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2017 - Ado de las Energias Renovables

Disposicién

Nitmero: DI-2017-12591-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIREES
Martes 12 de Diciembre de 20127 ’
) !

Referencin: 1-0047-0000-008332-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008332-17-3 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma BIOGAM ARGENTINA S.A,, solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal dcnominad%d
CONJUNTO DE BOLSAS DE 3 COMPONENTES SANGUINEOS REVEOS —REVEOS 3C/
SPD: DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO — ACIDO CITRICO — DEXTROSA
'MONOHIDRATADA — CITRATO DE SODIO, SAG: CLORURO DE SODIO — GLUCOSA:

* MONOHIDRATADA — ADENINA - MANITOL, Forma farmacéutica y concentracién:
SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN, SPD: DIHIDROGENO FOSFATO DE
SODIO 2,51 g/1000 ml - ACIDO CITRICO 3,27 g/1000 ml — DEXTROSA i
MONOHIDRATADA 25,5 g/1000 mi — CITRATO DE SODIO 26,3 g/1000 mi; SAG:
CLORURO DE SODIO 8,77 g/1000 m! —~ GLUCOSA MONOHIDRATADA 9,0 g/1000 ml —
ADENINA 169 mg/1000 ml — MANITOL 5,25 g/1000 ml; aprobada por Certificado N° 58.376.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normatwas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Cﬁrcular
N°® 4/13. L

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopto6 el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPOION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artlculo _
3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos (IFA’'S) de origen smtetlco[y
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente. ;

Que Ia Direccion de Evaluacion y Reglstro de Medicamentos ha tomado la mtervenc:on
de su competencia. .

Que se actua en virtud de las facultadcs conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N
° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE -
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorijzase a la firma BIOGAM ARGENTINA S.A. , propietaria de 1Ia

‘Especialidad Medicinal denominada CONJUNTO DE BOLSAS DE 3 COMPONENTFS |

SANGUINEOS REVEOQS - REVEOS 3C / SPD: DIHIDROGENG FOSFATO DE SODIO -
ACIDO CITRICO - DEXTROSA MONOHIDRATADA - CITRATO DE SODIO, SAG: |
CLORURO DE SODIO - GLUCOSA MONOHIDRATADA — ADENINA - MANITOL, Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUM EN, SPD:
DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO 2,51 g/1000 ml — ACIDO CITRICO 3,27 g/l 000 ml —
DEXTROSA MONOHIDRATADA 25,5 g/1000 ml — CITRATO DE SODIO 26,3 g/1000 ml;
SAG: CLORURO DE SODIO 8,77 g/1000 m] - GLUCOSA MONOHIDRATADA 9,0 g/1000 ml
— ADENINA 169 mg/1000 ml — MANITOL 5,25 g/1000 ml, el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento  IF-2017-23916581-APN-DERM#ANMAT. .

ARTICULO 2° - Extiéndase por la Direccion de Gestién de Informacion Técnica, el Certificado
actualizado N° 58.376, consignando lo autorizado por el articulo precedente, canceldndose la
version anterior.

ARTICULQ 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos. Girese a la Direccién de Gestnbn de
Informacién Téenica a sus efectos Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-008332-17-3

Digitally digned by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
GDE

DH: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
=MINISTERIO DE MGDERNIZAGION, ou=SECRETARIA DE
MOGERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariabumber=CUFT
20715117864

Date: 20171212 09.37.08 -03'00'




PROYECTO DE PROSPECTO

Coniun I 3 nen «quin ~ Revegs 3C

CPD: Dihjdrogeno Fosfato de Sodio; Acido Citrico; Dextrosa_Monohidratada; Citrato
Sodio; Agua para Inyeccién

SAG: Cloruro de Sodio; Glucosa Monohidratada: Adenina: Manitol: Aqua para Inveccidn ad
Solucion Parental - Via Intravenosa. (No apto para infusién intravenosa directa)

Restricciones de uso: Uso profesional exclusivo - Uso institucional exclusivo

Industria - Estados Unidos.

