Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
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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
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar con nombre comercial BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON
SOLUCION CPD-SAGM (OPTISOL) y nombre genérico para CPD: ACIDO CITRICO (ANHIDRO) USP
- CITRATO DE SODIO (DIHIDRATADO) USP - FOSFATO DE SODIO MONOBASICO
(MONOHIDRATADO) USP — DEXTROSA (MONOHIDRATADO) USP y para SAGM (OPTISOL):
CLORURO DE SODIO USP - DEXTROSA (MONOHIDRATADA) USP — ADENINA USP - MANITOL
USP reviste caracteristicas tales que ha resultado necesaria su evaluacion por parte del Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME) en forma pamcular por las distintas areas que la integran, conforme surge de fs.
752/753.

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

Microbiologia, el Departamento de Farmacologia, ¢l Departamento de Galénica y Biofarmacia, el
Departamento de Inspecciones y la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo, las que consideran que

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

de control de calidad y depdsito, y que la indicacion, via de administracion, condicion de venta y los
proyectos de rotulos y prospectos se consideran aceptables.

Que las actividades de importacién y comercializacion de especialidadés 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 prdyectos de la Disposicion
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actha 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 ADMINISTRACIGN 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 CPD-SAGM (OPTISOL)y
nombre genérico para CPD: ACIDO CITRICO (ANHIDRO) USP - CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATADO) USP — FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATADO) USP -
DEXTROSA (MONOHIDRATADO) USP y para SAGM (OPTISOL): CLORURO DE SODIO USP -
DEXTROSA (MONOHIDRATADA) USP — ADENINA USP — MANITOL USP, la que serd importada a
la Repiblica Argentina por la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., segun los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo de la presente disposicion.

ARTICULO 2°- Acéptanse los rétulos primarios segin GEDO 'N° IF-2018-17530136-APN-
DFYGR#ANMAT; rétulos secundarios segin GEDO N° [F-2018-17529652-APN-DFYGR#ANMAT,; y
prospectos segin GEDO N° IF-2018-17529419:APN-DFYGR#ANMAT; los que formardn parte del
CERTIFICADO DE. INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
(REM). '

ARTICULO 3°- En los rotulos 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 cardcter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion o importacion 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° sera 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 disposicion,
rotulos, prospectos, anexo y Certificado. Girese a la Direccion de Informacion 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
2. Razén Secial: TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A.
3. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD-SAGM
(OPTISOL)

Nombre Genérico (IFA/s) y concentraciéon: CPD: 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 2,550 g/100 ml

SAGM (OPTISOL): CLORURO DE SODIO USP 0,877 g/100 ml - DEXTROSA (MONOHIDRATADA)
USP 0,900 g/100 ml - ADENINA USP 0,030 g/100 ml - MANITOL USP 0,525 g/100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN (NO APTO PARA
INFUSION INTRAVENOSA DIRECTA)

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

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

CPD:

Principio activo/ Nombre . [Unidad de medida
, Contenido

|comiin

ACIDO CITRICO

(ANHIDRO) USP 0,299 8

CITRATO DE SODIO S 630

(DIHIDRATADO) USP ’ 5

FOSFATO DE SODIO

MONOBASICO 0,222 o

(MONOHIDRATADO) USP -

IDEXTROSA ) 550

(MONNOHIDRATADO) USP | {8
. . Contenido por unidad . .

[Excipientes lde forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA PARA c.s.p. 100 i

INYECTABLES USP 5P

SAGM (OPTISOL):

IPrincipio activo/- Nombre . Unidad de medida
. iContenido

cOmun

CLORURO SODIO USP 0,877 g

DEXTROSA 0,900 :

(MONOHIDRATADO) USP | 8

ADENINA USP 0,030 o

MANITOL USP 0,525 ' o




ADENINA USP 0,275 0,0275 o

Contenido por unidad

de forma farmacéutica |_"d2d de medida

[Excipientes

IAGUA PARA
INYECTABLES USP

c.s.p. 100 ml

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

Presentaciones: 1 CAJA CONTENIENDO 1/7/8/10 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 4 BOLSAS

TRIPLES CPD-SAGM (OPTISOL) (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA

UNO); 1 CAJA CONTENIENDO 1/8/9/10 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 3 BOLSAS

CUADRUPLES CPD-SAGM (OPTISOL) (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENC

CADA UNO); 1 CAJA CONTENIENDO 1/7/8 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 4 BOLSAS

TRIPLES CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR (CUBIERTO DE

UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 1 CAJA CONTENIENDO 1/7 BOLSA/S DE

PAPEL ALUMINIO CON 3 BOLSAS CUADRUPLES CPD-SAGM (OPTISOL) CON

CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE

POLIPROPILENO CADA UNO); 1 CAJA CONTENIENDO 1/9 BOLSA/S DE PAPEL DE ALUMINIO

CON 2 BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLE CPD-SAGM (OPTISOL) SUPERIOR E INFERIOR CON

FILTRO CRC (CUBIERTC DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 1 CAJA
CONTENIENDO 1/8 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 2 BOLSAS DE SANGRE QUINTUPLE

CPD-SAGM (OPTISOL) SUPERIOR E INFERIOR CON FILTRO CRC (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO)

Contenido por unidad de venta: 1) BOLSA DE SANGRE TRIPLE CPD-SAGM (OPTISOL) : cada bolsa
de papel aluminio contiene 4 BOLSAS DE SANGRE TRIPLES CPD-SAGM (OPTISOL) (CUBIERTO
DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 2) BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE
CPD-SAGM (OPTISOL): cada bolsa de papel aluminio contiene 3 BOLSAS DE SANGRE
CUADRUPLES CPD-SAGM (OPTISOL) (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO
CADA UNO); 3) BOLSA DE SANGRE TRIPLE CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION
SUPERIOR E INFERIOR: cada bolsa de papel aluminio contiene 4 BOLSAS DE SANGRE TRIPLES
CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 4) BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE CPD-
SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR: cada bolsa de papel aluminio
conticne 3 BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLES CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION
SUPERIOR E INFERIOR (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 5)
BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION SUPERIOR E
INFERIOR CON FILTRO CRC: cada bolsa de papel aluminio contiene 2 BOLSAS DE SANGRE
CUADRUPLES CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR CON
FILTRO CRC (CUBIERTC DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 6) BOLSA DE
SANGRE QUINTUPLE CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR
CON FILTRO CRC: cada bolsa de papel aluminio contiene 2 BOLSAS DE SANGRE quintuPLES CPD-
SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR CON FILTRO CRC
(CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO) - cada caja contiene 1/X
bolsaS de papel aluminio

Periodo de vida 1til: TREINTA Y SEIS (36) MESES

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



Condicién de expendido: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Cadigo ATC: BOSBB
Via/s de administracién: VIA INTRAVENOSA

Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: LOS SETS DE BOLSAS PARA SANGRE CON SOLUCION
CPD-SAGM (OPTISOL) ESTAN INDICADOS PARA LA EXTRACCION Y EL PROCEDIMIENTO DE
SANGRE HUMANA Y PARA LA CONSERVACION DE SUS COMPONENTES.

EL SISTEMA DE BOLSAS DE SANGRE TRIPLE CUENTA CON UNA BOLSA PRIMARIA QUE
CONTIENE 63 ml DE SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD Y ESTA INDICADA PARA LA
RECOLECCION DE 450 ml DE SANGRE HUMANA. DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL
PLASMA RICO EN PLAQUETAS (PRP) PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA SATELITE 1. LA
SOLUCION SAGM (OPTISOL) (100 ml) PRESENTE EN LA BOLSA SATELITE 2 SE TRANSFIERE A
LA BOLSA PRIMARIA PARA LA CONSERVACION DE GLOBULOS ROJOS CONCENTRADOS. LA
BOLSA VACIA 2 PUEDE UTILIZARSE PARA EL POSTERIOR TRATAMIENTO DEL PLASMA
(SEPARACION DEL PLASMA POBRE EN PLAQUETAS PPP Y CONCENTRADO DE PLAQUETAS).

EL SISTEMA DE BOLSAS CUADRUPLE CUENTA CON UNA BOLSA PRIMARIA QUE CONTIENE
63 ml DE SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD Y ESTA INDICADA PARA LA RECOLECCION DE
450 m} DE SANGRE HUMANA. DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL PLASMA POBRE EN
PLAQUETAS O EL PLASMA RICO EN PLAQUETAS PUEDEN TRANSFERIRSE A LA BOLSA
SATELITE 2 VACIA, LA CAPA LEUCOCITARIA PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA 1. LA
SOLUCION SAGM (OPTISOL) (100 ml) DE LA BOLSA 3 SE TRANSFIERE A LA BOLSA
PRIMARIA PARA LA CONSERVACION DE LOS GLOBULOS ROJOS CONCENTRADOS. LA
BOLSA 3 PUEDE UTILIZARSE PARA EL POSTERIOR TRATAMIENTO DE LA CAPA
LEUCOCITARIA O EL PLASMA.

EL SISTEMA DE BOLSAS DE SANGRE TRIPLE CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR
CUENTA CON UNA BOLSA PRIMARIA QUE CONTIENE 63 ml DE SOLUCION
ANTICOAGULANTE. DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL PLASMA POBRE EN PLAQUETAS
PUEDE TRANFERIRSE A LA BOLSA SATELITE | VACIA A TRAVES DE LA PARTE SUPERIOR
DE LA BOLSA PRIMARIA. LOS GLOBULQOS ROJOS CONCENTRADOS SE TRANFIEREN ALA
BOLSA SATELITE 2 QUE CONTIENE 100 ml DE SOLUCION SAGM (OPTISOL) PARA LA
CONSERVACION DE LOS GLOBULOS ROJOS CONCENTRADOS. LA CAPA LEUCOQCITARIA EN
LA BOLSA PRIMARIA PUEDE UTILIZARSE PARA SU PROCEDIMIENTO POSTERIOR.

EL SISTEMA DE BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLE CUENTA CON UNA BOLSA PRIMARIA
QUE CONTIENE 63 ml DE SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD Y ESTA INDICADO PARA LA
RECOLECCION DE 450 ml DE SANGRE HUMANA. DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL
PLASMA POBRE EN PLAQUETAS PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA SATELITE 1 VACIA A
TRAVES DE LA PARTE SUPERIOR DE LA BOLSA PRIMARJA. LOS GLOBULOS ROJOS
CONCENTRADOS SE TRANSFIEREN A TRAVES DE LA PARTE INFERIOR DE LA BOLSA
PRIMARIA A LA BOLSA SATELITE 3 QUE CONTIENE 100 ml DE SOLUCION DE SAGM
(OPTISOL) PARA LA CONSERVACION DE GLOBULOS ROJOS CONCENTRADOS. LA CAPA
LEUCOCITARIA PERMANECE EN LA BOLSA PRIMARIA QUE PUEDE UTILIZARSE JUNTO CON
LA BOLSA SATELITE 2 PARA SU TRATAMIENTO POSTERIOR (PRODUCCION DE
CONCENTRADO DE PLAQUETAS). LAS BOLSAS SATELITE 1 Y 2 SE UTILIZAN PARA LA
PREPARACION DE PLASMA POBRE EN PLAQUETAS Y CONCENTRADO DE PLAQUETAS.

