"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud -
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° i O 6 9 ;
Regulacién e Institutos ' - ‘

ANMA.T. ‘

TS ENE 2000

BUENOS AIRES, ‘

VISTO el Expediente N 1-47-3110-5131-16-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |Médica

(ANMAT), y

ICONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP SRL. solicita se
autoricerla inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacidon 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.
i Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los

requi§itos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
- . .
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y eljcontrol

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

[ | ;
| Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

A

médico objet “de Ia solicitud.
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Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte int

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

ANMAT.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

190/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

' ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

CULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produc

ctos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacig

amentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto

B == oisposicionn: 1 0 6 g
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

Decreto

DE

ctores y
nal de
medico

para la

racion de una mezcla de plasma autdlogo rico en plaquetas (PRP) y gel de

hialurénico (HA) y nombre técnico Tubos, para recoleccion de san

misma.

gre, de

rdo con lo solicitado por MTG GROUP SRL., con los Datos Identificatorios

teristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

egrante

AF{TiﬁZULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de: rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 87 a 89 y 90 a 106 respectivamente.

|
1

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-128, con exclusidén de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Py



i "2017 ~ ANGC DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

T ANMAT.

| ! i
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articﬁlo 10 sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ(é:tores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la prllsente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a los

|
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5131-16-7
DISPOSICION N© 1 0 6 g
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMA.T.
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ANEXO IIIB - ROTULO ﬂ /)
SISTEMA '

Fabricado por Regenlab SA |
En Budron B2, 1052 Le Mont-sur-Lausanne, Suiza
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolome Cruz 1850, piso 3¢, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

[ e b 98
feg@n&@"_ PR ;
Modelo ‘
Sistema para recolectar sangre para la preparacién de una mezcla de plasma autélogo
rico en plaquetas (PRP) y gel de acido hialurénico (HA) |
CONTENIDO: 3 tubos de A-CP-HA, 1 centrifuga y accesorios ;

REF.
LOTE No

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD :
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD |

PRODUCTO ESTERIL. |
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirdgeno. _
No utilizar si el envase esta dafiado., :
Esterilizado por vapor, !
Conservar entre 5° a 30°C, en lugar seco y protegido de la luz solar.

Lea Jas Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324 ;
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-128 |

NOTA: texto para modelos: Celiular Matrix A-CP-HA Kit (Ref. ACP-HA-3)

Germas/Szmulewicz i

Farmacéutico
MP 19830 N'CAP UANA

RADO
MTG GROMPSR.L




ANEXO IIIB - ROTULO

— e e W IVLW

Fabricado por RegenLab SA
En Budron B2, 1052 Le Mont-sur-Lausanne, Suiza
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

regentab -

9; :‘0. ;ﬂ
Modelo
Centrifuga
Tiempo (min.)
CONTENIDO: 1 centrifuga

REF,
SERIE NO
FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD

Lea las Instrucciones de Uso,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-124

NOTA: texto para modelo: Regen-PRP-Centri (Ref. RGL-PRP-D)

Gerpn/Szmulewicz N'CAPO ESR;{[?(;\ NA
Fizn;argé;égzo MTG GROUPSR




ANEXO IIIB - ROTULO
ACCESORIOS ESTERILES

Fabricado por RegenlLab SA

En Budron B2, 1052 Le Mont-sur-Lausanne, Suiza

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolome Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

regenlab

Modelo
Accesorios estériles
CONTENIDQ: 1 accesorio

REF.
LOTE No

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

PRODU&T O DE UN SOLO USO: No reutilizar. Apirdgeno.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por radiacion gamma.

Cons'erv:ar entre 5° a 30°C, en lugar seco y protegido de la luz solar.

Lea las Instrucciones de Uso,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-128

NOTA: texto para modelos: Set de accesorios (Ref. BCA-SET3)

zmulewicz

Ger,
Farmacéutico NICO UANA
MP 19930 APODERADO

MTG GROUPS R L




ANEXO ITIB - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por RegenlLab SA

En Budron B2, 1052 Le Mont-sur-Lausanne, Suiza

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

regenizh

Modelo

Sistema para recolectar sangre para la preparacion de una mezcla de plasma autélogo

rico en plaquetas (PRP) y gel de acido hialurénico (HA)
CONTENIDO: 3 tubos de A-CP-HA, 1 centrifuga y accesorios

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirdgeno.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por vapor,

Conservar entre 5° a 30°C, en lugar seco y protegido de la luz solar.,

Modelo

Centrifuga

Tiempo (min.)
CONTENIDO: 1 unidad

Modelo
Accesorios estériles
CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL,

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirbgeno,

No utilizari si el envase est4 dafiado,

Esterifizad:o por radiacion gamma.

Conservar|entre 5° a 30°C, en lugar seco y protegido de Ia Juz solar

zmulewicz NICOL! ANA

. APODERADO
Farmacéutico
MP 19930 MTG GROURS R (.




Lea las Instrucciones de Uso. ﬂ 0 6 9
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-128 :

DESCRIPCION:

Regen-PRP-Centri (Ref. RGL-PRP-D) centrifuga

La centrifugadora esta prevista para la preparacion de plasma autdlogo rico en plaquetas y otros
productos derivados del plasma con kits fabricados por Regen Lab SA.

