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CONSIDERANDO'

Que por las presentes actuacuones BIODIAGNOSTICO S A solitita se -

| 'autorlce la mscrlpcuon en el Reglstro Productores y Productos de Tecnologla', '

K ‘Medlca (RPPTM) de esta Admlnlstracmn Nacmnal de un nuevo producto medlco

Que las actlwdac!es de elaboraaon y comeraalnzacmn de productos

med|cos se encuentran contempladas por a Ley 16463 el Decreto QE

MERCOSUR/GMC/RES N° 40/00, mcorporada al ordenamsento ]Ul‘ldIC

Que consta Ia evaluacmn tecnlca produmda por Ia Dlreccmn

63/64,-y

naaonal

a por DlSpOSICIOI"I ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementanas. o

Nacidnal

de Productos Medlcos,' en Ia que mforma que eI producto estudlado redne los

reqwsstos ‘téenicos que contempla la norma legal vugente, zy

-4

que los

estabIeC|m1entos declarados demuestran aptltud para- 1a elaboraaon y pl control_ :

de calidad del producto cuya lnscrlpuon en eI Reglstro se sohcuta

Que corresponde autonzar la inscripcién en el RPPTM del

Que se actua en wrtud de- 1as facultades conferldas por el

N° 1490/92 y Decreto NO 101: del- 16 de dlc:embre de 2015

pro:d ucto
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" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOLAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y. TECNOLOGIA MEDICA - I

DISPONE e

‘ -
o i - . -

: ARTICULO 10.- Autonzase la mscrlpmon en el Registro Nacnonal de Pr ductores y ',

Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Adm:mstrac:on-N‘acuonal -de-

Medlcamentos, Alimentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) del producto méaico :
marca Cerus;” nombre descrlptlvo Juego de- procesamlento para piaquetas y'
' nombre tecnlco Procesadores de. Celulas Sangumeas, de acuerdo ‘con: o
rlsol|c1tado por. BIODIAGNOSTICO SA con'_‘los Datos IdenLFca'tori'os

Al

= -Caracterlstlcos que f“guran como Anexo ‘en el Certlf“cado de Auto lzaaon e

. Inscnpcnon en el RPPTM de la presente Dlsposnaon y que forma parte mtegrante

‘de Ia mlsma

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos - de los proyectos de rotulcl/s y de .-

'lnstruccmnes de uso que obran a fojas 431 a 433 y.421°a 430 respectlvamente.
ARTICULO 39.- En los rotulos e mstruccsones de uso autorlzados debera Fgurar Ia |
-~ 'leyenda Autorlzado por la ANMAT PM- 1201 205 con exclusmn der toda otra

' leyenda no contempiada_qn Ia;.normatwa.,ylgente: | .

-; ARfiCULO'-’4°~-.~La vigencia del CeFtif‘cado- de Aﬁtbrizaciéh menciona d"ea eI '
Artlculo 1° sera por cinco. (5) afios, a partlr de la fecha |mpresa en eI mis o |
ARTiCULO 50.- Reglstrese Inscrlbase en eI Reglstro Nacmnal de Productores.y

" .Productos de Tecnologia Medlca al nuevo producto Por el. Departamento de’ Mesa -

de Entradas, notﬂ"quese al mteresado, hacuendole entrega de. COpla autentlcada
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Instrucciones de Uso

1 7 MAR 2097

ANEXO III B Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (to 2004

Juego de procesamiento para plaquetas
Juego de Procesamiento INTERCEPT para unidades plaqueta['ias

ADViERTENCIA: El uso de este dispositivo no reempiaza las normas
vigeqtes de procesamiento y control de sangre y sus derivados

Para los modelos:

CODIGOS IDENTIFICACION
INT2103B
Juego de Procesamiento INTERCEPT para
unidades plaquetarias de volumen pequeio
INT2104B
INT2203B
Juego de Procesamiento INTERCEPT para
unidades plaquetarias de volumen grande
INT2204B
INT2503B Juego de Procesamiento INTERCEPT para
plaquetas con contenedores de
INT2504B almacenamiento dual

Nota: ,
e Los codigos INT2103B e INT2104B Difieren Unicamente en el tipo de gédigo
de Barra del Envase

o Los codigos INT2203B e INT2204B Difieren Gnicamente en el tipo de gbédigo
de Barra del Envase

