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BUENOS AIRES, O7 SE1. 20\6

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5812-15-8 del Registfo de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologíl',a Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS ¡KABI S.A.

solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-648-43,
I

denominado Separador de Células Sanguíneas, marca Fresenius Kabi. :

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcandes de la
I

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

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

N0 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
!

ARTÍCULO

RPPTM NO

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

10. - Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

PM-648-43, denominado Separador de Células SanguínJas, marca
!

Y'

Fresenius Kabi.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifibaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el Jue deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-648-43. I
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1



9 9 9 8

Dr. ROBERTO lEOI!!
SUbadm'n1strador Nacional

A..N . ./'.t(,.A...r.
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ARTICULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de I Entrada,

n6tifíqueSe al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

p~esente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrudciones de

u~o autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica para

q;ue efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. ItumPlido,

archívese. . .
l'Expediente N° 1-47-3110-5812-15-8
I 'DISPOSICION NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

1 j'
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi ,amentos,

AI~gentos y Tecnología Médica (ANMAT), autoriZó. mediante DliSP~~ición

NI ! 9 9 8, a los efectos de su anexado en el Certificado de InscrlPclon en

el RPPTM N° PM-648-43 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FRESENIUS

KABI S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en ¡la tabla al
1

pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nbmbre genérico del producto médico: Separador de células sanguíneas.

Marca: Fresenius Kabi

Disposición Autorizante de RPPTM: NO7286/13.
,1

Tramitado por expediente N° 1-47-14543/10-6.

DATO ' I
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACIO¡'J /

TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION

MODIFICAR AUTORIZAD~

Separador Amicus (6R4580)

I
Kit de aféresis AMICUS-Una

'1

aguja (XR2312) J
Kit de aféresis AMIC S-Una

Modelo Separador Amicus (6R4580) aguja con conector pera
solución aditiva para !plaquetas

'1

(L6R2337)

Kit de aféresis AMICl!JS-Una
I aguja con conector pea

solución aditiva para Iplaquetas
1I (X6R2301) i
11 Sparton Medical Systems Separador Amicus I

Colorado, LLC 4300 Godding Sparton Medical Systems
I

Fabricante y Hollow Parkway Frederik, CO Colorado, LLC 4300 <5odding
lugar de 80504 Estados Unidos Hollow Parkway Fredbrick, CO

'elaboración 80504 Estados Unidds
I Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg, Alemania Fresenius Kabi AG

3
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If Else-Kroner-Strasse 11
r 61346 Bad Homurg, 11emaniaI

1I
Kits de aferesis I
Fenwal International INC.

i Carretera Sanchez Krh 18.6
I

1I

Parque Industrial Itabo Zona
1

Franca, Ind de S.C. Haina,
! Republica DominiCanél

I I

II
Fresenius Kabi AG ¡
Else-Kroner-Strasse

1
61346 Bad Homburg,¡ Alemanial.

l' Aprobado por Disposición I
Rótulos A fs. 120 a 123 ¡1,1 ANMAT N° 748/16.

I'¡ • Aprobado iJor Disposición

I
Ipstrucclones A fs. 125 a 142I de Uso ANMAT N° 748/16.

Dr. ROBERTO LE E
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

4

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aútorización
I, t . dan es menciona o.
1

I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

t9tma FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de Inscripción e~ el RPPTM

~O PM-648-43, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días O..1 S.EIJQW
Expediente N° 1-47-3110-5812-15-8 I
l' ,!> r'OS!C!ON N'
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III FRtSENIUS
111 KABI
Proyecto de Rótulo

Separador Amicus y Kits de Aféresis
PM648-43

I,

Se encuentra a continuación el rótulo del Separador Amicus:
,

I

Separador AMICUS

6R4580

iPELIGR(j)! Riesgo de explosión. No utilizar en presencia de anestésicos inflamables.
i PRECAU;CIÓN!Ninguna pieza debe ser reparada por el usuario. No abrir la puerta.
Las tareas de reparación o mantenimiento deben ser realizadas por personal de

Iservicio técnico calificado. Esta unidad contiene una batería recargable. Desechar la
unidad de forma adecuada. Potencia nominal: 200 a 240 V CA, 50 a 60 Hz, 1200 VA,
Centrífu9a de 630 Nm, Centrífuga de 3280 rpm.

11
Fabricado por:
Freseni'ús Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

':1
!,

Sparton Medical Systems Colorado, LLC
4300 Godding Hollow Parkway
Frederick, ca 80504
Estados Unidos

Importado y distribuido por:
Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 - Piso 10 - CABA
Argentina
DT. Mario Carrara, MP4117
Producto médico autorizado por ANMAT PM-648-43
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Serie:
Fecha de fabricación:

I

¡
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~X6R2312
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1x

(Lot Numllerj

[Date of Marwfaetur9: YYVY-MM-DO]

[Explretlon Dam, YYYY.MM-DD]

[GS1~128bar coda to tnclude GTlN,.explraUDO date,
and tot numbar]

-'"n~lDi~
Mlrmw,BIbt;n 1.lll1bGllOl
~PBlb!anIIIIidIlIznI
LJinI GEb:tSlir.lftlKa"r_71.13
JaIllmSelQn" 12810-Kement.-1IM1..2ll'20951tll9l

Fr..-.1aIi TU- Ud.
á".n:~1tltlUt~"'1Ylq
5F_1h32.. Sllc.. 3. fllm.1iRd..
Oa-m l:IímIi. TIipei 10653. TUrfllll
le! ;+88622151i 11l!l6
~;.BS62215519W
I'I!rmillbnb!r.
Ii'BB"*.M023117.

(es) lit lile aftmts AMlCUS ~ Una aguJa,
Pam el atrnacenamtento prnIongallo de pIa~ con recolec::cUi
~ plasma J g\óbllIos rojos. Pam.ser bSlllkIcon el sep¡uadcr
AMJCUS. Almacenar a temperatllfll ambieme cmttdalla. Prtneger
de la oongetacjin. EYimr el cdor m:cesiYo.
£1kif de ateresis consta de: (1) 1(KXImt de cloruro de sodio
~e al 0,9%, USP(soU::iiIn salina); (1)1000ml de
sdudón ~ de dtnllo dmrosa,lJSP, Fórmula A
{ACD-A}; (2) contenedores plásticos d!! lImacenamientD de
plaquetaS de 1000 ml; (1) CUl1enedCl" pI8stico de
nlmaceB!l!llieflto de plasma de 800 mL; (1) contenedor plástial
de alrrmcenamientD de gIóbuIm rojus de 600 ml; (1)1lÑI
CllIibr!: 17; (1) filtro de la linea de retomo con un lalr1a:OOde poro
de 220 micras.

~yckñl:údo¡xr.
••••••••• lA. ••••
IrI.NicolaMillll.34S-9t9
Ikb. s.u l:.Iah lllYttlía--llOC 2lI38145O.V1
1lS..: 0MB265E. aT_~.F. R. (ürm
~ ylimiblido¡xr.
mu.ial1aIli c.-.u.s.
~ 99 th lG-lDOlicinalO1
9olJlI1 CI:DnbilI
I'lxn!; .so {1}15611A 04
R8g. Sln.1fD..: IMM\ 2OOEiW-OllOOl1&-Rt

lmp2ll ml !hlñtIl:!d!lr.
F....-lñii ~ 1m:.
1Ill!lflrltibS-7lDl'l"IIl_
UabliA'I8. cor. Paeo De fbla
1bkEict¡. t22S~
~ Nll. MlHlDJlI2_ .•
fftlIellb Ialii ~ Ud.--"" "''' '""'bl1Mf~lfilM
lmpJrts:loy ~ 10:
Ft--.Idi SA.
~.CIbikkl2£l1 ~F'm:llO- UJI.A-OT.Msi>c.rn.lll'ol111P.nldtI;m lIl9cfm ~ por ANMAT FU-6C8-0
"r:tJ..!bit •• ~ 8 ímJdmeI,.-..