Es una centrifugadora de uso continuo de angulo fijo controlado electrénicamente con un.sistema
de cierre de seguridad de la tapa. La unidad estd controlada por dos botones temporizadores
electronicos prestablecidos de 5 minutos, 3.500 RPM y nueve minutos 3.500 RPM para brindar
periodos de rotacién precisos y facilitar el uso del equipo. Es posible ver las muestras a traves de
la tapa transparente. El sistema de cierre de seguridad restringe el acceso al interior de Ia maqulna

durante el funcionamiento.

Luces indicadoras:
"RUNNING” ("EN FUNCIONAMIENT: 0): Luces verdes|cuando

se aplica electricidad al motor ‘

"5 MIN.” Luces verdes cuando se aplica electricidad al. motor
"9 MIN.” Luces verdes cuando se aplica electricidad al motor
“LATCHED" (“TRABADA™: Luces amarillas cuando Ia tapa
estd cerrada v trabada f
"UNLOCKED” ("DESTRABADO™): Luces rojas cuando es
sistema de cierre estd desactivado

~ |
El uso de un cable de alimentacién distinto del suministrado por el fabricante quizd no cuerite con

¢
i
'

la misma calificacion y por lo tanto esta prohibido.
E! rotor y los accesorios del rotor tienen capacidad para alcanzar una frecuencia de rotac’[ién de

5.500 rpm.

t
Caracteristicas de la centrifuga: !
* Disefio de flujo de aire Cool-Flow que evita el recalentamiento de las muestras

= Cierre de seguridad de la tapa que evita que la centrifugadora funcione a menos que la tapa
esté cerrada y trabada '

* Rotor removible para facil limpieza :

NIC JUANA

. APODERADO

Zmulewicz MTG GR

Farmacéutico GCRONPSRL
MP 19930

Ger
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* Tapa con traba que permite acceder al interior de la centrifugadora solo cuando la
centrifugadora se ha detenido por completo

* Tapa transparente para poder observar las muestras y la calibracion éptica de ia velocid:ad

* Operacién cronometrada controlada electrénicamente

* Operacién por puisacién de un botén
* luces indicadoras

Especificaciones de ia centrifuga:
Rango de velocidad:

(5 MIN)

(9 MIN} i

Rango RCF:

(5 MIN}

(9 MIN)

Capacidad maxima:

Dimensiones generales (AxAxD)
Peso:

Motor de lé centrifugadora:

Tiempo de.aceleracién nominak:
Proteccion:

Temporizador (642VFD-Plus):

en 5 minutos y 9 minutos +/- 1%
Potencia:

Requerimientos de tension:

Frecuencia:! -

Condiciones ambientales permitidas

Temperatura ambiente durante ia operacién:

Maxima humedad relativa del aire:

3.500 (+/- 100) RPM
3.500(+/- 100) RPM

1.500 (+/- 90) xg
1.500 {+/- 90) xg

60 mL (6 x 10 mL)*

(22cmx30em x 35 cm)

54 kg

Motor PSC 1/30 HP

20 segundos

4 Amp, disyuntor que puede restablecerse (x2)

Electrénice, 1 a 30 minutos, prestablecido

200 Watts
115/ 230 VAC (+/- 10%)

50/60 Hz

16°C - 32°C (60°F - 90°F)
90%

“La densidad maxima de la muestra es de 1,15 gramos / ml (densidad del agua = 1,0 gramos / m_)

VA

Farmaciutico
MP 18530

Szmidewicz NIC




El kit de A-CP HA se compone de tubos estériles Yy no pirogénicos disefados para prep o,,una

b7 N
mezcla del plasma rico en plaquetas (PRP) con &cido hialurdnica (HA) 3.5 ml de PRP para 2mi de
HA. Cada kit de A-CP HA contiene 3 tubos de A- CP HA en envases independientes. E| tubo‘ de A-CP
HA permite preparar 4ml de mezcla de HA/PRP y contiene: un gel de acido hlaluronico, un gel
inerte selector de células y un anticoagulante liquido. E! tubo de A-CP HA es de un solo uso y ha
sido disefiado para ser utilizado con material estéril y de un solo uso para la flebotomia. Los
accesorios de extraccidn de sangre, como las agujas o los soportes de ios tubos se entregan por
separado en el Set de Accesorios (ref. BCA-SET 3).

-~
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COMPOSICION

El tubo de A-CP HA estd envasado al vacio para permitir ia extraccién de 7 ml de sangre y
contiene:

* 2ml de gel de &cido hialurénico en un depdsito intermedio de fosfato {cloruro de sodio,

hidrogenofosfato de dipotasio, dihidrogenofosfato de potasio, cloruro de potasio y agua para la
inyeccion). !
El acido hialurénico no reticulado (40mg por tubo, 1550KDa) se obtiene por fermentacion. |
* 3 g de gel de poliéster inerte separador de células. :

* 0,7 ml de anticoagulante (citrato de sodio 4%), |

Accesorios:
Set de accesorios (Ref. BCA-SET3)

/

G AT Szmulewicz
Farmacéutico
NIC JUANA
MP 19930 APTBERADO
MTG GROUPSRL




’ 1-3 Dispositivos de transferencia
f 2-3 Unidades de recoleccién de sangre con aguja mariposa
_r a2
1 ’&

Safety-Lok™

INDICACIONES: ‘
El sistema esta indicado para inyecciones intra-articulares para el tratamiento sintomético del dolor

articular y mejora de la movilidad e inyecciones intradérmicas para la hidratacion y arrugas de la
I

piel, | |
l !