EL SISTEMA DE BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLES CON CONFIGURACION SUPERIOR E
INFERIOR CON FILTRO DE ENTRADA PARA LEUCOCITOS CUENTA CON UNA BOLSA
PRIMARIA CON SALIDAS SUPERIORES E INFERIORES QUE CONTIENE 63 ml DE SOLUCION



ANTICOAGULANTE CPD Y ESTA INDICADA PARA LA RECOLECCION DE 450 mIDE SANGRE
HUMANA. DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL PLASMA LIBRE DE PLAQUETAS PUEDE -
TRANSFERIRSE A LA BOLSA SATELITE 1. LOS GLOBULOS ROJOS PUEDEN TRANSFERIRSE A
LA BOLSA DE CONSERVACION INTERMEDIA. LA BOLSA DE CONSERVACION DE GLOBULOS
ROJOS INTERMEDIA SE CONECTA A TRAVES DE UN FILTRO DE LEUCOCITOS A UNA BOLSA
SATELITE CON 100 ml DE SOLUCION DE SAGM (OPTISOL) QUE ESTA INDICADA PARA EL
ALMACENAMIENTO DE GLOBULOS ROJOS POBRES EN LEUCOCITOS. LA CAPA
LEUCOCITARIA REMANTE EN LA BOLSA PRIMARIA PUEDE UTILIZARSE PARA LA
PREPARACION DE PLAQUETAS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TERUMO
PENPOL PRIVATE LIMITED (PULTYARAKONAM, THIRUVANANTHAPURAM, INDIA-695 573)

3. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL
PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO. '

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

Expediente N° 1-47-5726-16-4

Digitally siagned by CHIALE Carlos Albarie

Date: 2018.09.13 18:57°23 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buencs Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Ministerio de Salud y Desarmollo Sociat

Dighally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GBE

DH: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
e=MINISTERID DE MODERNIZAC ION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sarintNunbaersCUT
30715117584

Date: 2018.09.13 18°57:31 0300



PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD- OPTISOL S L8
Marca: TERUMO®
Cédigos: PB-3A04567Z0Y

- 3A0456Z6Y / PB-3A0456Z8Y / PB-3B0456Z0Y / PB- 38045628Y / PB-4A0456Z0Y /
PB-4A0456Z2Y / PB-4A0456Z6Y / PB-4A0456Z8Y / PB-4BO45620Y / PB-
4B0456Z8Y B-4C0456Z0B

BOLSA TRIPLE CPD-OPTISOL, 450 ml
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD-OPTISOL
TERUMO®

Contenido: 63 ml de solucion anticoagulante CPD para la extraccién de 450 ml de sangre
total.

Formula cuali-cuantitativa:
Cada 100 mi de anticoagulante CPD contiene:
Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g
Citrato de Sodio {Dihidratado) USP: 2,630 ¢
Fosfato de Sodio Monobasico (Monohidratado} USP: 0,222 g
Dextrosa {Monohidratado) USP: 2,550 g
 Agua inyectable USP ¢sp: 100 mi

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirdgena. Esterilizado a vapor.

No utilizar a menos que la solucidn esté transparente.

Lea las instrucciones con atencion antes de usar.

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

e Contiene ftaiatos Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP)

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

Precauciones:
1) Conservar la sangre a 4°C +2°C,
2) Hacer prueba de compatibilidad antes de la transfusion.
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: e
_Fecha de Extraccion: ch‘un 0]5; Laue frfrica S5

atisel Zucco
Gerente Legales
ST Latin America 5.4

IF-2061 8-17’-5%] 36-APN-DFYGR#ANMAT

ferdmo
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

No administrar después de :

Receptor de las pruebas cruzadas:

Ndrhero del lote: XXXXXXX

Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certificado Ndmero: XXXXX

Referencia: PB-3A0456Z0Y / PB-3A0456Z2Y / PB-3A0456Z3Y / PB-3A0456Z4Y / PB-
3A0456Z6Y / PB-3A0456Z8Y / PB-3B0456Z0Y / PB-3B0456Z8Y segln corresponda.

Fabricade por: TERUMO PENPOL Private Limited

Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573
Importado y comercializado por: BIOGAM ARGENTINA S.A.

Estomba 447, Buenos Airés, Argentina
Director Técnico: Farmacéutica Silvana Muzzolini. M.N. 14.457
BOLSA DE TRANSFERENCIA i
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD
TERUMO®

ESTA BOLSA PUEDE ALMACENAR PLAQUETAS POR 5 DIAS (20-24°C)

Superficie interior estéril y libre de pirégenos.

« Desechar |3 bolsa después de utilizarse una sola vez. -

« No se garantiza la esterilidad de este producto si el empague muestra sefales de
haber sufrido ruptura previa. ,

« NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE

e Para un Unico uso:

« Estéril, esterilizado por vapor.

« Apirogeno. n

s Lea las instrucciones con atencién antes de usar.

« No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril o el envase estan dafiados ©

muestran signos de deterioro.-
« Contiene ftalatos: Di (2-etithexil) ftalato (DEHP).

rr— ' ) / r!qm.J. 4
Donador: 7 / G Nangs

) Terumo BCT Latin &

MarisoFZucco
Gaieria Lepales
Terump BCT Latn Americn 8.4
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Grupo Sanguineo ABO y Rh:

Fecha de Extraccion:

No administrar después de :

_Receptor de las pruebas cruzadas:

NOmero del lote: XXXXXXX |

Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certificado NUmero: XXXXX

Referencia: PB-3A0456Z0Y / PB-3A0456Z2Y / PB-3A0456Z3Y / PB-3A0456Z4Y / PB-
3A0456Z6Y / PB-3A0456Z8Y / PB-3B0456Z0Y / PB-3B04562Z8Y / PB-4A045620Y / PB—-
4A045622Y / PB-4A0456Z6Y / PB-4A0456Z8Y / PB-4B0456Z0Y / PB-4B0456Z8Y_segun
corresponda.

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 Mangini - MN 16713

BOLSA DE TRANSFERENCIA
(CON SOLUCION ADITIVA OPTISOL)
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD
TERUMO®

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 mL de solucién aditiva OPTISOL contiene:
Cisruro Sodio USP: 0,877 g

Dextrosa ,(Monohudratada) UsP: 0,900 g

Adenina USP: 0,030 g

Manitol USP: 0,525 g

Agua inyectable USP csp: 100 m

ESTA BOLSA PUEDE ALMACENAR GLOBULOS ROJOS HASTA POR 42 DIAS (2-6°C)

e Superficie interior estéril y libre de pir6genos

i

o Terurmo BCT Capn America § A.
UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM _ pagma 3 de 35 -
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

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

No usar si el anticoagulante esta turbie.

Desechar la bolsa después de utilizarse una sola vez.

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE

Para un unico uso.

Estéril, esterilizado por vapor.

Apirégeno.

Lea las instrucciones con atencion antés de usar.

No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril o el envase estan danados o
muestran signos de deterioro. '

+ Cohtiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

.Donador

‘Grupo Sanguineo ABO vy Rh

Fecha de Extraccion:

No :administrar después de :

_Retéptor de las pruebas cruzadas:

Numero del lote: XXXXXXX
Fecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certificado Numero: XXXXX
Referencia: PB-3A0456Z0Y / PB-3A0456Z2Y / PB-3A0456Z3Y / PB-3A045624Y / PB-
3A045626Y / PB-3A0456Z8Y / PB-3B0O456Z0Y / PB- -3B0456Z8Y / PB- 4A04562Z0Y / PB-
4A0456Z2Y / PB-4A0456Z6Y / PB- 4AO45628Y/ PB-4B0456Z0Y / PB-4B0O456Z8Y _segun
corresponda.
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 Mangini - MN 16713

IE-201 842530136

serenie Legales
Terumo BT Lalin Anwuca SA
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

BOLSA CUADRUPLE_CPD-OPTISOL, 450 mi
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD-OPTISOL
TERUMO®

Contenido: 63 mi de solucion anticoagulanté CPD para la extraccion de 450 ml de sangre
totat.

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 mi de-anticoagulante CPD contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

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

Fosfato de Sodio Monobdsico (Monohtdratado) Use:; 0,222 g
Dextrosa {(Monochidratado) USP: 2,550 g

Agua inyectable USP csp: 100 ml '

Para un unico uso. Via de fluidos estéril y apirégena. Esterilizado a vapor..

No utilizar a menos quela solucién esté transparente.

Lea las instrucciones con atencion antes de usar.

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

« Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato {DEHP).

" e o @

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

Precauciones:
1) Conservarla sangre a 4°C +2°C.
2) Hacer prueba de compatibilidad antes de la transfus:on.
3) No agregar medicamentos.
&) Mezclar perfectamente antes de usar.
5) £l equipo de tnfus;on debe poseer un filtro.

“Donador:

Grupo Sanguineo ABO y Rh:

Fecha de Extraccién:

_No administrar después de :

Receptor de las pruebas cruzadas:

Nimero del lote: XXXXXXX
Fecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA

Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA

-2818:17530136-APN-DFYGR#ANMAT
Maisol Zuct? |
Garona ) eosles
Terumy BOT Laim Araarica BA.

pagina 5 de 35 - P45 de 11
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Cerfificadd NGmero: XXXXX

Referencia: PB-4A0456Z0Y / PB-4A04562Z2Y / PB-4A0456Z6Y / PB-4A0456Z8Y / PB-
4B04562Z0Y / PB-4BO456Z8Y segun corresponda.

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

Irmportade. por: Terumo BCT Latin AméFica S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.

~Argentina

Ditector Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

o

k . T
N fharisol Zuceo
= Geréite Legales

Terumo BCT Latih America SA

IF-2018-17530136-APN-DFY GR#ANMAT

UNLGCKING THE POTENTIAL OF BLOCD | TERUMDBCT.COM pagina 6 de 35 Pigh deiil
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 ml,
CPD-OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

-« Para un Unico uso. Via de fluidos estérit y
apirdgena. Esterilizado a vapor. . Vs
Lea las instrucciones ¢on atencién antes de usar. L/

No utilizar si el producto, su sistema de barrera m
astéril o el envase estan dafiados o fhuéstran

signos de deterioro.
» Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP)

TABO

Rh:

" Don. N°:

Don 5.7

TFE->11%

Nitmaro del lofe: XXXXXXX
Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA

y s
Q)_ Hharisol Zucco

Gerente- iegales
Termo BOT Latin Arnefica

UNLGEKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM pagina 7 de 35
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certificado Nimero: XXXXX
Referencia: PB-4C0456208

‘Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited A
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 Mangini - MN 16713

-BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 ml, CPD OPTISOL CON
FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

“Contenido: 63 ml de solucién antlcoaguiante CPD para la extraccion de 450 mi de sangre
total.

Fé6rmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 mi de anticoagulante CPD contiene
‘Acido: Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g
Fosfato de Sodio Monobasico (Monchidratado) USP:
‘0,222 g

Dextrosa {Monohldratado) USP: 2,550 g

Agua inyectable USP csp: 100 ml

‘ c00ML

1(50:!&

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirégena. Esterilizado a vapor.
& Laalas instfucciones con atericion antes de usar.
» No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril o el envase estan danados 0
muestran signos de deterioro.
« Contiefie ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

_ABO:

Rh:

- 1201 SN30136-APN-DFY GREANMAT
Terumg BCT\ 3l in America S.A
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Don. N°:

Don. S:

TF->

‘Numero. del lote! XXXXXXX

'F_ecrha de ‘Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certificado NUmero: XXXXX
Referencia: PB-4C0456Z0B

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 Mangini - MN 16713

BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 ml,
CPD-OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

« Pafa uh dnico uso. Via de fluidos estéfil y
apirogena. Esterilizado a vapor.
Lea las instrucciones con atencion antes de usar,

+ No utilizar §i el producto, su sistema de barrera
estéril o el envase estdn dafiados o muestran
signos de deterioro.

» Contlene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP)

"ABO

Rh:

_Don. N°:

Don S.:

TF->|:

NiUmero del lote: XXXXXXX

Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
’ 1F-201 f‘f‘?ﬁi)‘l‘?&"APN—DFYGR#ANMAT

srente LBgaies

Terumo BT Lain America SA

. UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOCD | TERUMOBGT.COM pagina 9 de 35 Phgd de 33



PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certificado Ndmero: XXXXX
‘Referencia: PB-4C0456Z08B

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 Mangini - MN 16713

BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 ml, CPD-OPTISOL CON |
FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

Contenido: 100 m! de OPTISOL.

-Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 mL de solucidon aditiva OPTISOL
contiene:

Cloruro Sodio USP: 0,877 g

Dextrosa (Monehidratada) USP: 0,900 g
Adenina USP: 0,030 g

Manitol USP: 0,525 g

Agua inyectable USP csp: 100 mi

Para un unijco uso. Via de fluidos estéril y apirddena. Esterilizado a vapor.
Lea las instrucciones con atencién antes de usar.
No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril 0 el envase estén dafiados-o
_muestran signos de deterioro.
+ Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP),
Geiantd Logples o GA

Precauciones: |
- { ol IF-
ACT Len fityicH

Jepum
pagina 10 de 35
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TERUMO --

PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

o Esta bolsa pusde almacenar glébulos rojos,hasta por 42 dias (2-6 °C).
“ABO:
REE .
Don N°
Don. S

‘Niimero del fote: XXXXXXX
Fecha -dé Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certificads NGMgro: XXXXX
Referencia: PB-4C0O456Z0B8

Fabricade 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..
Argentma

', Difectsr Téchico: Farmacéutico — Juan 'Mangini - MN 16713

J36-APN DFYGRE#ANMAT

Wariset Zuceo
cprerie Lagales A

Tefume BeT Lalin Amercd S
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'TERUMU_‘

PROYECTO DE R(’)‘TULos PARA BOLSA DE SANGRE

RIS

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON-SOLUCION CPD-OPTISOL

Mgz c : TERUMO®
Cédigo -5C045620

BOLSA QUINTUPLE_CPD-OPTISOL, 450 mi
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD-OPTISOL
" TERUMO®

Contenido: 63 ml de solucién anticoagulante CPD para I& extraccidn de 450 ml de sangre
total.

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 m! de anticoagulante CPD contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

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

Fosfato deé Sodio Monobasico (Monohtdratado) USP: 0,222 g
Dextrosa {(Monohidratado) USP: 2,550 g

Agua: inyectable USP csp: 100 mi

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirégena. Esterilizado a vapor,

No utilizar a menos que |a solucidn esté transparente.

Lea las instrucciones cori atencién antes de usar. _

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

« Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

BRI Y

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

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

Donador:

Grupd Sangumeo ABQ y Rh:

Fec¢hd dé Extraccion:

No administrar después de :

Ré&ceptor de las pruebas cruzadas:

Niimero del lote: XXXXXXX

V57 Marisol Zucco
Gerenle Lega'es
N6 BCT Latn Ariverics S £

UNLGCKING THE POTENTIAL OF BLOGD | TERUMDBCT.COM pagina 12 de 35 beg1 ée7
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TERUMO

PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de-Vencimiento: DD/MM/AAAA
Certificado Numero: XXXXX
Referencia: PB-5C0456Z0B
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 Airés.
- Argentina
Director Técnico: Farmacéutico ~ Juan Mangini - MN 16713
BOLSA DE SANGRE QUiNTUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 mil, CPD-OPTISOL CON
FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

Contenido: 63 m! de solucién anticoagulante CPD para la extraccion de 450 ml de sangre.

_ “total.
@' s00mL |
| Bml

Para un Unico uso. Via de fluidos estérll y apirégena, Esterilizado a vapor.
Lea las instrucciones con atencidn antes de usar.
No utilizar si el producto, su sistema de barrera esteril o el envase estén dafiades o
rhuestran signos de deterioro. ‘
« Coritiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Féormula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de anticoagulante CPD contiene: .
Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g rEs
Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g. //
Fosfato de Sodio Monobdsico (Monohidratado) USP: 44
0,222 g ——
Dextrosa (Monohidratado) USP: 2,550 g
Agua inyectable USP csp: 100 ml

ABO:

Rh:

Don. N°:

~ War A5 24ce, fF-ZOlS- 3 -DF YGR#ANMAT
[ Un oB T Bk Lega'let' i
'“'71'°nca s
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Don. S:
TF-5]:

Ndmero del lote: XXXXXXX
Fécha. de Fabricacién: DD/MM/AAAA

- Fecha de Véncimiento: DD/MM/AAAA
Certificado Nimero: XXXXX

| Réferencia: PB-4C0456208

Fabricadd por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, _Ihdia-695 573

Importadd por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.
A'rgentin?

Directot Técnico: Farmacéutico — Juan Mangini - MN 16713
BOLSA DE SANGRE QUINTUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 ml,

CPD-OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirégena.
Esterilizado a vapor.

Lea las instrucciones con atencion. antes de usar.

No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril
o el envase estan dafados o muestran signos de
deterioro.

» Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

ABO

_Rh:

Don. _N9":

Don S..

CTF->:

NGriiero del lote: XXXXXXX

‘Fecha d& Fabricacioh: DD/MM/AAAA

Ma f':to ‘ZU(;T;; TF-2018-17530136-APN-DFYGR#ANMAT
Terumo BCMUstE America 5 A

pagina 14 de 35
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Feeha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Ceftificado Nimero: XXXXX
Referencia: PB-4C0456Z0B

fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited _
Puliyarakonam, Thifuvanarithapuram, India-695 573

Importado por: Teruid BCT Latin América S.A. Estoriba 447 de la-Ciudad de Buenos Aires.
Argetiting

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

BOLSA DE SANGRE QUINTUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 mi,
CPD-OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

+ Pafa un (nico uso. Via de fluidos estéril y apirégena. -
Esteriiizado a vapor. '
Lea las instrucciones con atencion antes de usar.
No dtilizar si el producto, su sistema de barrera estéril
0. ¢l envase estan dafiados o muestran-signos de
deterioro. .

« Contiene ftalatds: Di (2-etithexil) ftalato (DERP).

77 |
|

“ABO.

Rh:

_Don. e

_DoR'S.

TF->]:

NUfrero dal lote: XXXXXXX

Fecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
 Certificado Namero: XXXXX

Reférencia: PB-4C0456208

({7

Serf”
T ahta X8
“Arria
By 54

pagina 15 de 35 Pigh e
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

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

Importado por: Térumo BCT Lafin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.
Argentina )

Director Téchico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

BOLSA DE SANGRE QUINTUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 ml,
CPD-OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

o Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirégena.
Esterilizado a vapor.

« Lea las instrucciones con atencion antes de usar.
No utilizar si el producto, su sistema de barrera
estéril o el envase estdn dafiados o muestran signos
de deterioro. _

¢ Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

400'mi.

ABO

_Rh:

Don. Ne:

Don S.: .

TF->].

‘Numero del lote: XXXXXXX

‘Fecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA
Fécha de Vericimiento: DD/MM/AAAA
Gertificado NiUmero: XXXXX -
Referencia: PB-4C0456Z08B

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

MMFSQ:;b

Gerente Leqa
Terumo BT L cgales

" L itin :
UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERurﬁBmA

£7530136-APN-DFYGR¥ANMAT
ca S.A,

paginafl 6 de 35

Pighde?



TERUMOSE

PROVECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Iiportado por: Terumo BCT Latin América S.A; Estomba 447 de la Ciudad de Bueng
‘Argentina

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

BOLSA DE SANGRE QUINTUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 ml, CPD-OPTISOL CON
FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

-Contenido: 100 ml de OPTISOL.

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada 100 mL de solucidn aditiva OPTISOL contiene:
Cloruio Sodio USP: 0,877 g '
Dextrosa {Monohidratada) USP: 0,900 g
Adeniria USP: 0,030 g
- Manitol USP: 0,525 g
Agua inyectable USP csp: 100 mi

Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirdgena. Esterilizado a vapor.
Lea: las instrucciones con- atencién antes de usar.
No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril o el envase estan dafiados o
fmuestran signos de deterioto.
«- Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Precauciones: _
-+, Esta bolsa puede dlmacenar glébulos Fojos hasta por 42 dias (2-6 °C):
~ABO;
“Rh:
Don, N°:
Don..S:.
. TF- >‘-I . 7

NUméro del [oté: XXXXXXX

Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de Ve‘ncimi.e'nt,q: DD/MM/AAAA
certificado Nimero: XXXXX

Referencia: PB-4C0456708

Marisol Zuceo

Geresia Leghi

pagina 17 de 35 PagEdeT
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

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

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

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

Marisol Zutto
Gerable | soales i g
Terumo BCT Laiin America S.A, I?'-ZO 8-17530136-APN-DFYGR#ANMAT

- GNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM pagina 18 de 35 pig dn?
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'PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD-OPTISOL
Marca: TERUMO®

.3A045626Y B-3A045628 —380 56Z0Y -3B045628Y / PB-4 0 5620
[ PB-4A0456Z2Y / PB-4A0'4_5626Y / PB-4A0456Z8Y / PB-4BO45620Y / P8-
4B045678Y B-4C045620 B-1PD25629S

BOLSA DE SANGRE TRIPLE CPD/OPTISOL
'BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD/OPTISOL
TERUMO®

Cada 'bolsa primaria contiene 63 ml de solucion anticoagulante CDP para la
axtraccion de 450 ml de sangre total.

Cada 100 'mi de solucién CPD contiene:

Acido. Citfice (Anhidro) USP: 0,299 g

.Citrato de 'Sodio {Dihidratado) ‘USP: 2,630 g

"Fosfatc dé Sodio Monobasito (Monohldratado) USP: 0,222 g
Déxtrosa (Monohndratado) UsP: 2,550 g

Agua inyectable USP csp: 100 ml

Cada 100 ml de solucidn aditiva OPTISOL contiene:
Cloruro de Sodio USP: 0,877g

Dextrosa {Monohidratado) USP: 0,900 g

Manitol USP: 0,525 g

Adenina USP: 0,030 g

Agua inyectable USP csp: 100 ml

crerie Legales
Terunm 8CT Laun Amenca S.A,

um.ocrm«: THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM - pagina 19 de 35 Piirde 10
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Precaucion:

Para un Gnico uso. Via de'ﬂuidos'estérill y apirogena.

Ne utlllzar a menos que la soluc:c')n este transparente

Lea Ias instrucciones con atencién antes de usar.

Almacenar a temperatura 2°C a 35°C. No congelar.

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

*® 0 0 0 0

Galibre aguja: 16 G x 38 mm
Estéril, esterilizado por vapor:
Apirégenc.

Para un solo uso.

‘No usar si el paquete esta dafiado.

Consulte fas instrucciones de uso.
Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Numero. del lotei XXXXXXX
Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA

Fécha: de Vencimiento: DD/MM/AAAA

Contiene: 4 Unidades

Cértificads Nimerd: XXXXX

Tey Lutmkme 8 B.A
Referencia: PB- 3AO45620Y/ PB-3A045622Y / PB- 3AO45623Y/ PB-3A0456Z4Y / PB- -
3A04562Z6Y / PB- 3A045628Y segun corresponda.

IF-2013-1753 36

Mardsol{L
C"Tf ite ‘Lt?'g: as
afin Arherica SA.

N-DFYGR#ANMAT

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

Yoo
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* PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

Importado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de BuendsAirds;>
Argentina

Director Técnico: Farmacéutico ~ Juan Mangini - MN 16713

' BOLSA DE SANGRE TRIPLE CPD/OPTISOL
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD/OPTISOL
i TERUMO® ' )

Cada bolsa primaria contiene ‘63 mi de solucién anticoagulante CDP para la
extraccion de 450 ml de sangre total, ’

Cada 100 ml de'solucidn CPD tontiené:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

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

Fosfato de Sodie Monobasico (Monohidratado) USP: 0,222 g
Dextrosa (Moriohidratado) USP: 2,550 g

Agua inyectable USP ¢sp: 100 ml

Cada 100 ml de solucion aditiva OPTISOL contiene:
Clorurc de Sodio USP: 0,877g

Dextrosa {(Monohidratado) USP: 0,900 g

Manitol USP: 0,525 ¢

Adenina USP: 0,030 g

Agua inyectable USP csp: 100 ml

(o Il Técnic‘ ]
umo BET Yatin America 5 A

TF-Z0T8-T75301

&X@R#ANMAT

e LogAES ¢a S A
e i
ST LR e
Trume
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

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

No utilizar a menos que la solucion esté transparente.

