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Disposicion
Numero: DI-2019-725-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-2458-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2458-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiomed S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 vy sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Endoret, nombre descriptivo Sistema de obtencion de
plasma rico en factores de crecimiento y nombre técnico Tubos Multiples, de acuerdo con lo solicitado por
Cardiomed S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-50109782-APN-DNPM#ANMAT. ’

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1791-39”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de obtencion de plasma rico en factores de crecimiento.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-587 — Tubos Multiples.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Endoret.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Constituye un sistema de obtencion de plasma rico en factores de crecimiento,
que puede aplicarse en la regeneracién de los tejidos duros (lesiones de hueso y cartilago) y tejidos blandos
(tendones, ligamentos y musculos) para el tratamiento de las lesiones musculo-esqueléticas y para el
tratamiento sintomadtico del dolor y funcidn articular en la osteoartritis

Modelo/s:

EDK1-KIT-ENDORET TRAUMATOLOGIA (SETS 4 TUBOS)

EDK2-KIT-ENDORET TRAUMATOLOGIA (SETS 8 TUBOS)

EDK1-SCP-ENDORET TRAUMATOLOGIA (SETS 2 TUBOS)

- KIT START PTD-T

KIT PTD ENCORET START-T ACCESORIOS: BPI10-BANDEJA PORTAINJERTO 10 ml, BPI36
BANDEJA PORTAINJERTO 30 ml, GT16-GRADILLA ENDORET DE TUBOS DE 9 ml, GTT-



GRADILLA ENDORET DE TRANSPORTE CON TAPA, RPIS0-RECIPIENTE PARA INJERTOS ¢ 50
mm. '

Periodo de vida til: 1 afio.
Forma de presentacion:

Cada Kit Monouso 2 tubos estd compuesto por dos blister EDK1-SCP (set de 2 tubos para obtener 4 ml de
plasma):

 Blister 1: PTD2-EST BTI Plasma Transfer Device 2-Sistema de aspiracion de plasma, estéril;

Blister 2: TB9 2 Collection tubes-tubos estériles con vacio contienen una solucién de citrato sédico al
3,8%, vol. de extraccion 8,6 ml, tapon azul claro, estéril; TF9-EST- 1 Blister de 2 tubos de fraccionamiento
no aditivo, vol. 9'ml, tapén blanco, estéril; 450085 1 SAFETY Blood Collection Set+Holder, estéril; PRGF-
ACT-EST | Ampolla de PRGF-ENDORET ACTIVATOR de 1 ml cloruro de calcio, contenedor para
ampollas, estéril; 324892 1 jeringa para afadir cierto volumen de liquido-BD Micro-fine 0.5 ml,estéril;
8300013707 2 Agujas Fine-Ject 14Gx 1%, estéril; ET16x55 etiquetas de pacientes. 5 unidades.

Kit Monouso 4 tubos estd compuesto por dos blister EDK1-SCP (set de 4 tubos para obtener § ml de
plasma):

Blister 1: PTD2-EST BTI Plasma Transfer Device 2-Sistema de aspiracion de plasma, estéril;

Blister 2: TB9 4 Collection tubes-tubos estériles con vacio contienen una solucion de citrato sodico al
3,8%, vol. de extraccién 8,6 ml , tapdn azul claro, estéril en el interior del tubo ; TF9-EST- 1 Blister de 2
tubos de fraccionamiento no aditivo, vol. 9 ml, tapén blanco, estéril; 450085 1 SAFETY Blood Collection
Set+Holder, estéril; PRGF-ACT-EST 1 Ampolla de PRGF-ENDORET ACTIVATOR de 1 ml cloruro de
calcio, contenedor para ampollas, estéril; 324892 1 jeringa para afiadir cierto volumen de liquidoBD
Micro-fine 0.5 ml, estéril; 8300013707 4 Agujas Fine-Ject 14Gx 1%, estéril; ET16x55 etiquetas de
pacientes. 5 unidades

Kit Monouso 8 tubos estd compuesto por dos blister EDK1-SCP (set de 8 tubos para obtener 16 mlde
plasma):

Blister 1: PTD2-EST BTI Plasma Transfer Device 2-Sistema de aspiracion de plasma, estéril;

Blister 2: TB9 8 Collection tubes-tubos estériles con vacio contienen una solucién de citrato sédico al
3,8%, vol. de extraccion 8,6 ml , tapén azul claro, estéril en el interior del tubo ; TF9-EST- 1 Blister de 4
tubos de fraccionamiento no aditivo, vol. 9 ml, tapon blanco, estéril; 450085 1 SAFETY Blood Collection
Set+Holder, estéril; PRGF-ACT-EST 2 Ampollas de PRGF-ENDORET ACTIVATOR de 1 ml cloruro de
calcio, contenedor para ampollas, estéril; 324892 1 jeringa para afiadir cierto volumen de liquidoBD
Micro-fine 0.5 ml, estéril; 8300013707 4 Agujas Fine-Ject 14Gx 1%, estéril; ET16x55 etiquetas de
pacientes. 5 unidades.

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BTI Biochénology Institute S.L.

Lugar/es de elaboracion: Parque Tecnoldgico de Alava, c/Leonardo Da Vinci, 14B, 01510 Mifiano (Alava)
Espafia. .

Expediente N° 1-47-3110-2458-18-2
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CARDIOMED S.A. | o © PM1791-35BTI ENDOR

Proyecto t\le rétulos del Producto Medico
Segin Anexo III1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

BTI ENDORET® .

SISTEMA DE OBTENCION DE PLASMA RICO EN FACTORES DE CRECIMIENTO.
EDK1-SCP- ENDORET® TRAUMATOLOGIA (SET 2 TUBOS), .
EDK1-KIT-ENDORET® TRAUMATOLOGIA (SETS 4 TUBOS), -

EDK2 KIT-ENDORET® TRAUMATOLOGIA (SET 8 TUBOS),

Fabricante: BTI BIOTECHNOLOGY INSTITUTE, S.L. :

Direccion: Parque Tecnoldgico de Alava, c/Leonardo Da Vinci, 14B, 01510 Mifiano (Alava)
Espaiia. :

Importador: CARDIOMED S.A.