INSTRUCCIONES DE USO:

Fase 1: Extraccién de sangre

1a. Abra el primer envase, y a continuacion abra el segundo con precaucién.

1b. Realice la puncién venosa utilizando el material necesario para la flebotomfa del Set de
Accesorios y rellene los tubos de A-CP HA con sangre. El vacio que contienen los tubos permltira la
extraccion automadtica del volumen necesario de sangre (aproximadamente 7 ml). %

1c. Dar la vuelta a los tubos con cuidado varias veces,

1d. Desechar la aguja de extraccidn utilizando el método de eliminacidn apropiado para los

productos contaminados con sangre.
|

L

Fase 2: Centrifugacion
Es fundamental equilibrar la centrifugadora antes de ponerla en funcionamiento. Si fuera

necesario, rellenar con agua el tubo de equilibrado (suministrado por separado) hasta que alcance
el mismo nivel que la sangre dentro del tubo de A-CP HA. A continuacion introduzca los tubos

Ger, ulewicz
armacéutico NICO UANA
MP 19930 APODERADO

MTG GROVP S RL




| 106

de ;centrifugado de [a manera siguiente:

{0 Gra Wl

llenos |enfrentados dentro de la centrifugadora para equilibrar la maquina. Configurar los valorés-A ™ 5

« Duracién: 5 minutos
» Flerza dei centrifugado (RCF): 1500 g

(conﬁd‘urar la velocidad en RPM de acuerdo con las instrucciones del fabricante)

I z

IO

/

| Cen trifugation: 5 min

@ H(if'F: 1500 g
]

Fase 3:Resuitados del centrifugado
Después’

gel y los lelementos celulares se quedan en la superficie del gel. Ef dcido hialurénico se sitla sobre

del centrifugado, la sangre se fracciona: los globulos rojos quedan atrapados debajo del

k
d.

el plasm

- Hyaluronic Acid

Ptasma
Platelet sediment

Cell Selector Ge! [

Red blooad cells

Fase 4 I;‘Iiomogeneizacién
4a. Ma!ntei; ga el tubo invertido en posicidn vertical y manténgaio en esta posicién hasta que el HA
se despegue de las paredes del tubo y suba hasta quedar per encima del plasma.
4b. Inv‘ie el tubo con cuidado por lo menos 20 veces hasta que se vuelven a suspender las
plaquetias.‘f
4c. Gire el llltubo entre los dedos en posicién horizontal hasta que el HA se despegue de las paredes
del tubo yli‘la preparacién sea homogénea. Se obtendran aproximadamente 5.5 ml de mezclal de
HA/PRP para cada tubo.

4d. Use el ;:ispositivo de transferencia del Set de Accesorios, par:

el tubo A-c'f? HA.

i

ecoger la mezcla HA/PRP desde

I G Szmulewicz APQDXRADO
“ Farmacéutico MTG GROUPSRL.

| MP 18830
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| HOMOGENIZATION

Fase 5: Inyeccion
Inyectar la mezcla final en el emplazamiento indicado por el médico. Se puede utilizar la dosis

parcialmente o en su totalidad dependiendo de Io que decida el médico. ,
La mez’c':la final de HA/PRP se compone de PRP diluido en la solucion de &acido hialurénico.
Contiene 40mg de 4cido hialurénico en aproximadamente 5.5 ml. El contenido en plaquetelas esta
directamente relacionado con la concentracidn de plaquetas en la sangre del paciente,

Fase 6: Eliminacién

Desecha'r el material de extraccion, las agujas y los tubos utilizando el método de elimi',nacio'n

adecuado para los productos contaminados potencialmente con sangre.

Regen-PRP-Centri (Ref. RGL-PRP-D) centrifuga |
Lugar de instalacion:

1. Desempaque la centrifugadora y verifique que contenga todos los componentes.

2. Elija un lugar de instalacién que retina los siguientes criterios:

a) Espaci:? flibre sobre una superficie plana de 50 cm para poder abrir la tapa.

b) El esgacio libre circundante es el espacio alrededor de la centrifugadora necesario por
cuestiones de seguridad. Elija un lugar de instalacién que permita un espacio libre circundante de
al menos 60 x 60 ¢m, (con la centrifugadora en el centro). No coloque la centrifugadora de forma
tal que reLulte dificil desconectar la corriente en caso de emergencia. Durante el funcionamiento
no se permlte la presencia de ninguna persona ni material peligroso en el espacio circundante. La
presencia del operador dentro del espacio circundante se imitara Gnicamente al tiempo nece'sario
para cargar, descargar y operar la centrifugadora.

!
c) El lugarI debe tener ventilacién adecuada para evitar el recalentamiento de las muestras’ y la

falla prematura de la centrifugadora. Elija un area que permita el flujo de aire, |
d) La centrifugadora esta disefiada para afirmarse a la superficie de apoyo con cuatro ventosas.