No wtilizar si el envase o producto se encuentran dafiado o sucio.
Lea l&s 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 a la
dpeftura 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 estd daflado.
‘Consulte fas instrucciones de Uso.
Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).
Nimero del Jote: XXXXXXX
Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Contiene: 4 Unidades
‘Certificado Numero: XXXXX
Referencia: PB-3B0456Z0Y / PB-3B0456Z8Y segun corresponda.
Fabricado por: TERUMO.PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573

Importado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudagd de Buenos Aires.
Argentina '
Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE CPD/OPTISOL

BOLSA PARA_FRA_CCIONAR SANGRE CON SO'LUCI(’)N CPD/OPTISOL
TERUMO®

Cada bolsa primaria contiene 63 ml de solucide
extraccion de 450 ml de sangre total.
Cada 100 mi de solucion CPD contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g
Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g

UNLOCKING THE POTENTIAL OF ELOOD | TERUMOBCT.COM

Tordmo BET Lglin Amglica S.A,
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

Fosfato de Sodio Monobésico (Monohidratado) USP: 0,222 g
‘Dextrosa (Monohidratado) USP: 2,550 g
Agua’inyectable USP csp: 100 ml

Cada 100 ml de solucion aditiva OPTISOL contlene
Cloruro de Sodic USP: 0 ,8779

Dextrosa {(Manohidratado) USP: 0,900 g

‘Manitol USP: 0,525 g

Adenina USP: 0,030 g

Agua inyectable USP csp: 100 mi

Precaucion:

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

No utilizar a menos que |a solucion esté transparente. :

No utilizar si el envase ¢ producto se encuentran dafado 0 sucio.

Lea las instrucciones con atencion antes de usar.

Almacenar a.temperatura 2°C a 35°C. No congelar.

Utilizar todas las bolsas de sangre de forma inmediata, dentro de los 15 dias
posteriares a la apéertura 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 dafado. (
Consulte las instrucciones de uso.
Cohtiene ftalatos: Di (2-etithexil) fralato (DEHP).

pagina 23 de 35 PégSca i0.
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'‘PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO -

NOmero del lote: XXXXXXX

Fecha ‘de Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
‘Contiérié! 3 Unidades

Certificado Numero: XXXXX

Refereficia:. PB-4A0456Z0Y / PB-4A045672Y / PB-4A0456Z6Y / PB-4A045628Y segun
corresponda.

* . 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.
Argefitina,

Director Técnico: Farmacéutico — Juart Mangini - MN 16713 .

BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE CPD /OPTISOL
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON ‘SOLUCION CPD/OPTISOL
TERUMO®

Cada .bolsa pfi‘maria contiene 63 mi de solucidon anticoagulante CDP para la
extraccion de 450 ml de sangre total.

Cada 100 il de solucién CPD conitiene:

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

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

Fosfato de Sodio Monobésico (Monohldratado) use: 0,222 g
.Dextrosa (Monohidratado) USP: 2,550 g

Agua inyectable USP csp: 100 mi

-Cada 100 ml de solucidn aditiva OPTISOL contiene:
Cloruro de Sodié USP: 0,877g

Dextrosa (Monohidratado) USP: 0,900 g
Mannitol USP: 0,525 g

Adenina USP: 0,030 g

Agua inyéctable USP csp: 100 ml

7$36E86-APN-DFYGR#ANMAT
Gaivite Legales
Terumo BCT Laun Asuerica S5.A.
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

Precaucion:

Para un Unico. uso. Via de fluidos estéril y apirdgena.
No. utilizar a ménos que ia solucién esté transparente,
No utilizar si el envase o producto se encuentran dafiado o sucio.
Lea las instrucciones con atencidén antes de usar.
Almacenar a temperatura 2°C a 35°C. No congelar.
Utilizar todas 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 mm

‘Estéril; .esterilizado por vapor.

Apirbgeno.

‘Para uh solo uso. _

No usar si el paguete estd dafiado.

Consllte fas instrucciones de uso.

Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato {(DEHP).

Numero dél lote: XXXXXXX

Fecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
fConiiene: 3 Unidades

1F-20
Certificado Nimero: XXXXX

UNLOCRING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM pagina 25 de 35 PagTH10



PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

‘Réferenicia: PB-4BO45620Y / PB-4BOA4S6Z8Y seglin corresponda.

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puhyarakonam Thlruvananthapuram India-695 573

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

- Director Téchico: Farmacéutico — Juan Mangini- MN. 16713

BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL 250 ml
TERUMO®

Contiene 21 ml de solucién CPD en Bolsa de Recoleccidn y 14 ml de solucién CPD en la Bolsa
Satélite para la recoleccién de hasta 250 mi de Sangre de Cordon.

100 il de solucién CPD contiene:

Ac:do Citrico (Monohidratado) USP: 0, 327 g

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

Fosfato de Sodio Monobasico (Dihidratado) USP: 0,251 g
Dextrosa (Anhidro) USP: 2,320 g

Agua inyéctable USP q.s: 100 ml

Precaucién:

e Para un unico uso: Via de fluidos estéril y apirdgena.

+ No iitilizar si el envase o el pfoducto se encuentran dafiado o sucio.
» |Lea las instrucciones con atencidn antes de usar.

« Almacenar a temperatura 2°C a 35°C. No congelar.

“Estéril, esterilizado por vapor.
Apirégeno.

"Para un solo uso.

No usar si e! paquete estd danado.

Consulte fas instrucciones de uso.

Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato. (DEHP).

NUmero del lote: XXXXXXX
Fecha de Fabricacién: DD/MM/ARAA

Féctia de 'Vencimiento: DD/MM/AAAA

ot ; hgales
g B T\ Amasica S A
q753 01 36—APN-DFYGR#ANMAT

Contighe: 1 Unidad
Certificado NUmero: XXXXX

pagina 26 de 35 . Pigh e 10
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

Referencia: PB-1PD25629S.

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

Importadé por: Tefurno BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.
- Argentina

‘Directof Técnico: Farmacéutico ~ Juan Mangini - MN 16713

BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 mi, CPD-OPTISOL CON.
FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

Cada 100 ml de solucién CPD 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: 2,550 g

Agua inyectable USP ¢sp: 100 ml

Cada 100 ml de selucién aditiva OPTISOL contiene:
Cloruro de Sodio USP: 0,877g

Dextrosa (Monohidratado) USP: 0,900 g

Manitol USP: 0,525 ¢

Adenina USP: 0,030 ¢

Agua inyectable USP csp: 100 ml

B o=

j | som

Noowin | cgales
w0 BCT Ladnfmanza S A
4 Pig9 de 10
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" PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

15D

Estéril, ‘esterilizado por vapor.
Apirégeno.

Para un solo uso.

‘No usar si el paquete estd dafiado.
Consulte ias instrucciones de uso.
Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato {DEHP).
Nimero del lote: XXXXXXX

Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de Veéncimienta: DD/MM/AAAA
Contiene: 2 Unidades

Certificado Ndmero: XXXXX
Referencia: PB-4C0456Z0B

Fabricade por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakenam, 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 Mangini - MN 16713

-

arisol ZuCeo

IF-2018-175364 BG-P(PNJDFXQR#ANMAT

Terymo BOT Lishis Anenca =
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Marca: TERUMO®

BOLSA QUINTUPLE CPD-0OPTISOL, 450 ml .
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD-OPTISOL
TERUMO@

Contenido: 63 ml dé solucién anticoagiilante CPD para la éxtraccion de 450 ml dé sangre
total. '

Foérmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de ariticoagulante CPD contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

Citrato de 'Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 g :
Fosfato dé Sedio Mohobdasico (Monohidratado) USP: 0,222 g
Dextrosa. (Monohidratado) USP: 2,550 g

Agua inyectable USP csp: 100 mi

Para un.Unico uso. Via de fluidos estéril y apirogena. Esterilizado a vapor.

No utilizar a menos que la solucion esté transparente.

Léa {ds instrucciones coh atencidn antes de usar. )

No wutilizar si el producto, su sistema de barrera estéril o el envase estan danados o
muestran sighos de deterioro.

+ Contiéne ftalatos: Di (2-etilhexi!) ftalato (DEHP).

* e o0

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

Precauciones:
1) Conservar la sangre a 4°C +2°C.
2) Hacer prueba de compatibilidad aites de la transfusién.
3) No.agregar medicamentos.
4) Mezclar perfectamente antes de usar.
5) El équipo de infusion debe poseer un filtro.

, Donador:

_Grupo Sa‘ngU‘ineo ABO y Rh:

Fecha de Extraccion:

" No.administrar despues de

" Receptor de las pruebas cruzadas:

NUmero del jote: XXXXXXX

fahsal Jucco
Sere! ';\& ales
terumo BCT Ladn Amﬂnca SA:
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Fériidla cuali-cuantitativa:
.Céda 100. m! de anticoagulante CPD contiene:

Citrato dé Sodio (Dlhldratado) USP: 2,630 g
Fosfato de Sodio Monobdsico (Monohidratado) USP:

'Dextrosa (Mdriohidratado) USP: 2,550 g.

PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Eecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA

Fécha dé Venhcimiento: DD/MM/AAAA

Certificado N(mero: XXXXX

Referencia: PB-5C045620B

-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 Buénos Aireés.
Argentina
Director Técnico: Farmacéutico — Juan Marigini = MN 16713
BOLSA DE SANGRE QUINTUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 ml, CPD-OPTISOL CON

FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

Conteriido: 63 mi de. solucidén anticoagulante CPD para la extraccién de 450 mi de sangre

total.

. BobmL

@
A o

Acidor Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

0;222'g

Agua inyectable USP csp: 100 ml

e Para un Uhico uso. Via dé fluidos estéril y apirégena. Esterilizado a vapor.

e Lea las instrucciones con atencién antes de usar.

« No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril o el envase estdn dafiades o
friuéstian signos de deterioro. _

« Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalaté (DEHP).

ABO _

" Rh:

Don. N°:

“UNLGCRMG THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

_ Don. :S_‘-:

TE->|:

NUAero dél lote: XXXXXXX

Fecha dé Fabricacion: DD/MM/AAAA
‘Fecha de Vencir_ni,ento': DD/MM/AAAA
Certificado NOmero: XXXXX
RéfeFancia: PB-4CO456208

Fabricado por: TERUMOQ PENPQL Private Lirited
Puliyatakénam, Thiruvananthapuratn, India-695 573

Tmportado por: Terumo BCT Latih América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.
Ardgentina

Director Técn’iéo: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

. BOLSA DE SANGRE QUiNTUPl;E SUPERIOR & INFERIOR 450 ml,
CPD-OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO@ IMUFLEX®

s, Para un dnico uso. Via de fluidos estéril y apirégena.
Esterlhzado a vapor.

» No utlllzar si el producto, su sustema de barrera estéril
o el envase estan danados 0 muestran signos de
detéricro.

« Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

ABO

_Rh:

Don. N°:

Don S.:_

TF->=

NGfmero de! lote: XXXXXXX

Fecha de Fabricaciéon: DD/MM/AAAA

¢
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA

Certificado NUmero: XXXXX
Referencia: PB-4C0456208B

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-685 573

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

Director Técnico: Farmacéutico — Juan Mangini - MN 16713

‘BOLSA DE SANGRE QUfNTUPLE'SUPE‘RIOR & INFERIOR 450 ml,
CPD~OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

» Para un Unico uso. Via de fluidos estéril v apirdgena.
Esterilizado a vapor. i '
Lea las instrucciones con. atencion antes de usar.
No utilizar si el producto, su sistema de barrera estéril i/ /7
o el envase estan danados o muestran signos. de
deterioro.

« Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

() =

ABO .

_Rht
Don. N9

Don S.:

_TE-> H

'Numero'del lote: XXXXXXX
Fécha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA

Certificado NUmero: XXXXX

Referencia: PB-4C0O45670B

Gerehte bep és WIS-I7530136-APN-DFYGR#ANMAT
Tetumo BCT L siin Americs SA. i
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PROYECTO DE R()TULOS PARA BOLSA DE SANGRE

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

Importado por: Terurmo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de |la Ciudad de Buenos Aires.
Ai‘.‘géhtiha

- Director Técnico: Faimacéutico — Juan Mangini - MN 16713

BOLSA DE SANGRE QUINTUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 mil,
CPD-OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®

¢« Para un lnico usp. Via de fluides estéril y apirégena.
Esterilizado - a vapor.

o Lea las instrucciones con atencion antes de usar.