Ilustracion 1: Conjunto de bolsas de 3 comporientes sanguineocs Reveos

Pleza Descripcion Volumen
Bolsa de sangre completa Volumen deseado; 450m| £10%
mas 63 ml CPD
Bolsa de leucocitos residuales | Hasta 60 ml
Bolsa de plaguetas Hasta 600 ml
Bolsa de hematies Hasta 600 ml incluyendo 100 m! de
solucion de almacenamiento SAGM
Filtro de leuco reduccién de No aplicable
hematies
'/ 1.Bolsa de plasma Hasta 600 m! Ki-¢H 22831608 5AIBHDER
87 AN AR TR . Hasta 310 ml si estd congelado S
gy BT Far. Larpila G
| :/ Co Qireriis Teon
/

pagina 1 de 7 MK 18621




X

7 Bolsa de muestras/derivacién | Hasta 60 ml con marca indicando \ e
- aproximadamente 40 ml

8 Conectores rompibles No aplicable

9 Conector en cruz No aplicable

10 Conectoren Y : No aplicable

11 Pinza azul No aplicable

12 Pinza blanca No aplicable

13 Linea de muestras /derivacién | No aplicable

14 Linea de recoleccion No aplicable

COMPOSICION

CPD: Dihidrégeno Fosfato de Sodio 2.514q: Acn:lo Citrico 3.27q: Dextrosa Monohidratada
25.5¢; Citrato de Sodio 26.3g; Aaqua para Inveccién 1000ml '

SAG: Cloruro de Sodio 8.77g, Glucosa Monohidratada 9.0qg, Adenina 169ma. Manitol 5.25q,
Agua para Inveccion ad, 1000m|

INDICACIONES
La bolsa de sangre de Reveos tiene por obJeto recolectar una unidad de sangre completa
procesarla en el dispositivo Reveos, para separar los componentes sangumeos

=

Farte A - Instrucciones de recoleccién de la sangre
1. Revise el envase antes de usar el producto.

» Examine la bolsa de ldmina de aluminio exterior por posibles dafios. No utilice los
equipos si encuentra orificios o desgarros.

 Utilice el equipo en un plazo maximo de una semana después de haberlo sacado
del envoitorio transparente. 3

» Inspeccione siempre el equipo antes del uso’por si hubiera fugas.
» No utilice el equipo si se produce alguna de las siguientes condiciones: las lineas
estan muy acodadas, el equipo estd mal montado, defectuoso o dafiado, o alguna

pinza estd cerrada.

o El equipo deJa de ser estéril si se produce alguna de estas condiciones: se
desconecta la bolsa de muestras/derivacion antes de sellar permanentemente I?él
boisa, se retiran las muestras de sangre antes de sellar permanentemente |
bolsa de muestras/derivacion o la integridad del equipo se ha puesto en peligr
por cualquier razon. Si se produce cualquiera de estas situaciones, siga lo
procedimientos operativos estandar (POE) de su institucidn.

2. Si estd contemplado en los procedimientos operativos estandar (POE) de s
institucién, haga un nudo suelto en la linea de recoleccién entre {a pinza blanca vy |§

bolsa de sangre completa. Segin los POE de su institucion, se puede emplear un

meétodo alternative para sellar de forma’ permanente la linea de recoleccién al final dé

/ I? recoleccién, : A R ANMA{T
‘o‘*' VS AV ' IF-2017- 23916581 PN-DE
- Bo.meh ne La bolsa de muestras/denvacxon de las demas% P %D/ Mij

Cao Dnm:zt ta ¥éoning
MM, 16674
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4, Coloque las bolsas en una balanza y/o un d|5p05|t|vo para mezclar la sangre, “de’%
acuerdo con los POE de su institucion.

5. Clerre la pinza azul en la linea de muestra/derivacion.,

6. Prepare el lugar de la venopuncién y realice la venopuncién de acuerdo con los POE
de su institucion.

7. Abra la pinza azul en la linea de muestra/derivacion.

8. Oriente la bolsa de muestras/derivacién con la pinza azul arriba y el portatubos
abajo, como se muestra en !a siguiente itustracién. Permita que el volumen deseado
de sangre fluya hacia la bolsa de muestra/derwacmn Cuando el volumen alcance ia
marca, se habran recolectado aproximadamente 40 ml

i -
:
! ] : ;.
l
;

ilustracion 2: Bolsa de muestras/derivacion i

9. Cierre la pinza azul en la linea de muestras/der:vacmn ;

1

10. Rompa el conector rompible de la linea de reccleccion para permltlr que la sang're

compieta fluya hacia la bolsa de sangre completa. Doble el conector rompible en
ambas dlrecciones para asegurarse de que se rompa completamente.

11. Selle permanentemente la linea de muestras/derivacion lo mas cerca posible del .
conector Y que conecta la linea de muestras/derivacion a la linea de recoleccion.
Selle la linea de acuerdo con los POE de su institucion. .