No es necesarlo ajustarlas para nivelar la maquina, sin embargo la superficie de apoyo debt-:‘| ser

lisa y pIana
NIiC JUA
| Ge Symulewlcz APONERADO NA

j Fare o MTG GRRUP SR L
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e) Procure que el tomacorriente esté al aicance ya que el cable de alimentacién es

desconexion en caso de emergendia. : L

Procedimiento de instalacién inicial: E

1. Enchufe el conector hembra del cable de alimentacion en la entrada del modulo ublcado en la
parte posterior de la centrifugadora. Enchufe el conector macho en e tomacorriente aprobado
Para garantizar la seguridad eléctrica, la unidad debe estar conectada a tierra correctamente

2. Coloque el interruptor de encendido ubicado en la parte posterior de la centnfugadora en
posicidn “ON” (1), |

3. Con fines de seguridad, el sistema de cierre siempre esta activado. Para desactivar el' sistema
{con el fin de introducir o retirar muestras), presione el botén “OPEN/STOP” en el panel de}control.
Se enciende la luz que indica “"UNLOCKED”. La tapa se destrabara durante 15 segundos jespués
de presionar el botn "OPEN/STOP". |

4. Gire el pestillo en direccidn contraria a las agujas del reloj y abra la tapa.
5. Gire el rotor manualmente, verifique que gire libremente y de manera equilibrada, consulte la

|
3

pagina 9 sobre solucién de problemas. |
6. Coloque los seis soportes de tubos de prueba dentro del rotor y verifique que quedfzn bien

asentados.

7. Cierre la tapa. Gire el pestillo de la tapa en el sentido de las agujas del reloj hasta et tope Se
debe encender la luz del indicador “LATCHED”. Si no es asi, asegurese de que la tapa este bien
trabada. La centrifugadora no va a funcionar a menos que la tapa esté trabada y la ;qu dei
indicador “"LATCHED” esté encendida. ;

8. Inicie un ciclo de centrifugado presionando el botén START (5 min. 0 9 min.). !

9. Se encendera la luz que indica "RUNNING” (EN FUNCIONAMIENTO). [

10. Escuche el sonido de ia centrifugadora. Debe escuchar un zumbido suave. Si escuch?l algan
ruido fuerte o inusual, pare la centrifugadora presionando el boton OPEN/STOP de inmediatt.?.

11. Presione el boton OPEN/STOP. Se debe apagar la luz del indicador “RUNNIN@” {EN

FUNCIONAMIENTO) y el motor debe desacelerarse hasta detenerse. I

12. La tapa debe permanecer trabada hasta que el rotor se detenga. Si la maquina se destrélba en
forma prematura, comuniquese con Drucker Diagnostics para solicitar asistencia. Una vez que el
rotor se ha detenido, el sistema de cierre se destrabard durante 60 segundos. Se encendera la luz
del indicador “UNLOCKED” (DESTRABADO) durante ese plazo.
13. Para poder acceder al interior de la centrifugadora una vez transcurrido este p<:ar|'0do,

simplemente presione el botdn OPEN/STOP. La tapa se destrabard durante 15 sedundos

frs
Srrilewlez NiC
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Farmacéiton APORERADO
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Una vléz que la centrifugadora ha atravesado este proceso esta lista para funcionar.

. CARGAS EQUILIBRADAS
Su centrifugadora debe contener una carga equilibrada para que funcione
correctamente,
Use las siguientes regias al cargar el rotor:
Las cargas rotativas equilibradas extenderan la vida (itil de ia maquina y brindaran
mejores resultados.
1. Los soportes de tubos opuestos deben ser idénticos Yy deben contener el mismo apoyo
0 ninguno.
2. Los soportes de tubos opuestos deben estar vacios o cargados con muestras del
i mismo peso.
3. Si se debe centrifugar un ndmero impar de muestras, llene un tubo con agua para
L equiparar el peso de la muestra impar y coléquelo en frente de esta muestra, J

1

!
FunciQnamiento
1. Presione el botén OPEN/STOP y abra la tapa. i

2. Coloque los tubos con [as muestras en los soportes. Procure observar los procedimientos para

equilibrar la carga,

3. Coloque las tapas a los soportes de los tubos, ‘
4. Cierre la tapa y gire completamente el pestilio en sentido de las agujas del reloj. S(:a debe
encender la luz indicadora "LATCHED"que indica que el pestillo esta bien trabado. Si el pes_fillo ne
estd bieh trabado, no se encenders la luz “LATCHED" y la centrifugadora no funcionara. |

5. Los paradmetros estan prestablecidos. |

6. EncieHda la maquina presionando el botén TIME 1 o 2 (5 MIN 0 9 MIN) en el panel de con:trol.
7. La cerllltrifugadora deberfa empezar a funcionar, Se enciende el indicador de funcionamientfo.

SI SE DETECTA UN PROBLEMA DURANTE UN CICLO DE ROTACION QUE REQUIERA APAGEAR LA
CENTRIFUGADORA, PRESIONE EL BOTON “OPEN/STOP”.
8. La luz. que indica que la maquina esta en funcionamiento comenzara a titilar cuando falte un
minuto para que concluya el ciclo.
9. Una vez transcurrido el tiempo, se apagard la luz indicadora y el rotor se detendrd por
completoj,.
10. Se epcenderé el indicador “UNLOCKED” y se destrabara el mecanismo de cierre para poder
ingresar a la cdmara del rotor.

