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‘ Disposicién
Niamero: DI-2018-12-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-5726-16-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-5726-16-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT. LATIN AMERICA S.A., solicita se autorice la
inscripeion en- el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Repiblica Argentina.

Que el producto a registrar con nombre comercial BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON

SOLUCION CPDA-1 y nombre genérico ACIDO CITRICO (ANHIDRO) USP — CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATADO) USP - FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATADO) USP -
- DEXTROSA (MONOHIDRATO) USP— ADENINA USP reviste caracteristicas tales que ha resultado

necesaria su evaluacién por parte del Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) en forma particular

+ por las distintas dreas que la integran, conforme surge de fs. 752/753.

Que conforme a ello han tomado intervencidn el Departamento de Quimica y Fisica, el Departamento de

Microbiologia, el Departamento de Farmacologia, el Departamento de Galénica y Biofarmacia, el

Departamento de Inspecciones y la Direccion de Fiscalizacién y Gestion de Riesgo, las que consideran que -

el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la normativa vigente, contando con laboratorio propio

. de control de calidad y depésito, y que la indicacién, via de administracién, condicién de venta y los
proyectos de rétulos y prospectos se consideran aceptables. o

Que las actividades de ir_nportécic’m y -comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y
normas complementarias. '

" Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en. los proyectos de la Disposicién
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las é&reas técnicas
precedentemente citadas. Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, ha tomado la intervencion de su competencia.



Que corresponde autorizar la inscripcidn en ¢l REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y elDecreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015,

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A,, la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre
comercial BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 y nombre genérico
ACIDO CITRICO (ANHIDRO) USP - CITRATO DE SODIO (DIHIDRATADOQ) USP — FOSFATO DE
SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATADO)} . USP - DEXTROSA (MONOHIDRATO) USP -
ADENINA USP, la que serd importada a la Repiblica Argentina por la firma TERUMO BCT LATIN
AMERICA S.A., segin los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo de la presente
disposicion.

ARTICULO 2° Acéptanse los rétulos primarios segin GEDO N° [F-2018-17532616-APN-
DFYGR#ANMAT; roétulos secundarios segin GEDO N° IF-2018-17532441-APN-DFYGR#ANMAT; y
- prospectos segin GEDO N° IF-2018-17532067-APN-DFYGR#ANMAT; los que formaran parte del
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

(REM).

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusion
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcién se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo deberé notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la presente disposicidn,
rétulos, prospectos, anexo y Certificado. Girese a la Direccién de Informacién Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

ANEXO
- DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A.



1. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL . '
Nombre comercial: BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO CITRICO (ANHIDRO) USP - CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATADO} USP - FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATADO) USP-
" DEXTROSA (MONOHIDRATOQ) USP — ADENINA USP

Concentracién: ACIDO CITRICO (ANHIDRO) USP 0,299 g/100 ml, CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATADO) USP 2,630 /100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATADO)
USP 0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATADO) USP 3,190 g/100 ml, ADENINA USP 0,0275
© /100 ml -

Formﬁ farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN {(NO APTO PARA
INFUSION INTRAVENQOSA DIRECTA)

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composicion completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

lf(:’li;lz:lpio activo/ Nombre Contenido |Un|§ad de medida
ACIDO CITRICO ‘

(ANHIDRO) USP 0,299 2

CITRATO DE SODIO 620 ;
(DIHIDRATADO) USP ’

OSFATO DE SODIO
| FiONOBASICO | 0,222 .
(MONOHIDRATADO) USP ~
{DEXTROSA 3190 i
(MONOHIDRATADO) USP [
JADENINA USP 0,0275 e
Excipientes Contenido por unidad ;5. 4 40 medida

de forma farmacéutica
AGUA PARA.
INYECTABLES USP -s-p- 100 ol

- Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO O SEMISINTETICO
* Envase Primario: BOLSA DE PVC PLASTIFICADO (DEPH) " |

Presentaciones: | CAJA CONTENIENDO 1/8 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 19 BOLSAS DE
SANGRE SENCILLAS CPDA-1 (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENQ CADA
UNO); 1 CAJA CONTENIENDO 1/7/10 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON é BOLSAS DE
SANGRE DOBLES CPDA-1 (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO):
I CAJA CONTENIENDO 1/8/10/12 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 4 BOLSAS DE SANGRE
TRIPLES CPDA-1 (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIC DE POLIPROPILENO CADA UNO); 1 CAJA
CONTENIENDO 1/8/10 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 3 BOLSAS DE SANGRE



CUADRUPLES CPDA-1 (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO).

Contenido por unidad de venta: 1) BOLSA DE SANGRE SENCILLA CPDA-1: cada bolsa de papel
aluminio contiene 10 BOLSAS DE SANGRE SENCILLAS CPDA-1 (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 2) BOLSA DE SANGRE DOBLE CPDA-1: cada
bolsa de papel aluminio contiecne 6 BOLSAS DE SANGRE DOBLES CPDA-1 (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 3) BOLSA DE SANGRE triple CPDA1: cada
bolsa de papel aluminio contiene 4 BOLSAS DE SANGRE triples CPDA-1 (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 4) BOLSA DE SANGRE cuadruple CPDA-1: cada
bolsa de papel aluminio contiene 3 BOLSAS DE SANGRE cuadruples CPDA-1 (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO)

Periodo de vida util: TREINTA Y SEIS (36) MESES

Forma de conservacién: ENTRE 2°C Y 35°C

Condicién de expendido: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Cédigo ATC: BO5SBB

Via/s de administracién: VIA INTRAVENOSA

Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: LOS SETS DE BOLSAS PARA SANGRE CON SOLUCION
CPDA-1 ESTAN INDICADOS PARA LA RECOLECCION CONSERVACION Y TRANSFUSION DE
SANGRE HUMANA.

EN EL SET DE DOBLE BOLSA, DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL PLASMA PUEDE
TRANSFERIRSE A LA BOLSA SATELITE. LOS GLOBULOS ROJOS CONCENTRADOS PUEDEN
SER CONSERVADOS EN LA BOLSA PRIMARIA.

EN EL SET DE TRIPLE BOLSA, DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL PLASMA RICO EN
PLAQUETAS (PRP) PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA SATELITE i. LA BOLSA SATELITE 2
VACIA PUEDE UTILIZARSE PARA LA RECOLECCION DEL SOBRENADANTE DEL PRP
(PLASMA POBRE EN PLAQUETAS O PPP). LOS GLOBULOS ROJOS CONCENTRADOS PUEDEN
CONSERVARSE EN LA BOLSA PRIMARIA.

EN EL SET DE CUADRUPLE BOLSA, DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL PLASMA RICO
EN PLAQUETAS (PRP) PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA SATELITE 2 Y LA CAPA
LEUCOCITARIA PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA SATELITE 1. LA BOLSA SATELITE 3
VACIA PUEDE UTILIZARSE PARA LA RECOLECCION DEL SOBRENADANTE RECUPERADO
DEL PRP (PLASMA POBRE EN PLAQUETAS © PPP). LOS GLOBULOS ROJOS PUEDEN
CONSERVARSE EN LA BOLSA PRIMARIA.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion, acondicionariento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TERUMO
 PENPOL PRIVATE LIMITED (PULIYARAKONAM, THIRUVANANTHAPURAM, INDIA-695 573}

3. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA ARGENTINA Y PEL CONTROL DEL -
PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAM!ENTO.

TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. (ESTOMBA 447/449, CTUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES)



Expediente N° 1-47-5726-16-4

Digitally s by CHIALE Carlos Alveria
Date: 20718.09.17 18:56:18 ART
Locatton: Cludad Autdnomn de Buencs Alres

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica .
Ministerio de Satud y Desarrolio Social '

gbggw #igred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DH; eneGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, e=AR,
aMINIS TERIO DE MCDERNIZAC ION, aun SECRETARIA DE
MODERNIZASION ADMINISTRATIVA, seraNumbersCUIT
Jorisiirisa

Cate. 2010.09.13 108828 QT00



PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1

Marca: ngumoa
Codigos:
2CDA45625Y / PB-2CD456Z7Y / PB- CD45628

3CD456Z0Y / PB-3CD45624Y / PB- 15620Y / PB-4CDA456Z4Y [/ PB-
5CD4S§ZB_Y

BOLSA SENCILLA CPDA-1, 450 mL
' BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
TERU M0®

Contenido: 63 mL de solucién anticoagulante CPDA-1 para la extraccion de 450°
mi. de sangre. total.

Férmula cuali-cuantitativa:

‘Cada 100 mL de anticoagulante CPDA 1 contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

‘Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g

Fosfato de Sodio Monobasico (Monohidratado) USP: 0,222 g
" Dextrosa (Monohidratado) USP: 3,190 g '

Adenina USP: 0,0275 ¢

Agua inyectable USP csp: 100 mL

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y aplrogena Esterilizade a vapor.
No utilizar a menos que la solucién esté transparente.

Lea ias instrucciones con atencion antes de usar:

No itilizar si &l producto, su'sistema de barrera estéril o el envase estan
- dariados o muestran signos de deterioro.
« Contiene ftalatos: Bis Dietilhexil ftalato. (DEHP).