¢ Los codigos INT2503B e INT2504B Difieren Unicamente en el tipo de godigo
de Barra del Envase

‘l

Fabricante: Cerus Europe BV Stationsstraat 79-D, 3811 MH Amersfoort,
Holanda

Fenwal France SAS, Etaille, Lacs, 36400 La Chatre, Francia

Biodiagnostico S.A. Av. Ing. Huergo 1437 7 Liudad
Auténoma de Buenos Aires

- BlIODIA STICO S.A.
LAURAYE, MERCAPIDE
D.N.I. 14.620.531
DIRECTORA TECNICA
APODERADA




Para usar con el INTERCEPT Iluminador

Presentacion de cada modelo

{

CODIGO:

CONTENIDO

INT21038
INT2104B

i

de 3 mM (Férmula: 101 mg de clorhidrato de amotosaleno, 92
iluminacién, una bolsa con un dispositivo de adsorcion del co

(CAD) vy una bolsa de almacenamiento de plaquetas INTERJ
equipo se ha esterilizado mediante una combinacién de

radiacion.
-t
SV [

Cada equipo esta envasado en un envoltorio con indicador de a{artura e

incluye una bolsa con 15 mL de solucién de clorhidrato de amdtosaleno

mg de

cloruro sédico y agua cal. inyectable qsp 100 mL }, una holsa de

mpuesto
CEPT. El
vapor vy

INT2203B
INT2204B

Cada equipo esta envasado en un envoltorio con indicador de af
incluye una bolsa con 17,5 mL de solucién de clorhid
amotosaleno 3 mM (Férmula: 101 mg de clorhidrato de amot
924 mg de cloruro sédico y agua cal. inyectable gsp 100 m
bolsa de iluminacion, una bolsa con un dispositivo de adsor
compuesto (CAD) y una bolsa de almacenamiento de p

vapor y radiacion.

LV

ertura e
rato de
psaleno,
L), una
cion del
aquetas

INTERCEPT. El equipo se ha esterilizado mediante una combinacion de

INT2503B
INT250£11B

Cada equipo esta envuelto en un envoltorio con indicador de ap

compuesto (CAD) y dos bolsas para almacenamiento de pl

ertura e

incluye una bolsa con 17,5 mL de solucion de clorhidrato de
amotosaleno 3 mM (férmula: 101 mg de clorhidrato de amotosaleno,
924 mg de cloruro sodico y agua cal. inyectable gsp 100 mL), una
bolsa de iluminacién, una bolsa con un dispositivo de adsorgidn del

aquetas

INTERCEPT. El equipo se ha esterilizado mediante una combinacion de
vapor y radiacién.
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Indi ion uso

Los Juegos de Procesamiento INTERCEPT para unidades plaquetarias se utilizan

con un INTERCEPT Iluminador para inactivar un amplioc espectro de

virus,

bacterias y parasitos, asi como los leucocitos contaminantes, procedentes del

donante, en los componentes de las plaquetas.
Las plaguetas obtenidas con este proceso (Plaquetas INTERCEPT) estan ind

icadas

para apoyar a pacientes que requieren transfusiones plaquetarias, de acuerdo a

las guias de la practica clinica.

Las plaquetas INTERCEPT pueden permanecer almacenadas hasta 7 dias desde la

fecha de obtencién, a 20-24°C con agitacion continua. Las plaguetas INTE
almacenadas hasta 7 dias han demostrado su utilidad en prevenir y contrg

RCEPT
lar las

hemorragias adecuadamente. Toda extension del tiempo de aimacenamiento de
las plaquetas mas alla de los limites actuales de los centros de transfusién debe
evaluarse basandose en la Directiva [2004/33/EC] y validarse de acuerdo a los

procedimientos de los bancos de sangre locales.

Soluciones aditivas para plaquetas aprobadas para uso con INTERCEPT: InterSol,

SSP+

Contraindicaciones

El uso de las plaguetas INTERCEPT esta contraindicado en pacientes con historial

de respuesta alérgica al amotosaleno o a los psoralenos.