Direccién: Av. Cérdoba 2460 - C.A.B.A - Argentina.

Kit de Producto medico que contiene elementos estériles, esterilizados por radiacion gamma.
Lote N° (viene de origen), _ ‘
Fecha de fabricacion: (viene de origen)
Fecha de vencimiento (viene de origen)
. Producto médico de un solo uso. No reutilizar.
Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte: entre 4°C y 25°C.
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1791-39

“"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
~ Presentacion: kit x 2, x 4 y x 8 tubos.

Simbologia utilizada

Datos del fabricante Fecha de Fabricacién

i

—
Q
-3

Vencimiento: 1 afio. Cédigo del lote

Conformidad Comunidad
Europea '

&
C€.r
Numero en el catdlogo

25°C )
"‘:g ~ {Mantenga entre 4°Cy 25°C,

@ No utilizar si la embalaje
estuviera dafiada

Contenido suficiente para n usos

Consultar las instrucciones de
uso '

mantener fuera de la fuz solar

No volver a esterilizar

Bl @ Himrd

Estéril. Esterilizado por radiacién Consultar las instrucciones de -
gamma uso
. -’ ’ Y »
‘ g:u??lra' Atencién! Advertencia No reutilizable
Mantener alejado de la humedad

NLN2 13,305

AFOOEREDO

IF-2018-50109782-APN-DNPM#ANMAT
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CARDIOMED S.A, - ) . : PM 1791-35 BTI

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo I11.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

BTI ENDORET®

SISTEMA DE OBTENCION DE PLASMA RICO EN FACTORES DE CRECIMIENTO.
BPI10-BANDEIA PORTAINIERTO 10ml,

BPI30- BANJEDA PORTAINIJERTO 30 m!

RPISO-RECIPIENTE PARA INJERTOS @ 50 mm.

Fabricante: BTI BIOTECHNOLOGY INSTITUTE, S.L.

Direccion: Parque Tecnoldgico de Alava, c¢/Leonarde Da Vinci, 14B, 01510 Mifiano (Alava)
Espafia. '

Importador: CARDIOMED S.A.

Direccidn: Av. Cérdoba 2460 - C.A.B.A — Argentlna

Lote N°© (viene de origen),

Fecha de fabricacion: (viene de origen)

Fecha de vencimiento 15 USOS Y DESCARTAR

AImacenam!ento, conservacion, manipulacién y transporte: ambiente llmplo Y seco
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1791-39

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en bolsa de nylon grado médico.

Simbologia utilizada
Datos del fabricante

Cddigo del lote

Fecha de Fabricacién

i Consultar informacién en

Nimero en el catdlogo

instrucciones de uso Consultar las instrucciones de uso

No utilizar si la embalaje
estuviera dafiada

ﬂ.ﬁr’
A=EIE

Conformidad Comunidad Europeé

C. MEDS.A a L. Roberto
E,, CANTL Djréccion Ticnica
BY] 22,152 475 . o M.N. N2 13.305

LEDEREDD

IF-2018-50109782-APN-DNPM#ANMAT
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CARDIOMED S.A. PM 1791-35 BTI

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo III.B de ia Disp. 2318/02 (TO 2004)

BTI ENDORET@ .

SISTEMA DE OBTENCION DE PLASMA RICO EN FACTORES DE CRECIMIENTO.
GT16- GRADILLA ENDORET® DE TUBOS DE 9 ML,

GTT-  GRADILLA ENDORET® DE TRANSPORTE CON TAPA,

Fabricante: BTI BIOTECHNOLOGY INSTITUTE, S.L. .

Direccién: Parque Tecnologlco de Alava, c¢/Leonardo Da Vinci, 14B, 01510 Mmano (Alava)
Espafia.

Importador: CARDIOMED S.A.

Direccién: Av. Cérdoba 2460 - C.A.B.A - Argentina.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Fecha de vencimiento 5 USOS Y DESCARTAR

Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte: ambiente limpio y seco
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1791-39

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en bolsa de nylon grado médico.

Simbologia utilizade
d Datos del fabricante

&] Fecha de Fabricacién

B Consultar informacién en
) instrucciones de uso

No utilizar si la embalaje ' : .
@ estuviera dafiada J C€ ., | Conformidad Comunidad Europea

Cédigo del lote

Ntmero en el catélogo

=
= 8|5
1=

Consultar las instrucciones de uso.

Shita L. Roberto -
mraccion TECnicd
M.N. Ne 13.306

[F-2018-50109782-APN-DNPM#ANMAT
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segn Anexo II1.B de ja Disp. 2318/02 (10 2004)

~ ENDORET®
KIT TRAUMATOLOGIA

uso PREVISTO

Lo 1T ENDORET TRAUMATOLOG‘A (sets 2 tubos), KIT
EN_ _RET® TRAUMATOLOGIA (sets 4 tubos) y KIT ENDO-
RET® TRAUMATOLOGIA (sets 8 tubos) constituyen un
‘sistema de obtencién de plasma rico en factores de cre-

cimiento, que pueden aplicarse en la regeneracién de’

los tejidos duros (lesiones de hueso y cartilago) y tejidos
blandos {tendones, ligamentos y musculo) para el tra-
tamiento de las lesiones musculo-esqueleticas y para el
tratamiento sintomatico del dolor y la funcion articular
en {a osteoartritis.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Los KIT ENDORET TRAUMATOLOGIA (sets 2 tubos), KIT EN-
DORET® TRAUMATOLOGIA (sets 4 tubos) y KIT ENDORET®
TRAUMATOLOGIA (sets 8 tubos) contienen 8 kits monouso
cada uno de ellos.

KIT ENDORET TRAUMATOLOGIA (SET 2 TUBOS) (REF.
EDK1-SCP): Para obtener 4 ml de plasma aproximada-
m e se recomienda el uso del Kit Endoret Traumato-
logia (2 tubos).

Cada uno de los Kit Monouso Endoret Traumatologia (2
tubos) estd compuesto por dos blisteres.