FRESENIUS
KABI

Se encuentra a continuación el rótulo original del modelo X6R2312:

(DISP.2318/2002) ~
Proyecto de Rótulo

,
""Página 2 de 4

Separador Amicus y Kits de Aféresis
PM 648-43

Rx only J, ~1l!!l!lI!!~plUd
(en) AMICUS AJbm$I$ lit - $IqIe Reedle.
For £xteoded ~ Sttnge wTt:hPmma llJld Red BIood
CeIlCol&:ction. ForUsewitbtheAMlCUSSt:pll1atOl'. S10rem
ControRed Room TtmpemtUre. Proteetlrom tl"eezing. Avoid
acessiYe heat.
ilIis apheresis kit cornlistsot (1) 1000 ml O.Q'1"Sodíum Ch10fíde
Injection, USP (salme); (1) 1000 ml AnIi:Gagu1ant Citm1E Datmse
Sdirtion,IJSp, FoolllAaA (ACD-Al; (2) 1000 ml p\aslic p1are1et
Il1DrlIge tolltlBnBl'1; ClI800 ml ptastic pl:m1a storage tU1tainer;
(1)600 mL IIIastic red bbod ceIl container; (1) 17 gauge neetfle;
(1) ren.m Une fi!l:er with pare si!'e d 220 microns.

.•....""'"
fmudolllfll_ •...••
613'6811:! ltmm'g/6!lmZlf
TtI1~+49(lt61 n f6ll6-O
Wf(ff~bbi.\XJll...._-,............, .•
FIhU:lDID
~~t.c.
ClmMra~ 1Jn1B.5
Panp hIustri;I tam
lcrmFfllllQhilll!S£.
Hzina,~fl9plt:Jlie.
Reg.5rn..:2111S-1051

MlIfeillDO
imp'.JItllloy dida:idD JllT.
Fr...-1dIl1li:dllo s.A.
I!I.U.
1t'f. Paseo dll Nclrft No. s:m-A.
cmria SIrl Jtan óe Occón.
CP. 4!imO.lapJ¡:en .IIbco.

••••••w~ 26tSEllOSS\

FRESENlUS
KAS.

~

(
MARIA ULA SEZZI
Apoder de Legal

Fresenlu Kabi b.A.



FRESENIUS
KAS.

Proyecto de Rótulo

Separador Amicus y Kits de Aféresis
PM648-43

Se encuentra a continuación el rótulo original del modelo L6R2337:

Página 3 de 4

Ix only ~ """""""__
(en)AMICUSApheresillllit - Singlo Needlo wilh Plalolel Addilive
Solution Conneelor.
For COI1ection uf fltatele1S with' Optional Plasma andIor Red BIoorl CeIls. Fof Platalet Storage in
Plasma Of PlateletAdditiVe SoftrtIon Plus Plasma. fof use wlth tfle AMIGOS S8paJator. Store at
ComroIled Room Tempmtlml, Proreafrom fn!8Zlng.Avnldexcesslve heat

Thls apheresis kit cooslsts 01: (1) 1000 rol 0.9% Sodlum Ctllortdtt b1jeCoon, USP (smine);
(1) 1000 ml_ CilI1m1Dextrose _,USP, Formula A ¡o,CD-A);(2) 1000 ml
pIastic ~atelet stDrage amtainers; (1) 800 ml ~astil: plasma stDra¡Jl container; (1) 600 ml
plastic red blood ceO container; (1) 17 gauge needle; (1) Retum irte fiterwith pare stze of
220 mlcrons; (1) AntImicrobJallfiltef wllh pare me of 0.2 mi:rons.

1x ~L6 2337
(es) Irlt de aféresis AMICUS- Una aguja con conoctor para '¡".ucicin
adItiva para plaquetas. I

Pala la retolecclOn de ~aquetas CXllI o¡¡clOnpara ¡iasma ylo ~óbulos rojos. PanI.1
aJma:enamlento de plaquetas en plasma o en la sotuckln aditiva para plaquetas mas plasma.
Para ser lISaltJ con el separador AMlcus. Almatenar a temperatura ambiente oonlrotada.
_00 la oongeladólL EYfIa¡~ _ excestvo. I
81dt de afilresls consm de: (1) 1000 mL de clorurO dtl sodio lf\fectaUe al 0,9 %> IISP (6OfuclOn
salina); (1) 1000 mL 00 ",IucIÓ1l~ de _ dextrosa, USP,Fórmula A (ACD-A);
(2) _ores p_ de al"""""",lemo de ~_ de 1000 ml; (1) cmimnedor
praStí;o de a1macenamienlD de plasma de Boo rol; (1) contenedor plc1stIco de aJfnacenamlento
de glObuIos rojos de 600 ml; (1) aguja calibre 17; (1) fDtro de!nea de retomo con untamal'lo
de ¡;oro de 220 micras; (l) mtro arrtirnlcrmaoo con un tamano de poro de 0.2 micras.

•••••••••••••••F.tricadD pIIIl_ •...••
6t346B8!lHi:lrlfu¡¡/~
'&1.: +49 (O) 61 n 1686-0
__ ~klIti.am

...••_-,"--by-..--""CillrIlBnI SIP:h9.l: Km 1~
~ nmlriiIllblbo
z~ Fnncabi DeSL.
~~~
R8g. SIn: 2015-1051

f/.eóeinOO

~ rcb!IbD pm:
~ Idii CaIandliI :u.s.
CaIIe'\I'íJ1t;L lC-lIlOfil:im7Ul
Bogcta.Cdmtia
I'h:lm: +57 (1) 1 56 04 04
flB¡J.Slnrm.:
UMUA 'llIlllml-«IJOl6-Rl

~~~ ~~ENIUS

{

lrrp;rial;lo J dEIrIUdo pa;_ •..•••.
Ay.CJitüu, '}fIf7 -fbol0- CABA.---OT. Mario ~ MP 4117
Pnxkdo r:'édim lIfIIñzD¡ por
ANMAT f'M.648-43
Vlfllallli:blifaa~e
~S3rim!s

ImpttIKóJ r lIsbiluido plT.
~ WII-.bkoU. _&J'.
AY.Palod!ll NrIrlDNo. 5J00.A.
Co/l:riIIs.n J!ml ~~.
c.P. 45010, ZIPQPIll.kheo. umco
~'tuIlDar:.0BB4£2014 ~

lm;D1adD J lislrmdD pcr.
!il1lBSO!l $.A raro
Ay. NimlDhrittl34s.949
U'b. sm:a cmtillI ~ V"1CIDria

"'"'-IIIC 203Il1""'"
as.: DMB265E.O-LilF. R 0I*cz

.41.2fi.-Q9.4J12 RB':A

~

~I
MARIA AULA BEZZI

Apod rada Logal .
Frese", KalJd.•,A.

& Cañion. elnIllIl mtruI:ims fer use

~11I-JE-R1-!OE-Dil-" staiized bJ IIIX1l1tinúm d lS1u&m pi inalbIiDn. S!lrie Iüd ¡¡mh.

~ tm-~lILidplllh

~ Doml_

@ Domt me if fhEI~ ••• bwriet lIl'!!m iIic:orqm:Jrrised

[Lot Number]

[Expiralion Date: YYYY-MM-DD]

[Manufacture Date: VYYY-MM-DD]

[GSl-128.BarcDde]
[GTIN,Expiralion Date, Manufacture Date .•lot Number)

R'.f1A
CNICO
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FRES NIÚS KABI S.A.



Fresenius Kabi S.A.
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FRESENIUS
KASI

Proyecto de Rótulo

Separador Amicus y Kits de Aféresis
PM648-43

~x ,R2301
Se encuentra a continuación el rótulo original del modelo X6R2301:

~ •••••__ •••••• lx
(en)AMlCUSJiIhensIs 101- ~ ReedltwllhPlahlldAdditire SoItJfinnComedDr. FLTExtfm:d {tl1AMEOS AIerer Oi- TI"Idosll Ka!tI $oIisJOIIa IDrmI:ttl'irlQ TetI;101. Uzm!treliTrmbJsit
••••••smoe,Pllsmallld Red0:1_ F«•••wihIlH:AMKlIS_, _ al ""'" _ PIa1ma., KmIoIü:re TopO¡m i¡>á, AfIllJS '""" Ie..-.;;m ••••b,,"'", Oda
' •••••••••• """'" fnm _. ',<id " •••••• hol1 -. __ 1<lJwtn.ApI_1<lJwtn. I
(es) Kil dt' afére5Is AMICOS- QQa-alJICacon conecIDr pam saIII:tOn adJlIIa pul pIaq¡Jetas. P;nel (ti)1_rr lPIlI ~'"AIOOJ5'" - JOADOJIIORIIIAOOJIlOII 11 -I0ImJ0IXIII ~
a1i,i¥dilU,Iiei,m~de ~y fareoo'oo::mdeplasJmy gIétJubs qn. PmaZ lBlIdlQJIel m~pmIIlT p ipoll~ ,!IIlIIJIWI'ilI'Ol6l!¡jrHlll~llU_1IJWM'l!
sepa1Ikr AMIllJS.AIlia8lar a ~ amtilm. ~de la oorgemfn. &itarel cab' excesrm. UI!P~Mmt"lfllls~]~mpcM KItm •• AMJruS".lfiqtm:t-
~ IbtioppmnAShllllZTepIIilIlOB'Iamp¡1lI'i'f WTOlQlOBJl"Qt>(AMmJ-~KIT»( ~",,~llllQTlt~ Rll¡xtAl!lIoII~ ~ _