Precauciones

No usar: si el sellado, que indica apertura del mismo, ha sido abierto, si existen
signos visibles de deterioro, si el cierre del paso de liquidos esta flojo o njo esta

intacto; si las canulas estan rotas o si no hay liquido en la bolsa de la solud
amotosaleno.

No almacenar por encima de 25°C. No dejar que entre en contacto con el a
congelar. Proteger la bolsa y el tubo contra objetos perforocortantes.

ion de

re. No

Los equipos no usados en papel de aluminio abierto se pueden guardar durante 20

dias a temperatura ambiente doblando el extremo abierto del papel de alyminio
para que quede cerrado de una manera segura. Las unidades que se saguen del

papel de aluminio deben usarse en un plazo de 8 horas.

Mantener el contenido del envase protegido de la luz hasta al momento de |
Protegerlo de la luz de sol directa y de focos potentes de luz UVA.
El equipo es de un solo uso. No lo reutilice. No lo reesterilice. Este produ
estd disefiado para la reutilizacién. Un uso inadecuado puede producir reac
adversas, incluidas enfermedades graves y posiblemente la muerte.
0ge
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- Se debe mantener el recuento de plaguetas, el volumen y e c&wtesﬁido de
glébulos rojos (GR) dentro del rango de voldmenes indicado en las Tablas 1 a 3.

- Las plaquetas mezcladas con amotosaleno deben exponerse a la dosiside luz
UVA con el iluminador INTERCEPT. No se debe utilizar ninguna otra fuente de luz
UVA.

- Las plaguetas obtenidas el Dia 0 deben exponerse a la luz UVA antes del final del
Dia 1.

- Tras la iluminacién, las plaquetas deben agitarse en la bolsa del CAD seguln el
tiempo indicado en las Tablas 4 a 6.

Este proceso esta disefiado para que sea un sistema cerrado. El tratamiento con
los Juegos de Procesamiento INTERCEPT para unidades plaquetarias no reemplaza
las normas aplicables para el procesamiento en sistemas abiertos y cerrados. Si se
produce una fuga en el equipo durante el procesamiento, se debe desechar el
producto.

Advertencias: El amotosaleno en contacto con la piel puede provocar
fotosensibilizaciéon en la presencia de la luz uitravioleta. Si se produce exposicién
de la piel, limpiar la piel expuesta abundantemente con agua. El dispositivo de
conexion estéril (SCD) debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso del
fabricante.

Notas para los médicos

Aunque los estudios de laboratorio sobre el procesamiento con amotosaleno y luz
UVA han mostrado una reduccion en los niveles de ciertos virus y bacterjas, no
existe ningun proceso de inactivacién de patégenos que se haya podido demostrar
que elimine todos los patégenos. I

Los pacientes neonatos que requieran la transfusidn de plaquetas durante el
tratamiento de fototerapia para la hiperbilirrubinemia no se deben tratar con
dispositivos de fototerapia que emitan luz de menos de 425 nm, con eILfin de
evitar aumentar la posibilidad de que se produzca un eritema a causa de una
interacciéon entre la luz UVA y el psoraleno.

Instrucciones de uso

Materiales necesarios: Un (1) Juego de procesamiento INTERCEPT para
Unidades de Plaguetarias de Volumen pequefio , o (1) Juego de procesamiento
INTERCEPT para Unidades Plaquetarias de Volumen grande , o (1)Juego de
procesamiento INTERCEPT para plaquetas con contenedores de almacenamiento
dual

Equipos necesarios: Iluminador INTERCEPT, Dispositivo de Conexion |Estéril
(SCD), Sellador para el cierre hermético del Tubo. Agitador plano.

Las temperaturas deflaboratorio se deben controlar pa plir con las normas

APQDERADA




3
Los equipos INTERCEPT usados y no usados deben desecharse gl ﬁis&o

Fases del proceso

A- Preparacion de las plaquetas

Se describe la preparacion de plaquetas para los tres modelos de productos
I) Preparacion de Plaquetas para el Juego de Procesamiento INTER(
para unidades plaquetarias de volumen pequefio

Las plaguetas deben prepararse con solucién aditiva. Las plaguetas se susj
en aproximadamente un 35% de plasma y un 65% de solucion aditiva (Tal

Zodo

que cualquier envase o recipiente de sangre, o sea, como material biplégico
peligroso.