« No utilizar si el producto, su sistema de barrera
estéril o el envase estan danados o muestran signos
de. deterioro.

«+ Contiene ftalatos: Di {2-etilhexil) ftalato (DEHP).

@ 400'mL

“ABO

Rh:

Don. N°:

Don S.:

CTE->}:

Nimero del lote: XXXXXXX

Fecha de Fabricacion: DD/MM/AAAA
Fecha: de Vericimiento: DD/MM/AAAA
Certificado Numero: XXX_X'X-

Referencia: PB-4CO456Z0B

Fabricad6 por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573

e ] > .
Latin Atjerics S.A, .

N-DFYGR#ANMAT

e Legales 1E-20
~yho BHCT Latin Ametica’ S A

‘ 4dgina 33 de 35 .
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

Importado por: Terumo.BCT Latin América S.A. Estomba-447 de la Ciudad de Buenos Af
Argéifitina

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

'BOLSA DE SANGRE QUINTUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 mi, CPD-OPTISOL CON
FILTRO CRC
TERUMO® TMUFLEX®

Contenido: 100 mi de OPTISOL.

Férmula-cuali-cuantitativa: -

:Cada 100 miL de solucién aditiva OPTISOL contiene:
Cloruro Sodio USP: 0,877 g

Dextrosa {Moriohidratada) USP: 0,900 g

Adefiina USP: 0,030 g

Manito! USP: 0;525 g.

Aguia.inyectable USP ¢sp: 100 ml

: _ bt mL

Para- un 4nico uso. Via de fiuidos estéril y apirdgena. Estérilizado a vapor.
Lea las instrucciones ¢on atencidn antes de usar.

« No utilizar si €l producto, su sistema de barrera estéril o el envase estdn dafados o
‘muyestran signos de deterioro.

« Contiene ftalatos: Di (2-etilhexil} ftalato (DEHP).

Precaucmnes
+ _Eita bolsa puede alfiacenar glébulos rojos hasta por 42 dias (2-6 °C).

ABO S

“Rh:

Don. N°:

_Don. S:_

'_"!",F_‘> L: —z. | _

N‘i’i'm'fer‘o del Tote: XXAXXXX |

Fectia de Fabricacién: DD/MM/AAAA
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Gertificado Numero XXXXX

Referenaa PB-4C0456Z0R

arispl Zucco i e BC in Ameris S
Ghrarfeyl.egales ) i
Teruﬂ@‘\f\é& America SA. IF- 20% 17530136 A[PN DFYGRAANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS PARA BOLSA DE SANGRE

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

Importade por: Térumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad deé Buerios Aires:
Argéritiria | '

pagina 35 de 35 e
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Republica Argentina - I"‘c;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-17530136-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 CPD-SAGM
Rotulo 1° .
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TERUMO

PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD-OPTISOL
Marca: TERUMO@

4BO456Z8Y PB-4CO4SGZOB B~ SCO 56 0

BOLSA DE SANGRE TRIPLE CPD/OPTISOL
Solucién: CPD/OPTISOL
Volumen de Sangre: 450 ml
Namiero de Lote: XXXXXXX
' Fecha de Manufactura: DD/MM/AAAA
Fecha de Expiracién: DD/MM/AAAA

Codigo No.: PB-3A0456Z0Y / PB-3A045622Y / PB-3A0456Z3Y / PB-3A04562Z4Y / PB-
3A045626Y / PB-3A0456Z8Y / PB-3B045620Y / PB-3B045628Y segln corresponda.

Cohtenido: segin corresponda.

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

Tipottade por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aires.-
Argentina '

Director Técnico: Farmatcéutico ~ Juan Mangini - MN 16713

Medicamento autorizadd por el Ministerio de Salud y Acciéh Social, Certificado N XXXXX

BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE CPD/OPTISOL
Solucion: CPD/OPTISOL
Volumen de Sangre: 450 ml

NOmero de Lotes XXXXXXX

Fecha de Manufactura: DD/MM/AAAA
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arisol Zucco yd
Govue Legales

Tanmo BCT Latin America S.A,

URLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM pagina 1 de 5 eigtdas



PROVECTO DE ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

Fecha de Expiracién: DD/MM/AAAA

Codigo No.: PB-4AD456Z0Y / PB-4A0456Z72Y / PB-4A045626Y / PB-4A0456Z8Y / PB-
48045670Y / PB=4B0456Z8Y segin corrésponda.

Contenido: segun corresponda:

‘Fabric¢ado pof: TERUMO PENPOL Private Limited ‘
Pulivarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573

Importads por: Terumo BET Latin América S.A. Estomba 447 de la Cludad de Buenos Aires.
Argentina

‘Director Tétnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713
Medicamefito ‘dutorizado por €l Ministerio de Sallid ¥ Actiéri Social, Certificado N® XXXXX
BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE SUPERTIOR & INFERIOR 450 ml,’

CPD-OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®
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Fetha de Manufactura: DD/MM/AAAA

=y

Nimero de Lote: XXXX):(XX

Fecha-de. Expiracion: DD/MM/AAAA
 Cédigo No.: PB-4CO456Z08
Contenido: Segln corresponda.

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

Irfiportado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de |la Ciudad de Buenos Aires..
Argenting :

Director Técnico: Farmacéutico — Juan Mangini - MN 16713
Medicamento autorizado por él Ministerio de Salud'y Accion Social, Certificado N® XXXXX
BOLSA DE SANGRE QUINTUPLE SUPERIOR & INFERIOR 450 mi,

CPD-OPTISOL CON FILTRO CRC
TERUMO® IMUFLEX®
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PROYECTO:DE: ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

_CodigoNo.: PB-4C0456Z08

- . Contenido: seglin corresponda.

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

Irhportado. por: Terumo BCT Latinh Amiética S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buencs Aires..
Argentina

Dibettor Téchico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

Medicametito atitorizado por el Ministerio de Saliid. y Accidn Social, Certificado N2 XXXXX
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PROYECTO DE PROSPECTO

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD-OPTISOLY ™
Marca: TERUMO® =

-Codi QOS' PB-3A045620Y / PB-3A045622Y / PB 3A045623Y / PB-
3A045624Y / PB-3A0456Z6Y / PB-3A045628 PB-3B045620Y / PB-

3B045628Y / PB-4A0456Z0Y B-4A0456Z22Y / PB-4A045626Y / PB-
4A045628Y / PB-4B045620Y / PB-4B045628Y / PB-4C0456Z0B/ PB-
5C0456Z0B
BOLSA DE SANGRE CON SOLUCION CPD-OPTISOL
TERUMO®
(Cédigos: PB-3A045628Y, PB-4A04562Z8Y)

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de solucion CPD 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: 2,550 g

Agua.inyectable USP csp: 100 m!

Cada 100 ml de solucidon aditiva OPTISOL contiene:
Clorure de Sodio USP; 0,8779

Dextrosa (Monohidratado) USP: 0,900 g

Manitol USP: 0,525 g

Adeniria USP: 0,030 ¢

Agua inyectable USP csp: 100 mi

e Para un solo uso. Recortido del fluido estéril v apirdogeno. Esterilizado por
vapor.

+ Diseflado para la extraccion y el procesamiento de sangre humana vy para la
conservacion 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 nifios son considerados como el mayor riesgo potencial a los
efectos nocivos a la exposiciéon del DEHP. Sin embargo, los organismos
reguladores han observado que la ventaja en realizar este procedimiento
necesario es mejor que el riesgo asociado a la exposicién al DEHP. Es
responsabilidad del médico tratante equilibrar este riesgo para el paciente.

e Una vez abierto el envase de aluminio; guarde los envases individuales sin
abrir en el interior del citado envase, doblando Ia 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 side dafiado o manchado.

IF-2018-17529419-
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PROYECTO DE PROSPECTO

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

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

+ Condiciones recomendadas para aimacenamiento: Temperatura entre 2°C vy
35°C.

=+ La configuracidon de la bolsa de sangre se especifica en la etiqueta del envase
de aluminio.

e Antes de usar, lea cuidadosamente estas instrucciones.

Instrucciones para la Extraccion de Sangre,
Atencion: Use una técnica aséptica. Evite la entrada de aire.

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

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

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

4. Aplicar un torniquete al brazo del donante. Desinfectar el drea de la puncién.

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

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

6. Adhiera la tubuladura al brazo del donante usando una técnica adecuada.
7. Durante la donacidn, mezcle ia sangre con el anticoagulante a mtervalos
reguiares,
8. Colecta la cantidad de sangre recomendada en la etiqueta de la bolsa
primaria. (Conversién de Peso a volumen de sangre: Ver tabla 1).
9. Al terminar la donacion: ' .
« Cierre la pinza y apriete el nudo firmemente.
s Selle y corte la tubuladura entre el nudo y la pinza.
10. Retirar el torniquete y retirar la aguja del brazo del donante.

Tabla. 1. CONVERSION PESO A VOLUMEN DE SANGRE

Velumen I50mL | 200mL | 350mL [400mL [430mL |450mL | 500mL

Peso 28349 3159 [368g {420g |452g {473g |525g

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

1i.Inmediatamente después de extraida la sangre, invertir la bolsa yariag, veces
para mezclar completamente la sangre con el anticoagulante. ‘
ct?_uCCO IF-2018-17529419-APN- FYGR#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

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
nimero 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.

13.Devolver {a unidad al area de 'proces‘amiehto de compohentes para
procesarla de acuerdo a los protocolos locales.

Precauciones para el absorbente de oxigeno

« La bolsita contenida en el interior de la bolsa de. aluminio absorbe el oxigeno
y genera calor en el ¢ontacto con el aire.-Debe manipularse con precaucidn.

+ Deseche el absorbente de oxigeno sin abrirlo.
Desechar la boisa 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.

utilizacion del protector de aguja

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

2. Retire la agua del brazo del donante mientras sujeta el protector con{a mano
‘e 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. ‘ .

3. Asegure el protéctor de aguja en el soporte (holder) insertandolo dentro del
soporte (holder). .

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573
Importado por: Terumo BCT Latin Ameérica S.A. Estomba 447 de la Ciudad de

Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

HKXAKX. -

; ]&\‘ch‘cm / 4

Tor Fenido
Sorimie. Legales

caSA HFIAPN-DFYGR#ANMAT
Teraa. BCT Lakd Bmefica o V

. L ‘ : , . - Pdp3da 18
UNLOCKING THE POTENTIAL-OF BLOOD | TERUMOBCT.COM pagina 3de 18 g3 de 16



TERUMDECT/MM DN

S
(=3
ol 124:3?../»;,/

\Z.
PROYECTO DE PROSPECTO

FOLIOD
wr \-——I/fi.‘- .
. c».._, -

BOLSA DE SANGRE CON SOLUCION CPD-OPTISOL con brazo o bolsa
predonaciéon para toma de muestra
TERUMO®
(Cédigo: PB-4A04562Z6Y)

contenido: 63 mi de solucién anticoagulante CPD para la extraccion de 450 mL de
sangre total.

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 mL de anticoagulante CPD contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 g

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

Fosfato de Sodio Monobasica (Monohidratado) USP: 0,222 g
Dextrosa (Monchidratade) USP: 2,550 g

Agua inyectable USP ¢sp: 100 mL

+ Para un-solo uso. Recorrido del fluido. estéril y apzrogeno Esterilizado por
‘vapor.

« Disefiado para la extraccidn y €l procesamiento de sangre humana y para la
conservacion de sus componentes,

Precauciones:

« Este producto contiene ftalatos [Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP; por sus siglas
en inglés)]. Los grupos de pacientes que fincluyen mujeres embarazadas o
lactantes y nifios son considerados como el mayor riesgo potencial a los
efectos nocivos a la exposicion del DEHP. Sin embargo, los organismos
reguladores han observado que la ventaja en realizar este procedimiento
necesario es mejor que el riesgo asociado a la exposicién al DEHP. Es
responsabilidad del médico tratante equilibrar este riesgo para el paciente.

e 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 dafiado o manchado,

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

s Evitar las altas temperaturas y la luz 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 Iafet:q ta del envase
de aluminio.