GJlflOII'lltOfI 1Ill.Qlmllbl«ro JPK'lIR ~ lI.Imb!I JIdiopl ~ ilIlllllOQlbJlllUlOOl (
m~~ rJlilrllI\E¡XIIl8AMxQt,[AUlJl)J.J.¡lHib!1*' 1tMIlr.d~.1Il! P,ml!I JWllPRP'!Av.tm1b--.~=-F-*-W¡A'
613Qi Ilad tbnImgl lieImlIrt
Tel:+t9{O) 61121 Ql6.6
1I!l'M'.fmrInhs.bfi.am

-"""'";;-....•-...
~1zIM ' lDc.
Carnn. Smdrz Km185
P'qE~em
lmil Fnn:a b:L De s.c.
Hzim. llIrnilmI Reptü:
RI!g. SIn:. 2lI14-0S00

MalllilOO_ ..•
Pr.r-D latIilI:I:kDEab
tdIInEn llidi'Rm 1. 19lh liD---.l. Jmd GsttlIStbUl KaI'.71~73
JIbrt:a SlUtlII, ~287D.....-
KBmeri's6 fI A1ll202O!l511!!29

~y~p:r.
F--*-~ CdDmIlIIs.u.
Cah 99 No. 10-19 lXil:Im 701
8D¡JIti CabrntD
Pfme: +51 f1)7 5604 os
ft!g. Srn No. IlIN\2OO6IU-OOOO332

6{.2Ij..09-056 RB':A

--El:DlbpBatllr1trdm8~ SmnTd.$
Cefllml 'üI PmiI Keordi~
34300Ayaz:a!)a. ktlrid

ln1otadoy~ por:
Fra.m.1ati U.
Ay.CIlhtiJ 2fi/7 .fi!o 10 - tABA.-DT.Mario tarrsa. MP .4111
Pro!i:DlIflllllia:J l!llIIIlza1¡¡ID AfnAAI f\l-648-43
Vtlliasdu5ina~I iIs!it1Iims

"""""
tnpTtalb J cktrixDI p:t:
r.-ilIIlati •••• SA." Col.
Ay. Paseo del 1mNo.. S3lIJ.A..
O:lria SIln.blt de lkmn.
C.P. 4S010, Z!pJpln, Jofiw.. MiQ::o
Rtg. rlumber. U5OC2D11 SSA

m-ial1IiIi lbJapia ML11M. (!02SCf&-W)
.J3..1&3-2,.r.ísT~Csh.
1.D11a. .wan StA/22S,
45100 1'eIaIi:g.llr¡a--"""'-T : -+m319fi12921l

Impmdo J Ilisttbílkl por.:
IABORlTDlllOS. DlI CA.
fIF J- 305O:lJli9.3
lIann - Es:ari:IIfiaIñI. Tatal: 0212-945lJ2OO
Re¡iit6czl Boi'lluislll de 'll!l'll!ltl!h
~m el IlP.P.s. 8lIPfJI r 1'MP-32..22~
fk~ leg!d:I'atrnc:inmlleDralbtta Uta.

laTI!RlaiIIJI
••••••••

I
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Instrucciones de uso Separador Amicus

3.1. Las Indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),
salvo las que figuran en 105 ítem 2.4 y 2.5;

Separador AMICUS

6R4580

iPELIGRO! Riesgo de explosión. No utilizar en presencia de anestésicos inflamables.
¡PRECAUCIÓN!Ninguna pieza debe ser reparada por el usuario. No abrir la puerta. Las,
tareas de reparación o mantenimiento deben ser realizadas por personal de servicio
técnico calificado. Esta unidad contiene una batería recargable. Desechar la unidadl de
forma adecuada. Potencia nominal: 200 a 240 V CA, 50 a 60 Hz, 1200 VA, Centrífuga de
630 Nm, Centrífuga de 3280 rpm.

Fabricado por:
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Sparton Medical Systems Colorado, LLC
4300 Godding Hollow Parkway
Frederick, ca 80504
Estados Unidos

Importado y distribuido por:
Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 - Piso 10 - CABA
Argentina
DT. Mario Carrara, MP4117
Producto médico autorizado por ANMATPM-648-43
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GiMC
N° 72/98 que dispone sobre 105 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de 105 Productos Médicos y 105 posibles efectos secundarios no deseados;

GMCN° 72/98 3. Los productos deberán ofrecer las prestaciones que les
haya atribuido el fabricante y deberán desempeñar sus funciones tal y como
especifique el fabricante.

El separador AMICUS es un separador de células sanguíneas automatizado indicado para
la recolecCión de componentes sanguíneos y para la aféresis terapéutica.

3.3. cuaJdo ,un producto médico deba instalarse con otros productos médicols o
conectarse a.'105 mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provi~ta de información suficiente sobre sus características para identififar
105 productos médicos que deberán utilizarse a fin de t-;,n~ combinación
segura; I yL I

MARIO. e AnA
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El sistema AMICUS es un separador de células sanguíneas automatizado destinado jla
recolección de componentes sanguíneos y células mononucleares. I

Los kits de aféresis AMICUS son los únicos kits de aféresis que se pueden utilizar con el
separador AMICUS.

Dependiendo del kit de aféresis del separador AMICUS utilizado en la recolección de
productos, el separador AMICUS se ha autorizado para recolectar:
• Plaquetas leucorreducidas mediante aféresis (unidades individuales, dobles o triples)
• Plaquetas leucorreducidas mediante aféresis con solución aditiva para plaquetas
(InterSol) (unidades individuales, dobles o triples)
• Plasma
• Plasma fresco congelado
• Plasma de origen
• Hematíes leucorreducidos (mediante aféresis)
• Células mononucleares

El sistema del separador AMICUS se ha autorizado para realizar procesos de Intercambio
de Plasma Terapéutico (IPT). l
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está bi,eri, instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, ~I sí
como los, datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garanti¡z:ar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Instalación:
Los separadores AMICUS nuevos deben ser desembalados e instalados por un
representante del servicio técnico cualificado. Si se instala un separador nuevo, el
representante del servicio técnico cualificado debe realizar una verificación de; la
instalación.

Limpieza habitual :
Limpiar la pantalla táctil, inspeccionar, y limpiar el filtro de aire, la ventana de la puerta,
el detector de interfaz, la ventana y la'rampa, limpieza de sangre o líquidos derramadts

Mantenimiento habitual:
La limpieza habitual se debe documentar.
Cambio periódico de las juntas del casete
Limpieza del filtro de entrada de aire
Limpieza del sistema del detector de interfaz
Los demás componentes del separador AMICUS se pueden limpiar según sea necesario y
registrar según los procedimientos operativos convencionales del centro.

Mantenimiento preventivo: se programa una vez cada doce meses.

Información general:
El separador AMICUS es un dispositivo de flujo continuo que

separa la sangre entera en sus componentes. El operador es reSR

MARIA~P BEZZI
Apoder da Legal
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y supervisar al donante y de utilizar y supervisar el separador AMICUS durante el
proceso.

El operador controla el separador a través de una pantalla táctil. Cuando es
necesario, se advierte al operador de los problemas mediante mensajes en pantalla y
las alarmas acústicas correspondientes.

Los componentes de la sangre se extraen mediante kits de aféresis estériles de un
solo uso. Las células se centrifugan por separado en el kit según las diferencias de
densidad.

Una vez completada la separación de células, el operador retira las agujas del
donante/paciente, retira el kit y lo desecha de acuerdo con los procedimientos
operativos convencionales del centro.