LEPT

penden
pla 1).

Se ha demostrado que los productos plaguetarios que caen dentro |de los
siguientes rangos se pueden usar con este equipo de procesamiento.
Tabla 1
Recuento de Volumen Contenido Contenido de Contenidp GR
plaguetas de plasma | solucién aditiva
2,5-6,0x 10" | 255-325 mL | 32-47% 53-68% <4 x 10° é;R/mL

I1) Preparacion de Plaquetas para el Juego de Procesamiento INTERC

para unidades plaquetarias de volumen grande
Las plaquetas pueden prepararse en solucion aditiva o en plasma al 100%
2). Se ha demostrado que los productos plaquetarios que caen dentro
siguientes rangos se pueden usar con este equipo de procesamiento.

Tabla 2

lEPT

(Tabla
de los

Medio de suspensidn Recuento de Volumen Contenid

Contenido | Contenido de plaguetas
de plasma | solucién aditiva

32 -47% 53\- 68% 2,5-7,0x 10| 300-420 m 4 x 10% GR/mL
L (Wil
X0,

100%

4 x 10 GR/mL

7
b(/ Q / pA-12,5-7,0x 10" | 255 - 390%.
- ,_',A.'" lOD‘AGi SAT
: o B ”
PR

CTORA ¥
D‘REAPODEP,ADA

10.289




III) Preparacion de Plaguetas para el Juego de Procesamiento
INTERCEPT para plaquetas con contenedores de almacenan
dual

Las plaguetas pueden prepararse en solucidon aditiva o en plasma al 100%
3). Se ha demostrado que los productos plaquetarios que caen dentro
siguientes rangos se pueden usar con este equipo de procesamiento.

niento

(Tabla
de los

Tabla 3
Contenido de Volumen Contenido Contenido de Recuente GR
plaguetas . de plasma | solucion aditiva
2.5 - 7.0 x 10" | 300-420mL
32-47% 53-68% <4 x 10° GR/mL
7.1 - 8.0 x 10" | 375-420mL

B- Adicion de amotosaleno a las plaquetas

1. Sacar el equipo del envoltorio. Desenvolver solo la bolsa de ilumingcién y

sacarla del organizador.

2. Unir el tubo de la bolsa de las plaquetas con el tubo de la bolsa con

amotosaleno utilizando el dispositivo de conexién estéril (SCD).

3. Etiquetar las bolsas del equipo empleando el sistema de identifi
adecuado. Véase la advertencia de la Seccién C.

cacion

4. Colgar las plaquetas y romper las dos canulas que hay sobre la badlsa de

amotosaleno.

bolsa de iluminacion, sefialada como nimero «1».

5. Permitir que las plaguetas y la solucién de amotosalenc fluyan entrandj en la
|

6. Asegurar que las plaquetas estén completamente transferidas a la b

sa de

iluminacion exprimiendo el aire de la bolsa de las plaquetas y del amotosaleno

para que pase a la bolsa de iluminacién.

7. Cuando las plaguetas se encuentren en la bolsa de iluminacion, mezclarlas
bien agiténdolas suavemente para asegurar que se mezclen completamente el

amotosaleno y las plaquetas.

8. Exprimir el aire de las plaquetas para que pase a la bolsa del amotosaleno.

9. Exprimir yna/p¢guena cantidad de la mezcla de plaquetas y f
que entre e --a llenahde aproximadamente 4cm de éste.
A

TAVO BRY
VRt 16.124.870 LAURA . S
IRECTOR TECN DIRECTORA

AMACEUTICO M. 10.289 APODERADA




10. Sellar el tubo entre ia bolsa de iluminacion y la bolsa del amotosaleno, para l
que el tubo no tenga una longitud mayor de aproximadamente 4cm a partir del |
orificio de entrada de la bolsa de iluminacién. Advertencia: Durapte la
iluminacion, el tubo se debe guardar dentro del compartimiento grande de la

bandeja de iluminacion. |
11. Quitar y desechar las bolsas vacias de plaquetas y de amotosaleno.

C- Iluminacién

Tluminacién de plaquetas.

