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Ministerio de Salud DISPOSICION N® 2 8
Secretaria de Politicas, S 3 0
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

“E'»U.EI\'JOS AIRES, 2 3 WAR 2077

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4302-15-1 del 'Registro de .esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y | | 1

1

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuéciones BIODIAGNOSTICO S.A.’'solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades-de elaboracién y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos l'~-‘1édicosf en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla ia norma legal vigente, 'y que los
estéblecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro.se solicita.

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

Que se actba en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

£
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Por.ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONA‘L DE LA AD_MINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ]
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de Ia Administracién Nabcionél de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Cerus, nombre descriptivo Juego de procesamiento para plasma y nombre
técnico Procesadores de Células Sanguineas, d-e acuerdo conllo soli!citado por
BIODIAGNOSTICO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte intégrante de la misma.
ARTICULO 20_.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 387 y 381 a 386 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e Instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado ‘por la ANMAT PM-1201-206, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. *
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir dé la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al-nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndoie entrega de copia autenticada

L de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
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de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cum;&lido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-4302-15-1

DISPOSICION N©

GS | Y, 8 30 |

Br. ROBRERTS LUDE
* Bubadminlstrador Nzolosal
AN M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO \ - .!ﬁ'f
Anexo III.B -~ Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
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Juego de Procesamiento para Plasma

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

Autoénoma de Buenos Aires

INTERCEPT Juego de Procesamiento para Plasma

Cerus

Contiene 24 unidades Formula: Amotosaleno HCI 203I mg
NaCl 924 mg Agua p/ inyectable

.5.p 10 ml
- AL eeP!
1_/

wn

1
ESTERIL !

Paso de fluido estéril. Esterilizado por una combinacion de vapory radiacién
Paso de fluido apirégena

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

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

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Modelo >30000exxx Lote N2: 3000000¢(X

Fecha de fabricacion: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm.
Instrucciones de Uso Consulte las instrucciones de Uso |

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

Director Técnico: Farm. Gustavo Brosio - MN: 10289
Autorizado por la ANMAT PM 1201-206
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: Este modelo de rétulo es aplicable a todas las variedades, se diferencian solo en
el cédigo de barras del envase contenedor:

INT3103B
INT3104B

INTE
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BHONIAGNOSTICS S.A.
swwo BRAYIC
3 éé:rc}lg'%ezcﬁlco DIREGTORA! TECNICA

FARMACEUTICO M.N.10.289 ARDDERADA i




Instrucciones de Uso
ANEXO III B Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (to 2004) !

Juego de Procesamiento para Plasma
INTERCEPT Juego de Procesamiento para Plasma

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

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

Importador: Biodiagnastico S.A. Av. Ing. Huergo 1437 PB “I”, Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires

INTERCEPT Juego de Procesamiento para Plasma
‘Para uso con el INTERCEPT Iluminador

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

Cada equipo estd envuelto en un paquete con precinto de garantia e incluye un
envase de 15mL de solucion de clorhidrato de amotosaleno de 6mM (férmula:
Amotosaleno HCl 203 mg - cloruro de sodio. 924 mg - Agua para inyect. c's p.
100 mL), un envase de iluminacion, un dispositivo de adsorcién de compuestos
(CAD), y tres envases de almacenamiento de plasma INTERCEPT. El equipo se ha
iesterilizado con una combinacion de vapor y radiacion.

Indi ion

Este equipo se utiliza con un INTERCEPT Iluminador para inactivar un amplio
espectro de virus, bacterias, parasitos y leucocitos contaminantes del donante en
plasma. El plasma tratado con INTERCEPT Juego de Procesamiento para Plasma
esta indicado para pacientes que requieren transfusiones de plasma, conforme a
las pautas de la practica médica. Desde el momento de su recogida, el plasma
INTERCEPT puede almacenarse durante 12 meses entre -18°C y -25°C o durante
24 meses por debajo de los -25°C, conforme -a los procedimientos y normas
aplicables. E

raindi ion
El uso del plasma tratado con INTERCEPT Juego de Procesamiento para Pla:sma

) esta contraindicado en pacientes con un historial de respuesta alérgica al
. amotosaleno o a los psoralenos.