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE
Calibre de la aguja: 16 Gx 38 mm

Ptecauciones:
1) Conservar la sangre a 4°C +£2°C.
'2) Hacer prueba de compatibilidad antes de la transfusuon
3) No agregar medicamentos.
'4) Mezclar perfectamente antes de usar.
5) El equipo de infusién debe poseer un filtro.

.Donador:

Grupo Sanguineo ABO y Rh:

' Péntce 10
Mausel Zueco

Agina 5,8 Leanles
P g ey ool Lain Aineriea SA.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM



TERUMOBC,

PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Fecha de Extraccion:

“No administrar después de : ' . ' ' N
Receptor de las pruebas cr_uzadas: o

Numero del lote: xxxxxﬁcx
Facha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certificado Namero: XXXXX |
Reférencia: PB-1CDA45628Y / PB~1CD4.5624Y segun corresponda.
Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573
Ifnporfado por: Terumo BCT Latin América S.A. Esto'miaa 447 de la Ciudad de
Buenos Aires. Argentina ‘ o

Director Técnico: Farfmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

1@2&{’;\' -DFYGR#ANMAT .

Gaicni2 bREP
oo BOT LAm e
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..PROYECTO DE RbTULos PARA B‘OLSA‘ DE)S'ANGRE

. BOLSA DOBLE CPDA -1, 450 mL
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA -1
TERUMO®

COntemdo. 63 mL de solucion anticoagulante CPDA-1 para la extracaon de 450
ml de sangre total.

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 mL de anticoagulante CPDA-1 cont:ene

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g

Fosfato de Sodio Monobésico (Monohidratado) USP: 0,222 g
Dextrosa (Monchidratado) USP: 3,190 g

Adenina USP: 0,0275 g

Agua inyectable USP csp: 100 mL

Para un Unica uso. Via de fluidos estéril y apirogena. Esterilizado a vapor.
No utilizar 3 menos que la solucién esté transparente.

Lea las instrucciones con atencién antes de usar:

No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril o el envase estén
dafiados o muestran signos-de deterioro.

» Contiene ftaiatos: Bis Dietilhexil ftalato (DEHP).

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE
Calibre de la aguja: 16 Gx 38 mm - g

Precauciones:
1) Conservar la sangre a 4°C £2°C.
2) Hacer prueba de compatibilidad antes de la transfusnon
3) No agregar medicamentos.
4) Mezclar perfectamente antes de usar.
- 5} 'El equipo de infusion debe poseer un filtro.

D,‘onaddr:

Grupo Sanguineo ABO y Rh;

Fecha de Extraccién:

" No administrar después de :

Receptor de las pruebas cruzadas:

Numero del fote: XXXXXXX

§

. UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMODBCT.COM

pégma 3del8



PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE '.

Fecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certifi cado Numero XXXXX

Referenaa PB-2CD456Z8Y/ PB-2CD456Z4Y / PB- 2CD45625Y/ PB-2CD45627Y
.segun corresponda

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Pulivarakoham, Thiruvananthapuram, India-695 573

Importado por: Terumo BCT Latin Amenca S.A, Estomba 447 de |la Ciudad de
Buehos AII'ES Argentina

DirectorTecnlco Farmaceutlco Juan Manglm MN 16713

Gererts, Lc*c,a1as

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Terurmo Ptk :"f_ W\ Smerica SA

pagina 4 de 18
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

‘BOLSA DE TRANSFERENCIA
_ BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
TERUMO®

» ‘Superficie interior estéril y libre de pirégenos.

Desechar la bolsa después de utilizarse una sola vez.

No se garantiza la esterilidad de este producto si el empaque muestra
sefiales. de haber sufrido ruptura previa.

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE -

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirbgena. Estenhzado a vapor.
Lea las instrucciones con atencién antes de usar,

No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéri] o el envase estan
dafiados o muestran signos de deterioro.

» Contiene ftalatos: Bis Dietilthexil ftalato (DEHP).

. @

. & + »

Donador:

Grupo Sanguineo ABC y Rh:

Fecha de Extraccion:

No administrar después de :

Receptor de las pruebas cruzadas:

Numero del lote: XXXXXXX
Fecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA
 Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA

CertiﬁtddO-Nd'mero: XOXNKX

Referencia: PB- 2CD456Z8Y/ PB-2CD45624Y / PB-2CD456Z5Y / PB- 2CD45627Y
geglin corresponda.

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thirtivananthapuram, India-695 573

26T6-APN-DFYGR#ANMAT

Marisel Zucco

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMGBCT.COM e PhGS O 20 2irg
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pRo'YEcro DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Importado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de
~ Buenos Aires. Argentina

D‘ireétor Téenico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

\
BOLSA TRIPLE CPDA-1, 450 miL
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
: TERUMO® '

-Contenido: 63 mL de-solucién anticoagulanté CPDA-1 para la extraccion de 450
mLk de sangre total.

Férmula cuali-cuantitativa:

(;-ada 100 mL de anticoagulante CPDA-1 contiene:

Acido Citrico (Arihidro) USP: 0,299 ¢

Citrato de Sodio (Dihidratado} USP: 2,630 ¢

Fosfato: de Sodio Monobasico (Monohldratado) USP: 0, 222 g
Dextrosa (Monchidratado) USP: 3,190 g .

Adenina USP: 0,0275 g -

Agua inyéctablé USP csp: 100 mi

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirdgena. Esterilizado a vapor.
No utilizar a menos. que la solucion esté transparente.

Lea las instrucciones con atencién antes de usar.

No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril o el envase estan
dafiadds & muestian signos de deterioro.

¢ Contiene ftalatos: Bis Dietilhexil ftalato (DEHP)..

N AN TEN I}

‘NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE
Calibre de |a aguja: 16 Gx 38 mm

Precauciones:
1) Conservarla sangre a 4°C £2°C,
2) Hacer prueba de compatibitidad antes. de la transfusion,
3) No agregar medicamentos.
- 4) Mezclar perfectamente antes de usar.

IF-2(118-1¥537616-APN-DFYGR#ANMAT
: L Marisgl Zucco
UNLOCKING THE POYENTIAL OF BLOOD | TERUMDRCT.COM GerenlPiidsans -

Tareny BET Latm Aanerca 5.
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE )

5) El équipo de infusion debe poseer un filtro.

?Donader

Grupo Sanguineo ABO y Rh:

Fecha de Extraccion:

No administrar después de : | ' -
Receptor de fas pruebas eruzadas: |

Nimerg del lote: XXXXXXX

Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
' Fecha de Vencimiento: DD/MM/‘AA‘AA

Certificado ‘N‘ifimero: XXXXX | _

Referencia: PB-3CD456Z8Y / PB-3CDA56Z4Y / PB-3CD456Z0Y segin cofresponda.
Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited

Puliyarakonam, Th|ruvananthapuram, India- 695 573

Importado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 4'47‘d'e la Ciudad de
Buerios Aires. Argentina '

Director Técnico: Farmacéutico ~ Juan Mangini - MN 16713

¥i7ef6arN- DFYGR#ANMAT

URLOCKING THE FOTENTIAL OF BLOGCD | TERUMOBCT.COM Teruma GCT Latin. A"‘ﬂﬂﬁ?hp‘

pigina 7de 18 -

P

Al b a2 M ca G -



PROYECTO.DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

BOLSA DE TRANSFERENCIA '
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-I
TERUMO@

ESTA BOLSA PUED’EALMACENAR PLAQUETAS POR 5 DIAS (26-24°C)

-.Superfc:e interior estéril y libre de pirégenos.
Desechat Ia bolsa después.de utilizarse una sola vez.
No se garantiza la esterilidad de este producto si el empaque muestra
sefales de haber sufrido ruptuta previa.
NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE.

Para un unico uso. Via de fluidos estéril.y apirdgena, Esterilizado por vapor.
Lea las instrucciones con atencidn antes de usar.

-'No utilizar si el producto, su sistema-dé barrera estenl o el envase estan
dafiados 6 muestran signos de deterioro. ‘

« Gontiene ftalatos: Bis Dietilhexil ftalato (DEHP}.

Donador: ' A
‘Grupo Sanguineo ABO y Rh: ' ;.-/ 'a,r fadgr : .\
Fecha de Extraccion: , | fremmaggT Lain Améica 5.4 :
'No administrar después de : : {t y. f
 Receptor de |las pruebas cruzadas: e

. Nt.’llmero del fote: XXMXXXX

ZUCCO

| IF-4018CK ng%ﬁzq z}gN;pFYGR#ANMAT
GRLGERING THE POTENTIAL OF BLODD | TERUMDBET.COM Paghde 10° .
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Fecha de Fabricacidn: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimi'e‘nto: DD/MM/AAAA
c:ertif}:ado NUmero: XXXXX

Referencia: PB- BCD4SSZBY/ PB-3CD45624Y / PB- 3CD45620Y/ PB- 4CD45620Y I
PB- 4CD45624Y / PB-4CD45628Y segumn corresponda.

Fabncado-por: TERUMQ PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573

Impor‘tado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Cludad de
Buenos Ajres. Argentina

Director- Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713 -

BOLSA CUADRUPLE CPDA-1, 450 mL
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
TERUMO®

Contenido: 63 L de solucion anticoagulante CPDA-1 para la extraccion de 450
mt de sangre total. :

Féormula cUaIi-cuant'it'ativa:

Cada 100 mL de anticoagulante CPDA-1 contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g

Fosfato de Sodio Monobésico (Monohidratado) USP: 0,222 g
Dextrosa {Mornohidratado) USP: 3,190 ¢

Adenina USP: 0,0275 g

Agua inyectable USP csp: 100 mi

Para un dnico uso. Via de fluidos estéril y apirdgena. Esterilizado a vapor,
No utilizar a menas que |a selucidn esté transparente.