Q_Nb , Z 9-APN-DFYGR#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

Antes de usar, lea cuidadosamente estas instrucciones. s
Cuando use el protector de aguja colocado en la “Y”, por favor lea el parrafo

utilizacién del protector de aguja” antes de usario.

para toma de muestra,

Atencion: Use una técnica aséptica. No introducir aire.

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

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

3. Cerrar la pinza de piasticoen el tubular del donante.

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

5. Aplicar un compresor sanguineo. Desinfectar el lugar de puncion.

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

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

A: En caso de brazo para toma de
muestra, con o sin holder
incorporado: proceda camae sique:

B: En caso de bolsa predonacion para
toma de muestras, procede como
sigue {Ver Fig. 3):

& Abfa la pinza para permitir el tlenado
de la bolsa primaria.

9, Dufante la donacién, mezcle la sangre
<con el anticoagulante a intervalos
regulares. ‘

10.Extraer la  cantidad de sangre
recomendada que se especifica en la
etiqueta de la Dbolsa primaria.
{Conversién de peso de sangre a
volumen: Ver tabla 1)

11. Al acabar la donacion:

. Cierre la pinza vy apriete el nudo
firmemente, '

. Selle y corte el tubo éntre el nudo v 18 Atencién Realice

pinza
12 Inmediatamente: después de extraer la
sangre invertir la bolsa varias veces
para mezclar completamente la sangre
conh el anticoagulante.
Transfiera la sangre contenida en el

Rompa el CLIKTIP del brazo de toma de
muestra dos veces para permtir due fa
sangre fluya al interior de la bolsa de|
predonacion para toma de muestras.
Llene la bolsa con el velumen deseado.
Cierre la pinza (B) del brazo de toma de
muestra y abra la pinza (A) del tubular|
del donante para empezar la extraccién.
Aseglrese que la sangre se mezcla,
inmediatamente y a intervalos regulares,
con el anticoagulante durante la
extraccion.

PARATOMAR LAS MUESTRAS DE SANGRE.

la recoleccion de las
muestras de sangre en tubos de
extracciéon al vacio tan pronto como
sea posible, para evitar que la
sangre se coagule, en la bolsa

predonacién pa ﬂa de muestras.
i.Si estd presente, 3 tapa del holder ]

(odocle

e Legaks
Tarumg :}H.am America S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO

TERUMOBC

tubular de la bolsa por medio de un
alicate. Mézclele minuciosamente v
permita otra vez el llenado del tubo con
sangre. Haga el nimero apropiado de
sellados para los ensayos.
Atencion: comience el seilo al final del
tubular y avance hacia ia bolsa.
PARA TOMAR LAS MUESTRAS DE SANGRE:
En caso de Holder incorporado, vaya el
punto 15.
Equipamento necesario:
a Soporte (holder)
b. Adapatador Luer (Para muitiples
muestras)
¢ Use tubos vidrio o plastico para la toma
de muestras -

del tubo.

ii. Mantenga la bolsa predonacién para toma
de muestras con la entrada hacia abajo
para asegurar que el aire se mantiene
en el lado opuesto a la salida e inserte
firmemente en el holder los tubos de
extraccidén Venosafe u otros tubds de
estacidn de plastico o cristal. (Ver Fig.
3).

iii. Después del llenado, retirar el tubo del
holder. Repetir el proceso para tomar
otras muestras,

10.Extraer la c¢antidad recomendada de
sangre especificada en ia etiqueta de la
bolsa primaria. (Conversion del peso de
fa sangre en a volumen: ver Tabla 1).

11.Al final de ia donacidn cierre la pinza (A)|

13. Inserte el adaptador Luer de en el .
soporte (Holder) (Ver Fig. 1). del tubular del donante y apriete

14, Retirar el protector del brazo de firmemente el nudo. Selle y corte el tubo
muestred y conectar el cono Luer Macho |  €ntre el nudo y la pinza (A).
d31 adaptador ai Cono Luer Hembra de[ 12Retire e{ Compresor de Sangl‘e y entonces
extremo del brazo de muestreo (Ver Fig. | quite la aguja del brazo del donante, en
2). caso de protector de aguja, lea el parrafo

16, Si existe, retire la tapa del holder del| ' utilizacion del protector de aguja”
tubo. Rompa el CLIKTIP del brazo de » .
muestra para permitir que fluya la Atencién: Por seguridad destruya y
sangre. deseche la aguja siguiendo un

16.  Insertar el tubo para toma de sangre|{  Métodoapropiado.
firmemente en el soporte. 13.Inmediatamente despues de la
del soporte. Repetir el proceso para| Muchas veces para mezclar la sangre
tomar mas muestras. adecuadamente con el anticoagulante.

18, Pinzar nuevamente el tubular del|14.Transfiera la sangre contenida en el
donante, quitar el compresor sanguineo | fubular mediante un alicate. Mezcle
y retirar la aguja del brazo del donante,| @&decuadamente y permita que el tubo se
en el caso de protector de aguja, por| !lene otra vez con sangre. Haga un
favor lea el parrafo “Utilizacion del nimero apropiado de sellados necesarios
protector de aguja”. | para los ensayos.

Atencién: Por seguridad, destruir y | Atencién: Comience el sellado al final del
eliminar la aguja siguiendo un método tubular y avance hacia la bolsa.
adecuado. 15.  Devuelva la unidad al laboratorio de

19.  Devolver la unidad al laboratorio de| €omponentes para progksar acuerdo
componentes  para procesarla de| CON 10S protocolos locgles.

__acuerdo con los protocolos locales.

-DFYGR#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

Tabla 1. CONVERSION PESO A VOLUMEN DE SANGRE

volumen  {250'mbL | 300mL [350mL [40DmL |430mL |450mL | 500mL

Peso 2639 | 3159 1368Bg |420g |[452g (473g |525g

Utilizacion del Protector de Aguja

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

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

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

A’tgﬁt’:ién: Por seguridad, destruya y deseche el PROTECTOR DE AGUJA/HOLDER
“usando un método apropiado.

Firyas i orvie.

;mnm e
(| =
T

[ X

Précauciones para el absorbente de oxigeno

e La bolsita coritenida en el interior de la bolsa de aluminic absorbe el oxigeno
y genera calor en el contacto con'el aire. Debe manipularse con precaucién.

»  Deseche el absorbente de oxigeno sin abrirlo. '

s Desechar la bolsa de aluminio con.la bolsita del absorbente de oxigeno en su
interior.

» No desechar junto a residuos de materiales que conteng
volatiles o inflamables.

Lancias

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited |
/) Murisol Zucco
b*‘b St [F BT84 JA304 15 /APN-DF Y GR#ANMAT

Terume BET Letin America SA.
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Puliyarakpnam, Thiruvananthapuram, India-695 573 " e

Importado 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 Acciéon Social, Certificado N°
b6 $.0.0.8 ‘

BOLSA DE SANGRE CON SOLUCION.CPD-OPTISOL con bolsa para muestra
de predon‘acién en el brazo para la toma de muestra, con o sin Soporte
(holder) preunido y protector de aguja
TERUMO®
(Codigos: PB-3A0456Z0Y, PB-4A0456Z0Y, PB 3B045620Y, PB-
4B045620Y)

Formula cuali-cuantitativa:

‘Cada 100 ml de solucién CPD 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
Deéxtrosa (Monochidratado) USP: 2,550 g

Agua inyectable USP csp: 100 m]

Cada 100 m! de solucién aditiva OPTISOL contiene:
Cloruro de Sodio USP: 0,8779 .

Dextrosa (Monohidratado) USP: 0,900 g

Manitol USP: 0,525 g

Adehina USP: 0,030 g &

Agua‘inyectable USP csp: 100 mi

.« Para un solo uso. Recorrido del fluido estéril y apirégeno. Esterilizado por
vapor.

e Disefado para la extraccion y el procesamlento dé sangre humana y para la
conservacion 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 empy razadas o
lactantes y nifos son Considerados como €l mayor riesg incial a los
efectos nocivos a-la exposicién del DEHP. Sin embargb, Igs/ organismos

A rss%_xt? oo IF-2018- S -APN-DFYGRAANMAT
G B Folin. Juag/tiangnt
TaruaBCT Latn AT erica Direclop A"
Tefuﬁ‘P 8CT]
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PROYECTO DE PROSPECTO

necesario es mejor que el riesgo asociado a la exposicion al DEHP. ES
responsabilidad del médico tratante equilibrar este riesgo para el paciente.

« Una vez abierto el envase de aluminio, guarde ios envases individuales sin
abrir en el interior de! 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 o manchado.
No usar si las) solucién {ciones) no esta {n) transparente(s).

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

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

+ La configuracién deé 1a bolsa de sangre se especifica en la etiqueta del envase

de aluminio, '

» Antes de usar, lea cuidadosamente -estas instrucciones.

w Cuando use el protector de aguja colocado en la “Y”, por favor lea el parrafo

utilizacion del protector de aguja” antes de usarlo,

[hglger) preunido y protector de aguja,

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

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

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

3. Gi el sistema trae |la boisa de predonacidon unida, cierre la pinza (B) del brazo de
muestreo. Si el sistema no trae esta bolsa, cierre la pinza (A) del tubo del
donante.

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

5. Aphcar un torniquete al brazo del donante. Desinfectar el area de la puncién.

6. Retire el protector de aguja desenroscandolo v 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 muestreocon o sin | B: Para el caso de bolsa de predénacion

Soporte (holder'_') incorporado, para la toma de muestras, proceda
proceda asi: asi {Ver Fia. 3):
8. Abra la pinza (A) para permitir el 8. Abra la pinza (B) del brazo de
llenado de la bolsa primaria. muestreo para permitir que la sangre

9. Durante la donacidén, mezcle la sangre| fluya al interior de la bolsa de
con el anticoagulante a intervalos| predonacion. Lleng la 4olsa con el

IF-201 8—17569419 APN-DFYGR#ANMAT

‘\Mgnsm Fatlolsd]
Ceienle Lagaies
Terump BGT Latin Amsrisa A
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PROYECTO DE PROSPECTO

TERUMOEC),

regulares.

10.Colecta !z cantidad de sarigre
recomendada en la etiqueta de la
bolsa primaria. (Conversion de Peso a
volumen de sangre: Ver tabla 1)

11.Al terminar la donacién:

, Cierre la pinza y apriete el nudo
firmemente.

. Selle y corte la tubuladura entre el nudo
y la pinza

12.Inmediatamente después de extraida
la sangre, invertir la. bolsa varias veces
para mezclar completamente la sangre
¢on el anticoagulante.
Transfiera la sangre contenida en la
tubuladura a la bolsa de sangre mediante
el uso de un alicate o pinza de rodillo.
Mézclelo adecuadamente vy luego
permita nuevamente el llenado de la
tubuladura con sangre. Haga un namero
adecuado de sellados de la tubuladura
para los ensayos.
Atencién: comience el sellado de la
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:

d.Soporte (holder)

e. Adapatador Luer (Para multiples
muestras)

f 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 el cono Luer
Macho de! adaptador al cono Luer
Hembra del extremo del brazo de
muestreo (Ver Fig. 2).

15.Abra |a tapa del soporte (holder).
Rompa el CLIKTIP del brazo de

muestreo para permitic que la sangre

volumen deseado. 1
9. Cierre 1a pinza (B) del braze de
muestreo y rompa el CLIKTIP de la
tubuladura del donante para empezar la
extraccion. Asegurese que la sangré se
mezcld inmediatamente y a intervalos
requlares con el anticoagulante durante
fa extraccion.

PARATOMAR LAS MUESTRAS DE SANGRE

Atencién: Realice la recoleccion de las

muestras de sangre en tubos de
extraccion al vacio tan pronto como
sea posible, para evitar que la
sangre se coagule en la bolsa de
predonacion.

i. Abra la tapa del soporte {holder).

ii. Mantenga la bolsa de predonacién con la
entrada hacia abajo para asegurar que
el aire se mantiene en el lado opuesto
a la'salida e inserte firmemente en el
soporte (holder) los tubos de
extracciéon Venosafe u otros tubos de
estacion de plastico o cristal. {Ver Fig.
3).

iii. Después 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 etigueta de la bolsa
primaria. (Ver conversién de peso
volumen de sangre en la tabla 1.).