Refiérase al manual de instrucciones del INTERCEPT Iluminador para obtener
Instrucciones de uso completas. Advertencia: La bolsa de iluminacion con las
plaquetas debe estar dentro del compartimiento grande de la bandeja de
iluminacién para gue la inactivacién ocurra. El proceso requiere que no se obstruya
la transmisién de la luz a través de la bandeja y de la bolsa de iluminacion con las
plaguetas. No debe haber etiquetas ni ningin otro material en esta area. La
bandeja debe estar limpia.

Las etiquetas deben colocarse Unicamente en la solapa de la bolsa de iluminacion. _
La bolsa de iluminacién debe mantenerse plana. |

D. Agitacion con el CAD

Advertencia: No pliegue ni doble el CAD. |
1. Desenvuelva el equipo del organizador. i

2. Cuelgue las plaquetas, rompa la canula y permita que las plaquetas fluyan al
interior de la bolsa del CAD, marcado con el nimero «2».

3. Expulse el aire de la bolsa del CAD al interior de la bolsa de iluminacion.
4. Selle el tubo cerca del orificio de entrada de la bolsa del CAD.
5. Retire y deseche la bolsa de iluminacién vacia.

6. Coloque la bolsa del CAD en un agitador plano el tiempo indicado] en las
siguientes tablas para cada modelo: |

I. Tiempo de Agitacion de Plaguetas para et Juego de Procesamiento
INTERCEPT para unidades plaquetarias de volumen pequeiio

Tabla 4 ;

Medio de suspension Tiempo de agitaciéon en el CAD

| Solucion aditiva r(\%’%mﬁs%)
" ]

D.N.J. 14,
DIREGTORA TECNICA
APODERADA




II) Tiempo de Agitacion de Plaquetas para el Juego de Procesamiento
i INTERCEPT para unidades plaquetarias de volumen grande

Tabla 5
|
Medio de suspension Tiempo de agitacion en el CAD
Solucidon aditiva (53-68%) De 6 a 16 horas
Plasma (al 100%) De 16 a 24 horas

III) Tiempo de Agitacion de Plaquetas para el Juego de Procesamie

hto

INTERCEPT para plaquetas con contenedores de almacenamiento

dual
,| : Tabla 6

Medio de suspension Tiempo de agitacion en el CAD
1Soluci(')n aditiva (53 - 68%) De 6 a 16 horas

E. Transferencia a las bolsas de almacenamiento

1. Retire las plaquetas del agitador y cuelgue las plaquetas.
2. Cierre la pinza sobre la bolsa de muestreo de plaquetas.

3. Rompa la cdnula y deje que las plaquetas fluyan al interior de cada unp de las

dos bolsas de almacenamiento, marcadas con el nimero «3».

4. Expulse el aire de la bolsas de almacenamiento al interior de la bolsa del CAD

y cierre la pinza sobre la conexién bifurcada.
f
5. Para el caso del dispositivo de almacenamiento dual, Redistribuya el v

olumen

entre las bolsas de almacenamiento como sea necesario. Nota: Los pases 4 y 5

pueden llevarse a cabo en orden inverso.

6. Asegurese de que la bolsa de almacenamiento de plaquetas relleng tenga

fijada la identificacion del donante adecuada.

7. Selle el tubo que va a cada bolsa de almacenamiento cerca de la salida de la

conexion bifurcada.

lf .
8. Retire y deseche la bolsa del CAD vacia. Ponga las plaquetas sobre el agitador

de plaquetas.
Ahora ha finalizad

RA i
%.N.L 14.629.831

pA TECNICA
! DR G bERADA
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F. Muestreo del producto plaquetario (opcional)

