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BUENOS AIRES, 28 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-12704/12-3 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN
AMERICA S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-929-44, denominado: SET PARA HEMATIES Y
PLASMA, marca TRIMA ACCEL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencidn que les compete.
G Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y N° 1271/13.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion de! Certificado de Inscribcién en el
RPPTM N© PM-929-44, denominado: SET PARA HEMATIES Y PLASMA, marca
TRIMA ACCEL.
ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-929-44,
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ARTICULO 39.- Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectue la agregaciéon del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE,
Expediente N° 1-47-12704/12-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

N082 ﬁs efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-929-44 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TERUMO BCT

LATIN AMERICA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en

la tabla ai pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre genérico aprobado: SET PARA HEMATIES Y PLASMA.
Marca: TRIMA ACCEL.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 3923/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-18723/08-5.

DATO
IDENTIFICAT
ORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

CARIDIANBCT, INC,, 10811 w.

TERUMO BCT, INC., 10811

Disposicion ANMAT N° 3923/09.

Fabricante Coliins Avenue, Lakewood, CO | West Collins Ave., Lakewood,
80215-4498, Estados Unidos. CO 80215, Estados Unidos.
RStUlOS Proyecto de Rétuio aprobado por | Nuevo Proyecto de Rétulo a fs.

53/55.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N°© 3923/09.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fs.
56/61.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a {a firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcizésngh?ErENél IRRPTM N© PM-929-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

M4

dias.....cccooveennnn..

Expediente N© 1-47-12704/12-3

DISPOSICION N©
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TERUMOBC

PROYECTO DE ROTULO

SET PARA HEMATIES Y PLASMA

MARCA: TRIMA ACCEL ®

CATALOGOS #
80550
777800-550

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.

10811 W. Collins, AVENUE.
Lakewod.
CO 80215 USA

Importado por:
TERUMO BCT, LatinAmerica

La Pampa 1517, Piso 12.
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Set para Hematies y Plasma
Marca. TrimaAccel ®
Catdlogos #

80550

777800-550

Presentacion
Envases conteniendo: 1 Unidad.

M

“Estéril”.— “De un solo uso” — “No pirogénico”.

Nimero de Lote: (Ver Producto)

Fecha de Fabricacidn: (Ver Producto) O
' 1

Condicion de Venta

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Conservacion

pedro Adriaf) Holeman
FarmaCEUUCO
Matricula n°11270




Vida atil del Producto

Ef producto tiene una vida (til de 2 afios.
“Esterilizado por 6xido de etileno”.

Director Técnico: Pedro Adridn Holcman, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N.M.A.T. — Certificado N2: PM -928-44,
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TERUMOBCT

PROYECTO DE ROTULO

FILTRO TLR
MARCA: TRIMA ACCEL ®

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.

10811 W. Collins, AVENUE.
Lakewod.
CO 80215 USA

Importado por:
TERUMO BCT, LatinAmerica

La Pampa 1517, Piso 12.
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Filtro TLR

Marca. TrimaAccel ®
Presentacion

Envases conteniendo: 1 Unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” — “No pirogénico”.

Numero de Lote: {(Ver Producto)
Fecha de Fabricacién: {Ver Producto)

Condicidn de Venta

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”. )
—

Conservacién

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

Vida util del Producto

El producto tiene una vida (til de 2 afios.

“Esterilizado por éxido de etileno”.

Director Técnico: Pedro Adrian Holeman, Farmacéutico.
Autorizado por fa A.N.M.A.T. - Certificado Ne: PM -929-44,

. 4 fcman
Gladys Senia Pedro Adrian Holc

L AE .k
Requiates Farmaceutico
eg'\(}ﬂa\ de R\Skm‘-osdcag A Matricula N 142790
o BCT Latin ATE



@826

TERUMOBCT

INSTRUCCIONES DE USO

SET PARA HEMATIES Y PLASMA

ACCESORIO: FILTRO TLR

MARCA: TRIMA ACCEL ® LRS

CATALOGOS #
80550
777800-550

Fabricado por:
TERUMOQ BCT, Inc.

16811 W. Collins, AVENUE.
Lakewod.
CO 80215 USA

Importado por:
TERUMO BCT, LatinAmerica

La Pampa 1517, Piso 12.
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Set para Plagueta, Plasma y Hematies
Accesorio: Filtro TLR

Marca. TrimaAccel ®

Catalogos #

80550

777800-550

Presentacién
Envases conteniendo: 1 Unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” ~ “No pirogénico”.

Condicion de Venta

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Indicacicnes
/EI set para Plaquetas, Plasma y Hematies TrimaAccel® y el Filtro TLR TrirdaAcckl® estd indicado

para ser‘gtilizado con el Sistema Automatizado de Recoleccidn de Componehtes Sangufneos
Servi

. ; lcrman
2 - . pedro AdriariHo
1 AMEnca 9 autico
T Lalin A Farmacéu
BC Matricula N 11270



TrimaAccel ® basado en la separacién de los componentes celulares mediante su sistma de
centrifugaciéncon leucorreduccion de las plaquetas y plasma mediante elutriacién y de los

hematies mediante filtracién.