BLISTER 1
REF. BTI DESCRIPCION ESTERILIDAD
PTD2-EST BTI PLASMA TRANSFER DEVICE 2 Estéril
{PTD2): Sistema de aspiracién de
plasma
BLISTER 2

DESCRIPCION

REF. BT

TB9 2 Collection tubes para la obtencion
de plasma rico en factores de creci-
miento, {tubos estériles con vacio,
contlenen una solucién de citrato
s6dico al 3,8% como anticoagulan-
te). Volumen de extraccién 8,6 mi.
Tapén azul claro, Anillo negro.

ESTERILIDAD®

del tubo; No estéril
en el exterior.

Estérif en e interior

REF. BT

DESCRIPCION " ESTERILIDAD®
TFg - EST 1 blister de 2 fractionation tubes no Estéril
additive para la obtencién de plas-
ma rico en factores de crecimiento
{tubos estériles con vacio). Volumen
9mt. Tapén blanco. Anillo negro.
450085 1 SAFETY Blood Collection Set + Estéril
Holder
PRGF-ACT- 1 Ampoila de PRGF-ENDORET* Estéril
EST ACTIVATOR de 1 mi {cloruro de
calcio).
Envase: Contenedor para ampollas
v de cloruro de calcio.
324892 1 jeringa para afadir cierto volumen Estéril
de liquido: BD Micro-fine 0.5m!
8300013707 2 Agujas Fine-Ject® 14Gx1 12" Estérit
{2,1x40mm}
ET.16x55 Etiquetas de paciente. 5 unidades No esteril
BLANCA**
Notas:

* Este blister numero 2 no ha sido esterilizado. Ver la columna “Esteriidad” en lo
tabla de arriba para verificar la esterilidad de cada componente por separado. -
**No es un producte sanjtario.

KIT ENDORET® TRAUMATOLOGIA (set 4 tubos) (Ref.
EDK1): Para obtener 8 ml de plasma aproximadamente
se recomienda el uso del Kit Endoret® Traumatologia (4
tubos).

Cada uno de los Kit Monouso Endoret® Traumatologia (4
tubos) esta compuesto por dos blisteres.

BLISTER1
REF. BTl DESCRIPCION ESTERILIDAD
PTD2-EST  BTIPLASMATRANSFER DEVICE 2 Estéril
(PTDR): sistema de aspiracion de
plasma

Pégina 9
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RIT ENDORET® TRAUMATOLG

Human
Technology

BLISTER2

REF. BTI DESCRIPCION ~ ESTERILIDAD®

; 89 4 Collection tubes para la obten-

| cién de plasma rico en factores

: de crecimiento, (tubos estériles

con vacio, contienen una solucion
de citrato sédico al 3,8% come

anticoagulanta). Volumen de
extraccion 8,6 ml. Tapén azul claro.
Anillo negro.

Estéril en el interior del
tubo; No estéril en el
exterjor.

TF9 - EST 1 blister de 2 fractionation tubes
no additive para la obtencién de
plasma rico en factores de creci-

miento {tubos estériles con vacio).

Volumen 9ml. Tapén blanco. Anillo

negro.

Estéril

450085
Holder

1 SAFETY Blood Collection Set +

Estéril

PRGF-ACT-
EST

1 Ampolla de PRGF-ENDORET®
ACTIVATOR de 1 ml {cloruro de
calcio).

Envase: Contenedor para ampoilas
de cloruro de calcio.

Estéril

324892 1 jeringa para afadir cierto
B volumen de liquido: 8D Micro-fine

0.5ml

Estéril.

8300013707 4 Agujas Fine-Ject® 14Gx1 12"

(2,1x40mm)

Estéril

ET.16%x55
BLANCA®*

Etiquetas de paciente. 5 unidades

No esteril

Notas:

* Este bifster numero 2 no ha sido esterilizado, Ver la columna “Esterilidad” en la
tabla de arriba para verificar ia esterifidad de cada componente por separado,

** No es un producto sanitario.

KIT ENDORET® TRAUMATOLOGIA (set 8 tubos) (Ref.
EDK2}: Para obtener 16 ml de plasma aproximadamente
se recomienda el uso del Kit Endoret® Traumatologia (8

tubos)}.

Cada uno de los Kit Monouso Endoret® Traumatologia (8
_tubos) esta compuesto por dos blisteres.

. | "
REF. BTI 1 DESCRIPCION . ESTERILIDAD*
TF9 - EST ] 4 fractionation tubes no additive l Estéril
(2 blister) parala obtenciénde |
plasma rico en factores de creci- |
miento {tubos estériles con vacio). |
Volumen 9ml. Tapé6n blanco. Anillo -
) negro.
| 450085 1 SAFETY Blood Collection Set+ ' Estéril
: Holder )
| PRGF-ACT- | 2 Ampollas de PRGF-ENDORET® i Estéril
' EST i1 ACTIVATOR de 1 ml (cloruro de |
| | calcio). i !
: | Envase: Contenedor para ampollas ! |
I[— | de clorure de calcio !
¢ 324892 I 1 Jeringa para aspiracion del | Estéril —I
: . PRGF*-ENDORET® Activator: :
! BD Micro-Fine 0,5 mi |
8300013707 4 Agujas Fine-Ject® 14Gx1 1" Estéril :
i (2.1%40mm) J
ET16x55 - Etiquetas de paciente. S unidades No esteril l
LBLANCA“‘“ l J
Notas:

* Este blister ndmero 2 no ha sido esterilizado. Ver la columna “Esterilidad” en la
tabla de arriba para verificar la esterilidad de cada componente por separado.
** No es un producto sanitario.

CONTRAINDICACIONES

No inyectar PRGF®-Endoret® intravascularmente.
No mezclar PRGF®-Endoret® ® con otros productos
a excepcién de biomateriales que se mezclen con el
plasma para la formacion de injertos.

No utilizar PRGF®-Endoret® en pacientes con proce-
sos infecciosos.

No utilizar PRGF®-Endoret® si el paciente presenta
trastornos sanguineos relacionados con alteracio-
nes plaquetarias o de coagulacion.