BIODIAGNOSTICO S.A,
LAURA E. MERCAPIDE
DML 14689531
DIRECTORA, TECNICA

FARMACEUTICO M.N.10.289 APDDEFADA




procesamiento y control de sangre vigentes

Precauciones

No usar si el paquete con precinto de garantia se ha abierto, si hay signos visibles
de deterioro, si los cierres del circuito de liquidos estan sueltos o no estan intactos,
si las canulas estan rotas o si no hay liquido en el envase de la solucién de
amotosaleno.

|
No almacenar en lugares con temperaturas superiores a 25°C. No ventilar. No
congelar. Proteger el paquete y el tubo de objetos punzantes.

Los equipos sin utilizar con revestimiento de aluminio abierto pueden conservarse
durante 20 dias a temperatura ambiente plegando y asegurando el extremo
abierto del revestimiento de aluminio, Aquellas unidades que se hayan extraido del
revestimiento deberan utilizarse en las siguientes 24 horas.

Proteger el equipo en un paquete protector de la luz hasta que vaya a utlllz.arse
Proteger de la exposicién directa a la luz solar y de una fuente de luz UVA potente

El equipo es de un solo uso. No lo reutilice. No lo reesterilice. Este producto ne
esta disefiado para la reutilizacion. Un uso inadecuado puede producir reacciones
adversas, incluidas enfermedades graves y posiblemente la muerte.

Se deben cumplir todas las condiciones a continuacion expuestas para la
inactivacion de patogenos:

- El volumen del plasma y el contenido de eritrocitos deben encontrarse dentro del
intervalo indicado en la Tabla 1.

- El plasma mezclado con amotosaleno debe exponerse a la dosis de luz UVA
procedente del INTERCEPT iluminador y no de ningln otro dispositivo de luz UVA.

- Tras la iluminacién, el plasma debe pasarse a través del Dispositivo de Adsorcién
de Compuestos (CAD) mediante el proceso de flujo por gravedad.

- En el caso del plasma fresco, todo el proceso, desde la recogida hasta la
congelacidon debe realizarse en un periodo de 20 horas o segun la normativa local.

- El plasma fresco congelado que se haya descongelado segun la normativa local
debe tratarse inmediatamente con el INTERCEPT Juego de Procesamiento para
Plasma, y transfundirse o volverse a congelar lo antes posible despuées del
tratamiento.

Este proceso se ha disefiado para ser un sistema cerrado. El tratamiento con
INTERCEPT Juego de Procesamiento para Plasma no reemplaza a los estandares
correspondientes de procesamiento en sistemas abiertos y cerrados. Si durante el
procesamiento se produce alguna fuga en el equipo, el plasma debera desecharse.

Advertencia: Si el amotosaleno entra en contacto con la piel se puede producir

fotosensibilizacidn en presencia de luz ultravioleta. En caso de contacto con la piel,
lave la zona afectada con abundante agua. El dispositivo de conexién estéril (SCD)
utilizarse de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante.

B'&D A E. IERCAPIDE

D.N.I. A4.629,531
DIRECTORA TECNICA

AECT
FARMACEUTICO M.N. 10,288 APODERADA
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N ra los médi

Si bien los estudios de laboratorio del procesamiento con amotosaleno mediante
luz UVA han mostrado una reduccion en los niveles de ciertos virus, bacterias y
patdégenos, ningln proceso de inactivacidon de patégenos ha demostrado su
capacidad para eliminar todos los patégenos.

Los pacientes neonatos que requieran la transfusion de plasma durante el
tratamiento de fototerapia para la hiperhilirrubinemia no se deben tratar con
dispositivos de fototerapia que emitan luz de menos de 425 nm con el fin de evitar
que aumente la posibilidad de que se produzca un eritema a causa de una
interaccion entre la luz UVA vy el psoraleno. |

Instrucciones de uso

Material necesario: Un (1) INTERCEPT Juego de Procesamiento para Plasma

Equipo necesario: INTERCEPT Iluminador, dispositivo de conexion esteril (SCD),
sellador de tubo.

Debe controlarse la temperatura para cumplir con la legislacién vigente relatiya al
procesamiento de plasma. .
Los INTERCEPT Juego de Procesamiento para Plasma usados y no usados
deberan desecharse, asi como cualquier envase de sangre utilizado, comio si

fueran desechos de riesgo. i

Pasos del proceso

A - Plasma para procesamiento con INTERCEPT Juego de
Procesamiento para Plasma

Se ha demostrado que los productos de plasma que se encuentran en los
intervalos siguientes se pueden usar con este equipo de procesamiento.