12. Invierta la bolsa de muestras/derivacidon y transfiera las muestras de sangre del
donante desde dicha bolsa, mediante tubos de recoieccion de sangre al vacio.
Transfiera las muestras lo antes posible después de la venopuncidn para evitar la
formacion de codgulos en la boisa de muestras/derivacion.

a.) Sostenga la bolsa de muestras/derivacién y el portatubos con una mano, de modo
que la pinza azul este abajo.

b.}Utilizando la otra mano, abra la iapa del portatubos e inserte un tubo de
recoleccion de sangre firmemente en el portatubos. Después de rellenar el tupo
de recoleccion de sangre, retire el tubo del portatubos. Repita el proceso para
toma de muestras adicionales '

Pl i
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1 Pinzaam! '

2 Tubo de recoleccion ge sangre al vacio

v

-
Y

llustracion 3: Recoleccion de una muestra de sangre completa
13. Mezcle la sangré completa v el CPD du‘ra‘nte la recoleccidn, de acuerdoe con los POE
de su institucién.

14, Recolecte 450 ml de sangre completa + 10 %,

15. Cierre la pinza blanca de la linea de recoleccién, y lleve a cabo uno de los siguientes
pasos, de acuerdo con los POE de su institucion:

« Si hizo un nudo en la linea de recoleccién en el paso 2, apriete bien el nudo.
Desconecte la bolsa de sangre completa entre la pinza blanca y el nudo,

¢« Si no hizo un nudo en el paso 2, selle de forma permanente la linea de
recoleccién entre la pinza blanca y la bolsa de sangre completa, después
desconecte |a bolsa de sangre completa.

16. Retire y proteja la aguja. Para asequrar que el protector de aguja se enganche en la
posicién bloqueada, sujételo firmemente mientras extrae la aguja y tira de la linea
hasta que se oigan dos “ciics”. Si lo ¢esea, el protector de aguja enganchado se
puede insertar en el portatubos para mayor proteccién. i

17. Si es necesario, vacie la sangre de la !mea de recoleccién, depositandola en la bolsa
de sangre completa, de acuerdo al POE de su institucion. J

18. Repita el paso 17si fuera necesario. : §

19. Selle lalinea aproximadamente entre 0,5 v 3,0 cm (entre 0,2 y 1,2 pulgadas) desde
la bolsa de sangre completa.

20. Cologue la unidad de sangre completa‘en un entorno de temperatura controlada de
acuerdo con los POE de su institucion.

21. Embale y transporte la unidad de sangre completa al laboratorio de procesamiento, .
de ak,ierdl PQE de su institucion.

1F-2017-23916581- APfUE

RI#ANMAT

. . Farm. {¥
. paginad de7 Co Direclora Técnica
{ 3 M.N. 16624




1‘ (06-5 Y
. » 4 4 ’ h\ k‘f % p(\ b\
Parte B - Instrucciones de postprocesamiento y ieucorreduccion de hematies

1. Después del procesamiento, retire ia bolsa de plasma, la bolsa de Ieucocitos
residuales y la bolsa de plaguetas del organizador y maniplletas de acuerdo con lbs
POE de su institucion. Debe dejar reposar y agitar la unidad de plaquetas antes de fa
mezcla de plaquetas.

2. Retire la bolsa de hematies del organizador. La bolsa de hematies estd alin unida Bl
filtro de leucorreduccion y a la boisa de sangre completa.

3. Mediante un rack de leucorreduccién, cuelgue la bolsa de hematies con la bolsa de
sangre completa sujeta més abajo, de tarma que el filtro cuelgue verticalmente.

4. Rompa el conector rompible de la boisa de sangre completa.

5.Abra la pinza azul situada entre lai bolsa de sangre completa y el filtro de
- leucorreduccién.

6. Rompa el conector rompible entre ia bolsa de hematies y el filtro.

7. Deje que la fuerza de la gravedad haga que la solucion de almacenamiento SAGM
salga a través del filtro y entre en la boisa de sangre completa.

8. Cierre la pinza azul en la linea entre la bolsa de sangre completa vy el filtro.

9, Mezcle suavemente la solucién de almacenamiento SAGM con la unidad de hematies.

10. Invierta y cuelgue la bolsa de sangre completa usando una altura del cabezal de
110 cm (44 pulgadas). Si fuera necesario, aumente la altura del cabezal a ia
longitud de la linea extendida.

11, Abra la pinza azul y deje que la mezcla de hematies y solucién de almacenamiento
SAGM fluya a través del filtro de leucorreduccion.

12. Aseglrese de qué las lineas no pre?s.enten dobleces u otras obstrucciones. No
apriete la boisa para aumentar la velocidad de drenaje.

13. La filtracién habra finalizado cuando el lado de {a entrada del filtro se contraiga.
Cuando la filtracion finalice, selle la linea debaJo del conector rompible y desconecte’
la bolsa de hematies. Aseglrese de que el filtro permanezca en posicion vertical
mientras lo sella, ya que esto evita la pérdida de hematies.