Léa las instrucciones ton atencion antes de usar,

No utilizar si el preducto, su sistema de barrera estérﬂ o0 el envase: estén
dafiados 0 muestran signos de deterioro.

« Contiene fralatos: Bis Dietilhexil ftalato (DEH

- o o o
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE
Calibre de la aguja: 16 Gx 38 mm

‘Precauciones:
1) Conservar la sangre a 4°C :k2°C

2) Hacer prueba de compatibilidad antes de la transfusion.

- 3) No agregar medicamentos.
4) Mezclar perfectamente antes de usar.
- 5} El équipo de infusién debe poseet un filtro. -

“Donador:

Grupo Sanguineo ABQ y Rh:

Fecha dé Extraccidén:

"No administrar después de ;

Receptor de las pruebas cruzadas:

Numero del lote: XXXXXXX
Fecha dé Fabricacién: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA

Certificado Nurmero: XXXXX

Re_fergncia; PB-4CD456Z0Y / PB-4CD45674Y / PB-4CD456Z8Y segun corrésponda.

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited

Puliyarakonam,. Thiruvananthapuram, India-695 573

Importado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de

Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Farmacéutico ~ Juan 'Mang‘ini - MN. 16713

UNLOGKTNG THE POTENTIAL OF BLOOD- | TERUMDBCT.COM

pﬁgina 10 de 18
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TERUMOB )

PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
_ Marca: TERUMO®

>3 D45620Y / P -3CD4 6Z4Y / PB-4CDA56 PB-4CD45624Y / PB-
. 4CD45628Y

BOLSA DE SANGRE SENCILLA CPDA-1 |
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
: TERUMO®

Cada bolsa primaria contiene 63 mL de solucion anticoagulante COPD-1

- para la extraccion de 450 ml de sangre total.

Cada 100 mL de anticoagulante CPDA-1 contiene:
Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g
Citrato de Sodio (Dihidratade) USP: 2,630 g
Fosfato de Sodio Monobdasico (Monohidratado) USP: 0,222 g
Dextrosa (Monohidratado) USP: 3,190 g
.Adenina USP: 0,0275¢g
Agua inyectable USP csp: 100 mL

Wécior
ié Anferics S.A
Precaucion: T Latin

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirdégena.  \
No utilizar a menos que la solucidn esté transparente.
No utilizar si el envase o producto se encuentran dafiado o sucio.
Lea las instrucciones con atencidn antes de usar.
Almacenar a temperatura 2°C a 35°C. No congelar.

IF-2018-17492¢1 8uAPN-DF Y GR#ANMAT
Ceraria Legales

Terumw b6 | Lasiin Awnty ca SA,
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

+ Utilizar las bolsas de sangre de forma inmediata, dentro de Ios 15 dias
posteriores a la apertura del envase de aluminio.

Calibre aguja: 16 G x 38 mm

Estéril, ‘esterilizado por vapor.

Apirégeno..

- Para .un solo uso.

No usar si el paquete esta ‘daRado.

Consuite las instrucciones de uso.

Contiene ftalatos: Bis Dietilhexil ftalato (DEHP).
Nimero del lote: XXXXXXX |
Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA

Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA.

Contiene: 10 Unidades -

.Certi_ﬁcado NOmero: XXXXX

Referencia: PB-1CD45628Y / PB-1CD456Z4Y segun. corresponda.

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
k Puliyarakonam, Thlruvananthapuram, India-695 573

Importado pot: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de
Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713 -

Yisal Zuceo

IF-20) 8-17532646+4 TPN-DEYGR#ANMAT
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TERUMOBCT/

PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

BOLSA DE SANGRE DOBLE CPDA-1
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
TERUMO®

Cada bolsa primaria contiene 63 mL de solucién anticoagulante CDPD-1
para 1a extraccion de 450 mL de sangre total.

Cada 100 mL de-anticoagulante CPDA-1 contiene:

Acido Citrico {Anhidro) USP: 0,299 g

Citratg de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g :
Fosfato 'de Sodio Monobasico (Monohldratado) USP: 0,222 g
Dextrosa (Monohidratado) USP: 3,190 g

Adenina USP: 0,0275g

Agua myectable USP csp: 100 mL

Precaucion:

Para un Unico uso. Via de fluidos -estéril ¥ apirdgena..
No utilizar 2 menos que la solucidén esté transparente.
No utilizar si el envase o producto-sé encuentran dafiado o'sucio.
Lea las instrucciones con ateéncion arites de usar.

Almacenar a temperatura 2°C a 359C. No congelar.

IF-201
mnntc' £\

Gereite Logales
Terume BOT Latn America SA
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'PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

« Utilizar las bolsas de sangre de forma inmediata, dentro de los 15 dias
posteriores a la apertura del envase de aluminio.

Calibre aguja: 16 G x 38 rn‘m

E'sté'r‘ili,' esterilizado por vapor.

Apirégeno.

Para ufi solo uso.

No usar si el paquete estd danado.

‘Consulte las instrucciones de uso.

Contiene fralatos: Bis Dietithexil ftalato (DEHP).

Namero del lote: XXXXXXX |

Fécha de Fabricacion: DD/MM/AAAA

Fecha de Venciriento: DD/MM/AAAA

Contenido: 6 Unidades |

Certi'f"cado Ndmero: XXXXX: |

Refei'enCIa PB-2CD456Z4Y / PB- 2CD45625Y/ PB- 2CD45627Y/ PB-2CD456Z8Y
segun corresponda:

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573

.Importado por Teruimo BCT Latin Aniérica $.A. Estomba 447 de la Ciudad de
_ Buenos Aires. Argentlna

Director Técnico: Farmacéutico - Juah Mangini - MN 16713

rateol 2 e
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TERUMOB

PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

BOLSA DE SANGRE TRIPLE CPDA-1
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
TERUMO®

Cada bolsa prlmarla contiene 63 mL de solucién anticoagulante CDPD- 1

para la extraccion de 450 mL de sangre total.

Cada 100 mlL de anticoagulante CPDA-1 contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g -

Gitrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g

Fosfato de Sodio Mohobésico (Monohidratado) USP: 0,222 g
Dextrosa (Monohidratado) USP: 3,190 g-

Adenina USP: 0,0275 g

Agua inyectable USP tsp: 100 mL

Precaucion:

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirégena.

~ No utilizar a'menos que la solucién este transparente.
No utilizar si el envase 6 producto se erncuentran dafiado o sucio.
Lea las instrucciones con atencion antes de usar.
Almacenar a temperatura 2°C a 35°C. No congelar.
Utilizar las bolsas de sangre de forma inmediata, dentro de los 15 dias
posteriores g la apertura del envase de aluminio.

® o o s o @

Calibre aguja: 16 G x 38 mm

Esteril; esterilizado por vapor.
Aparogeno

Paraun solo uso.

No usar si el paquete estd dafiado.

Consulte las instrucciones de uso: - : '
. ‘ Mar¥iol Zucco
. . 1F-2018-17532616:APN-DFYGRZANMAT

Terumo BUFLawm Amerca SA
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

Contiene ftalatps: Bis Dietilhexil ftalato {DEHP)
Nimero del lote: XXXXXXX |

Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA

Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
:anfenido: 4 Unidades.

Cértificado Nimero: XXXXX ' ‘
Referencia: PB-3CD456Z8Y / PB‘-3CD'45620Y / PB-3CD456Z4Y segdn corresponda.

Fabricado par: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573

“Importado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de Ja Ciudad de

Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Farmacéutico — Juan Mangini - MN 16713

nprigol Zuece
Aerooie Legaies
T Latrs AMEICA S A
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

'BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE CPDA-1
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1.
TERUMO®

Cada bolsa prlmarla contiene 63 ml de solucion anticoagulante CDPD-*].
para.la extraccmn de 450 mL de sangre total.

Céada 100 mL de antlcoagulante CPDA-1 contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP; 0,299 g

Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 ¢

Fosfato de Sodio Mohobasico (Monohidratado) Usp: 0,222 g
Dextrosa (Monohidratado) USP: 3,190 g

*. Adenina USP: 0,0275 ¢

Agua myectab!e USP ¢csp: 100 mL

Precaucion:

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirégena.
No utilizar a menos que la solucién esté transparente.
No utilizar si el envasé o producto se encuentran dafiado o sucio.
Lea las instrucciones con atencion antes de usar.
Almacenar a temperatura 2°C'a 35°C. No congelar.

L

¢ 5 0 0 @

1720885} 535%16-APN-DFYGR#ANMAT
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TERUMOBC
PROYECTO DE R6TULOS. PARA ENVASE PRIMARIO
« Utilizar las bolsas de sangre de forma mmeduata, dentro de los 15 dias i
postenores a |la apertura del envase de aluminio.
Calibre 'agl.-ija: 16 G x 38 mm - .
Estéril, esterilizado per vapar.
Apiroégeno.
- Para un.solo uso.
-No usar si el paguete esta dafado.
Consulte las instrucciones de uso.
Cbhtiene ftalatos: Bis Dietilhexit ftalato (DERP)
‘Namero dél lote: XXXXXXX
Fecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Contenido: 3 Unidades
 Cettificado- Niifero: XXXXX | |
Referencia: PB-4CD45620Y / PB-4CD45624Y / PB-4CD4562Z8Y segun corresponda.

