
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004763-21-8

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004763-21-8  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS KABI S.A.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca AmiCORE  nombre descriptivo Sistema de aféresis  y nombre técnico Separadores de 
Células , de acuerdo con lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos 
que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2021-103777455-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 648-99 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 648-99

Nombre descriptivo: Sistema de aféresis

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-113 Separadores de Células

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AmiCORE

Modelos: 
6R8800 Sistema de aféresis AmiCORE 
X6R8882 Kit de aféresis AmiCORE – Una aguja con dos contenedores de plaquetas 



X6R8884 Kit de aféresis AmiCORE – Una aguja con dos contenedores de plaquetas; conector de PAS

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El sistema de aféresis AmiCORE es un separador automático de células sanguíneas indicado para la recolección 
de hemoderivados.

Período de vida útil: 6R8800: No aplica 
X6R8882: 24 meses 
X6R8884: 24 meses

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: 6R8800: 1 equipo 
X6R8882/X6R8884: 8 unidades por caja

Método de esterilización: 6R8800: No aplica 
X6R8882/X6R8884: Esterilizado por irradiación. Vía de fluido estéril.

Nombre del fabricante: 
1) Fresenius Kabi AG 
2) Fresenius HemoCare GmbH (modelo 6R8800) 
3) Fenwal International Inc. (modelos X6R8882/X6R8884)

Lugar de elaboración: 
1) 61346 Bad Homburg, Alemania 
2) Grüner Weg 10, 61169 Friedberg, Alemania 
3) Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo, Zona Franca Ind. de S.C. Haina, República Dominicana

Expediente N° 1-0047-3110-004763-21-8

N° Identificatorio Trámite: 30389
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Rótulo del modelo 6R8800: 
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Rótulo del modelo X6R8882: 
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Rótulo del modelo X6R8884: 
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Instrucciones de uso 

 

➢ 6R8800 
Sistema de aféresis AmiCORE 

El sistema de aféresis AmiCORE es un separador automático de células sanguíneas indicado 

para la recolección de hemoderivados. 

 

Fabricante 

Fresenius Kabi AG 

61346 Bad Homburg, Alemania 

 

Fresenius HemoCare GmbH (modelo 6R8800) 

Gruener Weg 10, 61169 Friedberg, Alemania 

 

Importado y distribuido por: 

Fresenius Kabi S.A. 

Av. Cabildo 2677 – Piso 10 – CABA, Argentina 

DT Bioing. Federico Molina I-6202 

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-99 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

 

Descripción general del proceso 

Después de poner en marcha el sistema, el operador instala el kit de aféresis y los envases 

de solución. Acto seguido comienza el cebado del kit. 

 

Durante el cebado, el operador introduce información del proceso y del donante. Una vez 

completado el cebado, se establece el acceso venoso y comienza el proceso de aféresis. 

 

La sangre entera del donante se mezcla con la solución de AC y se bombea a la cámara de 

separación. Parte del plasma se reconduce a la cámara de separación para mantener la 

sangre que entra en la cámara a un hematocrito ideal. 

 

La primera fase de la separación se lleva a cabo en la cámara de separación. La fuerza 

centrífuga desplaza el concentrado de hematíes a lo largo de la pared exterior de la cámara 

de separación y el plasma rico en plaquetas (PRP) a lo largo de la pared interior. 

 

A continuación, el concentrado de hematíes sale de la cámara de separación a través de la 

línea de concentrado de hematíes. El PRP se bombea desde la cámara de separación a la 

cámara de recolección, donde tiene lugar la segunda fase de la separación. 

 

A medida que el PRP se introduce en la cámara de recolección, las plaquetas se concentran 

por efecto de la fuerza centrífuga en la pared exterior de la cámara. Las plaquetas 

permanecen en la cámara mientras el plasma sale por la línea de plasma. El plasma que no 

se recolecte en el envase de plasma para utilizarlo como líquido de almacenamiento o 

producto de plasma se devuelve al donante. 

 

Los hematíes pueden aparecer brevemente en la línea de PRP, pero el separador los 

devuelve a la cámara de separación. Los hematíes no deberían aparecer nunca en la línea 

de plasma ni en los envases de plasma. 