Procedimientos operativos convencionales con sus respectivas instrucciones:

• Recolección de plaquetas por unipunción con recolección de hemat'íes
concurrente opcional
• Recolección de plaquetas por bipunción

Instrucciones de Uso:
1. Coloque el interruptor del Separador en la posición de encendido.
2. Elija el método de recolección
3. Inicie la instalación del kit.
4. Coloque la plantilla de plaquetas por unipunción o bipunción según corresponda en

el panel superior (opcional).
5. Retire el envoltorio termoretráctil de la bandeja del kit.
6. Instale la solución de ACD y salino para kits de aféresis cerrados.
7. Cuelgue los envases de ACD, de salino, de almacenamiento, de plaquetas, de

residuos, de plasma, de sangre entera, de hematíes.
8. Instale el conjunto de la centrífuga
9. Instale la junta inferior dei umbilical
10. Instale el cojinete del umbilical
11. Instale la junta superior del umbilical
12. Instale las pinzas y detectores. Localice la aguja y cierre la pinza rodillo de la li ea

de extracción/ retorno. I

13. Para preparar soluciones: Cuando se indique en la pantalla, abra la pinza dé la
línea de salino o rompa la cánula del envase de salino. Abra la pinza de la Iíned de
ACD o rompa la cánula del envase de ACD. Apriete la cámara de goteo de sali1'o y
ACD hasta que se llene hasta la mitad.

14. Comprobación de la instalación y Cebado del kit: El separador comprobara la
integridad del kit. El separador ceba automáticamente el kit de aféresis con salino
y ACD después de comprobar la instalación del kit. j

15. Introduzca los parámetros del proceso.
16. Si se ha guardado un conjunto de parámetros del proceso, la pantalla Config rar

procedimiento proporciona las opciones para iniciar y detener la centrífuga, inibar
y detener el cebado manual de la aguja e iniciar la recolección.

17. Dependiendo del procedimiento:
Recolección por unipunción:

Cebado de la aguja. Compruebe si la centrífuga está rotando.
Limpie la zona de venopunción con técnica aséptica adecuada
Toque "Iniciar cebado manual de aguja" y Abra la pinza ro;ndillod 'la línea de
extracción/retorno y cebe la línea hasta que la solución alcanre:; a ni' e'n Yí' ~ (
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junto a la bolsa para toma de muestras de sangre y, a continuación, cierre la
pinza rodillo.
Para realizar una venopunción por unipunción al recolectar muestras, de
sangre: el botón "Comenzar extracción" cambia a verde, entonces infl~ el
manguito de presión al nivel deseado.

R~colección por bipunción:
Cebado de la aguja de la línea de retorno. Compruebe si la centrífuga está
rotando.
Limpie la zona de venopunción con técnica aséptica adecuada
Toque "Iniciar cebado manual de aguja" y Abra la pinza rodillo de la línea de
retorno para cebar la línea de retorno a través de la aguja hasta haber
eliminado todo ~Iair~; después, cierre la pinza rodillo.
Para r~alizar la venopunción de la línea de retorno: el botón Comenzar
Recolección cambia a verde, entonces infle el manguito de presión al nivel
deseado.
Realice la venopunción.
Adhiera con cinta la aguja y la línea al brazo del donante.
Cebado de la aguja de la línea de extracción.
Limpie el lugar de venopunción con la técnica aséptica adecuada.
Abra la pinza rodillo de la línea de extracción y cebe la línea de extracción
hasta que la solución alcance la unión en Y junto a la bolsa para toma de
muestras de sangre y, a continuación, cierre la pinza rodillo.
Para realizar la venopunción de la línea de extracción al recolectar muestras
de sangre: el botón Comenzar Recolección debería estar verde, infle el
manguito de presión hasta el nivel deseado.

18. Realice la venopunción.
19.Adhiera con cinta la aguja y la línea al brazo del donante.
20. Abra la pinza de la boisa para tomas de muestras de sangre y deje que la bolsa se

llene. .
21. Cierre la pinza de la bolsa para toma de muestras de sangre.
22. Inicie la recolección de plaquetas: Abra las pinzas de rodillo de la línea de

extracción y retorno completamente.
23. Para iniciar la reinfusión al finalizar la recolección toque el botón Aceptar cua¡;1do

aparezca la alarma de atención Realizar la Reinfusión.
24. Completada la reinfusión, desconectar la línea del donante. Cierre la pinza rodillo

de la línea de extracción/retorno. Retire la aguja del brazo del donante y presione
de inmediato el lugar de venopunción con una pinza hemostática.

25. Deseche la aguja según los procedimientos operativos convencionales del centro.
26. Trasvase del producto a los envases de almacenamiento. '
27. Para resuspender las plaquetas. El separador transferirá las plaquetas y, el

volumen apropiado de líquido de almacenamiento al envase de almacenamientO.
28. Retire las líneas de retorno, extracción, ACD y salino de las pinzas del separaqor.

Retire las líneas del sensor óptico y el detector de aire. Para retirar los casetes,
sujételos por debajo de la bandeja con la mano y tire con fuerza hacia arriba.
Coloque el kit con cuidado en el panel superior del separador. l'

29. Ver resultados del proceso en pantalla.
30. Los residuos del kit presentan un riesgo biológico. Deseche la aguja según Ilos

procedimientos operativos convencionales del centro. Deseche la bandeja del kit y
su contenido en un envase de residuos adecuado.
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• Recolección de células mononucleadas (CM N)

Instrucciones de Uso:
1. Coloque el interruptor del Separador en la posición de encendido.
2. Elija el método de recolección
3. IniCie la instalación del kit.
4. Coloque la plantilla de plaquetas de CMNen el panel superior (opcional).
5. Retire el envoltorio termoretráctil de la bandeja del kit.
6. Instale la solución de ACD y salino.
7. Cuelgue los envases de almacenamiento, de residuos, de plasma, de trasvase de

hematíes.
8. Instale el conjunto de la centrífuga
9. Instale la junta inferior del umbilical
10. Instale el cojinete del umbilical
11. Instale la junta superior del umbilical
12. Instale las pinzas y detectores. Localice la aguja y cierre la pinza rodillo de la línea

de extracción. I
13. Para preparar soluciones: Cuando se indique en la pantalla, abra la pinza de la

línea de salino. Abra la pinza de la línea de ACD. Apriete la cámara de goteol de
salino y ACD hasta que se iiene. .

14. Comprobación de la instalación y Cebado del kit: Ei separador comprobará la
integridad del kit. El separador ceba automáticamente el kit de aféresis con salino
y ACD después de comprobar la instalación del kit. I

15. Introduzca los parámetros del proceso. I
16. Si se ha guardado un conjunto de parámetros del proceso, la pantalla Configyrar

procedimiento proporciona las opciones para iniciar y detener la centrífuga, iniCiar
y detener el cebado manual de la aguja e iniciar la recolección (opcional: realizar
el cebado personalizado). '

17. Cebado de las líneas de extracción y de retorno. Compruebe que la centrífuga está
rotando. '

18. Conectar al paciente/ donante. Infle el manguito de presión hasta el nivel
deseado. I

19.~~~:.la pinza de la bolsa para tomas de muestras de sangre y deje que la bols~ se

20. Cierre la pinza de la bolsa para toma de muestras de sangre.
21. Para comenzar la recolección de CMN abra las pinzas rodillo de la línea de

extracción y de retorno completamente.
22. Para iniciar la reinfusión al finalizar la recolección toque el botón Aceptar cuando

apClrezcala alarma de atención Realizar la Reinfusión. j
23. Desconecte la línea de extracción y la línea de retorno del paciente/donante.
24. Trasvase del plasma.
25. Retire las líneas de retorno, extracción, ACD y salino de las pinzas del separa ,oro

Retire las líneas del sensor óptico y el detector de aire. Para retirar los case~es,
sujételos por debajo de la bandeja con la mano y tire con fuerza hacia arriba.
Col'oque el kit con cuidado en el panel superior del separador.

26. Ve~ resultados del proceso en pantalla.
27. Los residuos del kit presentan un riesgo biológico. Deseche la aguja según los

prdcedimientos operativos convencionales del centro. Deseche la bandeja del kiit y
su tontenido en un envase de residuos adecuado.
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico;
No corresponde. Este producto médico no se implanta.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
específicos;
No corresRonde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización;
No corresponde. No posee envase protector y no es estéril.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la Iimpie!za,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizació~ si
el producto debe ser re-esterilizado, así como cualquier limitación respectd al
número posible de reutilizaciones. I
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de mÓdo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficalcia
de los productos médicos;

La limpieza habitual se debe documentar.