No utilizar PRGF®-Endoret® para tratar pacientes con
una infeccién, enfermedad de la piel o tumor en el
area de inyeccion.

Las contraindicaciones relacionadas con la técnica de
aplicacién de PRGF®-Endoret®, clinica o quirdrgica, de-
ben ser observadas/tenidas en cuenta por el clinico.

PRECAUCIONES:

1.

Manipular todas las muestras biolégicas y los obje-
tos punzantes para la extraccion de sangre (lance-
-tas, agujas, adaptadores Luer y equipos de recogida
de sangre) segln las politicas de seguridad y sanita-
rias y los procedimientos de su instalacion.

Virus (como los de la hepatitis B y C, el VIH (SIDA) u
otras enfermedades infecciosas) pueden transmitir-
se por contacto con las muestras biolégicas. En caso
de exposicidn a muestras bioldgicas, reciba la aten-
cién médica apropiada.

Si se recoge la sangre a través de una via intraveno-

sa, comprobar que no queda nada de cualquier me-
F N Ta

o

BLISTER 1
REF. BTl | DESCRIPCION ESTERILIDAD
PTD2-EST BT! PLASMA TRANSFER DEVICE 2 ' Estéril
{PTD2): sistema de aspiracion de
plasma |
BLISTER 2
REF. BTI DESCRIPCION ESTERILIDAD*
TB9 | 8 Collection tubes para fa obten- | Estéril en el interior del
I ¢ion de plasma rico en factores de | tubo; No estéril en el
crecimiento, (tubos estériles con exterior.
l vacio, contienen una solucién
| decitrato sodico al 3,8% como
anticoagulante). Volumen de !
extraccion 8,6 ml. Tapén azul claro. ]
Anillo negra.
Pagina 10
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KIT ENDORET® TRAUMATOLOGIA

dicamento o disolucién quimica. Desechar los obje-
tos de acuerdo a la politica de extraccién de sangre
del centro.

4. Todos los aditivos liquidos en los tubos de sangre
deben de ser incoloros e inodoros. No utilizar tubos
en los que haya cambiado el color del aditivo o se
haya evaporado. No utilizar si se detectan materias
extrafas en los tubos o en el activador.

5. Lareutilizacion y/6 re esterilizacion de éstos produc-
tos puede provocar riesgo de infeccion y/6 contami-
nacién cruzada.

6. Segquir siempre el protocolo de extraccion de sangre
del centro.

7. Nifos, embarazo y mujeres lactantes: No se consi-
deran precauciones adicionales debido a estos es-
tados, sin embargo, la situacién individual de cada
paciente deberé ser tenida en cuenta por el clinico
antes de la aplicacion de la técnica PRGF®-Endoret®.

8. Serecomienda una dieta baja en grasas los dias pre-
vios al tratamiento con PRGF®-Endoret®.

9. Los tiempos de coagulacién en la preparacién de
PRGF®-Endoret® pueden verse afectados (aumenta-
dos) en pacientes tratados con anticoagulantes.

10. En el caso de inyjeccion mtraartlcular de PRGF®*-
Endoret®:

+  Siel paciente presenta derrame articular, este debe ser
eliminado antes de inyectar PRGF®-Endoret® en la ar-
ticulacion. .

« Al igual gue en otros procedimiento intraarticulares,
es aconsejable evitar la sobrecarga de la articulacion
tratada inmediatarnente después de la inyeccion.

11. El profesional sanitario/clinico es responsable de
informar al paciente de las contraindicaciones, pre-
cauciones y efectos adversos relacionados con la
técnica de aplicacién de PRGF®-Endoret®.

12. Cualquier otra precaucién adicional relacionada con
la técnica de aplicacion de PRGF®-Endoret®, clinica
‘0 guirdrgica, debe ser observada/tenida en cuenta
por el clinico.

EFECTOS ADVERSOS

Derivadas de la infiltracién intraarticular, pueden aconte-
cer los siguientes efectos adversos: dolor local, hinchazon,
despigmentacién y hematoma en la zona del pinchazo,
lesion de las estructuras/tejidos adyacentes, eritema y
edema local, infeccion de la articulacion, hemorragia y
empeoramiento de la lesién.

Con el objeto de minimizar estos p05|bles efectos adver-
sos, el tratamiento debe ser administrado por especialis-
tas con amplia experiencia en infiltraciones de rodilla.

Technology

PRACTICA ASEPTICA

1. Siga los protocolos de operacidn aséptica de su cen-
tro, para minimizar las posibilidades de contaminar
fas fracciones de plasma obtenidas mediante la téc-
nica PRGF®-Endoret®,

2. Lleve a cabo el fraccionamiento y activacién del
plasma en un entorno limpio o en el quiréfanc,

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

1. Deben observarse las directivas generales sobre hi-
giene y la normativa legal que regula la eliminacion
apropiada del material infeccioso.

2. Lleve guantes para reducir el riesgo de infecciones.

3. Lostubos de recogida llenos o los tubos que contengan
sangre contaminada deben reunirse en recipientes ade-
cuados para residuos potencialmente infecciosos.

4. Los residuos se eliminan normaimente o bien me-
diante incineracion o bien mediante tratamiento en
autoclave {esterilizacion al vapor).

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO
+  Temperatura de almacenamiento: guardar a 4-25°C.

AVISO: Superar la temperatura de almacenamiento mdxi-
ma puede inducir un deterioro de fa calidad del tubo (es
decir, pérdida de vacio, evaporacién de los aditivos liqui-
dos, cambio de color, etc.).

« No utilizar después de la fecha de caducidad.
+  Mantener fuera de la tuz del sol.
+ Manténgase en ambiente seco.

] AVISO: La exposicidn a la humedad puede afectar
T a la integridad del blister,

BTl realiza regularmente cursos de formacién
para |a correcta aplicacion de la técnica de PRGF®
Endoret®.