 

Durante la reinfusión, los hemoderivados no recolectados del kit se devuelven al donante. 
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Después de la reinfusión, el conjunto de la centrífuga se retira de la centrífuga. Después se 

añade un volumen de líquido de almacenamiento a la cámara de recolección para la 

resuspensión de plaquetas. 

 

Una vez completada la resuspensión, las plaquetas se trasvasan de la cámara de recolección 

al envase de almacenamiento con plasma o con una mezcla de PAS y plasma. 

 

Recolección 

1) Inicio de un nuevo proceso 

2) Instalación del kit desechable 

3) Instalación de envases de soluciones 

4) Introducción de parámetros del donante y del proceso 

5) Venopunción 

6) Recolección de plaquetas 

 
7) Adición de nuevo envase salino, AC o PAS 

8) Botón de parada 

9) Desconexión del donante 

10) Trasvase del producto 

11) Desecho del kit 

 

Mantenimiento periódico y preventivo del instrumento 

Mantenimiento periódico 

La limpieza y el mantenimiento periódicos debe realizarlos un representante de servicio 

cualificado y han de documentarse con arreglo a los procedimientos normalizados de trabajo 

del centro. 

Mantenimiento preventivo 

Las operaciones del mantenimiento preventivo debe efectuarlas un representante de 

servicio cualificado al menos cada 12 meses. 

 

Limpieza y desinfección del instrumento 

Limpieza de los componentes exteriores 

1. Utilice solo un paño húmedo sin pelusa. 

2. El fabricante del instrumento recomienda las siguientes soluciones de limpieza para 

componentes exteriores: 

• Un detergente suave en agua corriente 

• Una pequeña cantidad de producto limpiacristales de amoníaco suave 
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Desinfección de los componentes exteriores 

La superficie del instrumento se debe limpiar primero. Trate los componentes exteriores 

como posibles riesgos biológicos y límpielos antes de desinfectarlos. 

 

Los componentes enumerados en esta sección se pueden limpiar y desinfectar según sea 

necesario, registrándose estas operaciones según los procedimientos normalizados de 

trabajo del centro. 

- Limpieza y desinfección del detector de aire 

- Limpieza y desinfección de la pantalla táctil 

- Limpieza y desinfección de las pinzas 

- Limpieza y desinfección de la base del casete 

- Limpieza y desinfección de las bombas 

- Limpieza y desinfección de la centrífuga 

 

Compatibilidad electromagnética 

El dispositivo AmiCORE se ha diseñado para soportar los efectos de las interferencias 

electromagnéticas (IEM) y se ajusta a las normas aplicables de compatibilidad 

electromagnética (IEC 60601-1-2). 

 

➢ X6R8882/X6R8884 
 

X6R8882  

Kit de aféresis AmiCORE - Una sola aguja con dos contenedores de plaquetas 

 

Para la recolección de plaquetas. Para el almacenamiento de plaquetas en plasma. 

Para ser utilizado con el sistema de aféresis AmiCORE. 

 

Indicaciones y uso: 

Este kit está diseñado para ser utilizado con el sistema de aféresis AmiCORE para la 

recolección de plaquetas leucorreducidas mediante aféresis. 

Las plaquetas leucorreducidas mediante aféresis se pueden almacenar en el envase de 

almacenamiento de plaquetas hasta 5 días entre 20 °C y 24 °C con una agitación suave 

continua en un volumen apropiado de plasma al 100 %, según se define en el Manual del 

operador de AmiCORE. 

El envase puede almacenar un máximo de 4,7 x 1011 plaquetas leucorreducidas mediante 

aféresis en el volumen del líquido de almacenamiento adecuado. Consulte el Manual del 

operador para obtener información sobre los volúmenes mínimos de líquido de 

almacenamiento. 

Se obtendrán los mejores resultados si se mide el recuento de plaquetas del donante 

inmediatamente antes de la recolección y se ingresa este valor en el estimador. 