Advertencias
1. Todos los usuarios deben estar completamente familiarizados con el manual del Usuario
del Sistema Automatizado de Recoleccién de Componentes Sanguineos TrimaAccel®.
Todos los procedimientos deben ser efectuados por personal sanitario calificado bajo la
supervisién de un médico.
2. Utilizar técnicas asépticas en todos los procedimientos.
3. Los recorridos de la sangre y del fluido han sido esterilizados con 6xido de etileno y son
apirégenos. NUNCA utilizar el equipo i se da cualquiera de las siguientes condiciones:
- Los tapones no estdn colocados en su lugar
- latubuladuras muestran graves acodamientos
- No se ha montado correctamente el set,
- El set estd dafado
- Llas pinzas estan cerradas en el conjunto preconectado de lineas de filtro.
4. Tenga cuidado de no tirar las tubuladuras al colocar el canal y la cdmara LRS en la
centrifuga, porque podria provocarse la formacién de fugas en las tubuladuras. Al colocar
el canal, utilizar dnicamente los dedos para presionar fas tubuladuras. Nunca emplear para
ese fin un objeto filoso o puntiagudo, por peligro de puncién accidental.
5. Comprobar que no hayabloqueos por burbujas de aire en las tubuladuras de plasma y de
plaquetas al poner en marcha y al apagar a centrifuga. Si se produce un bloqueo por
burbujas de aire no recuperable, terminar el proceso con devolucion. &
6. El protector solamente se bloqueara si, mientras se mantiene en su lugar, la aguja es
extraida tirando de las tubuladuras. No se bloqueara si utilizan las guias de la aguja el
cuerpo del protector para extraer la aguja. Despuésde su uso, verificar visualmente que el
protector esté bloqueado sobre la aguja y que las guias estén sujetas de manera segura
detrds de los extremaos de bloqueo.

5i se presenta una de las siguientes situaciones, el set dejard de
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- Falla el primer intento de introducir la aguja de acceso {a menos que se conecte una nueva
aguja de calibre igual at del set, utilizando un dispositivo de conexién aprobado que
mantenga la esterilidad del equipo). Las tubuladuras de la nueva aguja deben estar dentro
de las especificaciones indicadas por el fabricante del dispositivo de conexiénaprobado.

- El sitio de inyeccién en la conexién miltiple del donante se ha utilizado para tomar
muestras sanguineas o para infundir medicamentos o soluciones parenterales.

- La bolsa de muestras o cualquier bolsa de producto se desconecta antes de estar
permanentemente sellada.

- Las muestras de sangre se retiran antes de que el productose desconecta antes de estar
permanentemente sellada.

- Laintegridad del set resulta comprometida por cualquier motivo.

8. Los sets de tubuladuras pueden sufrir fallos ocasionales que podrian ocasionar la pérdida
de sangre. La pérdida de algin producto sanguineo o la introduccién de aire en las
tubuladuras. Es muy importante que el operador observe con suma atencidnsi se
producen fugas en el casete o alrededor de este, en las tubuladuras y soldaduras y fuera
del canal durante el cebado y el uso del equipo.

9. Comprobar que los cabezales de todas las hombas estén colocados correctamente antes
de iniciar un procedimiento. Revisar visualmente todas las bombas y pasar con cuidado lo
dedos por el borde de cada una.

10. Al configurar el sistema, asegurarse de que las tubuladuras estén conectadas a los fluidos

correctos, de la siguiente manera: é/
'
- latubuladura de AC {punzdn naranja) al recipiente de anticoagulante;

- Tubuladura de solucién de reposicién{con rayas verdes) y punzén de la aguja al recipiente

de solucidn fisiclégica normal.

far
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Instalacién del Set

El set es un sistema funcionalmente cerrado, estéril, utilizado para conducir la sangre hacia el
canal en la centrifugay para conducir los componentes separados a las bolsas de productos y
reservorio de retorno.

1. Tocar en la pantalla “load system” (cargar sistema) del Sistema Automatizado de

Recoleccién de Componentes Sanguineos TrimaAccel®

Se visualizara la pantalla “Load System”. Si se h seleccionado un procedimiento antes de cargar el
set, la linea de estado muestra un mensaje especificando que set se debe cargar.

2. Abrir el envase del set.

3. Quitar la bolsa de ventilacion y las bolsas de producto y colgarlas en el polo IV.
4. Quitar la tubuladura del donante del envase,
5

Apoyarel coil en el lateral izquierdo superior en la maquina.

Precauciones

Siga al pié de la letra las instrucciones de uso.
El set ha sido disefiado para un sole uso.

No lo vuelva a esterilizar o utilizar

No utilizar el set si estd dafiado.

No centrifugar el filtro.