1. Mezcle las plaquetas procesadas en el equipo INTERCEPT agitando
suavemente la bolsa de almacenamiento de plaquetas.

2. Abra la pinza del conducto que va a la bolsa de muestreo de plaqugetas y
apriete varias veces.

3. Deje que la bolsa de muestreo se llene de plaquetas. Selle el tubo.

4. Retire la bolsa de la muestra.
5. Transfiera inmediatamente la muestra al tubo de laboratorio adecuado.

Precaucién: Es bien conocido que los productos sanitarios con cloruro de
polivinilo (PVC) liberan DEHP; y un almacenamiento prolongado o un aumento de
la superficie de contacto puede aumentar dicha liberacién. En los equ::taos de
procesamiento INTERCEPT, las Unicas piezas que contienen PVC son los tubos, las
conexiones de las bolsas y, en el caso de que lo haya, el filtro en linea; las bolsas
y demas piezas no contienen PVC. Al usar este equipoc de procesamiento , los
hemoderivados entran en contacto con el PVC durante un breve periodo de tiempo
(aprox. < 15 minutos). Teniendo en cuenta la pequena superficie de contacto y el
breve tiempo de contacto, se estima que los niveles de DEMP gn los
hemoderivados después de usar el equipo de procesamiento son muy inferiores a
los producidos por otras aplicaciones sanitarias en las que se emplean tubos de
PVC (por ejemplo, la hemodidlisis, la administracion de liquidos por via
intravenosa, la oxigenacion por membrana extracorporea y la cirgulacion
extracorpdrea). Deben sopesarse los riesgos de la liberacion de DEHP|en los
hemoderivados frente a los beneficios de la transfusiéon terapéutica y la
inactivacién de virus, bacterias y otros agentes patdégenos dafiinos.

Cerus, INTERCEPT, e INTERCEPT Blood System son marcas registradas de Cerus
Corporation
InterSol es una marca comercial de Fenwal, Inc.

SSP+ es una marca comercial de MacoPharma

No usar si el producto, su barrera estéril o su envase esta dafiado o muestra
cualquier signo de deterioro.

No congelar. No almacenar por encima de 25°C.
Consulte las instrucciones de uso

Contiene o puede que haya ftalatos presentes: Di(2-etilhexil) ftalato (DEHR).
Protéjase el producto de la luz de sol directa y foco potente de luz UVA.
Paso de fluido estéril. Esterilizado por una combinacion de vapor y radiacion.

-t

Paso de fluido apirogena.

No ventilar.

1A
TAVO BR
piaguLy
CTO
|JE.‘(.EEU"TICO M.N. 10.2p9

No lo reesterilice




PRODUCTO DE UN SOLO USO

Plazo de validez: 2 afios

Director Técnico: Farm. Gustavo Brosio - MN: 10289
Autorizado por ia ANMAT PM 1201-205

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.




PROYECTO DE ROTULO
Anexo II1.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Juego de procesamiento para plaquetas

Fabricante: Cerus Europe BV Stationsstraat 79-D, 3811 MH Amersfoort,
Holanda
Fenwal France SAS, Etaille, Lacs, 36400 La Chatre, Francia
Importador: Biodiagnostico S.A. Av. Ing. Huergo 1437 PB “1”, Ciudad

Autonoma de Buenos Aires

Juego de Procesamiento INTERCEPT para unidades plaquetarias de vo
pequeiio

Cerus
Contiene 24 unidades

Formula: Amotosaleno HC| 10
NaCl 924 mg Agua p/ inyectabl
c.s.p 100 ml

ESTERIL

umen

1 mg

Paso de fluido estéril. Esterilizado por una combinacidn de vapor y radiacion

Paso de fluido apirégeno

No usar si el producto, su barrera estéril 0o su envase estan daﬁerdos o

muestran cualquier signo de deterioro
No congelar. No almacenar por encima de 25°C.
Proteger de la luz de sol directa y foco potente de luz UVA

Advertencia: El uso de este dispositivo no reemplaza las normas

vigentes de procesamiento y control de sangre y sus derivados
PRODUCTO DE UN SOLO USO.
Modelo >000a00oa Lote NO: xxxxxxXxxxX

Fecha de fabricacion: yyyy-mm Fecha de vencimiento: nyy-mm.
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Consulte las instrucciones

de Uso

Director Técnico: Farm. Gustavo Brosio - MN: 10289
Autorizado por la ANMAT PM 1201-205

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Juego de procesamiento para plaquetas
Fabricante: Cerus Europe BV Stationsstraat 79-D, 3811 MH Amersfoort,

| Holanda
Fenwal France SAS, Etaille, Lacs, 36400 La Chatre, Francia

Importador: Biodiagndstico S.A. Av. Ing. Huergo 1437 PB “1”, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires

Juego de Procesamiento INTERCEPT para unidades plaquetarias de volumen
grande

Cerus

Contiene 24 unidades

Formula: Amotosaleno HCl 101 mg
NaCl 924 mg Agua p/ inyectables
¢.s.p 100 ml

HIlE
LA v\
.'—g\/
ESTERIL
Paso de fluido estéril. Esterilizado por una combinacién de vapor y radiacion