INSTRUCCIONES DE USO

1. EXTRACCION DE SANGRE

LLEVAR GUANTES DURANTE LA EXTRACCION DE
SANGREY AL MANIPULAR LOS TUBQS DE RECCGIDA
DE SANGRE PARA REDUCIR AL MINIMO EL RIESGO
DE EXPOSICION. {La sangre debe ser utilizada dentro
de las 4 horas siguientes a la extraccion. No extraer la
sangre si se plantea utilizarla después de 4 horas desde
la extraccion)

ﬂleccionar los tubos necesarios para obtener las

f ccRnes de plasma deseadas
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- Nota: Los tubos de extraccién de BTI contienen aditi-
vos. Por tanto, es importante evitar el posible reflujo
desde el tubo, dada la posibilidad de reacciones adver-
sas en el paciente. Para evitar el reflujo del tubo al bra-
zo del paciente, observar las siguientes precauciones:

a. Colocar el brazo del paciente en posicion des-
cendente. '

b. Sostener el tubo con el tapdn hacia arriba.

<. Liberar el compresor en cuanto la sangre em-
piece a fluir al tubo.

d. Comprobar que el contenido del tubo no toca
el extremo de la aguja durante la venopuncion.

2. ldentificar los tubos de extraccién de cada paciente.

3. Aplicar un compresor (mdx. 1 minuto). Preparar el.

sitio de venopuncion con una solucion desinfectan-
te. No palpar la zona de venopuncién después de
limpiarla.

4, Extraer la palomilla con el tubo de siliconay el adap-
tador de su envoltura estéril.

5. Retirar el capuchén de la aguja.

6. Realizar la venopuncion con el brazo del paciente
en posicion descendente,

7. Empujar el tubo contra el soporte y la valvula de la
aguja perforando el diafragma de goma. Centrar
bien los tubos en el soporte cuando se introduzca
el tapon para evitar la perforacion lateral y la consi-
guiente pérdida prematura del vacio.

8. Retirar el compresor en cuanto aparezca sangre en
el tubo. No permitir que el contenido del tubo toque
el tapon durante el procedimiento. No invertir el
tubo y mantenerlo siempre en posicién ascendente
apretandolo con el pulgar para asegurar una com-
pleta aspiracién al vacio.

9. Cuando el primer tubo esté lleno y cese el flujo de
sangre, retirarlo suavemente del soporte,

« Nota: Si ne fluye sangre al tubo o si se interrumpe el

- flujo antes de obtener una muestra adecuada, se.su-
gieren las siguientes etapas para completar una ex-
traccion satisfactoria. ,

a. Empuijar el tubo hacia delante hasta perforar el
tapén. Mantenerle siempre en posicién apretan-
dolo con el pulgar para asegurar una extraccion al
vacio completa. -

b. Confirmar la posicién correcta de la aguja en la
vena, _

¢. Si la sangre sigue sin fluir, retirar el tubo y colo-
car uno nuevo en el soporte,

d. Si esta accién sigue sin dar resultados satisfac-
torios, retirar la aguja y desecharla. Repetir el pro-
cedimiento desde el paso 1.

10. Invertir con suavidad los tubos de 4 a 6 veces inme-
diatamente después de fa extraccion para conseguir
una mezcla apropiada del aditivo y la sangre. Girar el

tubo lleno de arriba abajo y volver a colocarlo hacia
arriba. Esto constituye una inversiéon completa.

»  Nota: No agitar los tubos. Una mezcla enérgica puede
provocar espuma, hemdlisis y activacion de las plague-
tas, asf como resuftados incorrectos de fa técnica PRGF®-
Endoret® DentalOftaimologia. Una mezcla inadecuada
puede generar también resultados indeseables.

11. Repetir los pasos 7, 8 y 9 con el resto de los tubos
necesarios.

12. En cuanto la sangre deje de fluir en &l tltimo tubo,
retirar la aguja de la vena, aplicando presién en la
zona del pinchazo con una torunda estéril seca has-
ta que cese la hemorragia. En cuanto se haya pro-
ducido la coagulacién, aplicar un apésito estéril, si
se desea.

+ Nota: Después de la venopuncién, la parte superior del
tapén puede contener restos de sangre. Tomar las pre-
cauciones apropiadas cuando se manipulen los tubos
para evitar ef contacto con esta sangre. Cualquier obje-
to que se contamine con sangre se considera peligroso y
debe desecharse inmediatamente.

13, Desechar la aguja utilizada con el soporte empleando
un dispositivo de eliminacién apropiado. NO VOLVER
A TAPAR. Arrastrar la palomilla para cubrir la aguja.
Volver a colocar el capuchon de las agujas aumenta
el riesgo de pinchazo y de exposicién a sangre.

« Nota: Puede producirse el derrame ocasional de sangre
del manguito de fa aguja. Practicar precauciones de se-
guridad universales para reducir al minimo el riego de
exposicion.

2. CENTRIFUGACION

Una vez llenos, los tubos deben centrifugarse inmediata-
mente después de la extraccién de sangre oen un maximo

- de una hora. Bajo ningtin concepto deben refrigerarse.

LOS TUBOS DE EXTRACCION BTI SOLO DEBEN CEN-
TRIFUGARSE EN UNA CENTRIFUGA MODELO SYSTEM
DE BTI. De esta forma, aseguramos que las fracciones
de plasma obtenidas mediante la técnica PRGF-ENDO-
RET® ACTIVATOR estan debidamente separadas y listas
para ser utilizadas en las diferentes aplicaciones clinicas
aprobadas.

Siganse las instrucciones especificas de uso de la centri-
fuga System de BTI.

Tras la centrifugacion la sangre se separa en tres com-

ponentes:

+  Plasma rico en factores de crecimiento: es la colum-
na de plasma (color amarilio) que contiene la mayor
parte de las plaquetas, distribuidas segin un gra-

/‘s“en‘tr(\el creciente de concentracidn (esto quiere decir

Pagina 12

P
[F-2018-50109F NRWBFANMAT
Diredfon Técnica
HSA N2 13.305



KIT ENDORET® TRAUMATOLOGIA

que el numero de plaguetas es menor en la parte aita
del tubo y aumenta al descender).