Limpieza y mantenimiento habituales
Cambio periódico de las juntas del casete
El operador debe cambiar las juntas del casete cada seis meses:!: 30 días.

Limpieza del filtro de entrada de aire
Retire e inspeccione el filtro de aire como mínimo una vez cada siete :!: dos días y
límpielo según sea necesario.

Limpieza del sistema del detector de interfaz
El sistema del detector de interfaz se puede limpiar una vez cada siete:!: dos días o si se
ensucia o se mancha. Se debe usar ropa protectora adecuada para evitar el contacto ton
material de riesgo biológico y agentes de limpieza. El sistema del detector de "la inteffaz
consta de un detector de la interfaz, la ventana y la rampa. j
Los demás componentes del separador AMICUS se pueden limpiar según sea necesario y
registrar según los procedimientos operativos convencionales del centro.

Mantenimiento preventivo
En general, el mantenimiento preventivo se programa una vez cada doce meses. Este
mantenimiento preventivo lo debe realizar un representante del servicio téc+ico
cualificado durante:!: 30 días a partir de la fecha programada. Se realizan los iguientes
procedimientos:
• Lubricación de la jaula de rodillos de la bomba

MARIA~~ éezzl
Apode ada legal
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• Calibración del instrumento
• Prueba de la batería
El separador AMICUS no requiere que el operador realice pruebas o calibraciones
sistemáticas. El separador comprueba el funcionamiento correcto durante la instalacióh y
el cebado, y controla el funcionamiento durante la recolección.
Para desplazar el instrumento, no es necesario realizar ninguna operación adicional de
calibración, revalidación o mantenimiento.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Los separadores AMICUS nuevos deben ser desembalados e instalados por un
representante del servicio técnico cualificado. Si se instala un separador nuevo, el
representante del servicio técnico cualificado debe realizar una verificación de la
instalación.

Limpieza habitual
Limpiar la pantalla táctil, inspeccionar y limpiar el filtro de aire, la ventana de la puerta,
el detector de interfaz, la ventana y la rampa, limpieza de sangre o líquidos derramadcls

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos,lla
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta;
No corresponde.

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse.

Contraindicaciones:
El uso del separador AMICUS está contraindicado en los casos en los que no se pueda
conseguir una anticoagulación adecuada.

FRE

Advertencias relacionadas con el separador:
Sólo deben abrir la puerta trasera del separador los representantes del servicio

técnico cualificados. No cambie ni repare ninguna pieza del compartimento posteriof.
El soporte del detector de aire y el canal para tubos deben estar secos para que bel

aire se detecte correctamente.
Las tareas de mantenimiento del instrumento solo las puede realiz r

representantes del servicio técnico cualificados. Al realizar el mantenimiento dlel
instrumento, utilice sólo componentes de recambio, cables y accesorios autorizadbs
por el fabricante del instrumento y asegúrese de que sustituye todas lbs
protecciones, cubiertas, tornillos y juntas en sus ubicaciones exactas tal como $e
describe en las instrucciones aplicables, En caso contrario, puede aumentar el niJ¡el
de emisiones o reducirse la inmunidad del instrumento.

El separador AMICUS no debe utilizarse cerca de ni apilado sobre otro equi, o
médico, No obstante, si es necesario usar el instrumento cerca de otros equipos, $e
debe confirmar que su funcionamiento es normal en la configuración con la que seh
a usar, I

Las patillas de los conectores identificados con el símbolo de a rtencia ~e
descarga electrost' ic no se deben tocar y no se deben establece xl nes cc1m
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estos conectores a menos que se apliquen los procedimientos de protección frente a
descargas electrostáticas.

Precauciones relacionadas con el separador:
No utilice el separador si existe condensación en alguna parte del dispositivo.
El circuito a tierra de la toma de corriente del separador debe estar conectado al

panel de alimentación general, que debe ponerse a tierra directamente en un tu~o
metálico de agua o en otro equipo eléctrico de conexión a tierra, Para garantizar la
polaridad adecuada, compruebe la polaridad de la toma de corriente y cambie ~I
cableado según resulte necesario. Una puesta a tierra inapropiada podría provodr
daños en el separador, I

Para permitir un funcionamiento adecuado de la alarma del detector de fug~s
durante el uso del separador, seque el interior del compartimento de la centrífuga
minuciosamente después de realizar la limpieza, I

La pulverización de líquido sobre la placa del casete, si no tiene colocada la junt~,
provoca corrosión en las piezas mecánicas. Se deben cambiar las piezas qJe
presenten corrosión. I

Los sensores del panel superior son sensibles. No coloque ningún objeto pesado
sobre el panel superior ni incline ios sensores. I

No use lejía/ lavandina para desinfectar el soporte del carrete, las pinzas, el
sensor óptico, la ventana del detector de la interfaz o las cabezas de las bombas. El
uso de lejía para la limpieza de estos componentes puede dañarlos. Utilice sOI'o
alcohol isopropílico al 70 % para desinfectar estas piezas.

No trate de forzar la apertura de la puerta de la centrífuga si el cierre está
encajado. Si se fuerza, se puede dañar el mecanismo I

No corte las líneas de solución mientras el kit permanezca en el separador. Si ~e
derrama líquido, se pueden producir daños en el separador. I

Si se derrama líquido en el panel superior, se pueden producir daños en el
separador AMICUS. I

No utilice productos que contengan papel para limpiar la lente del detector de
interfaz, la ventana o la rampa del carrete. Los paños para lentes que contiemln

I

papel pueden causar arañazos que podrían afectar a la eficacia de separación del
separador AMICUS. I

No use productos de limpieza con amoníaco para limpiar los componentes del
separador AMICUS, ya que se pueden producir daños. I

Evite tocar los parches de la junta de casete, ya que es posible que la junta ~o
funcione como se espera si el parche está dañado. Si se moja una junta de caset~,
no la utilice hasta que esté completamente seca. Es posible que una junta de casete
mojada o húmeda no funcione correctamente. '

Asegúrese de que el acceso al cable de alimentación no está obstruido.
Utilice soio las asas de la parte trasera del instrumento al transportario.
No desinfecte la pantalla táctil con alcohol ni con toallitas humedecidas en alcohol.

El alcohol puede dañar la pantalla táctil. Utilice solamente una solución de lejí~/
lavandina para desinfectar la pantalla táctil.

Efectos adversos:
Las reacciones adversas del donante/paciente son similares a las experimentadas ¡a
veces durante los procesos de recolección de sangre. Estas pueden incluir la formación
de magulladuras o hematomas en el lugar de venopuncion, hiperventilaclón, mareo~,

I

hipovolemia o reacciones vasovagales como palidez, SUdoraCiÓ~'hip t ~ sión, nauseas,
vómitos y desvanecimientos. :

'~I . ',RA
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También se pueden producir las reacciones propias de los procesos de recolección plr
aféresis. El enfriamiento del salino o de la sangre del donante/paciente puede ser
suficiente para provocar escalofríos. I
La infusión de anticoagulantes que contienen citrato puede provocar síntomas ~I
donante/paCiente de hlpocalcemia moderada debido a la quelación del calcio por pan;e
del citrato no metabolizado. Dichas reacciones del paciente/donante suelen
manifestarse por una sensación de hormigueo, normalmente alrededor de la boca o de
los dedos de las manos. Entre los síntomas alérgicos, se incluyen enrojecimiento de la
piel, picores, hinchazón, etc. Otras manifestaciones pueden incluir molestias, tirones lo
espasmos musculares, o la presencia de una sensación extraña de sabor u olor. Si ~e
producen tales síntomas, el tratamiento de la sangre del donante/paCiente debería
ralentizarse o detenerse de forma temporal. I

Entre los síntomas de hipocalcemia grave que casi nunca se observan en donantes
sometidos a leucaféresis de gran volumen figuran la tetania, convulsiones, arritmiés
cardiacas e Incluso la muerte. I

Las complicaciones como pérdidas de sangre, hemólisis, embolia gaseosa y coágulos de
sangre pu~den estar asociadas a condiciones de funcionamiento inadecuadas. I