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited :
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India- 695 573 . -

._Im'p'or.'tadb por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de
Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini ~ MN 16713

IF-2018\17955¢ Lés‘ffs.pN-DFYGR#ANMAT g
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Republica Argentina - Podet Ejecutivo Nacional ' A
2018 - Ao del Centenano de la Reforma Universitaria :

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-20 1_8-175326 16-APN-DFYGRZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemnes 20 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-5726-16-4 Bolsa para fraccionar sangre con solucién CPDA-1 rétulo 1°

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 18 pagina/s.

Dlgl‘.lllv #igned by GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONIGA - GOE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR. 0= MINISTERIOQ DE MODERNIZACION,
QusSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, unemwnbo:fCUlT A0T15117564

Date 2018.04.20 10:39;24 0300

Matias Echuicl Gomez
Directar

Dircccion de Flscall.zacmn y Gestidn de Ricsgo

Administracién Nac:ona! de Mcdxcamentos Alimientos y Teenologia
Médica .

onmy #igres by OESTION DOCUMENTAL ELECTRONCA -
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oF MINES TERID DE MIDERNIZAS ON, ou=SECRETARIA DE
. MODERNIZACION ADKINISTRAT VA, nirisiNutoersCGUT
. . 30715110
Daw: 2010.04.20 1020927 4:m



A

PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
Marca: TERUMO®

PB-4CD456Z0Y [ PB-& CD45624Y / PB-4CD456Z8Y

) BOLSA DE SANGRE SENCILLA CPDA-1
Soluucion: CPDA-1 |
'Volumeﬁ? de Sangre; 450 mL.
Numero de Lote: XXXXXXX
Fecha de Manufactira: DD/MM/AAAA
Fecha de Expiracién: DD/MM/AAAA
Cédigo No.: PB-1CD456Z8Y, PB-1CD45624Y seglin cou_'responda.
Contenido: 80 bolsas de sangre sencillas CPDA-1 (8 envases primarios').

Fabricado: por: ‘TERUMO PENPOL Private lelt&‘d .
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573 ' b

Importado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos A:res
Argentina’ '

DlrectorTecnlco Farmacéutico - Juan Manglm MN 16713

Medicamento autonzado por el Mmasterlo de Salud y Accidon Social, Certlfcado N® XXXXX

.TI“‘FI,_UCCQ
-1-‘:;, '55
1N C! L lr‘.l'-'\n wea S A

IF-2018-17532441-APN-DFYGR#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

BOLSA DE SANGRE DOBLE CPDA-1
Solucién: CPDA-1
‘Yolimen de Sangre: 450 mL.
Nimero de Lote: XXXXXXX o | | N
Facha de Manufactura: DO/MM/AAAA
Fécha de Expir'acién‘ DD/MM/AAAA

Codigo No.. PB-2CD456Z4Y / PB- 2CD45625Y}' PB- 2CD45627Y / PB- 2CD45628Y segin
corresponda. _

Cantenido: 60 bolsas de sangre dobles CPDA-1 (10 envases primarios) (PB-ZCD4‘SGZ4Y-,- PE- :
2CD4562Z8Y). ' '

42 bolsas de sangre dobles CPDA-1 (7 envases primarios) (PB-2CD45625Y, PB-
2CD45627Y).

Fabrlcado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram), India-695 573

Importado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.
Argeritina.

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Accion Social, Cerl:ificado N XXXXX

A €

Terumo BCT Patin Amerfra § & -
paisol Zuccn
© - Gerente Legdles
Tertwag BO1 L ul\“lh—

IF-2018- 17532441 -APN- DFYGR#ANMAT
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TERUMO

.'_P.R‘OY.ECTO' DE ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

BOLSA DE SANGRE TRIPLE CPDA-1
-Solucién: CPDA-1
Volumen de Séngre-;~'450 mL.
Namero de Lote: XXXXXXX
Fecha de Manufactura: DD/MM/AAAA
‘Fécha de Expiracion: DD/MM/AAAA 7 '
. Cbdigo No.: PB-3CD45628Y / PB-3CDA456Z0Y / PB-3CDA5624Y segln corresponda.
:Contenido: 40 bolsas de sangre triples CPDA-1 (10 envases primarios) (PB- 3CD4562Z0Y).
48 bolsas de sangre triples CPDA 1 (12 envases primarios) (PB-3CD45624Y, PB-
3CD456Z8Y)

Fabrlcado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Pulivarakonam, Thiruvananthapuram, India- 695 573

Iraportado por: Terumo. BCT Latin Ariérica S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Director Técnhico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Accién Social, Certificado N°® XXXXX

m’arlsol patizv
Geiante Lagres -

IP2018 F345047 APN-DFYGR#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE CPDA-1
Solucidn:: CPDA-1 | |
Volurnen de Sangre: 450 mL.
NUmero de Lote: XXXXX).(-X |
Fecha de Manufactura: DD/MM/AAAA
VFecha de Expiracion: DD/MM/AAAA
Cédigb No.: PB-4CD45620Y / PB-4.CD45624Y / PB—'4CD45628Y segln corresponda.
Contenido: 24 bolsas de sangre cuddruples CPDA-1 (8 envases primarios) (PB-4CD456Z0Y).
30 bolsas de sangre cuddrupies CPDA-1 {10 envases primarios) (PB-4CD456Z4Y,
PB-4CD4S6Z8Y).

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limitéd
puliyarakonam, Thlruvananthapuram India-695 573

Irnportado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.
Argentifa

Director Téchico: Farmacéutico - Juan Mangini - - MN 16713

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud'y Acciéh Social, Certificado N° XXXXX

Matrol Zuceo :
IF-2018-3753244§:APN-DF Y GR#¥ANMAT
Teryme BCT Lawn Amignica 5 A '
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-17532441-APN-DFYGR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-5726-16-4 BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA- rétulo
2° . o * g

El documento fue importado por ¢l sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GDE .

DN;: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GUE, c-AR, 0cMINISTERIO) DE MODERNIZACICN,
=SECRETARIA DE MODERNIZACION AOMINISTRATIVA, assinthumber=CUTT 30715147564

Deta: 2018.04.20 10:38.57 -0300° :

Matias Ezequicl Gomez
Director -
Direccitn de Fiscalizacidn y Gestidn de Ricsgo

Administracién Nacional de Mcdicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica - ’

Cigdaty uigned by CESTXIN DOCUMENTAL ELECTRONICA -
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ON TAL ELECTRONICA - GOE, c=AR,
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A
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'PROYECTO DE PROSPECTO

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPDA-1

Marca: TERUMO® '
Codigos: PB- 1CDA4S6Z8Y / PB-1CDA45624Y / PB-2CDA45624Y / PB-2CD45625Y /
PB-2CDA5627Y / PB-2CD456Z8Y / PB-3CD4562Z8Y / PB-3CDA456Z0Y / PB-

3CD45624Y / PB-4CD456Z0Y / PB-4CD456Z4Y / PB-4CDA456Z8Y

BOLSA DE SANGRE
TERUMO®
(corresponde a los codlgos' PB-1CD4562Z8Y, PB-ZCD45623Y PB-2CD45625Y, PB-
3CD4562Z8Y, PB-4CD456Z8Y) .

Contemdo 63 mL de solucién anticoagulante CPDA-1 para la extraccién de 450 mL de
sangre total.

Féfmula cuali~cuantitativa: _

Cada 100 mL de anticoagulante CPDA-1 contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g

Fosfato de Sodio Monobdsica (Monohidratado) USP: 0,222 g
Dextrosa {(Menchidratado) USP: 3,190 g

Adenina USP: 0,0275 g

Agua inyéctable USP csp: 100 mL

» Para un solo uso, Recorrido del fluido estéril y apirégeno. Esterilizado por vapor.
» Disefiado para la extraccion y el procesamiento de sangre humana y para la ’
cohservacion de sus componentes.

" Precauciones: ’

« Este producto contiene ftalatos [Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP, por sus snglas en
mg!es)] Los grupos de pacientes que incluyen mujeres embarazadas o lactantes y
nifios son considerados como el mayor riesgo potencial a los efectos nocivos a la
exposicion del DEHP. Sin embargo, 10s organismos regutadores han observado que la
ventaja en realizar este procedimiento necesaric es mejor que el riesgo asociado a |a
exposicion al DEHP, Es responsabilidad def médico tratante equilibrar este rlesgo
para el paciente.

« Una vez abierto.el envase de aluminio, guarde los envases individuales sin abrir en-el

interior del citado envase, doblando la abertura y fijando el extremo con un gancho

(clip).

Use los envases individuales dentro de los siguientes 15 dias.

No usar si el empaque o el producto ha sido dafado o0 manchado.

No usar si la(s) solucion (ciones) no esta (n) transparente (s).

Evitar las altas temperaturas y la luz directa. Proteger de la congelacién.

Condiciones recomendadas para almacenamiento: Temperatura entre 2°Cy 35°C.