No emplear fuerza mecanica (por ejemplo, apretando la bolsa) para aumentar el flujo a través del

filtro, va que podria ocasionar un filtrado no adecuado. : (f\
R L

Cuando se recolectan productos de hematies, es posible que se produzcan un filtrado ineficaz,

como unaduraciénprolongada de la filtraciéno una filtracién incompleta y/o leucorreduccion.
Cuando se produzcan estos fendmenos, se recomienda evaluar el producto de hematies para
determinar la presencia de leucocitos residuales y la posibilidad de efectuar la recuperaciénde

hematies.

MPROBAR QUE LAS CUATRO PINZAS (AMARILLA, BLANCA, ROJA Y AZULY SB\ENCUENTREN EN

ADASRIEMA DE FILTRACION Y QUE ESTEN CERRADAS ANTES DE RECOLEQTAR HEMATIES.
g 5 Reguiacts
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Instrucciones

1. Recolectar los productos de hematies

2. Para afiadir la solucion de almacenamiento cada producto de hematies, conectar el pinzén
de la bolsa de recolecciéon de hematies a la bolsa de solucién de almacenamiento
utilizando una técnica aséptica. Asegurarse de que la bolsa de recoleccién de
hematiequede por debajo de la bolsa de solucién de almacenamiento.

3. Abrir la pinza amarilla para permitir que la solucién de almacenamiento pase a {a bolsa de
recoleccién de hematies.

4. Dejar suficiente lugar para sellar la tubuladura y cerrar la pinza amarilla justo debajo del
filtro de barrera estéril.

5. Sellar permanentemente la tubuladura y cerrar la pinza amarilla y el filtro de barrera
estéril. Quitar la pinza amarilla y desecharla.

6. Si lo desea, se puede vaciar en la bolsa del producto de hematies la solucidn de
almacenamiento gue quede. Para obtener una muestra previa al control de calidad,
mezclar la bolsa del producto de hematies y vaciar la tubuladura de la solucién de
almaceﬁamiento o la tubuladura de recoleccion de hematies. Vaciar la tubuladura tres
veces para asegurarse de obtener una muestra representativa.

7. Antes de iniciar el proceso de filtracién, mezclar a fondo el producto de hematies (el cual
contiene solucién de almacenamiento) en ia bolsa de recoleccidn y cuelgue la bolsa de
recoleccidona una altura aproximada de 100 a 150 cm por encima de la bolsa de
almacenamiento. Eliminar cualquier acodamiento de las tubuladuras y asegurarse de que
el filtro se encuentre en posicion vertical.

8. Para iniciar el proceso de filtracién, abrir Ia pinza blanca (encima del filtro) y la pinza roja
(debajo del filtro) -

9. La filtraciéon ha terminado cuando el lado de entrada del alojamiento del filtro esta vacio.
(En estudios donde se utilizaron hematies filtrado a temperatura ambiente e registro una
duracién promedio de filtracién de 12.7 + 8,4 minutos con un rango de variacién entre 5 Vi

65 minutos /N=52), al cabo de un periodo de espera de entre Q0 y 2 horas y una duracién

promedio de filtracién de 13,6 + 2,5 minutos con un rango entre 9,7 # 17,7\minutos

individuales de

PediQ Ad Holcman
armadgutico
Matricuta N°11270
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10. Para maximizar a recuperacidnde hematies, la bolsa de recoleccion se debe colocar a una
altura de 150 cm por encima de la bolsa de almacenamiento y se debe permitir que el
filtro drene durante aproximadamente 3 minuto después de haberse vaciado el lado de
entrada del fiitro.

11. Cerrar la pinza de salida roja situada justo debajo del filtro.

12. Sellar el tubo de salida junto a la boca de salida del filtro. Desechar {a bolsa de reccleccion,
el filtro y la pinza de salida roja segun los procedimientos operativo estandar del centro.

13. Sujetar la bolsa de almacenamiento en sentido vertical, con las bocas hacia arriba. Abrir la
pinza azul de extraccién de aire y oprimir la bolsa de almacenamiento para que el aire
pase a la bolsa de extraccién de aire. Cerrar la pinza azul de extraccidn de aire. No exprimir
los hematiesal tubo de control de calidad.

14. Mezclar a fondo el producto de hematies en la bolsa de almacenamiento.

15. Para un muestreo de control de calidad, poner la bolsa de almacenamiento boc abajo,
abrir la pinza azul de extracciénde aire y llenar de hematies el tubo de control de calidad
segmentado. Cerrar la pinza azul.

16. Seguir el procedimiento operativo estandar para sellar permanentemente tanto el tubo de
salida segmentado e la bolsa de almacenamiento como el tubo de control de calidad.

17. Desechar ia bolsa de extraccion de aire y la pinza azul de extraccion de aire.

Conservacidn

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

Vida util del Producto

El producto tiene una vida Gtil de 2 afios. O

“Esterilizado por éxido de etileno”.

irector Técnico: Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico.
Autorizado por la A.N.M.AT. — Certificado N2;: PM -929-44
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