filtracion, abra la pinza roja.

8. Cuando la unidad de sangre se vacie, cierre la pinza BLANCA.

542:4 EXPULSAR_EL AIRE DE [A BOLSA DE TRANSFERENCIA Y OQPTIMIZAR LA

,Cladys $¥&sionar suavemente.
ional de Astintos Reaulztoriog
BCT LatinAmerica 54
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TERUMOBCT

10. Abrir la pinza AZUL y abrir la pinza BLANCA. Ei aire contenido en la bolsa de
transferencia se expela a través de la linea de derivacién con la valvula
“unidireccional. No permitir la entrada de sangre a la linea.

11. Cerrar la pinza AZUL y abrir la pinza BLANCA. El aire contenido en la bolsa
superior permitird que el tubo de entrada vy la parte posterior de la carcasa del
filtro se vacien.

12. Cuando la parte posterior de la carcasa del filtro se halla vaciado, sellar y cortar el
tubo de salida del equipo de filtrado justo por debajo de la carcasa.

13. Para lograr una mayor eficacia, drenar la sangre remanente desde el tubo a la
bolsa de transferencia. Agitar la bolsa de transferencia y permitir que la sangre
llene el tubo de nuevo.

MANEJO DE [ A PREPARACION DE MUESTRAS PARA CONTROL DE CALIDAD
14. Agitar concienzudamente la bolsa de transferencia que contiene la sangre filtrada.

15. Desplazar la pinza AZUL hacia la conexidon en “Y”. presionar a pinza AZUL para
eliminar el aire residual y expeler la sangre filtrada hacia la linea de bypass hasta

completar el volumen requerido para el control de calidad. Cerrar la pinza AZUL,

PARA SEPARAR LA BOLSA DE TRANSFERENCIA FIL TRADA DEL SET DE FILTRACION.
16. Etiquetar apropiadamente la bolsa de transferencia filtrada.

17. Sellar y cortar lalinea de derivacion por debajo de la conexién en “Y”.
18. Consulte su legislacién nacional sobre las condiciones idéneas de almacenamiento
para los hematies filtrados.

Precauciones
Modelo IR 1002 ND

+ FEste producto contiene DEHP. Segln ensayos realizados en animales, la exposicién
prolongada a DEHP puede interferir en el desarrolio normal del apérato reproductor
masculino. En el caso de ios nifios, embarazadas ¥ mujeres en periocdo de
lactancia, se recomiendan otros producto alternativos.

» No utilizar si el envase unitario o el producto estan manchados o dafiados.

+ Usar una vez y destruir. El uso compartido constituye riesgo de infeccidn.

* No almacenar a temperaturas extremas ni en lugares -himedos. Evitar la luz solar
directa. '

* Antes de usarlo, leer atentamente las instrucciones.

UNLOCKING THE POTENTIAL COF BLOOD | TERUMGBCT.COM . Pig6de?



s Este dispositivo es para un solo uso.
+ No reutilizar,

¢ No reesterilizar.
* No reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad,
biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

Modelo IR 1602 ES

+ Este producto contiene DEHP. Segln ensayos realizados en animales, [a exposicidn
prolongada a DEHP puede interferir en el desarrollo normal del aparato reproductor
masculino. En el caso de los nifios, embarazadas Y mujeres en periodo de
lactancia, se recomiendan otros producto alternativos.

¢ Desechar el producto utilizado de forma segura, siguiendo los procedimientos
tocales para la eliminacidn de residuos clinicos.

» No utilizar si el envase unitario ¢ el producto estan manchados o dafiados,

* No almacenar a temperatura extremas ni en ligares himedos. Evitar la luz solar
directa. |

+ Antes de usarlo, leer atentamente las instrucciones.

e Este dispositivo es para un solo uso.

s No reutilizar.

» No reesterilizar.

« No 're'br'ocesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad,
biocompatibilidad v la integridad funcional del producto,

Registro: Producto ESTERIL - De un solo uso

Vida Otil: El producto tiene una vida (til de 36 meses.

Método de esterilizacién: esterilizado con éxido de etileno (EtO).

Conservacion y Aimacenamiento:

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

jrector Tecnico: Pedro Adridn Holcman, Farmacéutico. MP Nro: 11270

Servia .
: eiﬁaéiﬁ* gﬂéﬁwﬁéﬁ,!@{%ﬂkt PM-929-74.

' fica S o -
T Latin America .7 | pedro Adrian A

Matricula NT11270
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11637-13-8
El Administrador Nacional de la Administracién Naciona! de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
...... , y de acuerdo a lo solicitado por Terumo BCT Latin America S.A.,

‘g'e ?orto 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: Filtro para la preparacion de sangre pobre en leucocitos

(Para concentrado de hematies o sangre total)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-713 Filtros para sangre.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo médico no invasivo descartable. Se utiliza

para remover los leucocitos de los componentes desde la sangre o glébulos rojos

para recolectar o efectuar la transfusion de glébulos rojos pobres en leucocitos

en la preparacién o transfusién de gloébulos rojos.

Modelo(s): IMUGARD III-RC.

Forma de presentacién: por unidad.

Periodo de vida Util: 36 meses..

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Fujinomiya Factory de TERUMO CORPORATION

Lugar/es de elaboracién: 818, Misonodaira, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture

- Japon.

Nombre del fabricante legal: Terumo Corporation.



Direccién del fabricante legal: 44-1, 2- chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokio -

Japén.

Se extiende a Terumo BCT Latin America S.A. el Certificado PM-929-74, en la
Ciudad de Buenos Aires, @ ......... 18UN 200 , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su ezilén.
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Sub Administrader Naclona),
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