Tabla 1
Volumen Contenido de eritrocitos
385-650 ml <4 x 10° eritrocitos/ml

- =

B- Adicion de amotosaleno

{ ¥ 1. Extraiga el equipo del paquete.

2. Suelde el tubo del envase de plasma con el del envase de amotosaleno
utilizando el SCD.

. Desmonte el equipo del organizador y quite la banda de goma.

ara. producir dos unidades de plasma al final del proceso de

oselle y extraiga uno de los tres envase de almacenamiento.
S.A. BIODI Alco S.A.
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5. Etiquete los envases del equipo por medio del sistema de iden
donacién pertinente. Consulte las precauciones en la seccion C. Cuando etiguete
los envases de almacenamiento, separelos para garantizar que no se pegan
entre si. :

6. Cuelgue el envase de plasma y asegurese de que ni los envases ni los
componentes del equipo entran en contacto con el suelo, Rompa las dos canulas
del envase de amotosaleno. .

7. Deje que la solucién de plasma y amotosaleno fluyan hasta el envase de
iluminacién marcado con el numero™1”

&

, i
8. Asegurese de que todo el plasma pasa completamente del envase de plasma

al de iluminacion.
9. Saque el aire del envase de iluminacién hacia el envase de amotosaleno.

10. Cuando se haya extraido el aire y todo el plasma haya pasado al envase de
iluminacién, mezcle el envase de iluminacidon agitando suavemente bara
garantizar que el amotosaleno v el plasma se mezclan completamente.,

11. Saque una pequefia cantidad de mezcla de plasma y de amotosaleno llene el
tubo hasta al menos 4 cm de éste.

12. Selle el tubo entre el envase de iluminacidén y el de amotosaleno en estos 4
cm.

Advertencia: durante la iluminaciéon, el tubo debe mantenerse en; el
compartimiento grande de la bandeja de iluminacién.

13. Extraiga y deseche el envase de plasma inicial, el de amotosaleno y el
exceso de tubo.

€ - Iluminacion

Ilumine el plasma.

Consulte el Manual del operador del INTERCEPT iluminador para obtener
instrucciones de uso completas acerca de la iluminacion. Advertencia: Todo el
plasma, tanto el que se encuentra en el envase de iluminacion como el del tubo,
debe encontrarse dentro de un gran compartimiento de la bandeja del iluminador
para que se produzca la inactivacién. El proceso requiere una transmision de luz
sin obstaculos a través de la bandeja y el envase de iluminacién con el plasma. En
esta zona no debe haber etiquetas ni ningun otro material. La bandeja debe estar
limpia. Las etiquetas se deben colocar sbélo en el protector del envase :de
iluminacion. El envase de iluminacion debe permanecer en un lugar plano.

D - Procesamiento con dispositivo de adsorcién de compuestos (CAD)

1. Cuelgue el envase de iluminacion de forma que el CAD cuelgue libremente y
los envases de almacenamiento estén en posicidén invertida. |

r r I . l
la pinza en la linea de desvio asegurandose de ¢ resto de pinzas

4DIAGNOSTIC
USTAVO BRQSID

MREGTOR TECNIC
S MACEUTICO M N, 10,289 O e HADA




3. Rompa la cdnula del envase de iluminacidon y deje que el plasma fluya a
través del CAD marcado con el nlmero “2” hacia los envases de
almacenamiento marcados con el nimero “3”.

4. Cuando no quede nada de plasma en el envase de iluminacién y haya pasado
a través del CAD, cierre la pinza del tubo que sale del CAD y abra |a pinza de la
linea de desvio.

5. Cuelgue el CAD junto con el envase de iluminacidn.

6. Extraiga los envases de almacenamiento de la lengiieta del CAD y deje que
cuelguen con los puertos hacia arriba. '

7. Saque todo el aire de todos los envases de almacenamiento por la linea de
desvio.

8. Cierre la pinza de la linea de desvio y abra las pinzas de los envases de

almacenamiento. i

9. Abra la pinza que hay por debajo del CAD para permitir que el plasma pase a
los envases de almacenamiento.

10. Asegurese de que el tubo del envase de almacenamiento contiene plasn?a y
nada de aire. Cierre las pinzas de los envases de almacenamiento. :

11. Redistribuya el volumen de plasma entre los envases de almacenamiento si
asi fuera necesario. \

12. Aseglrese de adherir la identificacion de donante pertinente a cada uno de
los envases de almacenamiento de piasma rellenados.