El recuento de plaquetas mínimo después del procedimiento debe ser mayor o igual a 

100.000/µL. 

 

 

X6R8884 

Kit de aféresis AmiCORE – Envases de plaquetas unipunción y conector de PAS 

 

Para la recolección de plaquetas con opción para plasma. Para el almacenamiento de 

plaquetas en plasma o en la solución aditiva para plaquetas más plasma. Para ser utilizado 

con el sistema de aféresis AmiCORE. 
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Indicaciones y uso: 

Este kit está diseñado para ser utilizado con el sistema de aféresis AmiCORE para la 

recolección de plaquetas leucorreducidas mediante aféresis y plasma. 

Las plaquetas leucorreducidas mediante aféresis se pueden almacenar en el envase de 

almacenamiento de plaquetas hasta 5 días entre 20 °C y 24 °C con una agitación suave 

continua en un volumen apropiado de plasma al 100 %, según se define en el Manual del 

operador de AmiCORE. 

Cada envase puede almacenar un máximo de 4,7 x 1011 plaquetas leucorreducidas 

mediante aféresis en el volumen del líquido de almacenamiento adecuado. Consulte el 

Manual del operador para obtener información sobre los volúmenes mínimos de líquido de 

almacenamiento. 

Se obtendrán los mejores resultados si se mide el recuento de plaquetas del donante 

inmediatamente antes de la recolección y se ingresa este valor en el estimador. 

El recuento de plaquetas mínimo después del procedimiento debe ser mayor o igual a 100 

000/µL. 

El plasma debe ser manipulado (congelación, condiciones de almacenamiento, etiquetado, 

etc.) de acuerdo con los procedimientos y las normativas aplicables. 

El plasma recolectado para su uso como plasma fresco congelado debe procesarse y 

congelarse en las 8 horas siguientes a una venopunción correcta. 

El total de plasma recolectado, excluido el ACD, debe cumplir los requisitos normativos 

adecuados. 

 

 

Consulte el Manual del operador del sistema de aféresis AmiCORE para obtener información 

sobre el procedimiento de instalación y las instrucciones de uso completas, y los volúmenes 

de líquido de almacenamiento para el almacenamiento de plaquetas. 
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Fabricante 

Fresenius Kabi AG 

61346 Bad Homburg, Alemania 

 

Fenwal International, Inc.  

Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo, Zona Franca Ind. De S.C., Haina, 

República Dominicana 

 

Importado y distribuido por: 

Fresenius Kabi S.A. 

Av. Cabildo 2677 -Piso 10 - C.A.B.A. Argentina 

DT Farm. Claudia Derderian MP 16310 

Producto médico autorizado por ANMAT PM-648-99 / 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-004763-21-8  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 648-99

Nombre descriptivo: Sistema de aféresis

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-113 Separadores de Células

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AmiCORE

Modelos: 
6R8800 Sistema de aféresis AmiCORE 



X6R8882 Kit de aféresis AmiCORE – Una aguja con dos contenedores de plaquetas 
X6R8884 Kit de aféresis AmiCORE – Una aguja con dos contenedores de plaquetas; conector de PAS

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El sistema de aféresis AmiCORE es un separador automático de células sanguíneas indicado para la recolección 
de hemoderivados.

Período de vida útil: 6R8800: No aplica 
X6R8882: 24 meses 
X6R8884: 24 meses

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: 6R8800: 1 equipo 
X6R8882/X6R8884: 8 unidades por caja

Método de esterilización: 6R8800: No aplica 
X6R8882/X6R8884: Esterilizado por irradiación. Vía de fluido estéril.

Nombre del fabricante: 
1) Fresenius Kabi AG 
2) Fresenius HemoCare GmbH (modelo 6R8800) 
3) Fenwal International Inc. (modelos X6R8882/X6R8884)

Lugar de elaboración: 
1) 61346 Bad Homburg, Alemania 
2) Grüner Weg 10, 61169 Friedberg, Alemania 
3) Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo, Zona Franca Ind. de S.C. Haina, República Dominicana

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 648-99 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004763-21-8

N° Identificatorio Trámite: 30389

AM
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