La configuracién de la bolsa de sangre se especifica en la etiqueta del envase de /

aluminio. /

[F-2018-17532067- AP@ F G AN AT
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PROYECTO DE PROSPECTO

« Antes de usar, iea cuidadosamente estas instrucciones.

Instrucciones para la extraccién de sangre
Atencién: Use una técnica aseptica. E.vite ia entrada de aire.

1. A efectos de ideritificacion, comprobar que las tubuladuras numeradas de cada bolsa,
llevan la secuencia completa de nimeros.

2. Hacer un nudo sin apretar en la tubuladura del donante entre la pinza y la bolsa.

3. Situar la bolsa primaria por lo menos a 60 ¢cm por debajo del brazo del donante.

4. Aplicar un tormquete al brazo de! donante. Desinfectar el @rea de la puncion.

5. Retire el protector de aguja desenroscandolo y realice la venopuncion.

Atencion: No tocar la aguja ni durante ni después de retirar el protector de la aguja.

6. Adhiera la tubuladura al brazo del dohante usando una técnica adecuada.
7. Durante la donacidn, mezcle la sangre con el anticoagulante a intervalos regulares.’
8. Colecta)a cantidad de sangre recomendada en la etiqueta de la bolsa primaria.
(Conversidn de Péso a vélumen de sangre: Ver tabla 1).
9. Al terminar la donacion:
« {ierre la pinza y apriete el nudo firmemente.
e Selle y corte la tubuladura entre el riudo y fa pinza.
10. Retirar el torniquete y retirar la aguja del brazo del donante.

Tabla 1, OONVERSION PESO AVOLUMEN DE SANGRE

Volumen 250mL 300 mL 350mL 400mL [430mL [450mt | 500mbL

Peso 2639 | 315g |368g [420Q |a52g |4739 |5259

Atencién: Por seguridad, destruir y eliminar la aguja siguiendo un protocolo adecuado.

11i.Inmediatamente después de extraida la sangre, invertir la bolsa varias veces. para
mezclar complétamente la sangre con el antlcoagulante

12. Transfiera la sangre contenida en la tubuladura a la bolsa deé sangre mediante el uso
de un alicate o pinza de rodillo. Mézclelo adecuadamente y luego permita
nuevamente el llenado de la tubuladura con sangre. Haga un namero adecuado de
sellados de la tubuladura para los’ ensayos

Atencion: Comience el se!lado de la tubuladura desde el extremo distal y avance hacia Ia
bolsa.

acuerdo a Ios protocolos locales.

| Garante Lanales
. o1 §
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PROYECTO DE PROSPECTO

Precauciones para el absorbente de oxigeno

» La Bolsita contenida en el interior de la bolsa de aluminio absorbe el oxigeno y
generacalor en el contacto con el aire. Debe manipularse con precaucion.
Deseche el absorbente de oxigeno sin abrirlo.
Désechar la bolsa de aluminio con la bolsita del absorbente de ox:geno en su interior.
No desechar junto a residuos de materiales que contengan sustnaicas volatﬂes 0
inflamables.

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited

Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573
Importado por: Terumd BCT Latin América S.A. Estomba 447 de |3 Cludad de Buenos Alres
Argentma '

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Manginii- MN 16713

Medicamento autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social, Certificado N XXXXX. -
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PROYECTO DE PROSPECTO

BOLSA DE SANGRE con bolsa para muestra de predonacion en el brazo para fa
toma de muestra, con o sin soporte (holder) preunido y protector de aguja
TERUMO® ‘ - ‘
(corresponde a los codigos: PB-3CD45620Y / PB-4CD456Z0Y)

IS &

Fue - gl . nyk

Contenido: 63 mL de solucién anticoagulante CPDA-1 para la extraccién de 450 il de
sangre total. -

Férmuia cuali-cuantitativa:

Cada 100 mL de anticoagulante CPDA-1 contiene: -

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g

Fosfato de Sodio Monobasico (Monohidratado) USP: 0,222 ¢
Dextrosa (Monohidratado) USP: 3,190 g

Adenina USP: 0,0275 g

Agua inyectable USP csp: 100 mL

s Para un solo uso. Recorrido del fluido estéril y apirégeno. Esterilizado por vapor.
« Disefiado para la extraccién y el procésamiento de sangre humana y para la
conservacion de sus componentes, :

Precauciones: - ~
o FEste producto contiene ftalatos [Di (2-etithexil) ftalato (DEHP, por sus siglas en
. inglés)]. Los grupos de pacientes que incluyen mujeres embarazadas o lactantesy
nifies son considerados como el mayor riesgo potencial a los efectos nocivos a la
exposicién del DEHP. Sin embargo, los organismos reguladeres han observado que la

ventaja en realizar este procedimiento necesario es mejor que el riesgo asociadgfa la
exposicion al DEHP. Es responsabilidad del médico tratante equilibrar este Aiesgg

para el paciente.

Narigal Zucco

. r .r
Gerenis Legales 8 ‘
i3 sy
TERUM ' Tarutha SGTLain Apetea 5.4 / )
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PROYECTO DE PROSPECTO

« Una vez abierto el envase de aluminio, quarde los envases individuales sin abri :
interior del citado envase, doblando la abertura y fijando el extremo con un gancho

{¢lip).
Use los envases individuales dentro. de las siguiéntes 15 dias.

No usar si el empagque o el producto ha sido dafiado o manchado.

No usar si la(s) solucidn (ciones) no esta (n) transparente (s).

Evitar las altas temperaturas y |a fuz directa. Proteger de la congelacion.

Condiciones recomendadas para almacenamiento: Temperatura entre 2°C y 35°C.

La configuracion de la bolsa de sangre se especifica en la etiqueta del envase de
aluminio. - ’ ‘ -

Artes de usar, lea cuidadosamente estas instrucciones. X

« . Cuando use ! protector de aguja colocado en la™Y”, por favor lea el parrafo
“Utitizacion del protector de aguja” antes de usarlo. ' .

s 2 " e s

Instrucciones para la extraccion de sangre
Atencién: Use una téchica aséptica, Evite la entrada de aire.

1. A efectos- de identificacién, comprobar que las tubuladuras numeradas de cada bolsa,
llevan [a secuenicia completa de nimeros.

2 Hacer un nudo sin apretar en la tubuladura del donante entre la pinza y ia bolsa.

3 Si el sistema trae fa bolsa de predonacion unida, cierre la pinza (B) del brazo de
muestreo. Si el sistema no trae esta bolsa, cierre ta pinza (A) del tubo del donante.

.4, Situar {a bolsa primaria por lo menos a 60 cm por debajo del brazo del donante.

5. Aplicar un torniquete al brazo del donante. Desinfectar el area de la puncion.

_ 6. Retire &l protector de aguja desenroscandolo’y realice la venopuncion.

Atencién: No.tocar la aguja ni durante ni después de retirar el protector de la aguja.

7. Adhiera la tubuladura al brazo del donante usando una técnica adecuada.

‘A: Para brazo de muestreo con o sin B: Para el caso de bolsa de predonacién
Soporte (holder) incorporado; proceda para ia toma de muestras, proceda asi

18-175 32067-A€£§dﬁ6 DXQIMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

8 Abra fa pinza (A) para permitir e! llenado
de la boisa primaria..
9 Durante la donacidn, mezcle la sangre con
el anticoagulante a intervalos regulares.
10. Colecta la cantidad de sangre recomendada
en la etiqueta de la bolsa primaria.
{Conversion de Peso a. volumen de
sangre:Ver tabla 1)
11. Al terminar la donacidn:
. Cierre 1a pinza y apriete el nudo firmemente.

pinza

12 Inmedlatamente después de extraida {a
sangre, invertir la bolsa varias veces para
mezclar completamente la sangre con el
anticoagulante.
Transfiera . 1a sangre contenida en la
tubuladura a la bolsa de sangre mediante el
uso de un alicate o pinza de rodillo. Mézclelo
adecuadamente Y luego permita
nuevamente el llenado de la tubuladura con
sangre. Haga un numerc adecuado de
sellados de la tubuladura para los ensayos.

Atencion: comience el sellado de a tubuladura
desde el extremo distal y avance hacia
la bolsa. .

PARA TOMAR LAS MUESTRAS DE SANGRE:
En caso de soporte {Holder) preunido, vaya el
punto 15.
Equipamento necesario:
a Soporte {holder)
b. Adapatador Luer (Para multiples muestras)
c. Use tubos vidrio o plastico para la toma de
muestras ' ’

13. Inserte el adaptador Luer de en el
soporte (Holder) (Ver Fig. 1),

14. Retirar el protector del brazo de
muestreo y conectar et cono Luer Macho del
adaptador al cono Luer Hembra del extremo
del brazo de muestreo (Ver Fig. 2).

15.  Abra la tapa del soporte (holder). Rompa
el CLIKTIP del brazo de muestreo para
permitir gue la sangre fluya.

16. Insertar el tubo vacio para toma de
muestra de sangre firmemente en el Soporte
(Holder)

17. Después de llepado, quitar el tubo del
soporte (holder), repetir el procesoc para
tomar mas muestras.

18. Pinzar nuevamente la tubuladure, del]

=]

Abra la pinza (B) de! brazo de muestreo para
permitir que la sangre fluya al interior de la
bolsa de predonacion. Liene la bolsa con el
volumen deseado. .