Paso de fluido apirdogeno

No usar si el producto, su barrera estéril o su envase estan daifados o
muestran cualquier signo de deterioro

No congelar. No almacenar por encima de 25°C.
Proteger de la luz de sol directa y foco potente de luz UVA

Advertencia: El uso de este dispositivo no reemplaza las normas
vigentes de procesamiento y control de sangre y sus derivados

PRODUCTOQ DE UN SOLO USO.
Modelo x3000000(X Lote N°: x0000000xX
Fecha de vencimiento: yyyy-mm.

Fecha de fabricacion: yyyy-mm

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Consulte las instrucciones
de Uso

Director Técnico: Farm. Gustavo Brosio — MN: 10289
Autorizado por la ANMAT PM 1201-205

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: Este modelo de rétulo es aplicable a los dos modelos INT2203B e INT2204B que se
diferencian en el tipo de cédigo de barras del envase contenedor
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Juego de procesamiento para plaquetas

Fabricante: Cerus Europe BV Stationsstraat 79-D, 3811 MH Amersfoort,
Holanda
Fenwal France SAS, Etaille, Lacs, 36400 La Chatre, Francia
Importador: Biodiagnostico S.A. Av. Ing. Huergo 1437 PB “I”, Ciudad

Autonoma de Buenos Aires

Juego de Procesamiento INTERCEPT para plaquetas con contenedores de
almacenamiento dual

Cerus
Contiene 24 unidades

Formula: Amotosaleno HC| 101 mg
NaCl 924 mg Agua p/ inyectables
c.s.p 100 ml

ESTERIL
Paso de fluido estéril. Esterilizado por una combinacién de vapor y radiacién
Paso de fluido apirdégeno

No usar si el producto, su barrera estéril o su envase estan danados o
muestran cualquier signo de deterioro

No congelar. No almacenar por encima de 25°C.
Proteger de la luz de sol directa y foco potente de luz UVA

Advertencia: El uso de este dispositivo no reemplaza las normas
vigentes de procesamiento y control de sangre y sus derivados

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
Modelo 00000000 Lote NP°: x00000000X
Fecha de fabricacion: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Consulte las instrucgiones
de Uso

Director Técnico: Farm. Gustavo Brosio - MN: 10289
Autorizado por la ANMAT PM 1201-205

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias /ﬂ /

Nota: Este modelo de rotulo es aplicable a los dos modelos INT2503B e INT2504B que saa,/
diferencian en el tipo de cédigo de barras del envase contenedor

APODERADA




. “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-4305-15-0
El Administrador Naciohal de la Admiﬁistracic’m Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2.687, y de acuerdo con lo solicitado por BIODIAGNOSTICO S.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Juego de procesamiento para plaquetas.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-857 Procesadores de
Células Sanguineas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cerus.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacion/es autorizada/s: Para ser utilizado con un INTERCEPT iluminador para
inactivar un amplio espectro de virus, bacterias y pardsitos, asi como los
leucocitos contaminantes, procedentes de donantes, en los componentes de las
plaguetas. |
Modelo/s:
Juego de procesamiento INTERCEPT para unidades plaquetarias de volumen

pequefio: INT2103B, INT21048B.

o



Juego de procesamiento INTERCEPT para unidades plaquetarias de volumen
grande: INT2203B, INT2204B.

| Juego de procesamiento INTERCEPT para plaquetas con contenedores de
almacenamiento dual: INT2503B, INT2504B.

Periodo de vida dtil: 2 afios.

Forma de presentacion: Cada caja contiene 24 unidades.

" Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

1- Cerus Europe BV.

1 2= Fenwal France SAS.

Lugar/es de elaboracion:

1- Stationsstraat 79-D, 3811 MH Amersfoort, Holanda.

2- Etaille, Lacs, 36400 La Chatre, Francia.

Se extiende a BIODIAGNOSTICO S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion
del PM-1201-205, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...3..7.MAR..2077...., siendo

su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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DISPOSICION Ne©
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Dr. AOBERRS b )
Subadministrador Naciogal
AN WAT
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