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
Ante algún cambio de funcionamiento del equipo comunicarse con la empresa.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticbs,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión b a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre
otras; I
Debido a que la intensidad de la energía electromagnética es superior cerca de una
antena de transmisión, los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia, móvileS y
portátiles pueden afectar al equipo médico eléctrico. I

Para reducir el riesgo de interferencias electromagnéticas, siga estas recomendacioneJ:
• No encienda ni utilice dispositivos de comunicaciones portátiles, como transmiso~es-
receptores o teléfonos móviles, cerca del instrumento. Si es necesario usar este tiPO;de
dispositivos, tenga en cuenta la "distancia de separación recomendada". I
• En caso de producirse interferencias electromagnéticas sin causa aparente, considere la
posibilidad de que haya cerca algún transmisor, como un equipo de radio o TV. Es posible
que deba mover el instrumento o colocar una pantalla entre el transmisor YI el
instrumento. i
• Tenga en cuenta que la modificación del instrumento o la adición de accesorios o
componentes no autorizados expresamente por el fabricante dei instrumento pubde
aumentar la sensibilidad del instrumento a las interferencias de las ondas I de
radiofrecuencia. ¡

•~El equipo marcado con el símbolo es sensible a las descargas electrostáticas
Advertencia: Las patillas de los conectores identificados con el símbolo advertencia de
descarga electrostática no se deben tocar, y no se deben establecer ion s con estos

MARIAP~M.'fe¡EZZI
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conectore~ a menos que se apliquen los procedimientos de protección frente a descarbas
electrostáticas. I
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualqulier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
No Aplica para el tipo de producto.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

El separador AMICUS incluye una batería. Póngase en contacto con el servicio técnico
para desechar el instrumento o ia batería. . I

3.1S. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMCN° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;
No Aplica.

3.16. El girado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
No es un producto de precisión.

NOTA: Para más detalles de las instrucciones de uso se entregará al
o erador el Manual del O erador v. 4.5 Se arador Amicus

~
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ProIeger de la congelaáOn. EvlW elca10r excesivo.
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FRESENIUS
KASI

Proyecto de Instrucciones de Uso

Separador Amicus y Kits de Aféresis
PM648-43

Se encuentran a continuación las instrucciones de uso originales del modelo X6R2312:

~X6R2312 3x Rx only

8 plasma y m f,JWllbs rojls Ólbl!II ser ~ tcoo;p;la:lón, lXIldk::iInes de
lU'nacenaniemo,~, eIC.)deaamoocmlos~ y lanonmIWaaplk3Jk!s.~
1I!60010s ~ deben ser ~ ~ u.mOO el kit de gkillIlos rotosAMICUS
aprdlalo. l.O!Jg\1OO'03 ntn deben ser aIJJa::eJ'JaltJ coo 1m ~ Y en 00 l:UIIeRedtr
~ pa<l el allnacenarnW!mo.

8 ¡u;_mam reoJ1ectmo, excIltf8llo el Aro, delllllloname lJS pese menos de 175 Ibras
date ~ los 000 mL El plasma tmd recolectado. exckqllldo el ACD, de lJl 00nantB QUe ~
17511lras: o mm 00 debe ~ los 700 mL I
8 ptIsma lt1COIeclado pera su uso romo ¡Rsma freSO) ~ debe p'ocasaml Ya:ngetarJ 1Il
H; 81J1ras sI¡p.jentes a lJllI ~ &IaJsa. I
ContraIndIcadane5':
B uso del sep¡ndor AMK:US está ronlJBhlIcado en 8lP!1kls casos en kJs lJlE! 111es posible loIlm..._- l
Adnrtenclas, peauctones::
1. los. proresos QlI! ~Ic::an cin:uIililn extrllC(lJll'lreaest*IllSllCiiD>scoo 00sp de

de smv-e,I1emtIIsIs, embola lI<lSetlS<Io oo~ de la &!TIl;Jt!.Para l1lkJImU estos
msuas. siga llSlri:talJErJl krs jlilMd"deolD!l de!iaiI.os I!l'lel MarlIaI del~.

2. Pera PflItlOtf la idegñdad mI !lsIema, 00 eme la Ima de I!lJ1I'afaIretaoo hasla
Rnedtn<mefe lIlltes de la veooplJlCi5n.

1. 8 separaOOrdromá SQ'UliIz¡do Slilptl 111proIesiJmI de saItd CaI!tado que:hiJa sklO_ ...,..-..-. +
4. hlsep-las~~delarelQUdOn~resuttarenlalilll:lírldela '.

nnmtra de SDI<l entma
5. 800rmtedebe~ CUlIos~r~ ~paraelproced

~, estI" en buen estD:l de -YOO el dIa de la lba:in
6. ~ dlmntes IJE te!J;Iall mcuemos m .ptI¡uetas bajOS ptJelim 1l.'OOJ111retdmle!1tO del I

P'odlK:to mf¡fir a lo esperaOO Y ~n ~ un lll&Ul!I'ltllde ~ postedor a b
~ Inferttr al usual B reanmo de ~ dellIoIBlte se debe tlJlel' en wenta ¡
tu3Illlo se esté remm ~ ¡:roceso de afá'esIs de pIaqUelas.1Jel*i) a la Il1lJIr
l!IJl:¡da de teedeI:dM de ~ cm e11ll!¡laJ<l11J'AMDJS, pUede ser necesa'b ~ el
'Ollkm1en d9 SiDJIll Bmn1~ ~ ron otros ~ de cWas 1
;::sparaeril<rrectJatl!OSdelllílQJel:aS ¡¡a;¡¡ptliltmeUIe bajJsd~de la .

7. la gariIl!fa del sIsterm CfrnIJo lJI2da lIl"Ua1a en caso de nn:l1Ika:lOn del stlema o
B reemplazo de la __ manli:fones lil6lstema ifJIefttl, a lIlEllll5QlIIl69USl1l ~
deClJl8VlXlestMI~. Sise hlrImnenIdo laso:rddllne9 deI&s1emacenado,jet
prorb:W ti!! pliI:pJStlS se lUde ~ fmtl por 5l1l:as. En Estados lhlOOS Y en 0In:6
paises ro QII! se aJ!Illl! con la oormzad6n da los mg¡risrros regulalbes9' .
si se mamIemllas ~ del EisIBmacerrato. el prod(I;to de ptaque13s se puEd9
ltnac:l!rJlI"lIlI'lllIll'rblrnode7d1as.
51se han poduck)J ~ de ~ en sis1ama abilIto, la5 plalpnas 00 debén
lImaa!mrse por mh de 24 tInl. Si 69 plerOO el ciem! estérI despt£; de la recoIel:dlIi,el
prOlb;to de lQ:Iueras 111dBle afmaI::lllm¡e !XI' mas de 4 hlras. 1-

8. Si se U5<lel sta:l de ~ MBU.IlK en la lm1 de f!II1nIlaln!ttmo. se atre el ststoola
cerrlIIo , las ~ Illl deben arnac:enase por más de 24 hooIs, 1

9. E uso de lR1~ de o:nexIOO es1érl1pera modIfar la coo1iIIlIadOO del kII.de alélbls
debe ha:llrse sIPerrIo ti! ¡m:eIlinlenii de opera:I(.n lP! sea COIIS51Bnteron m_
l'í!QlllmIaS l$lllcabres Y l!ls hstriJI:dones de uso del tItrtaIire. l

iD. SOOIm ~de pI¡Qrelas lelA:UTeIb:ldas 1Xl00Blakml:eniIrsedlnlte 7 dIas.
QmlIIe en el MaruaI del ~ las l:OI'IliCIooesen las lJl! deben cmliI'Se los Ietmiilos
restIuaEs en kB prnducms de +tJquelllS.

(es) Kit dlil aféresis AMICUS - Una aguja
Para el almaclmamiento prolongado de plaquetas con recolección de plasma y glóbulos rojos"
Para ser usado con el separador AMICUS.
8 ¡rtllU;tD lIebe ser ~ vtsuamente lmS de 1IXlIb.