9 Cierre la pinza (B) del brazo de muestreo'y
rompa el CLIKTIP de Ia tubuladura del
donante para empezar la extraccion.
Asegurese que la sangre se mezcla
inmediatamente y a intervalos regulares con
el anticoagulante durante la extraccion.

. Selle y corte la tubuladura entre el nudo y I13f P, oM S ST )

Atencién Realice la recoleccion de las muestras
de sangre en tubos de extraccidén al
vacio tan pronto como sea posible, para
evitar que la sangre se caagule en la
bolsa de predonacion.

i Abra |la tapa del soporte (holder).

i Mantenga la bolsa de predonacion con la
entrada hacia abajo para asegurar gue el
aire se mantiene en el lado opuesto a la
salida e ingerte firmemente en el soporte
(holder) tos tubos de extraccidon Venosafe u
otros tubos de estacion de plastico o cristal.
(Ver Fig. 3). ‘

1 Despues del llenado, retire el tubo del
soporte (holder). Repetir el proceso para otra
toma de muestras.

10.Extraer la cantidad de sangre recomendada
en la etiqueta de la bolsa primaria. (Ver
conversidn de peso volumen de sangre en 1a
tabla1.). ‘ ’

11.Al final de la donacidn cierre la pinza (A) de la
‘tubutadura del donante y apriete firmemerite
el nudo. Selle y corte e! nudo entre la pinza y
la pinza (A). '

12.Retire el torniguete y entonces retire la aguja
del brazo del donante, para el caso de tener
pratector de aguja, lea el pdrrafo “utilizacién
del protector de aguja”

Atencién: Por seguridad destruir y eliminar la
aguja siguiendo un protocoio adecuado.
13.Inmediatamente después de la extraccion de
la sangre, invierta |a bolsa varias veces para
mezctar la sangre adecuadamente con el
anticoagulante. '
14. Transfiera la sangre contenida en ia
/tubuladura 2 la bolsa de sangre mediante el

u
a

| UNLOGKING THE POTENTIAL OF BLOOT | TERUMORCT.COM
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PROYECTO DE PROSPECTO

donante, retirar €l torniquete y retirar 13- “el llenado de la tubuladura con sangre. '.
aguja det brazo del danante, para el caso de un numerc .adecuado de sellados de 13
tenar protector de aguja, pot favor lea el tubuladura para los ensayos.

parrafo "Utilizacion del protector de aguja”. Atencién : Comience el sellado de la tubuladura
Atencion: Por seguridad, destruir y eliminar la desde el extremo distal y avance haciala
aguja sigulendo un protocolo adecuado. bolsa.

19 Devolver la unidad al area de 15._ Devolver la unidad al area de

procesamiento de componentes  para procesamiento  de  componentes  para
procesarla de acuerdo a los protocotos| Procesarla de acuerdo a los protacolos
locales. locales.

Talila 1. CONVERSION PESO A VOLUMEN DE SANGRE

Volumen  [250mL | 300 mL |350mL {400mL |430mL [450mL | S00mL

Peso 263g | 315g |[368g {4209 [452g ([473g |525g

Utilizacion del Protector de Aguja

1. Retire @l tornlquete, entonces desplace el protectOr de aguja hacia la aguja hasta lo mas
cérca posible.

2 Retire la aguja del brazo del donante mientras sujeta el protector con la mano e
ihmediatamente desplace y cubra la aguja con el protector tirando de la tubuladura del
donante suavemente hasta que la aguja este fija de forma segura en el protector (Ver
Fig. 4).

3. ASEGURE el protector de aguja en el soporte (holder) insertdndolo dentro del soporte
(holder) (Ver Fig. 5).

Atencnén. Por segundad destruya y deseche el PROTECTOR DE AGUJA/HOLDER usando
uii método a@propiado.

Precaucionés para el absorbente de oxigeno

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM



PROYECTO DE PROSPECTO

« La bolsita conteriida én el interior de la bolsa de -aluminio absorbe el Oxg&
getiera calor en el contacto con el aire. Debe manipularse con precaucion.

s Desetheel absorbente de oxigeno sin abrirlo.

+ ‘Desechar la bolsa de aluminio con 12 bolsita del absorbente de oxigeno en su interior.

« No desechar junto a residuos de materiales que contengan sustnaicas volatiles' o
inflamables. AN ’

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited

- Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573
.‘megrtt-ado por: Terumo BCT Latih América S.A. Estomba 447 de |la Ciudad de Buenos Aires.
Argentina . _ . - S

Director Técnico: Farmacéutico ~ Juan Mangini - MN 16713

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Accion Social,l'Ce_rtiﬁcado‘N° XXXXX. -

»
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PROYECTO DE PROSPECTO

BOLSA DE SANGRE CON BRAZO DE MUESTREO
TERUMO®
(corresponde a los codigos: PB-1CD45624Y / PB-2CD45624Y / PB- 3CD45624Y /

PB-4CD456Z4Y)

At Lt ’ r———— ) : .
Fromrfy et cale Eé g- j \’_ff_"l g ‘
! 4 0 v‘:u;“ 3 p .
LA o Z

™ [.R] Ned _ ms s

Contenido: 63 mL de soluciéh anticoagulante CPDA-1 para la extraccion de 450 mL de’
sangre total.

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 mL de anticoagulante CPDA-1 contiene:

Acido Citrico (Ahhidro) USP: 0,299 g

Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g

Fosfato de Sodio Monobasico (Monohidratado‘) use: 0,222 g
Dextrosa (Monohidratado) USP: 3,190 g

"~ Adenina USP: 0,0275 g

Agua inyectable USP csp: 100 mL

«. Pata un solo uso. Recorrido del fluido estéril y apirégenc. Esterilizado porivapor.
» Disenado para la extraccion y el procesamiento de sangre humana y para la
conservac;on de sus componentes.

Precauciones: _ : : : ‘

» Este producto contiene ftalatos [Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP, por sus siglas en
‘inglés)]. Los grupos de pacientes que incluyen mujeres embarazadas o lactantes y
nifos son considerados como el mayor riesgo potencial a los efectas nocivos a |a
exposicién del DEHP: Sin embargo, los organismos reguladores han observado que ig
ventaja en realizar este proced:mlento necesario es mejor que el riesgo asociado d [a
exposicion al DEHP. Es responsabilidad del medlco tratante equilibrar este rlesgo‘
para el paciente.

e Una vez abierto el envase de aluminio, guarde los envases individuales sin abriréen el
interior .del citado envase, doblando la abertura y fijando el extremo con un gancho ,
(clip).
Use los envases individuales dentro de los siguientes 15 dias. Ve
No usar si el empaque o el producto ha side dafiado o manchado.
No usar si la(s) solucién (ciones) no esta (n) transparente (s). Dircreoeon
Evitar las altas temperaturas y la luz directa. Proteger de la congetacnoan‘"‘Dwﬁ/Z':ww e S.A,

. 1F-201 17532067-APN€)’ ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

La corfiguracion de la bolsa de sangre se especifica en la etiqueta del envase de
alyminio. ' ‘

« Antes de usar, lea cuidadosamente estas instrucciones.

« Cuando use el protector de aguja colocado en la “Y*, por favor lea el parrafo
“Utilizacién de! protector de aguja” ante$ de usarlo.

Instrucciones para la extraccion de sangre
Atencién: Use una técnica aséptica. Evite la entrada de aire.
1. A efectos de identificacién, comprobar que las tubuladuras numeradas de cada bolsa,
llevan la secuencia completa de nimeros. '
2 Hacer un nhudo sin apretar en la tubuladura del donante entre la pinZa y la bolsa.
3. Situar |2 bolsa primaria porlo menos a 60 cm por debajo del brazo del donante.
4, Aplicar un torniquete al brazo del donante. Desinfectar ¢! area de la puncion.
5. Retire el protector de aguja desenroscandolo y realice fa venopuncion.

'Atencién: No tocar la aguja ni durante ni después de retirar el protector de la aguja.

6. Adhiera {a tubuladura al brazo del donante usando una técnica adecuada.

7. Durante la donacidn, mezcle la sangre con el anticoagulante a intervalos regulares.

8. Colecte la cantidad de sangre recomendada en |a etiqueta de la boisa primaria.
(Conversion de Peso a volumen de sangre: Vertabla 1).

9. Al terminar la donacién:
+ Cierre.la pinza y apriete el nudo firmemente.
. Selle y corte la tubuladura entre el nudo y la pinza.

10.Inmediatamente después de extraida la sangre, invertir la bolsa varias veces para
mezciar completamente la sangre con el anticoagulante.

11.Transfiera la sangré contenida en la tubuladura a la bolsa de sangre mediante el uso de
un alicate o pinza de rodillo. Mézclelo adecuadamente y luego permita nuevamerite el
llenado de la tubuladura con sangre. [Haga un namero adecuado de sellados de la
tubuladura para los ensayos.] :

Atencion: Comience el sellado de la tubuladura desde el extremo distal y avance hacia la
bolsa.

Tabla 1. CONVERSION PESO A VOLUMEN DE SANGRE

Volumen | 250mL | 300mL |350mL [4DOmL |430mL [450mL | 500mL

Peso 2634 3159 [3689 |420g9 {452g [473g |525¢

~ Para Tomar las Muestras de Sangre

Uso del brazo de muestreo: Soporte (holder)
Adapatador Luer (Para mUltiples muestras).