11, Gire él pestilio de la tapa en sentido contrario al de las agujas del reloj para abrir la tapa.

12. Retire! las muestras.

13. Si la méquina vuelve a cerrarse antes de retirar las muestras, presione el botdn OPEN/STOP
. 1

para destrabar la tapa durante otros 15 segundos adicionales. ‘

Remocién, Instalacion y Seleccién del rotor:

Para remover el rotor: /
dra remover el rotor
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Para instalar el rotor:

1069

1. Deétrabe la centrifugadora presionando el botén OPEN/STOP y destrabe y abra la tapa.’

PRECAUCION: Desenchufe Ia centrifugadora del tomacorriente para eliminar la posibilidad de

una descarga eléctrica u otra lesidn.
2. Quite los soportes de los tubos de ensayo.

3. Quite la tuerca en el centro del rotor giréndolo en sentido contrario al de las agujas del! reloj

{quiza necesite una llave de 11",

4. El rotor esta asentado en un adaptador con forma de cono. Levante el rotor y retarelo del

adaptador.

1. Cologue nuevamente el rotor en el adaptador con forma de cono. Quiza deba girar levemente e

rotor para alinearlo correctamente.
|
2. El rotor debe desplazarse libremente sobre el cono del rotor,
3. Una vez que calzé correctamente, coloque la tuerca y ajdstela en forma manual.

4. Vuelva a colocar los soportes de los tubos y verifique que queden bien asentados.

5. Se recomienda realizar los procedimientos de configuracion inicial para garantizar que &l rotor

ha sido instalado correctamente Y que no se ha dafiado la centrifugadora durante la instaladi

rotor o Ia limpieza de la cdmara del rotor. Consulte la pagina 4 para obtener informaaor
este procedimiento.

Verificacion de la seleccién del rotor

1. Apague la centrifugadora.

2. Presione y mantenga apretadeo el botén OPEN/STOP.

3. Mientras presiona este bot6n, encienda la centrifugadora.

4. Suelte ‘el botén OPEN/STOP.

5. La centrifugadora emitira uno o dos pitidos indicando la seleccién del rotor.

Set de accesorios (Ref. BCA-SET3)
Kit de accesorios para la recogida de sangre, para uso con RegenKit®.

ion del

sobre

Utilice el dlsposmvo de transferencia para recoger el fluido bioldgico de Regen-tubos después'de la

centnfugacuon

01 — Abrir el blister (no incluido)
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02 — Coloque el torniquete

03 — Desinfectar el lugar con una almohadilla con alcohol
04 — Realizar la venopuncién

05 — Retire el torniquete

06 — Ponga una gasa sobre el sitio de la puncién (Gaza no incluida)
07 — Retire la aguja

08 — Cierre la aguja de muestreo con el sistema Safety-Lok antes de tirarla

|
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09 — Comprimir el sitio de la puncién hasta que deje de sangrar (no incluido)

10 — Cioloque un aderezo

10
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DOSIFIC CION, ADMINIST, ION Y PROPIEDADES: i
Inyecciones intra-articulares '

El acido hialurdnico es un componente de [as juntas sinoviales que mejora la erastiad?d y la
resistencia de los fluidos sinoviales ante los golpes. El plasma rico en plaquetas contiene factores

de crecimiento (incluyendo PDGF, TGF-B, IGF, EGF, VEGF, FGF) que favorecen y acelieran la
curacidn de los tejidos duros y blandos. Cuando se inyectan HA y PRP en las art:culauones,
d!smlnusle el dolor como consecuencia de la mejora de la lubricacion de las articulaciones y de la
absorcidn de los golpes. Con el fin de obtener el efecto ma3s eficiente y de prolongar la reduccion
del dolor y la mejora de la movilidad, se recomienda inyectar una dosis por articulacion afédada.
Pueden tratarse varias articulaciones al mismo tiempo. El tratamiento puede repetirse a decisién
del medico. Véase las indicaciones de uso y las precauciones de manipulacién del dlSpOSltIVOl

InyeccuTnes intra-dérmicas i
El acido hlaluronlco €s un componente de la matriz celular encargada de hidratar y dar elasticidad
a la piel. Ef plasma rico en plaquetas contiene factores de crecimiento (incluyendo PDGF, TGF-B,
IGF, EGF, VEGF, FGF) que favorecen y aceleran la curacién de los tejidos duros y blandos. Cuando

se inyectan HA y PRP de modo intradérmico, se mejora la firmeza y la elasticidad de la plel Se

permite de este modo evitar las arrugas Yy mejorar su aspecto. Con el fin de prolondar la
hldrataCIoln de la piel, se recomienda inyectar una dosis por tratamiento. ‘
El tratamiento puede repetirse a decisién del medico. Pueden tratarse varias zonas al mismo

tiempo. Véase las indicaciones de uso y las precauciones de manipulacién del dispositivo.
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CONTRAINDICACIONES:

No administrar a pacientes con hipersensibilidad demostrada a cualquiera de los compon

que sufran alguna enfermedad grave, cancer o tengan alguna infeccidén en una articulacién o en la

Z0na tratada. No se recomienda administrar e preparado de HA/PRP 3 pacientes con
enfermedades inflamatorias en las articulaciones y enfermedades autoinmunes como  artritis
reumatica o la enfermedad de Bechterew.