Arnacenar 8 ~ l!IlbEnte alIlllllIiIiil.. Pruteger de ta cm¡¡etacIOO. EwiIar el c3« IlIr.estroI .
Demil:i)nde "Tempenm.raamblmte~.;
-¡na tell1Jll'allffil dlelida temrJStíicanen1e enue 20 "C Y25 oc (68 "F YnCF)¡revaIentepor
kI gtmaI en el nleitta t¡¡lillm\ de tabajI, fa cm! reda en lila teffC)ffOO1lll.~ media
~de ro más~ 2S OC,Yque permjte desvB:Iones mn 15 OCY 30cC 159"f Y86"F)
erperirrmtadas ro ~, hmplIaIes. y ~ se permltsl eII!YlEkJnespaosa/erasde
t!llllpEraaa no SQlllmIllS a los 40 "'C, sretItJrl! lJI!Ila. ~ liIétta nIlIIa pmnanezca en
el knm'3ID pmriIIOO ; QII! dIclBs EalirIes no llJlBII más de 24 IDas... la ten'(leI'lIlIa ~
mella es 111vaIa' c:a.ij1Iato~ PRde ~ como la tempeJlmll de allma,l!aM
Isotámlca ~e simula 105 efl!c:Bls ID islJIl!mIDJs de 'Ss Y<Iia::lorEs de fen1lB1Iilm da

-.'1
ReflJenciit l.-m:I S13teSPhilTniDJPEla Avisos pmer.m. lhllBll SlaIes Al8Illaq:¡eI¡I
COlwnlOll, Inl:. 12001 Twirlbroolt PattMay, 1b:kYIIe, MD.

=::=resIscJ de:

(1) 11m mLde bonno de sodio ~ al 0,.9 ~ USP tso/UClOO AIna)
(1) 1000mldeSokmn~dedtJatodOOrosa,USP FOOJJJaA(ACO-A)
('2) amnedll'eS'pIásti::os de Illll'a:mamIen1ll de ptQleras de 1000 mi..
(1) amenedll pÜstí:o de alrra:ell¡¡¡ui:mo de pl<rima de 800 ml
(1) COlIfmt!dll"~ de almaCl!hameno de ~ ro):lSde 600 ml
(1) ••••••••• \7
(1) film de la lílIla de retlIItO con IlltanaÍ11 de tml de Z!l mlcms

. 1ndJc2l:tones, tlSO':!
Esta klI:estl: diseñado para ser usa10 con el separm AMKlIS Pfi la ~ de plasma,
oWuklsl$S,y~1aS~

lDs b<n:os de sarve~ PlaJIeEflutIizar las pliQleIaS de 7 das de AMIWS 1) debenfJ(Il'II!JSeen
tooIZtoall el Cl3nirIideEvaIta:ldn BIliógIcae 1rIr~ (C8ER,l:en;ertorBOOgicS &abamn
lIlII ~l p;n s9Ji" las YIas regutntrias ~ y los retPskos destticiIud, Y 21 deben
segw las i1slrIJl:tbl9s de uso idlidas en este ilserto, el ~ lE flIIIE!SlrBOJa'<lla detKd&l
det!<ll:ll!7m. ¡
B ClIfIPIltIaOOm p~ jIlE(Ie $El D:nacencIfo en b5 COO!OOfdln'Sde PlIa:eIdJ,E.tu de
PlaJJE!IaS de la sJ;JtieGlll manera:

I
Hasta 5 !las emrn 20 OC, 24 "C CllIl tma ~ !iUéWecootIrlJa.

En Estados Jm, otros palses 0:rKIe las auIllrId¡Jjes S<rilarlas ~ lo
lmfiIl~,e1 an:ernra:lo de lDJletaS km:mrILd:kl PtEde~ I!IlIos
~ lE ~ lE ¡:9Jletas ptI hasta 7 dIas en!nl20 "t, 24 OCcoo
tm3 ag!ladIln suare ClJIlilla

En fsIados Lflidos , eh otJm p<tl!s dcnIe t5 !llJtlñIm S<Ilirarias ID rPqtilmt tOOos 1m
proOOctos. de ~ ~ cm elllspos!llvD WiladíllLll1O, a!lnaceIlaOOs Iínrrte
7 dIas 00ben cmw cOn la pnEba lE COlRllllh:itf¡ ta:tertm paa llllJ'af lI'la liIlnl:m del
100 " uscm;¡ t'l. SIsrelJe de detBcdtrI rnlcnJbIana BacT/AlERT, tal cano 6ll descrI)e l!Il B Ma!GlI
d8~~~AMKm.

I
CaiaCOl'lllll'ledOr~aIlilacellarLJl rnaQoode 47 x 1011 ~enel'Kllllnendeptasma
lD!amJ. ~ e1'MaooaIdel ~ p;n.ctlIm!! lnIm1mtfIlIllx'e kls \'O~ lItimI:&
de IllilldC&Ia,Ite,ikl di! plasma.
~ oI:IierIlt*I res ~ restdtaIDs si se mide el r!l1EIIUl de l*QJeta! dellbl<altB
ilIl1e!Iiatalmnte anrt'S¡de la recdec:cül e ~esle va:r en el estiTIaOOr.
El reeuemo de ~ lTt1mo l2eSPlJés del protelimi!ntD debe ser mayor o • a 100 OXV¡¡L

~llBOnos no pr¡x:esarmás de 5500 aL lE sarqe eotem panllIl pnxU:ro de ~
R1i1ifua1, 7{XI) mi.. ~ S8lYtIreanera para 111promJcb lle PIalJJet3S dooe II fW) ml de smve

••••••• ID1'"""'" ""'.¿;;'""""""'AMI"" _"""."., ",.",,'''''' •••••• """"