«  Serie blanca o leucocitos: es la capa fina blanque-
cina que se deposita justo encima de los hematies
(también llamada buffy coat). '

+ Hematles: es la columna roja que ocupa la parte in-
ferior del tubo.

NOTA: Si después de la centrifugacién se observa heméli-
sis, desechar los tubos.

3. FRACCIONAMIENTO USANDO EL PLASMA
TRANSFER DEVICE 2 (PTD2)

Antes de iniciar el fraccionamiento, con ayuda de la regla
que aparece en la etiqueta del tubo, valorar el volumen to-
tal (Vt) de plasma que se ha obtenido tras centrifugar fva a
depender del hematocrito que tenga el paciente).

3.1 TECNICA DE FRACCIONAMIENTO
3.1.1 Retirando el tapdn de los tubos de extraccién

1. Utilizando guantes estériles retire el tapon azul de
los tubos de extraccidon centrifugados vy colocados
en la gradilla (Ref. BTI: GT16}. Tenga cuidado de no
mezclar |a serie roja con el plasma. -

2. Extraer el dispositivo de- aspiracién BT/ PLASMA
TRANSFER DEVICE 2 del blister estéril.

3. Extraerelsistema de bloqueo de color negro colocado
en un lateral del BTIPLASMA TRANSFER DEVICE 2 levan-
tando sus extremos hasta que se togquen y se retira.

TIEMPO DE VIDA. Una vez retirado el sistema de
bloqueo, el dispositiva es funcional durante una
hora.

4. Retirar el tubo protector de la cdnula.

5. Insertar un tubo de fraccionamiento BTl {TF9) de
manera vertical en la parte posterior del PTD2.

6. Posicionar la canula del PTD2 en la zona mas super-
ficiat de la fraccion de plasma a extraer. Mantenga
el extremo de la canula del PTD2 justo por debajo
de la superficie del plasma (alrededor de 1-2 mili-
metros) y en contacto con la pared interna del tubo.

3.1.2 Sinretirar el tapon de los tubos de extraccion

1. Utilizando guantes estériles pinche una aguja

8300013707 Fine-Ject® 14Gx1 %" (2,1x40mm) en

el centro del septum de cada unc de los tubos de
extraccién centrifugados y colocados en la gradilla
GT16. Tenga cuidado de no mezclar la serie roja con
el plasma. '

2. Extraer el dispositivo de aspiracion BTl PLASMA
TRANSFER DEVICE 2 (PTD2) del blister estéril.

3. Extraer el sistema de bloqueo de color negro colo-
cado en un lateral del BTI PLASMA TRANSFER DEVi-

Technsology

CE 2 levantando sus extremos hasta que se toquen
y se retira.
TIEMPO DE VIDA. Una vez retirado el sistema de
bloqueo, el dispositivo es funcional durante una
hora. :

Retirar el tubo protector de la canula.
Insertar un tubo de fraccionamiento BTI(TF9) de ma-
nera vertical en la parte posterior del BTI PLASMA
TRANSFER DEVICE 2, sin pulsar el botén fucsia.
NO ASPIRAR AIRE: Pulsar el botén azul mientras
el extremo de la canula del BTI PLASMA TRANS-
FER DEVICE 2 estd en el aire hara que el tubo de-
fraccionamiento pierda vacio.
RETIRAR EL SISTEMA DE BLOQUEO: Colocar el
tubo de fraccionamiento en el BTI PLASMA TRANS-
FER DEVICE 2 sin eliminar el sistema de blogueo
haré que el tubo de fraccicnamiento pierda vacio.

vk

6. Insertarla canula del BTI PLASMA TRANSFER DEVICE
2 a través de la aguja 8300013707 Fine-fect® 14Gx1
%" (2,1x40mm) hasta la zona mas superficial de la
fraccién de plasma a extraer. Mantenga el extremo
de la canula del BTl PLASMA TRANSFER DEVICE 2
justo por debajo de la superficie del plasma (alrede-
dor de 1-2 milimetros) y en contacto con la pared
interna del tubo.

3.2 PROCESO DE ASPIRACION DEL PLASMA

Figura 1:

FRACCION 1
VT-2ML

FRACCION 2
2ML

g~ SeriaBlanca

- Seris Raoja

Tubos de § ml.

1. Presionar suavemente el pulsador fucsia para co-
menzar la aspiracion de la Fraccién 1 (F1) de plasma.
Durante el proceso acompabar la aspiraciéon con un
movimiento vertical descendente, de modo que la
canula se encuentre siempre en la zona mas super-
ficial de la fraccion deseada a aspirar. Aspirar lenta-
mente para evitar turbulencias.

PRESIONAR SUAVEMENTE EL PULSADOR. Pulsar

el botédn fucsia fuertemente al inicio de la aspira-

cién harad que no sea posible controlar la veloci-

dad ﬁ aspiracion y puede provocar turbulencias.
A :
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2. Dejar de aspirar el plasma cuando queden aproxi-
madamente 2 mi de plasma por encima de la serie
blanca o buffy coat.

3. Repetir los pasos 1-2 para cada tubo de extraccién
BTl (previamente centrifugados) con el mismo PTD2
y tubo de fraccionamiento, después retirar el tubo
de fraccionamiento y colocarlo en la gradilla estéril

~ {Ref.: GTT).

RETIRAR EL TUBO DE FRACCIONAMIENTO BTI.
Se debe evitar realizar un movimiento de palanca
entre el tubo de fraccionamiento y el PTD2.

NUMERO DE USOS. Tanto la gradilla GTt6 como
la gradilla estéril tienen un nimero maximo de 5

usos.

4. Repetir los pasos 1-2 para aspirar la fraccidn 2 (F2)
de todos los tubos de extraccion, Aspire la fraccion
de volumen constante (2 mi), es importante no as-
pirar el contenido de la serie blanca o “buffy coat”,

5. Colocar todas las fracciones F1 obtenidas del pa-
ciente en un mismo tubo de fraccionamiento de
plasma.

6. Colocar todas las F2 obtenidas del paciente en un
mismo tubo de fraccionamiento de plasma.

7. Desecharel BTIPLASMATRANSFER DEVICE 2 (PTD2),

dispositivo de un solo uso; NO REUTILIZABLE.