No se recomienda administrar a nifios ni a mujeres durante el embarazo o la lactancia.

PRECAIUCIONES:
Inyecciones intra-articulares
Las inyecciones del Preparado de HA/PRP en la cavidad de la articulacién deben realizarse.i con la

misma precaucion que cualquier otra inyeccién intra-articular, y preferiblemente, empleando
control ;lnor imagen. El paciente debe respetar un plazo de una hora sin realizar actividad fisica
después de [a inyeccidn, debe evitar actividades cansadas y levantar peso durante las 48 horas
siguientes a la inyeccidn intra-articular,
Inyeccidnes intra-dérmicas |
Las inyecciones del preparado de HA/PRP deben realizarse en la piel limpia (sin maquillaje), ‘deben
realizarse con la misma precaucion que con cualguier otro inyeccione intradérmico.
Este producto estd disefiado para ser inyectado en pequefias dosis con nappage vy la técnica de
relieno, riIo s5€ recomienda la técnica de inyeccidn de micro-papula. Las pieles sensibles deben
recibir una aplicacién previa de crema anestésica local. El paciente debe evitar ia exposicién,a los
rayos UV y la larga exposicién al sol o al calor (como en las saunas) durante una semana desfpués
del tratamiento. ;
Precauciones generales
El paciente debe ser informado de los riesgos asociados al tratamiento y de los posibles efectos
secundariois. !
Las inyecciones deben ser realizadas por el médico y bajo su responsabilidad. El médico debe
estar familiarizado con el equipo y con el procedimiento antes de utilizar el kit. Siga| las
instrucciones del fabricante cuando utilice la centrifugadora. Se debe respetar estrictamente la
técnica aséptica durante la flebotomia y ia inyeccidn. El preparado de HA/ PRP debe elaborarse a
base de sangre recientemente extraida y debe utilizarse antes de cuatro horas (solo para uso
extemporaneo).
Adopte las grecauciones de seguridad necesarias para protegerse de las agujas. No vuelva a cubrir
la aguja después de su uso, debera desecharla directamente en un ontenedor para productos ¢on

riesgo biolégico. Desechar cada tubo después de su uso. Para ello, debera utilizar el método |de
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eliminacién de productos potencialmente contaminados con sangre. No inyectar

intravenosa ni para ninguna aplicacién que no sean las que se describen en las indicagiones de
uso, No utilizar si el embalaje y/o el tubo estan abiertos o dafiados. No utilizar la sollicién de
C|trato de sodio o cualquier otro componente del tubo de manera aislada. No utiiizar despL’Jes de la
fecha de caducidad. Este producto es de un solo uso, no debe ser reutilizado.
NOTA: DISPOSITIVO MEDICO PARA USAR UNA SOLA VEZ Y DE MANERA
EXTEMPORANEA UNICAMENTE. Deseche todo el kit y los tubos después de usarlos, usando el
metodo de eliminacién de productos potencialmente contaminados con sangre. Si se reutuzara el

producto, los riesgos serian: contaminacion del paciente o del operador y pérdida de eficacia del
producto,
Su cehtrifugadora debe contener una carga equilibrada para que funcione

correctamente.

Use las siguientes reglas al cargar el rotor:

Las cargas rotativas equilibradas extenderan la vida Gtil de la maquina y brindaran ITLEJOFES
resultados.

1. Los soportes de tubos opuestos deben ser idénticos y deben contener el mismo apoyo o
ninguno.

2. Los soportes de tubos opuestos deben estar vacios o cargados con muestras del mismo peso.

3. Si se debe centrifugar un nimero impar de muestras, liene un tubo con agua para equiparar el

peso de Ia muestra impar y coléquelo en frente de esta muestra.

ADVERTENCIAS:
Utilice las' medidas de seguridad adecuadas para protegerse de las agujas y de las canulas

biseladas. No coloque la tapa a las agujas después de usarlas y deséchelas directamente en el
recipiente de riesgo bioldgico. No cubrir las agujas con el capuchdn después de su uso, tirarlas
directamente en el contenedor de residuos biolégicos.