14. Deseche el conjunto de la boisa de sangre compieta y el filtro de acuerdo con los
POE de su institucion.

15, Selle la linea para muestrear los segmentos siguiendo el POE de su institucion.
16. Almacene el producto de hematies segln {os POE de su institucion.

ADVERTENCIAS
« No reutilizar/No apto para su reutilizacién: los productos de Terumo BCT Inc.
que llevan el simbolo "No reutilizar” se han disefiado para un solo uso, y no estdn.
indicados para reutilizarse ni para volver a esterilizarse de ninguna manera. Terumo

BCT Inc. no puede garantizar la funcmnahdad ni la esterllldad del preducto si este se
reutiliza o se vuelve a esterilizar.

-DERM#ANMAT
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« Infecciones virales como hepatitis o virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH)

¢ Infecciones bacterianas
« Contaminacién cruzada

e Problemas de rendimiento del producto cebido a una pérdida de integridad del
producto, incluyendo, pero sin iimitarse a:

- Fugas de fluido

- Piezas torcidas o deformadgs ' ‘
- Materiales de pléstl:co quebtadizos y descoloridos
- Filtros con capacidades de filtracidon reducidas

Cualquiera de estos riesgos podria ocasionar lesiones graves o la muerte. Lios
usuarios de los productos, los donantes, los pacientes y los destinatarios de los
productos finales del dispositive comparten estes riesgos.

PRECAUCIONES .
« Indicado para un solo uso Unicamente

« Utilice técnicas asépticas.

+ Este producto contiene ftalatos (DEHP). Los donantes de sangre completa no [se
exponen al DEHP. El posible riesgo para-la salud de los donantes de aféresis es baJo :
ya que la exposicién promedio a dosis de DEHP ponderada en el tiempo es muy baja.
Se considera que los grupos de pacientes que incluyen a mujeres embarazadas o
lactantes y nifos son los que tienen mayor riesgo de padecer los posibles efectos
negativos de la exposicién al DEHP. Sih embargo, los organismos reguladores hlan
sefialado que el beneficio de realizar un procedimiento necesario es mucho mayor
que el riesgo asociado a la exposicion al DEHP. Es responsabilidad del médico valorar
el riesgo en el paciente.

e Las lineas de sangre y de fluidos del equipo de procesamiento se esterilizan con
vapor y son apirdgenos,

+ FEs normal que haya condensacidn en la |&mina de aluminio exterior y los embalajes
individuales debido a la esterilizacidn. Si la humedad es superior a lo que [se
esperaba, compruebe si hay fugas en los componentes del equipo que contienen
fluidos.

» No procese la sangre comp!eta antes de transcurridas 2 horas después de|la
~ recoleccién. :

¢« Los leucocitos residuales son un productc secundario del procedimiento |de
procesamiento y contienen principalmente leucocitos, con algo de plasma y hematies.
Los leucocitos residuales ne se han validado como producto para transfusion.

-+ FEste documento proporciona instruuciones de recoleccién vy posteriores |al
rocesamiento de sangre especificas p&ra el conjunto de bolsas de 3 componentes
anguineos Reveos. Si desea instrucciones sobre el procesamtento de sangre
lompleta con el dispositivo Reveos, consulte el Mgne@i7.geh1eper- NGHS

atomatxco de procesamiento de sangre Reveos

pziginé 6de? Co Dirbciors




INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

« Evite la congelacién. Evite el calor excesivo

o Utilice equipos de procesamiento en un plazo maximo de un'mes después de abrir la
bolsa de ldmina de aluminio exterior, Para almacenar equipos de procesamiento sin
utifizar durante un mes como maximo, coldquelos en la bolsa de lamina de aluminio
exterior y vuelva a cerrarla con cinta adhesiva o con un clip. Utilice el equipo de
procesamiento en un plazo méximo de una semana después de haberlo sacado del
envoltorio transparente. -

PRESENTACION
Cada bolsa de papel de aluminio exterior contiene 8 Sets de tubos desechables. Cada caja
contiene 2 bolsas de papel de aluminio exteriores.

Conservar el producto a temperaturas entre 0 y 25° . No utilizar luego de la fecha de
vencimiento.
Vida Util: 2 ahos.

Especialidad Medicinal aprobada por ANMAT
Certificado N° 58.376

Elaborado por Terumo BCT, Inc. 10811 W, Collins Avenue, Lakewood Colorado 80215 -
Estados Unidos. :

Importado por: BIOGAM ARGENTINA S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.

Argentina
Director Técnico: Farmacéutica Silvana Muzzolini. M.N. 14.457
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