Fl~!'lA
~CNICO

4117
NI S KASI S.A.
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Sbnboltts con su deflntctones:
PrecalEiln, aJf1SIJIB las ilsttucdcrIes
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~~.". •••• '" Es;eriIzad:J par IN. can!lGDtII de
ISTERlLE~ VlIpllrJIlIlfiOJ:l Víade lItIm esterit

~~~I~~i~ENIUS
Proyecto de Instrucciones de Uso

il Separador Amicus y Kits de Aféresis
PM 648-43

I

I,
Bec:tos adlrersot
~ prl)Cb;tse' ~ D'tmIS en el (krJíIlte í:IélJlIcaS a las lJl! se 00semIl en kls
PiocaimleUbi nr.!rlariIs de recolección de QI(Je. Es1as ~Bl nweos, desmayos, YómlWs,
~y ~ de 00nal0ma en el ¡ldIl de lIebotomla. Pueden p¡xhme ~
del*krsa~a
Tmnblén se ~ j¡:ro:luci'rert.dones especIIk:as de los ¡:roce:lht!llIiDs de rnooIecdOO lJ(I'
aféresis. Puedl!1OOStrnrses!lI!Drlmde alergia~o eil$duleubJ de Ia~, pir.az0n,
urticlI1a. ele. 8 mftmIenro de la soklOOn sama o de la SlIlgrll del dooMte pUede SEr arlideIJte
pera prowcar escáIIIrIos. la lrrMión de ~ jJJe cunIenm cItmo lXlooe ¡m'OC3
si1lDmas a1l1lm1~00 h~modefada debido a b ~ del caleb llOl'pn del dtrilm
no rnetaIldilm Dldm reniones deldlXl3l1iBgenEratn9nlEl se mriíastrl por una sensa:ül de
hormi¡JJeO, trewetiememe UedelkI de la boca () de lOSdeOOs. Olrn:s lfIíllllf!:&mes ¡lreden
iItt JlJJIes1Ias lllUscuINes, lImes lTH1StUares o espasmoso la ¡nserda de 111sabor insJaf tIl
la boca 8 retIlmO~ IaSllYJll! 001dmante puede reoocrse lelll¡ltlallMllte ~ la vetlddad
dfI fk40 de ~ de CItrato (fE) o se puede ~ ell1lJCe'SOsi se pnxklcen sIriooias.
lOSsIm:OmaSde ~mla. pe, !JWriJa vez se obServanBl dcIllllteSsometlOOsa
~resIs ~ t=taria, COM4slones, ~ cardiaca Yrooene.
Las~,taIes rorro ¡:érdidade sarqe, belOOI5Is,lIJlbolB gaseosao ~
SIIJQUttea ~ 1m asocl<J:li5 a cmdití:Jnes de ~ itadeaJadas.
•••••••••••• de b•• :
CorJsIjte e1111ClrlJil!del ~cr del separ<IkJ AMIlIS para el ¡nceámlen:o de mtm::VJne
iJstJ1J::dont's de USócanpletasy los\lOflm!nesde plasma p¡ra el af¡r¡a:;e¡Qi,Ua40 de~.

lJesel:ha lI1s ~ l!ll un coomnedor ~ p¡ra)X'OO:Jctos ~ oS2lJÍ1 trs
_de_llcales.

h~ I

A cmtirm:áOn' se detaIan las taras aproximadas de tos COI1teneOOres de plaqUetas y de kls lXlfJlKlOOlttBS asodaoos del kit. CoosuIte la llJstraciOn apropiada acerca de las para
los cákuIns lIs'productos da plaquetas.

Dos (2Jco~es de almacenamiento de PlaquetaScm:
Dos (2) alrvumos de bolsas de 1Jltle:5DaS,
Dos (2) pinzas -de rtXliDo y tubOS,
Una (1) unll'I1 en Y y
Un (1) tIJbo de 4,1,9 cm

Dos ('2) rornenetlOres de atmacenamlento de plaquetas con:
Dos l2l am¡unios d9 bolsas de nJ.JeStri[S,

Dos (2) pilzas de JOdiDo YtuOOs, Y
Una (1) unll'I1 ~ Y

Un (1) cootenedtlr de almacenamiento de plaquetas 001:
Un (1) conjllltO de bolsa de muestras,
Una (1) pinza de rodillo Y tubos, Y
Una (1) mVón ~n Y,
Un (1) coorene¡i¡r de almacenamiento de plaquetas con:
tri (1) conjulrtCi de bolsa de muestras

I
Un (1) alflteneOpr de a1maeenamlento de plaquetas

l',1

Pesosaprmlmadtts (gnmos)

77
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1mln!illlJr:
~IñI{11t1f1Ia1)UIL--Importado y cIi::miJuO:l p;Jr:
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FRESENIUS
KABI

Proyecto de Instrucciones de Uso

! Separador Amicus y Kits de Aféresis
PM648-43

I
Se encuentran a continuación las instrucciones de uso originales del modelo L6R2337:

I
Iilll L6R2337

t
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Página 17 de

a 8 lISOde un <Is¡Josiiwde cmm. estéli ¡mi _ B~ del kiIde
_ debe hace"" ~ un ¡rooedimiIrtDde openD'n que sea_
cm las lI.ias "fIJIiIDriasapil:ables Ylas _ de lISOd,;_.

_advems:
Puerlen prOOtDse reaa:irEs lltiersas en el daarta idérii:as a las lJlCse 00seri1ll en
m ¡roredim- _ de re<XJilai<J¡de ""9". _ UW¡en maeoo, desnayos,
l'ÓlI1itlJS,~_y B_'" de"'rnmna.,,; ¡ulDde_ PlJe<I,n
¡mIJcise~_ah~
TamIEn sa ¡mIan p_ reaa:irIes "'IJl'Cii<asde m lJll"'iniernll de re<XJilai<J¡
1lO'-. _ o!JsaMlJsa5ÍIkJlIIS de aIer¡ja ~ ennjeci_ de B piel,
pica<ÍI1,lIlicaia, et;. 8 ertriamielIlode B__ o deB"'9" del_
Il"'de ser _ ¡mi lJ1MlOlfescIliJlrios.l.a ilfusü¡ de ~ que-
_ pwfe lJIl"lll'" siiImas ¡j_ de li¡>xalcemil- _ a Bq¡-. d,; mm pa par1lld,; _ no_aro Di:has l1llllXiJoosdeldaatB
genemhn'" sa IIllI1Í!ÍlSllIlIlO'una semoiil de lmIi!1Jao, _ alededa
de B boca o de m_. Olrm lTllIIif_ pIJlden iilir.- musaIares,
Iiunes mU5<:lJ!areso espasmosy/o B presenoiade un saber ilJsuaI., B boca.8 relIrro
de B smqe 001amne puem redK:Ise teilijJJlliJ¡El!te redJCiendo la vebidad cEfAlj)
de _ de lllJa!D(RC)o se I"'de irtBrtt.m¡j-,; ""'"'" si se ¡mIooen SÍIlIlmlS.
Los_de ~gn>e, quellll1lvezsaobslmn ", __ a
eméresis iJ:ir¡en le1lIia, aJIMJIsiJres, fIIlilmias_ y~.
L.os oompIical:ireslllEs CQ1IOpénfidade saf91l, helrüisis, errIloIia_ o
~ SIlIWJlÓ1eapIJlden _asociadas a 0Jlli:ire¡ de operaciin iIldeaJadas.

kJstrucdones de uso:
QmIIe el maIlIIll!dOoperalor del se¡<mJlocAMIClJS ¡mi el pnmimieok> de _
e _ de lISOClJ1llIeIas,Yvoünenes de fIido de ¡jmareoamientJ ¡mi ,;
ak¡a:e¡ RlJliellto 00 plalpetas.
_ m despmflCi:Jsen un _ a¡ro¡iado de bitJI<iJ"'" o "'l/Íl m "'IJisi-
1osde~_

Simbo1os con sus definiciones:

[los(2)~ de~rmJiento de--dos r¿) cotPrtos de bolsas de muemas.,
dos 121pinzas de rodillo y bJbo:;,
una (1) UIiOO en Y y
un (1) tubo de "1.9 cm

Dos(2)coot~ de-~enamíerto de--dos(2l~debob:asdelTllestrD,
dos (2) pRm de rodiil y blboG, y
llRa(1) triín en Y

Un {1}contenedor de a1macenl1lliento de
pbquetm con:
Unf1}~lII1o de Idsa de lTIlestms,
l1IJa(1) piua de rodiIo y ttiloo, y
una(1) trióo en Y

Un (1) coottnedorde il1¡¡¡a:eiiamie¡¡!D de
plaquetas con:
un (1) ~ de bolsa de mues!Ja:¡

Un (1) ccntenedor de almacenamiento de-Tmde pI¡btioo

Un(1)~edor de lIlma::errlmim1de
••••••• (BOO mI.I

Un (t) amnedorde ~ rojo:;(600 mU

73

31

ZJ

O,12g!an

39
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¡'rENte lilRil1

Precaución, consutte las instrucciones de uso

Esterilizado por una combinación de vapor e irradiación.
Via de fluido estéril.

Vía de fluido apirógena

No reusar

No usar si el sistema de barrera estéril del pnxlueto ha
sido comprometida

No ventilar

Código

lote

~ Feclla de caducidad

••• Fabricado para

¡:; Planta de fabricación / Fabricado por

¡ Protocolo de aféresis de una aguja

11 Este !arlo hacia arriba

@ RecicfabJe

Para EE UU. exctusivamente. las leyes federales de dos
Rx only Untdos solo permiten la venta de este dIsposrtivD a perso~al médico

autDrizado o bajo prescripción facultativa. :

ImporladoY_ido por.
fremlius Kabi México $.A. de e.v.
Av. Paseo del Norte No. 5300-A,
Colonia San .lJan de Ocotin,
C.P. 45010, Zepopal, Jalisco, México
Registnltion Number: O884E2014 SSA

e

MIl
Fresenios Kabi IG
61346 Bad Homburg I Germany
Tel, +49 (O)6172/686-0
W'M¥.fresenius-kabi.com

;;
Fenwallntermtional, lile.
Carnter.o Sanchaz Km 18.5
Parque Industrialltabo
Zona Fnmca bd. Da S.C.
Haioa. Oominican Repubfic
\flda úti: 15 meses

m,xmooy _ido por'
Fresenius Kabi s.A.
Av. Cabildo 2fiTl ~Piso 10 - CA.BA
Argentina
DI Mrm CImlm. MP 4117
Prtxb:to méólCO autorizado porANPM PM-648-43
ve~dusiva Bprote- BJinsIit .

:015 "" ••• "'" AS.Al_

/ff:.
11IJl1JM(""'-~"'.

- !

MARIO. R'~A .~

OlA TO t:CNICO
M. 4117

FR S I S KASI S.A.



6.

FRESENIUS
KABI

Proyecto de Instrucciones de Uso

I Separador Amicus y Kits de Aféresis
PM648-43

Se encuenJran a continuación las instrucciones de uso originales del modelo

X6R2301: I
fillJ X6R2301
III FRUENIU.
111 KASI •

27

"

"

73

O,12\icm

"

•••

1lo_lilllllÍllllQ;dIllamra-nlllt
p:Qao.li6l~

-

" .•....
Un (1)amnedor,deUn~de plasma""mU

MARI~BEZZI
Apo rada Lagal

Fr&senus abí S.A.
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