No use los componentes estériles del kit si el envase esti abierto o dafiado. DlSpOSJtIVO
descartable no reutilizar.
El médico debe estar familiarizado con el €quipo y con el procedimiento antes de usar el krt El

paciente debe estar informado de los riesgos generales relacionados con el tratamiento y con los
posibles efectos adversos. El paciente debe ser advertido de los riesgos generales asocnados al
tratamiento y de los posibles efectos secundarios. '

El plasma rico en plaquetas debe prepararse con sangre fresca y debe utilizarse dentro de [as

cuatro horas (Unicamente uso extemporaneo). :
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: {B”J
La puncién y la inyeccidn en la sangre pueden provocar dafios en los vasos sanguinéos y
hematomas. Cuando se realiza una inyeccidn intra- -articular, pueden producirse re‘accwnes
secundarias locales como inflamaciones en el lugar de la inyeccidn. Esto puede producir dolor
momentaneo sensacion de calor, enrojecimiento y aparicién de bultos en [a articulacion o en la
zona tratada con el preparado de HA/PRP. La aplicacion de frio en los minutos s:gwenkes afa
inyeccién o el tratamiento con analgésicos locales el dia siguiente a la inyeccién puede dISlT'IanII‘
estos inconvenientes. También pueden haberse registrado casos ocasionales de hipersensibilidad,
incluyendo raramente casos de anafilaxis. Se ha reportado la aparicién de reacciones inflamatorias
pronunciadas por la administracién de HA. Reversibles reacciones inflamatorias se han observado
1 o 2 semanas después de las inyecciones de micropapular. La inyeccién puede llevar‘a una

infeccion si no se respetan las precauciones generales para inyeccion y asepsis.

ESTERILIDAD:
Los tubos y las jeringas han sido esterilizados con vapor hiimedo y embalados en un doble envase,

en una atmdsfera con bajo contenido en gérmenes. Solo el interior del tubo es estéril, jno el

exterior. No volver a esterilizar.

CUIDADOS Y MANTENIMIENTO PREVENTIVO:

Regen-PRP-Centri (Ref. RGL-PRP-D) centrifuga |

Con el cuidado y mantenimiento adecuados, su centrifugadora va a brindar afios de servicio de
laboratorio. Para cuidarla correctamente, siga estos pasos:

1. Facilite la ventilacion adecuada. Con fines de refrigeracion, la centrifugadora toma a:re del
ambiente a través de la cubierta de fa entrada de aire en Ia parte superior de la tapa y expele este
aire en la parte posterior de Ia base. La centrifugadora debe colocarse en una superficie dura Y, hsa
para lograr una buena circulacion de aire. !

2. Siempre centrifugue cargas equilibradas. Procure centrifugar cargas equilibradas.} La
centrifugadora tiene un disefio de montaje de contrapeso del motor que, junto con sus ventosas
de caucho producen una excelente amortiguacion de la vibracidn. Sin embargo, las cargas
desequilibradas pueden romper los tubos de ensayo de vidrio y pueden producir resultados Ide
separacion poco satisfactorios. El correcto equilibrio de la carga mejorara la separacion de las
muestras y extendera la vida Util de la centrifugadora.

3. Mantenga los soportes de los tubos limpios. NOTA: siempre siga los lineamientos <|1e
seguridad de'su [aboratorio para limpiar y/o desechar correctamente ios materiales en caso de que

se derrame sobre la centrifugado ) una sustancia qu¢ pPueda ser potencialmente tomca,
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que quedan en el soporte del tubo después de la rotura de un tubo pueden adherirse al S|gu1ente
tubo de ensayo que se inserte en ese soporte. Al manipular ese tubo, los fragmentos pueden
perforar los guantes protectores y lacerar los dedos o la mano del operador. Los fragmentos
pueden generar puntos de tensién sobre los siguientes tubos y roturas adicionales. Si un tubo se
rompe, | con cuidado retire el soporte del tubo, Deseche la muestra y los fragmentos del tubo y
limpie €l interior y el exterior del soporte del tubo. Inserte una nueva almohadilia del tubo (si es
necesario) y vuelva a colocar el soporte en el rotor. |

4. Mantenimiento eléctrico y del motor: No deberfa requerir servicio de reparacion dulante la
vida (til de la centrifugadora. Los componentes eléctricos se eligen por su confiabilidad ¥ no
deberlan requerir servicio de mantenimiento.,

5. Reemplazo del soporte del tubo: se recomienda reemplazar el soporte de Ios] tubos
transcurridos 24 meses de uso. L
6. Retlre los accesorios antes de mover la centrifugadora: se deben retirar todos los | tubos,
muestras y tapas de la cdmara del rotor antes de transportar o almacenar la centrlfugador% para

evitar dafios y lesiones.

LIMPIEZA Y DESINFECCION:

Para prolcimgar la vida {til de la centrifugadora se recomienda limpiar y desinfectar la maquina
cada seis meses o cuando se produzca un derrame o rotura de un tubo. Se deben retirar los
contaminantes de inmediato ya que podrian producir corrosion y la degradacion prematura de Ios
componentes,

1, DesencHufe la centrifugadora antes de limpiarla.
2. Aplique. soluciones de limpieza con un pafio. No sumerja la centrifugadora en agua u otra
solucidn de limpieza ya que esto podria dafiar la maquina y anular la garantia,
3. Unicamente se debe utilizar alcohol isopropilico, jabdn y agua o solucién con 10% de 'ejl’a
(5500 PPM)I para limpiar y desinfectar la centrifugadora y sus accesorios.

4. Se deben secar todas las superficies despugés de la limpieza y desinfeccion.
5. No se debe usar productos desinfectantes TBQ ya que pueden dafiar la centrifugadora y anular

la garantia. |
6. No se recomienda el uso de hidrocarburos total o parcialmente halogenados, acetonas, éstler,
benceno etilico y otros quimicos no indicados por el fabricante ya que podrfa dafiar la camara del
rotor, el rotor, los soportes de los tubos, accesorios y el exterior de la centrifugadora y anuiar| la
garantia, !