4.PROTOCOLO DE ACTIVACION DE PLAQUETAS

= AVISQ: Una vez preparado el plasma, aplicar en un
mdximo de 4 horas desde ia extraccion

La activacién del plasma se realiza aRadiendo una canti-
dad precisa de PRGF-ENDORET® ACTIVATOR. Mantener
una temperatura de 37°C durante la activacién. BTl reco-
mienda su equipo de calor (Ref. Plasmaterm H).

» La fraccion 2 (F2) contiene un mayor nimero
de plaquetas y factores de crecimiento. Se pue-
de utilizar en forma liquida (activado) o como
codguio.

+  Se recomienda la fraccién 1 (F1) para preparar
membranas de fibrina.

Para la coagulacién del plasma es conveniente utilizar -

el recipiente para injertos (Ref:RPI50} o bandejas para
injertos (Ref.: BP110 & BPI30). La eleccién dependera de
la fisionomfa del area a tratar, siendo mds conveniente
la utilizacién del recipiente para injertos en caso de ca-
vidades pequenas y profundas y las bandejas para injer-
tos en caso de areas grandes y superficiales.

NUMERO DE USOS: El recipiente para injertos
y las bandejas para injertos tlenen un numero
maximo de 15 usos. :

El vidrio de reloj que acomparnia al recipiente para
injertos debe utilizarse solo para tapar el recipiente
y asi evitar ta entrada de particulas. El vidrio de reloj,
en ningdn caso, debe utilizarse para la elaboracién
de membranas de fibrina o codgulos.

1. Adicionar con la jeringa de aspiracian BD Micro-fine
8,5 ml el volumen de PRGF®-Endoret® Activator ne-
cesaria en funcién del volumen de plasma a activar
contenido en el tubo de fraccionamiento, a razén
de €.02 ml (2 unidades en la escala de la jeringa BD
Micro -fine 0,5 ml) de PRGF®-Endoret® Activator por
cada mililitro de plasma.

Nota: Tenga en cuenta que la escala en la jeringa BD Mi-
cro-Fine 0,5 mlestd marcada por unidades, no en mililitros.
La conversién es esencial para evitar errores.

Volumen de Volumen Volumen PRGF®-
plasma (ml)  PRGF®-Endoret” Endoret” Activator
Activator (ml) {Unidades marcadas en
la jeringa BD Micro-fine
0,5mi)
1 0.02 2
2 0.04 4
4 0.08 8
6 0.12 12
8 0.16 16
10 0.20 20

El usuario debe respetar las cantidades de PRGF®-
Endoret® Activator a afiadir, de fo contrario, los
tiempos de coagulacion se verdn afectados. No uti-
lizar mds PRGF®-Endoret® Activator que el recomen-
dado. La adicion de mas PRGF®-Endoret® Activator
no acelerard el proceso de coagulacion.

Recuerde que los nuevos tubos de extraccién TB9 in-
corporan menor concentracién de anticoagulante,
por lo gue la cantidad de PRGF® Endoret® Activator
necesaria para la activacion, es ahora menor que la
que se utilizaba en el protocolo anterior con tubos
de extraccion TE9.

2. Desechar la jeringa y el PRGF®-Endoret® Activator
sobrante.

Observaciones: Considerar con cuidado ef tiempo que debe

transcurrir desde la adicion del activador, segun se quiera

u’ﬁﬁﬂar %l ?lqsma, en forma liquida (activado) 6 codgulo.
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MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USO ¥ MANTENIMIENTO DEL PTD

Human

Technology ATENCION:

Antes de usar el PTD 2, por favor lea atentamente este manual,

Abrir el blister.

Retirar fa proteccion de plastico de fa punta del PTD2.

4 - T
' o
N e .
. l ’ e .:v—-“:?"‘\ LY
- VL

Liberar la palomilla negra que sirve como sistema de
bloqueo localizada en el lateral del PTD2, elevande los
laterales hasta que se toquen, y retirar.

B} insertar el tubo de fraccionamiento, con el tapén
puesto, de forma vertical en la parte de atr4s del PTD2,

[ R
A

a. Una vez se ha retirado la palomilla, se debe realizar el procedi-
miento en menos de una hora para asequrar la funcionalidad
def PTD2.

B Aspirar el plasma apretando el botén rosa, para reah— '

zar el fraccionamiento.
<.

W
A L

\

Al a. No posicionar el tubo de fraccio-

«J namiento sin retirar primero la

{] (,\ palomilla, pues se pierde por com-
1N pleto el vaclo del tubo.

[ Sacar el tubo de fraccionamiento de forma vertical,
posicionandolo siempre en la parte inferior, con la
punta del PTDZ hacia arriba.

a.La punta del PTD2 debe estar dentro del liquido antes de apre-
tar el boton.

b. £l botdn permite controlar ia velocidad de aspiracién, apretar
suavemente para una aspiracién mds lenta.

a. Evitar realizar un movimiento de palanca al retirar el tubo.
b. Evitar hacer esta operacidn cogiendo el PTD2 por su parte su-
perior.

1
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SISTEMA NO REUTILIZABLE, NO ESTERILIZABLE.
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Informacién presente en las etiquetas del producto

- Fecha de caducidad ' :
Los productos Lorl
g pueden ser - Ndmero de lote
utilizados hasta el
) fin def mes indicado
C € Contenido suficiente
200X MarcadoCE § para 8 usos

. [ji] Consultense las
Referencia Instrucciones de uso

et ——— -

r Limitacionde aﬁ Mantener fuera de la
" temperatura © {’a luz del sol

Precaucién No re-esterilizar.
/]\ © (elusuariodebe @
consultaria :
' informacion en las

Instrucciones de uso} |

® No reutitizar T . Mantéengase seco

@ Noutilizarsiel reeemrsy  Esterilizado por

envase asta dafado - radiacién
' Precaucion: Las
leyes federales
“ Fabricante Rxonly restringen la venta
: : " de este producto
“a profesionales
) sanitarios.
STERLE] Esterilizado SemiE] Esterilizado
ATEALE i utilizando técnicas 0 utitizando Oxido de
de procesado Etileno.
asépticas. )

Fabricante: BTI. BIOTECHNOLOGY INSTITUTE, S.L.
Dir~~cién: Parque Tecnoldgico de Alava, c/Leonardo Da Vinci, 14B, 01510 Mifiano (Atava) Espafia.