Benicd
-— srumo SCT Lalin Amen

'SA
01 -I7532067{APN/-DFYGR#AI?MAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

Use tubos vidrio o pléstico para la toma de muestras.
Uso del brazo de muestreo con el holder (Camisa) preunido:
a) Inserte el adaptador Luer de en el soporte (Holder) {Ver Fig. 1).
b) Retirar el protector-dei brazo de muestreo y conectar el cono Luer Macho del
adaptador al.cono Luer Hembra del extremo del brazo de muestreo (Ver Fig. 2}.
¢) Rompa el CLIKTIP del brazo de muestreo para permitir que la sangre fluya.
d) Insertar el tubo para toma de muestra de sangre firmemente en el Soporte (Holder).
&) Después de llenado, quitar el tubo del soporte (holder), repetir el proceso para tomar
mas muestras. , ‘ _
12.Pinzar nuevamente |a tubuladura del donante, retirar el torniquete y retirar la aguja del
brazo del donante, para el caso de tener protector de aguja, por favor lea el parrafo
“Utilizacidn del protector de aguja”. :

Aténcion: Porseguridad, destruir y eliminar la aguja siguiendo un protocolo adecuado.

13.Devolver la unidad al drea de procesamiento de componentes para procesaria de
acuerdo a los protocolos locales. ' : .

Utilizacion del Protector de Aguja

1. Retire el torniquete, entonces desplace ef protector de aguja hacia la aguja hasta lo mas
cerca posible. A

2. Retire la aguja de! brazo del donante mientras sujeta- el protector con la mano €
inmediatamente desplace y cubra la aguja con el protector tirando de la tubuladura del
donante suavemente hasta que la aguja este fija de forma segura en el protector (Ver
Fig. 3).

3. ASEGURE el protector de aguja-en el soporte (holder) insertandolo dentro del soporte
{holder) (Ver Fig. 4).

Atencidn: Por seguridad, destruya y deseche.el PROTECTOR DE AGUJA/HOLDER usando un
‘método apropiado. .

Precauciones para el absorbente de oxigeno

« La bolsita contenida en el interior de la bolsa de aluminio absorbe el oxigeno vy
genera calor en el contacto con el aire. Debe manipularse con precaucion.
Deseche el absorbente de oxigeno sin abrirlo. :
e Desechar la bolsa de aluminio con la bolsita del absorbente de oxigeno en su interior.
» No desechar junto a residuos de materiales que contengan sustancias volatiles: o
- inflamables. ' ' .

kS

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited

TF-2014-1 7-APN-DFYGR#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, Ihdia-695 573

Importado por: Terume BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Director Técnico: Farmacéutico — Juan Mangini - MN 16713

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Accién Social, Certificado NS XXXXX.

BOLSA.DE SANGRE CON BRAZO O BOLSA PREDONACION PARA TOMA DE MUESTRA
TERUMO®
(corresponde a los cédigos: PB-2CD456Z7Y)
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Contenido: 63 mL:de solucion antrcoagulante CPDA-1 para la extraccién de 450 mL de -
sangre total. .

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 mL de anticoagulante CPDA-1 contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g

Fosfato de Sodio Monobasico (Monohsdratado) UsP: 0,222 ¢
Dextrosa (Monoh;dratado) UsSP: 3, 190 9

Adenina USP: 0,0275 g _

Agua inyectable USP csp: 100 mL

" e Para un solo uso. Recorrido del fluido estéril y apirégeno. Esterilizado p'or vapor.
» Disefiado para la extraccion y el procesamiento de sangre humanea y para la
conservacion de sus componentes.

Precauciones:

« Este producto contiene ftalatos [Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP por sus siglas en
mgles)] Los grupoes de pacientes que incluyen mujeres embarazadas o lactantes y
nifios son considerados como el mayor riesgo potencial a los efectos nocives. a la,
éxposicién del DEHP. Sin embargo, los organismos reguladores han observadoe que la:
ventaja en realizar este procedlmlento necesaric es. mejor gue el rlesgo asouado ala

para el paciente,
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. PROYECTO DE PROSPECTO

« Una vez abierto el envase de aluminio, guarde los envases individuales sin abrir én'el
‘interior del citado envase, doblando la abertura y fijande el extremo con un gancho
{clip). ' :

Use los envases individuales dentro de los siguientes 15 dias.

NG usar si el empaque o el producto ha sido. dafiado o manchado.

No usar si la(s) solucién (ciones) no esta {n) transparente (s).

Evitar las altas temperaturas y la luz directa. Proteger de la congelacion.

Conditiones recomendadas para almacenamiento: Temperatura entre 2°Cy 35°C.

La configuracién de la bolsa de sangre se especifica en la etiqueta del envase de
aluminio.

Antes de usar, lea cuidadosamente estas instrucciones.

Cuando use el protector de aguja colocado en la "Y", por favor lea el parrafo
“Utilizacién de! protector de:aguja” antes de usarlo.

Instrucciones para la extraccion de sangre

s ® @& & w »

« @&

Atencion: Use una-técnica aséptica. Evite la entrada de aire.

1. A efectos de identificacidon, comprobar que las tubuladuras numeradas de cada bolsa,
llevan la secuencia completa de numeroes. -

. Hacer un nudo sin apretar en la tubuladura del donante entre la pinza y la bolsa.

. Cerrar la pinza de plastico en el tubular del-donante. ‘

. Situar la boisa primaria por lo menos 60 cm por debajo del brazo del donante.

. Aplicar un-compresor sanguineo. Desinfectar ef jugar de puncion.

. Retire el protector de aguja desenroscandolo.y realice fa venopuncién.
Atencion: No tocar la aguja ni durante ni después de retirar el protector.

7. Acople el tubular del donante al brazo de éste utilizando una técnica apropiada.

bW

A: En caso de brazo para toma de B: Encaso de bolsa predonacion para toma
muestra, con o sin holder incorporado; de muestras, procede como sigue (ver
proceda como sigue: ’ Fig. 3):

isdl 2o B
Georit :.?.%93'8-1753206‘3<Apy¢

Tarumo BC™NLain Amenca S A
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PROYECTO DE PROSPECTO

8. Abra la pinzapara permitir el Henado de
la boisa primaria.
con el intervalos
regulares.
10.Colecta la cantidad de sangre
recomendada en la etiqueta de la bolsa
primaria. (Conversion de Peso a
volumen de sangre:Ver tabia 1).
11. Al terminar la donacién: ‘
. Cierre 13 pinza y apriete ¢l nudo firmemente.
+ Selle y corte la tubuladura entre el nudo yla
pinza
12.Inmediatamente después de extraida la
sangre, invertir la bolsa varias veces
para mezclar compietamente la sangre
con el anticoaguiante.
Transfiera la sangre contenida en |a
tubuladura a2 la bolsa de sangre mediante el
uso de un alicate o pinza de rodille. Mézclelo
adecuadamente y luego permita
nuevamente el Henado de la tubuladura con
sangre. Haga un numero adecuado de
sellados de Ia tubuladura para los ensayos.

Atencion: comience el seilado de la
tubuladura desde el extremo distal y
avance hdcia la bolsa.

PARA TOMAR LAS MUESTRAS DE SANGRE:
Ei caso de soporte (Holder) preunido, vaya el
punto 15.
Equipamento necesario:
d. Soporte (holder)
e. Adapatador Luer (Para mult:ples muestras)
f Use tubos vidrio o pldstico para la toma de
muestras
13.Inserte el adaptador Luer de en el
soporte (Holder) {Ver Fig. 1).

14, Retirar el protector del brazo de
muestreo y conectar el cono Luer Macho
del adaptador al cono Luer Hembra del
extremo del brazo de muestreo {Ver Fig.
2).

15.Si existe, retire la tapa det holder del
tubo. Rompa el CLIKTIP del brazc de
muestreo para permitir que la sangre
fluya.

16.Insertar el tubo vacio para toma de
muestra de sangre firmemente en el
Soporte (Holder).

17. Después de llenado, quitar el tubp del

anticoagulante a

9. Durante la donacién, mezcle fa sangre|

8 Rompa e! CLIKTIP del brazo de toma de
muestras dos veces para permitir que la
sangre fluya al interior de la bolsa
predonacién para toma de muestras,
Llene la bolsa con el volumen deseado,
Cierre ‘la pinza (B) del brazo de
muestreo y abra la pinza (A) del
tubular del donante para empezar la
extraccién. Aseglrese gue la sangre se
mezcla inmediatamente v a Intervalos
regulares con el anticoagulante durante la
extraccion.

0 SANGRE

Atencién: Realice la extraccion de muestras
de sangre en tubos de extraccion al
vacio tan pronto como sea posible, para
evitar que la sangre se coagule en la
bolsza de predonacién para toma de
muestras.

i. Si esta presente, retire la tapa del

" holder del tubo.

Mantenga la bolsa de predonacidn

pata toma de muestras con ia

entrada hacia abajo para asegurar
que el aire se mantiene en el lado
opuesto a la salida e Inserte
firmementé en el holder los tubos
de extraccidn Venosafe u otros

tubos de estacion de plastico o

cristal. (Ver Fig. 3).

Después del ilenado, retire el tubo

del soporte {holder). Repetir el

proceso para otra toma de
muestras.