11. Al final de la donacién cierre {a pinza (A)
de la tubuladura del donante y apriete
firmemente el nudo. Selle y corte el nudo
entre la pinza y 1a pinza (A).

12 Retire el torniquete y entonces retire la
aguja de! brazo del donante, para el caso
de tener protector de aguja, lea el parrafo
“utilizacion del protector de aguja”

Atencidn: Por seguridad destruir y eliminar
ta aguja siguiendo un protocolo

adecuado. D/
fiés de la

13. Inmediatamente / des

%&sol Zucco
renie: Legales

BCT Lalin Amerca 5 ¢
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PROYECTO DE PROSPECTO

fluya.

muestra de sangre firmemente en el
Soporte (Holder) '

17.Después de llenado, quitar el tubo del
soporte (holder), repetir el proceso
para tomar mas muestras. '

18, Pinzar nuevamente ia tubuladura del
donante, retirar el torniquete y retirar la
-aguja del brazo del donante, para el caso
de tener protector de aguja, por favor
tea el parrafo “Utilizacién del protector
de aguja”.

Atencién: Por seguridad, destruir vy
eliminar la aguja siguiendo un protocolo

~adecuado.

119. Devolver la unidad al! area de

procesamiento de componentes para

procesarla de acuerdo a los protocolos
locales.

16.Insertar el tubo vacio para toma de.

extraccion de la sangre, invierta la bolsa
varias veces para mezclar la sangre
adecuadamente con el anticoagutante.

14. Transfiera la 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 numero adecuado
de sellados de la tubuladura para los
ensayos.

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

16.Devolver Ja unidad al area de
procesamiento de componentes para
procesarla de acuerdo & los protocolos
locales.

Tabla 1. CONVERSION PESO A VOLUMEN DE SANG ﬁE

Volurmen 250mL | 300mb | 350mb

400mL |430mbL {450mtL | 500mL

Peso 263g 315g | 368g

420g {452g |473q |525g

Utilizacion del Protector de Aguja

20, Retite el torniquete entonces dESpI"ace el protector de aguja hacia la aguja

hasta lo méas cerca posible.

21. Retire la aguja del brazo del donante mientras sujeta el protector con la
mano e inmediatamente desplace y cubra la aguja con el protector tirando de

{a tubuladura del donante suavemente
segura en el protector (Ver Fig. 4).

hasta que la aguja este fija de forma

22. ASEGURE el protector de aguja en el soporte (holder) insertandolo dentro del

soporte (holder) (Ver Fig. 5).

Atencidn: Por seguridad, destruya y deseche el PROTECTOR DE AGLIA/

tisando un método. apropiado.

Q\é)brmcl Zuceo
SrENtE Legates
Tetige BCT Latin Amenes SA
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PROYECTO DE PROSPECTO

.Eg.,.

Tel tigd a4 L L

Precauciones para el ahsorbente de oxigeno

e La bolsita contenida en el interior de {a boisa de aluminio absorbe el oxigeno
y genera calor en el contacto con el airé. Debe maniputarse con precaucion.
Deseche el absorbéente de oxigeno sin abrirlo.

Deésethar la bolsa de aluminio con la bolsita de! absorbente de oxigeno en su
interior,

+ No desechar jurito a residuos de materiales que contengan sustancias
volatiles o inflamables.

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

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

Director Técnico: Farmaceutico - Juan Mangini - MN 16713

Medicamento autorizado por el Ministerio. de Salud y Accién Social, Certificado N°©
KXXXX.

TERUMO IMUFLEX CRC BOLSA DE SANGRE PARA ERITROCITOS
CPD/OPTISOL
(Cédigo: PB-4CO456Z0B/ PB-5C0456Z0B )

Contenido: Cada bolsa primaria contiene 63 ml de solucidn anticoagulante CDP:
para la extraccién de 450 ml de sangre total.

Formula cuali-cuantitativa:

.Cada 100 ml de solucién CPD contiene:

Acido Citrico (Anhidro) USP: 0,299 ¢

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

Fosfato de Sodio Monobdsico (Monohidratado) USP: 0,222 ¢
Dextrosa (Monohidratado) USP: 2,550 g

Adua inyectabie USP ¢sp: 100 mi

ariol Zé@co IF- 2018- 17529419-AP
crebie Logales
Terumo BGT Latin America S.A. L/

UNLOCKING THE POTENTIALOF BLOOD ?EF}UMOBC.T-.COM ;. P de i
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PROYECTO DE PROSPECTO

Cada 100 ml de solucién aditiva OPTISOL contiene:

Cloruro de Sodio USP: 0,877g

Dextrésa (Monochidratado) USP: 0,900 49
Mannitol USP: 0,525 g

Adenina USP: 0,030 g

Agua inyectable USP ecsp: 100 ml

« Destinadé para la colecta y el procesam‘ie'nto de la sangre humana y la
preservacion de los componentes sanguineos.

+ Esterilizado por vapor: Ester;i en un paquete unitario cerrado y sin
dafios.

e Fluido estéril y apirdgeno.
No contiene materiales de latex.

Precauciones:

'UNLOGKING THE POTENTIAL OF BLOOD |  TERUMOBCT.COM

Este producto contiene ftalatos [Di(2-etilhexil) ftalato (DEHP, por su siglas en
inglés). Los grupos de pacientes que incluyen mujeres embarazadas o
Jactantes y nifios son considerados como el mayor riesgo potencial a los

-efectos nocivos a la exposicion del DEHP. Sin embargo, los organismos

teguladores han observado que la ventaja en realizar este procedimiento
necesario es mejor que el riesgo asociado con la exposicion al DEHP. Es
responsabilidad el médico tratando equilibrar este riesgo para el paciente.
Para urn solo uso. No reutilice. No reesterilize. No reprocesar.
Reprocesamiento puede comptometer la esterilidad, la biocompatibilidad vy la
integridad furicional del dispositivo.

No utilizar si el paquete.o e} producto han sido danados 0 se encuentran
sucios.

Una vez que se abra el paquete de papel de aluminio, mantener los paquetes
individuales cerrados dentro del paquete de pape! aluminio plegable y
asegurando el extremo abierto del-paquete con un clip.

Use los paquetes individuales dentro de 15 dias.

No use a menos que la solucion esté (estén) clara (s).

Evite excesivo calor y la luz solar directa. Proteger contra la congelacion.
Coridiciones de almacenamiento recomendadas: rango de temperatura de

2°C a 35°C.

La configuracién de ta bolsa de sangre s& especifica en la etiqueta del

paquete de papel de aluminio.
- Lea estas instrucciones cuidadosamente antes de usar.

i ZiICso.

ente Legales ' . N DEYGRAANMAT
 GCT Latin Americe BA
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PROYECTO DE PROSPECTO

Cuidado:
Use una técnica aséptica. No permita la entrada de aire.
1. Con los.fines de ideritificacion, compruebe que los tubos numerados de cada

bolsa de sangre contiene la secuencia completa de numeros.

. Verifique si 1a pinza dé color azul en el brazo de muestreo esta abierta.

Coloque la bolsa primaria al menos 60 cm por debajo del brazo del donante,

idealmente en un mezclador automatizado.

Utilizar un manguito de presion arterial. Desinfectar el sitio de puncién.

Afloje el protector contra lesiones con la aguja de la Y. Retirar el protector de

fa aguja desenroscandolo y realizar la venopuncion.

w N

b

Cuidado:
No toque la aguja mientras y después de retirar su protector.

6. Permita que la sangre fluya la bolsa de muestreo de la pre-donacidn. Llene la
bolsa de muestro con el volumen deseado.

7. Cietre la pinza de color azul en el brazo de muestreo y realice un sello
permanente eh el tubo entre 1a "Y” y la bolsa de pre-donacidn para mantener
el sistema cerrado. Romper el CLIKTIP en el tubo donante dos veces para
-empezar la recogida. Asegurese de queé la sangre se mezcla inmediatamente
y & intervalos regulares con el anticoagulante durante la recogida.

Para Fecoger muestras de la sangre
Equipo necesario:

Tubos plésticos de recogida de sangre (o su equivalente, o tubos plasticos
evacuados de recogida de sangre).

Cuidado:
Proceder 3 la recogida de las muestras de sangre en los tubos plastncos de vacio tan
pronto cuanto sea posible para evitar'que la sangre se coagule en-la bolsa de
muestieo de pre-donacién.
i. Abra la tapa del soporte del tubo.
ii. Maritener la bolsa de muestro pre-donacion invertida para asegurar que el
"aire estd manteniendo en el lado opuesto de la salida e insefte tubos
plasticos de recogida de sangre firmemente en el soporte de tubo.
iii, Después de llenado, retire el tubo del soporte. Repita el proceso para tomar
otras muestras.

etiqueta de la bolsa anterior.

: 'i&“m Lo BEPAT4TTR29419-APN-DFYGR#ANMAT
Gerente Legales

TerumdrBOT Latin America S.A
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PROYECTO DE PROSPECTO

9, Al final de la recogidé cierre la piriza en el tubo donante y selle y cotte el \\u
tubo utilizando técnicas apropladas entre la “Y" vy la pinza.

10.Retire el manguito de presion arterial y fuego deslice el protector contra
lesién con la guja hacia la aguja tan cerca como sea posible.

11.Retire la aguja del brazo del donante manteniendo el protector contra
jesiones con aguja con la mano e inmediatamente deslice y cubra la aguja
con el protector contra lesiones con la guja (PLA) tirando suavemente el tubo
del donantes, hasta que ia guja esté firmemente bloqueada con el protector
contra lesiones con la guja.

12.Inserte el PLA en el soporte del tubo. Asegurese de que el PLA se fija
firmemente en el soporte.

Precaucion:

Por seguridad, destruir y eliminar la aguja de muestreé usando un método
apropiado.
13.Inmediatamente después de la recogida de sangre, invertir la bolsa varias
veces para mezclar bien la sangre con anticoagulante.
14.Transfiéra la sangre contenida en el tubo a la bolsa por medio de una
herramienta de desaislado. Selle el tubo cerca de la bolsa y mezcle bien la
unidad de sangre.
15.Devuelva la unidad al laboratorio de componente para el procesam:ento de la
'sangre segdn los protocolos locales.

Inhstrucciones para la separacion de componentes
1. Guarde la unidad de sangre de acuerdo con el protocolo habitual.
2. Centrifugacién
a) Arregle el conjunto de la bolsa de la sangre de Imuflex en la taza de la
centrifugadora.

Precauciones

+ Cologue la bolsa anterior con las etiquetas mirando hacia la-pared interior de
la taza, después la bolsa OPTISOL y, a continuacion, las bolsas satélite,
coloque el filtro entre las bolsas satélite.

+ Coloque la “Y” (s), las pinzas y los tubos en la parte superior de latazay
evite el contacto directo con la bolsa llena.

o, Aseglrese gue el tonjunto de la bolsa de sangre se coloca en el fondo de la
taza (copa) de centrifuga y que tampoco haya tube colgando fuera de la copa
y el conjunto de la bolsa se mantiene directamente en la copa.

b) Centrifugue el conjunto de la bolsa de la sangre.

3. Separacién de componentes /
a) Después de la terminacién del ciclo, saque con cuidadg’de fa/bolsa de-la
sangre de la copa de centrifuga. ;

Fdm, J than i

4945 8- APN-DFYGR#ANMAT

Gurente Lagales
Terumn-BCT Latin Arerica 8.A (
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Precauciones:

« Garantice que la valvula de interrupcidn en la bolsa OPTISOL no esta rota. Si
esta rota, cologue una grapa inmediatamente entre el filtro y la bolsa
OPTISOL evitando que fa solucion entre en el filtro.

« Antés de iniciar la extraccion, cierre la pinza ente el filtro y la bolsa de
‘transferencia.

4 Si se utiliza un extractor de componentes automatizado, consulte el manual
de instrucciones del extractor y asegurese de que puede utilizarse con este
conjunto de bolsa de sangre,

b} Proceda con la separacion componente segln los protocolos locales.