Importador: CARDIOMED S.A.
Direccion: Av. Cérdoba 2460 - C.A.B.A - Argentina.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13365
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1791-39

"Venta' exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2458-18-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Cardiomed S.A., se

autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de obtencién de plasma rico en factores de

crecimiento.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-587 - Tubos

Mdltiples.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Endoret.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Constituye un sistema de obtencion de plasma

rico en factores de crecimiento, que puede aplicarse en la regeneracién de

los tejidos duros (lesiones de hueso y cartilago) y tejidos blandos (tendones,

ligamentos y musculos) para el tratamiento de las lesiones musculo-

Sedes y Delegaciones

WHE

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina

Sede Centrai
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Coérdoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Ay, Caseros 2161, CARA Estades Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, kem.10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
CQO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
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esqueléticas y para el tratamiento sintomatico del dolor y funcién articular
én la osteoartritis

Modelo/s:

EDKl-KIT-ENDORYET TRAUMATOLOGIA (SETS 4 TUBOS)

EDK2-KIT-ENDORET TRAUMATOLOGIA (SETS 8 TUBOS)
EDK1-SCP-ENDORET TRAUMATOLOGIA (SETS 2 TUBOS)

KIT START PTD-T

KIT PTD ENCORET START-T ACCESORIOS: BPI10-BANDEJA PORTAINJERTO
10 ml, BPI30-BANDEJA PORTAINJERTO 30 mi, GT16-GRADILLA ENDORET
DE TUBOS DE 9 ml, GTT-GRADILLA ENDORET DE TRANSPORTE CON TAPA,
RPI50-RECIPIENTE PARA INJERTOS @ 50 mm.

Periodo de vida Util: 1 afio.

Forma de presentacion:

Cada Kit Monouso 2 tubos estd compuesto por dos b.lister EDK1-SCP (set de
2 tubos para obtener 4 ml de plasma):

Blister 1: PTD2-EST BTI Plasma Transferr Device 2-Sistema de aspiracién de
plasma, estéril;

~ Blister 2: TB9 2 Collection tubes-tubos estériles con vad'o contienen una
solucidon de citrato sédico al 3,8%, Vol. de extraccion 8,6 ml , tapon azul

claro, estéril; TF9-EST- 1 Blister de 2 tubos de fraccionamiento no aditivo,

e



Kit Monouso 8 tubos esta compuesto por dos blister EDK1-SCP (set de 8
tubos para obtener 16 ml de plasma):

Blister 1: PTD2-EST BTI Plasma Transfer Device 2-Si‘stema de aspiracién de
plasma, estéril;

Blister 2: TB9 8 Collection tubes-tubos estériles con vacio contienen una
solucién de citrato sédico al 3,8%, vol. de extraccién 8,6 ml , tapén azul
claro, estéril en el interior del tubo ; TF9-EST- 1 Blister de 4 tubos de
fraccionamiento no aditivo, vol. v9 ml, tapén blanco, estéril; 450085 1
SAFETY Blood Collection Set+Holder, estéril; PRGF-ACT-EST 2 Ampolias de
PRGF-ENDORET ACTIVATOR de 1 ml cloruro de calcio, contenedor para
ampollas, estéril; 324892 1 jeringa para afiadir cierto volumen de liquido-BD
Micro-fine 0.5 ml, estéril; 8300013%07 4 Agujas Fine-Ject 14Gx 114, estéril;
ET16x55 etiquetas de pacientes. 5 unidades. |

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BTI Biochenology Instifute S.L.

Lugar/es de elaboracion: Parque Tecnoldgico de Alava, ¢/Leonardo Da Vinci,

14B, 01510 Mifano (Alava) Espafia.
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Kit Monouso 8 tubos estd compuesto por dos blister EDK1-SCP (set de 8
tubos para obtener 16 ml de plasma): |
Blister 1: PTD2-EST BTI Plasma Transfer Device 2-Sistema ”(Vj»e aspiracion de
plasma, estéril; |

Blister 2: TB9 8 Collection tubes-tubos estériles con vacio contienen una
solucion de citrato sddico al 3,8%, vol. de extraccidn 8,6 ml , tapén azul
claro, estéril en el interior del tubo ; TF9-EST- 1 Blister de 4 tubos de
fraccionamiento no aditivo, vol. 9 ml, tapon blaﬁco, estéril; 450085 1
SAFETY Blood Collection Set+Holder, estéril; PRGF-ACT-EST 2 Ampollas de
PRGF-ENDORET ACTIVATOR de 1 ml cloruro de calcio, contenedor para
ampollas, estéril; 324892 1 jeringa para afiadir cierto volumen de liqguido-BD
Micro-fiﬁe 0.5 ml, estéril; 8300013707 4 Agujas Fine-Ject 14Gx 1Y, estéril;
ET16x55 etiquetas de pacientes. 5 unidades.

Método de esterilizacién: Radiacién Gamma.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BTI Biochenology Institute S.L.

Lugar/es de elaboracion: Parque Tecnoldgico de Alava, c¢/Leonardo Da Vinci,

14B, 01510 Minhano (Alava) Espafia.

NG



anMmat

Adrricistrocidn Naclonal de Madicomentos,
Almenlos ¥ Tecnologio Medica

Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidon

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-
1791-39, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de'la fecha de la
Disposiciéon autorizante. |

Expediente NO 1-47-3110-2458-18-2
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Disposicion N° ? 5wl
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Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsing
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cordoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Naciorial 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perén 2456,
CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Libres, Prov. de Corrientes Misiories . Prov. de Santa Fé