7. Quiza sea Pecesario quitar el rotoy y limpiar la cAmara del rotor.
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SEGURIDAD:
Interfuptor de seguridad de la tapa:

La tapa se sujeta a la parte superior del gabinete con un sistema de pestillo y trinquete, Cuando se
gira el pestillo en el sentido de las agujas del reloj, el trinquete sujeta la parte |r1fer;or de la
abertura del gabinete e impide que la tapa se abra. Un tope mecanico posiciona e trinquete e
|mplde que rote completamente. Cuando se o rota hasta el tope, el trinquete hace contalc:to con
un micro-interruptor montado debajo de Ia parte superior del gabinete. El interruptor de seguridad
de la tapa evita que la centrifugadora funcione si la tapa estd abierta. Cuando ia ta;La esté
correctamente trabada se encenderd un indicador en el frente de la maquina.

Sistema de cierre de seguridad de la tapa: _
Ademas! del interruptor de seguridad de la tapa, el modelo 642VFD-Plus tiene un verdadero
sistema de'seguridad de la tapa de “0 RPM”. El sistema de traba de la tapa mantiene la tapa
trabada todo el tiempo (incluso en caso de falia eléctrica) y requiere que el rotor esté détemdo
para destrabar la tapa. La centrifugadora no permitira el acceso a la cdmara del rotor a menos que
la misma tenga alimentacion eléctrica y el rotor esté detenido. Para abrir |a tapa, procure c‘que la
centrifugadora esté enchufada y con el rotor detenido presione el botdn OPEN/STOP. \
NOTA: Cuando la centrifugadora haya empezado a girar, es posible girar el pestillo de Ia puerta lo
suficiente 'como para provocar que el trinquete pierda contacto con el interruptor de segurldéd de
la tapa. Si esto sucede, quizd el motor de la centrifugadora pierda potencia pero la tapa
permanecera trabada. Si el pestillo se mueve accidentalmente, gire el pestillo en el sentido de ias
agujas deilreIOJ hasta el tope y la centrifugadora retomara el cicio.

Disyunto'r de restablecimiento 4A:

El' modelo ,642VFD-Plus esta protegido con dos disyuntores de restablecimiento 4A en la parte
inferior del dispositivo. Cualquier exceso de corriente eléctrica accionara los disyuntores, cortaTa el

suministro eléctrico a la maquina y protegera los componentes eléctricos internos.

Acceso de emergencia a la cdmara del rotor:
En caso de falia eléctrica, quizd resulte imposible destrabar la tapa por medios convencionales) En
este caso, es posible acceder a la cdmara del rotor quitando la etiqueta del pestillo y usando una
lapicera parzla desenganchar el mecanismo de cierre. Tire del mecanismo hacia el panel de contrtjol Yy
luego destrabe y abra la tapa. Si Ja unidad estd dafiada comuniquese con el distribuidor
autorizado,

Prueba de éalibracién Y conexion a tierra:

Se recomienda controlar la velocidad maxima, la conexién a tierra y la fuga de la linea cada dos

afios para gatantizar que el equipo,siga funcionando correctamen
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Ministerio de Salud
A Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
| ANMAT.

| ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5131-16-7
IlEI Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
'\Aiimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
iO@gy de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP SRL., se autorizd
-lia in;cripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
lIfVIédica (RPPTM), de un nueveo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
IIiVombre descriptivo: Sistema para recolectar sangre para la preparacion de
Hlasma autdlogo rico en plaguetas (PRP) y gel de acido hialurdnico.
ﬁédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-183 Tubo§, para
recoleccién de sangre.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RegenLab
/|
Clase de Riesgo: IV

|

|
Indicacidon/es autorizada/s: Inyecciones intra-auriculares para el tratamiento

sintomatico del dolor articular y mejora de la movilidad e inyecciones

| A . s :
intradérmicas para la hidratacion y arrugas de la piel. El preparado de HA/ PRP

debe elaborarse a base de sangre recientemente extraida y debe utilizarse antes
de| fas cuatro horas (solo para uso extemporaneo).
Mébdelo/s: Regen-PRP-Centri (Ref. RGL-PRP-D)

Cellular Matrix A-CP-HA Kit (Ref. ACP-HA-3)




]
Periodo de ‘vida atil: Regen-PRP-Centri (Ref. RGL-PRP-D): No aplica. Se provee

no estéril.
Cellular Matrix A-CP-HA Kit (Ref. ACP-HA-3); Set de accesorios (Ref. BCA-SET3):
n

24 meses.

Forma de presentacién: Envase unitario.

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

I
Nombre’ del fabricante/s: Regen Lab SA

Lugar/es de elaboracion: En Budron B2, 1052 Le Mont-sur-Lausanne, Suiza.

Se extlende a MTG GROUP SRL. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del

PM-1991- 128 en la Ciudad de Buenos Aires, ag ﬁ ENE Q@E} .., siendo su

vigencia por cinco (5) an[s a contar de la fecha de su emision.
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DISPOSICI|C)N NO

é Dr. ROBERYO LUDE

: Subadministrador Naclonal
. AN.DM. AT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025