13. Desconecte los envases de almacenamiento del equipo termosellandolo,
dejando una longitud de tubo suficiente para los segmentos.

14. Deseche el CAD vy el envase de iluminacidn. El proceso de plasma
INTERCEPT ha finalizado.

15. Selle el tubo de forma adecuada para crear segmentos segun sea necesario.
16. Siga los procedimientos internos de congelacidén de plasma.

Precaucion: 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 liberacion. En los equipos de
tratamiento INTERCEPT, las Unicas piezas que contienen PVC son los tubos, las
conexiones de los recipientes y, en el caso de que lo haya, el filtro en linea; los
recipientes y demas piezas no contienen PVC. Al usar este equipo de tratamiento,
los hemoderivados entran en contacto con el PVC durante un breve periodo de
tiempo (aprox. < 15 minutos). Teniendo en cuenta la pequefia superficie de
contacto v el breve tiempo de contacto, se estima que los niveles de DEHP en los
hemoderivados después de usar el equipo de tratamiento son muy inferiores a los
producidos por otras aplicaciones sanitarias en las que se emplean tubos de PVC
(por ejemplo, la hemodidlisis, la administracién de liquidos por via intravenosa, la
oxigenacién por membrana extracorpérea y la circulacién extracorporea). Deben
sopesarse los Fiesgos de la liberacidn de DEHP en los hemoderivados frente a los

NOETICO B.A.
E. JAERCAPIDE



f
Cerus, INTERCEPT, e INTERCEPT Blood System son marcas registradas de Cerus
Corporation

i
No usar si el producto, su barrera estéril 0 su envase estd 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 (DEHP).

Proteger de la luz de sol directa y foco potente de luz UVA.

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

Paso de fluido apirégena.
No ventilar.

No lo reesterilice

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Plazo de validez: 2 afios

Director Técnico: Farm. Gustavo Brosio - MN: 10289
Autorizado por la ANMAT PM 1201-206

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

1. 16.124.97C
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTIGO M.N. 10,283
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' ANEXO
~ t. « CERTIFICADO DE AUTORIZACION E"INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4302-15-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

- & - '

Alimentos ¥ Téchologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°
'2830 , Y de acuerdo con lo solicitado p'or BIODIAGNOSTICO S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

'y -~ e I
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Juego de procesamiento para plasma. |

Cédigo de identificacién y riombre técnico UMDNS: 16-857 Procesadores de

Células Sanguingas. ;% - - =« % T e

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cerus.
Clase de Riesgo: IV. |

Indicacién/es autorizada/s: Indicado en la preparacion y el almacenamlento ex

- &
N s - - iy -7 ...-. . .
- vivo de plasma® para reducir el riesgo de transmisién transfusional de virus,

bacterias y parasitos, asi como reducir el riesgo de efectos adversos debidos a la

transfusién de leucocitos contaminantes del donante, por tratamiento

fotoquimico.
. a ! L] - 1 . 4 -
- P N - -

Modelo/s: !

INT3103B INTERCEPT Juego de procesamiento para plasma. t

INT3104B INTERCEPT Juego de procesamiento p'ara plasma.

- B - Dl & - A .

— =
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Periodo 'de vidé atil: 2 afos.

Forma de presentacién -Cada. caJa contlene 24 umdades

oy \.Condlcmn de uso: Venta exclusuva a profesmnales e, mstltucmnes sanltartas..

-_.-
iy

Nombre del-fab_rlcante. . o ) : .
1- Cerus Europe BV

2- Fenwal France SAS.

"+ Lugar/fes de elaboracién: T % ) ~ T
1- Stationsstraat 79-D, 3811 MH Amersfoort, Holanda.
2- Etaille, Lacs, 36400 La Chatre, Fraricia,

o T Ag..

Se exttende a BIODIAGNOSTICO S A eI CerfifiCado de Autorlzac:én e Inscripcién
del PM-1201-206, en la Ciudad de Buenos Airés, a . 23 MAR. 2017 siendo

su vigencia por.cinco {5) anos a contar de la fecha de su emus:én
ISPOSICION No . - : Lo .
..-:" ':D:."-A “ . '— 3 Tl - 2—'-8:.—_5 .0_ - .?. -\- T -
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