10.Extraer la cantidad recomendada de
especificada en la etiqueta de la bolsa
primaria. (conversion del peso de la

sangre 3 volumen: ver Tabla 1.).

Al final de |la donacidn cierre la pinza {A)

del tubular del donante y apriete

firmemente el nudo. Selle y corte el nudo

entre la pinza y la pinza (A}.

12. Retire el compresor de sangre, y
entonces quite la aguja del brazo del
donante, para el caso de tener protector de
aguja, lea el parrafo “utilizacion del protector

11.

Por seguridad destruya y deseche la

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMDBLT.COM
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PROYECTO DE PROSPECTO

soporte (holder), repetir el proceso para {13. Inmediatamente después de la extraction

‘tomar mas muestras. de sangre, invierta la bolsa muchas veces

18. Pinzar nuevamente l|a tubuladura del para mezclar la sangre adecuadamente con
donante, retirar el torniguete y retirar la el anticoaguiante.

aguja del brazo del donante, para el caso de |14, Transflera la sangre contenida en el

tener protector de aguja, por favor lea el| tubular mediante un  alicate. Mezcle
parrafo “Utilizacion del protector de aguja”. adecuadamente y permita que el tubo se
Atencidn: Por seguridad, destriuir y eliminar {a liene otra vez con sangre. Haga un ndmero
aguja siguiendo un protocolo adecuado. apropiado de seliados necesario para los

119. Devolver la unidad - al darea de| ©RSAYOS.

procesamiento de componentes para Atencidn: Comience el sellado al final de!

procesarla de acuerdo a los protocolos tubular y avance hacia la bolsa.

locales. 15. Devuelva la unidad al laboratorio -de
: componentes para procesar de acuerdo a los

protocolos locaies.

Tabla 1. CONVERSION PESO A VOLUMEN DE SANGRE

Volumen [250mL | 300mL [350mL [400mL [430mL {450mL | 500mL

Peso 2639 | 315 |868g |420g {4529 |473¢ |5259

Utilizacién del Protector de Aguja

1.'Retire el torniquete, entonces desplace el protector de aguja hacia la aguja hasta lo
mas cerca posible.

2. Retire 1a aguja del brazo del donante mientfas sujeta el protector con la mano e
"inmediatamente desplace y cubra ia2 aguja con el protector tirande de la tubuladura del
donante suavemente hasta que la aguja este fija de forma segura en el protector {Ver
Fig. 4).

3. ASEGURE el protector de aguja en e! soporte {holder) insertandolo dentro del soporte
(holder) (Ver Fig. 5},

Atencién: Por sequridad, destruya vy deseche el PROTECTOR DE AGUJA/HOLDER usando
un método apropiado. ‘

Precauciones para el absorbente de oxigeno
\

-2 18-17532‘?

Mahaolltieco e
wm"f Lunales

4oinai [S:dEd %A
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o La bolsita contenida en el interior de la bolsa de aluminio absorbe el oxigeno y
genera calor en el contacto con el aire. Debe manipularse con precaucion.

Deseche el absorbente de oxigeno sin abtirlo. :
Desechar la bolsa de aluminio con la bolsita del absorbente de oxigeno en su interior.
No desechar junto a residuos dé matériales que contengan sustnaicas, volatiles: o .
inflamables. ' ' :

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited

Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573
'.Im'porta'd'o por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.
Argentina
Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

‘Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Accidn Social, Certificado N° XXXXX..
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

58823

CERTIFICADO N©

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se éutoriza la inscripciéon en el Registro
de Eépecialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con Iés
siguientes datos identi'ficatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdon Social: TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A.

2.I DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BOLSA PARA _FRACCIONAR SANGRE CON
SOLUCION CPDA-1

Nombre Genérico (IFA/s) y concentracion: ACIDO CITRICO
(ANHIDRO) USP 0,299 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATADO)
USP 2,630 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO
(MONOHIDRATADO) USP 0,222 g/100 ml, DEXTROSA
(MONOHIDRATADO) USP 3,190 g/100 mi, ADENINA USP 0,0275 g/100

i

mil

Tai. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN
(NO APTO PARA INFUSION INTRAVENOSA DIRECTA)

Formula Cualitativa Y Cuantitafiva por unidad de forma
farmacéutica o porcentual

Composicion completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual
incluyendo excipientes:

Principio activo/ Contenido Unidad de medida

Nombre comun

ACIDO CITRICO 0,299 g

(ANHIDRO) USP '

CITRATO DE SODIO 2,630 g

(DIHIDRATADO) USP

FOSFATO DE SODIO 0,222 g

MONQBASICO

(MONOHIDRATADO) USP

DEXTROSA 3,190 g

(MONOHIDRATADO) UsP

ADENINA USP 0,275 '0,0275 g

Excipientes Contenido por Unidad de medida
unidad de forma

_ farmaceéutica

AGUA PARA INYECTABLES c.s.p. 100 mil

usp

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s
Activos/s: SINTETICO O SEMISINTETICO

Ehvase Primario: BOLSA DE PVC PLASTIFICADO (DEPH)

i
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Presentaciones: 1 CAJA CONTENIENDO 1/8 BOLSA/S DE PAPEL
ALUMINIO CON 10 BOLSAS DE SANGRE SENCILLAS CPDA-1
(CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO);
1 CAJA CONTENIENDO 1/7/10 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON
6 BOLSAS DE SANGRE DOBLES CPDA-1 (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 1 CAJA
CONTENIENDO 1/8/10/12 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 4
BOLSAS DE SANGRE TRIPLES CPDA-1 (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 1 CAJA
CONTENIENDO 1/8/10 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 3
BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLES CPDA-1 (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO). |

Contenido por unidad de venta: 1) BOLSA DE SANGRE
SENCILLA CPDA-1: CADA BOLSA DE PAPEL ALUMINIO CONTIENE
10 BOLSAS DE SANGRE SENCILLAS CPDA-1 (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 2) BOLSA DE
SANGRE DOBLE CPDA-1: CADA BOLSA DE PAPEL ALUMINIO
CONTIENE 6 BOLSAS DE SANGRE DOBLES CPDA-1 (CUBIERTO DE
UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 3) BOLSA DE

SANGRE TRIPLE CPDA-1: CADA BOLSA DE PAPEL ALUMINIO

I
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CONTIENE 4 BOLSAS DE SANGRE TRIPLES CPDA-1 (CUBIERTO DE

UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 4) BOLSA DE
SANGRE CUADRUPLE CPDA-1: CADA BOLSA DE PAPEL ALUMINIO
CONTIENE 3 BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLES CPDA-1
(CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO)
Periodo de vida atil: 36 (TREINTA Y SEIS) MESES

Forma de conservacién: ENTRE 2°C Y 35°C

Condici6n de expendido: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Codigo ATC: BOSBB |

Via/s de administracion: VIA INTRAVENOSA

Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: LOS SETS DE BOLSAS
PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 ESTAN INDICADOS PARA LA
RECOLECCION, CONSERVACION Y TRANSFUSION DE SANGRE
HUMANA, |

EN EL SET DE DOBLE BOLSA, DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL
PLASMA PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA SATELITE. LOS
GLOBULOS R0OJOS CONCENTRADOS PUEDEN SER CONSERVADOS EN
LA BOLSA PRIMARIA.

EN EL SET DE TRIPLE BOLSA, DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL
PLASMA RICO EN PLAQUETAS (PRP) PUEDE TRANSFERIRSE A LA

A
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BOLSA SATELITE 1. LA BOLSA SATELITE 2 VACIA PUEDE UTILIZARSE
PARA LA RECOLECCION DEL SOBRENADANTE DEL PRP (PLASMA
POBRE EN PLAQUETAS O - PPP). LOS GLOBULOS ROJOS
CONCENTRADOS PUEDEN CONSERVARSE EN LA BOLSA PRIMARIA.

EN EL SET DE CUADRUPLE BOLSA, DESPUES DE LA CENTRIFUGACION,
EL PLASMA RICO EN PLAQUETAS (PRP) PUEDE TRANSFERIRSE A LA
BOLSA SATELITE 2 Y LA CAPA LEUCOCITARIA PUEDE TRANSFERIRSE A
LA BOLSA SATELITE 1. LA BOLSA SATELITE 3 VACIA PUEDE
UTILIZARSE PARA LA RECOLECCION  DEL SOBRENADANTE
RECUPERADO DEL PRP (PLASMA POBRE EN PILAQUETAS O PPP). LOS

GLOBULOS ROJOS PUEDEN CONSERVARSE EN LA BOLSA PRIMARIA.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion, acondicionamiento primario y secundario de la
Especialidad Medicinal: TERUMO PENPOL PRIVATE LIMITED

(PULIYARAKONAM, THIRUVANANTHAPURAM, INDIA-695 573)

3.1. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION,

IMPORTACION EN LA ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL

ég
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PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO Y DEL
ALMACENAMIENTO.

TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. (ESTOMBA 447/449, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOQOS AIRES)

El presente certificado tendra una validez de 5 (CINCO) afios a partir

de la fecha de la DiSposicién Autorizante.

Expediente N° 1-47-5726-16-4

@ﬁ & 13 SEP 2018

Dr. CARL HIALE
. : Administreldor Naclonal
ke - ANM.A.T.
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