Instrucciones para la filtracion

Precaucion: La temperatura de filtracion debe estar en el rango de 4°C a 25°C,
La condicién recomendada (velocidad de. Fitrac1on optima) es a temperatura
ambiente (20°C a 25°C).

1. Cuelgue la bolsa OPTISOL para suspender el filtro el filtro en la_posicidn

- vertical. Abra la pinza entre la bolsa y el filtro. Asegtirese de que el soporte

del tubo esté establecido y el filtro estd en la posicién invertida.

Rompa el CLIKTIP de |a bolsa OPTISOL y comience la preparacion det filtro.

.. Deja la solucion OPTISOL entrar en €l filtro por la parte inferior, Con el
'aumento de llenado. Volumen del filtro se inflara.

hoall

Precaucuon Aseglrese de gue el aire contenido en el fiitro es expulsado por ia
solucion OPTISOL.

4, Cuando la bolsa OPTISOL estd vacia y el filtro aplanado, sujete los-tubos para
evitar la transferencia de aire al filtro.

5. Quite el sistema de la bolsa del sistema de suspensién y mezcle los glébulos
rojos con la solucién OPTISOL, para suspender de nuevo correctamente los
glébulos rojos en la bolsa.

6. Cuelga la bolsa con los gldbulos rojos a.un altura para utilizar toda la
longitud del tubo.

7.. Quite las pinzas para iniciar la filtracién.

Precaucion:

Durante y después de la filtracidén, no apriete ni aplique presién en el filtro..

. . v /7
8. Filtracion termina cuando se haya vaciado la parte de entrada def filtro.

y ' o T80

Latin fmerica S.A
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Confirmar que el nivel de los gldbulos rojos Ha alcanzado el fondo de la parte de
entrada del filtro. '

9. Para maximizar la recuperacion de la sangre, apriete suavemente la bolsa
OPTISOL, para expulsar el aire del filtro. Libere la presion para drenar la
sangre restante en la parte de salida del filtro a la bolsa OPTISOL.

10.Selle y separe el tubo de la bolsa OPTISOL (boisa de coleccién) cerca de la.
salida del filtro y haga un numero apropiado de selios (segmentos impresos)
necesarios para las pruebas cruzadas. Guarde [a unidad de glébulo rojo de
acuerdo con el protocolo habitual.

11.Transfiera ta solucién OPTISOL en &l tubo corto de conexion en el espiral por
medio .de una herramienta de desaislado adentro de la bolsa. Mezcle bien y
deje el tubo llenar nuevamente con sangre, haga un numero adecuado de
sellos necesarios para las pruebas.

Piecaucion:
Comience a sellar el tubo desde ia parte distal desplazandose hacia la bolsa.

12.Deseche la bolsa vacia v el filtro con seguridad para evitar cualquier riesgo
de infeéciones.

‘Precauciones para la absorcion de oxigeno:
« La bolsita contenida en el paquete de papel aluminio absorbe oxigeno y
genera calor en contacto.con el aire, Debe ser manipulado con precauc&on
« Deseche |a bolsita absorbente de oxigeno sin abrirla.
« Deseche del paguete de pape! de aluminio con !a bolsita de absorcion de
oxigeno en ella.
« No disponga junto con la basura que.contiene el material volatil o inflamable.

IF-2018-17529419-APN-DFYGR#ANMAT
Teruta, SOT Latin America S.A. |

N .1
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

58824

CERTIFICADO N°

La Administracién Nacional de Medicameﬁtos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica due se autoriza la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinak.els (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificaforios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPREISA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercual: BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE CON
SOLUCION CPD-SAGM (OPTISOL)

Nombre Genérico (IFA/s) y concentracién: CPD: 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 2,550 g/100 m

SAGM (OPTISOL): CLORURO DE SODIO USP 0,877 g/100 ml -

I
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DEXTROSA (MONOHIDRATADA) USP 0,900 g/100 ml - ADENINA USP

0,030 g/100 mi — MANITOL USP 0,525 g/100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN
(NO APTO PARA INFUSION INTRAVENOSA DIRECTA)V- |

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

farmacéutica o porcentual

Composicidn completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual

incluyendo excipientes:
- CPD:

Principio activo/ Contenido Unidad de medida
Nombre comun
ACIDO CITRICO 0,299 g
(ANHIDRO) USP
CITRATO DE SODIO 2,630 g
(DIHIDRATADQO) USP
FOSFATO DE SODIO 0,222 g
MONOBASICO
(MONCHIDRATADO) USP
DEXTROSA 2,550 g
(MONNOHIDRATADQ) USP
Excipientes Contenido por Unidad de medida

unidad de forma

farmacéutica

AGUA PARA INYECTABLES c.s.p. 100 mli
UsSP

SAGM (OPTISOL):

b
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Principio activo/ ' Contenido Unidad de medida
Nombre comin
CLORURO SQODIO USP 0,877 g
DEXTROSA 0,900 g
{MONOHIDRATADO) USP
ADENINA USP 0,030 g
MANITOL USP 0,525 g
ADENINA USP 0,275 . 0,0275 g
| Excipientes Contenido por Unidad de medida
unidad de forma
farmacéutica
AGUA PARA INYECTABLES c.s.p. 100 mi
USP

Origen y fuente deI/. de los Ingredientes/s farmacéuticos/s
Activos/s: SINTETICO O SEMISINTETICO
Envase Primafio: BOLSA DE PVC PLASTIFICADO (DEPHI)
Presentaciones: 1 CAJA CONTENIENDO 1/7/8/10 BOLSA/S DE
PAPEL ALUMINIO CON 4 BOLSAS TRIPLES CPD-SAGM (OPTISOL)
(CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO);
1 CAJA CONTENIENDO 1/8/9/10 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO
CON 3 BOLSAS CUADRUPLES CPD-SAGM (OPTISOL) (CUBIERTO
DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 1 CAJA
CONTENIENDO 1/7/8 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 4
i
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BOLSAS TRIPLES CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION
SUPERIOR E INFERIOR (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE
POLIPROPILENO CADA UNO); 1 CAJA CONTENIENDO 1/7 BOLSA/S
DE PAPEL ALUMINIO CON 3 BOLSAS CUADRUPLES CPD-SAGM
(OPTISOL) | CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR
(CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNQO);
1 CAJA CONTENIENDO 1/9 BOLSA/S DE PAPEL DE ALUMINIO CON
2 BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLE CPD-SAGM (OPTISOL)
SUPERIOR E INFERIOﬁ CON FILTRO CRC (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO)‘; 1 CAJA
CONTENIENDO 1/8 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 2 BOLSAS
DE SANGRE QUINTUPLE CPD-SAGM (OPTISOL) SUPERIOR -E
INFERIOR CON FILTRO CRC (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE
POLIPROPILENO CADA UNQ)

Contenido por unidad de venta: 1) BOLSA DE SANGRE TRIPLE
CPD-SAGM (OPTISOL) : CADA BOLSA DE PAPEL ALUMINIO
CONTIENE 4 BOLSAS DE SANGRE TRIPLES CPD-SAGM (OPTISOL)
(CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO);
2) BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE CPD-SAGM (OPTISOL): CADA

BOLSA DE PAPEL ALUMINIO CONTIENE 3 BOLSAS DE SANGRE

I
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CUADRUPLES CPD-SAGM (OPTISOL) (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 3) BOLSA DE
SANGRE TRIPLE CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION
SUPERIOR E INFERIOR: CADA BOLSA DE PAPEL ALUMINIO
CONTIENE 4 BOLSAS DE SANGRE TRIPLES CPD-SAGM (OPTISOL)
CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR (CUBIERTO DE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNQ); 4) BOLSA DE
SANGRE CUADRUPLE CPD-SAGM (OPTISOL) CON
CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR: CADA BOLSA DE PAPEL
ALUMINIO CONTIENE 3 BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLES CPD-
SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR
(CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO);
5) BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE CPD-SAGM (OPTISOL) CON
CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR CON FILTRO CRC: CADA
BOLSA DE PAPEL ALUMINIO CONTIENE 2 BOLSAS DE SANGRE
CUADRUPLES CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION
SUPERIOR E INFERIOR CON FILTRO CRC (CUBIERTO bE UN
ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO CADA UNO); 6) BOLSA DE
SANGRE QUINTUPLE CPD-SAGM (OPTISOL) CON CONFIGURACION

SUPERIOR E INFERIOR CON FILTRO CRC: CADA BOLSA DE PAPEL

;
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ALUMINIO CONTIENE 2 BOLSAS DE SANGRE QUINTUPLES CPD-
SAGM (OPTISOL) CON.CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR
CON FILTRO CRC (CUBIERT[O DE UN ENVOLTORIO DE
POLIPROPILENO CADA UNO) - CADA CAJA CONTIENE 1/X BOLSAS

'DE PAPEL ALUMINIO | ,
Periodo de vida Gtil: TREINTA Y SEIS (36) MESES

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

Condicion de expendido: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Cédigo ATC: BO5BB

Via/s de administracién: VIA INTRAVENQSA

Indicacion/es terapéuticas/s autorizada/s: LOS SETS DE BOLSAS
PARA SANGRE CON SOLUCION CPD-SAGM (OPTISOL) ESTAN
INDICADOS PARA LA EXTRACCION Y EL PROCEDIMIENTO DE SANGRE
HUMANA Y PARA LA CONSERVACION DE SUS’ COMPONENTES. |
EL SISTEMA DE BOLSAS DE SANGRE TRIPLE CUENTA CON UNA BO-LSA
PRIMARIA QUE CONTIENE 63 ml DE SOLUCION ANTICOAGULANTE
.CPD Y ESTA INDICADA PARA LA RECOLECCION DE 450 ml DE SANGRE
HUMANA. DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL PLASMA RICO EN
PLAQUETAS (PRP) PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA SATELITE 1. LA

SOLUCION SAGM (OPTISOL) (100 ml) PRESENTE EN LA BOLSA

I
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SATELITE 2 SE TRANSFIERE A LA BOLSA PRIMARIA PARA LA
CONSERVACION DE GLOBULOS ROJOS CONCENTRADOS. LA BOLSA
VACIA 2 PUEDE UTILIZARSE PARA EL POSTERIOR TRATAMIENTO DEL
PLASMA (SEPARACION DEL PLASMA POBRE EN PLAQUETAS PPP Y
CONCENTRADO DE PLAQUETAS).

EL SISTEMA DE BOLSAS CUADRUPLE CUENTA CON UNA BOLSA.
PRIMARIA QUE CONTIENE 63 ml DE SOLUCION ANTICOAGULANTE
CPD Y ESTA INDICADA PARA LA RECOLECCION DE 450 ml DE SANGRE
HUMANA. DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL PLASMA POBRE -EN
PLAQUETAS O EL PLASMA RICO EN PLAQUETAS PUEDEN
TRANSFERIRGE A LA BOLSA SATELITE 2 VACIA, LA CAPA
LEUCOCITARIA PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA 1. LA SOLUCION
SAGM (OPTISOL) (100 ml) bE LA BOLSA 3 SE TRANSFIERE A LA
BOLSA PRIMARIA PARA LA CONSERVACION DE LOS GLOBULOS ROJOS
CONCENTRADOS. LA BOLSA 3 PUEDE UTILIZARSE PARA EL
POSTERIOR TRATAMIENTO DE LA CAPA LEUCOCITARIA O EL PLASMA.
EL SISTEMA DE BOLSAS DE SANGRE TRIPLE CON CONFIGURACION
SUPERIOR E INFERIOR CUENTA CON UNA BOLSA PRIMARIA QUE
CONTIENE 63 mi DE SOLUCION ANTICOAGULANTE. DESPUES DE LA

CENTRIFUGACION, EL PLASMA POBRE EN PLAQUETAS PUEDE

i
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TRANFERIRSE A LA BOLSA SATELITE 1 VACIA A TRAVES DE LA PARTE
SUPERIOR DE LA BOLSA PRIMARIA. LOS GLOBULOS ROJOS
CONCENTRADOS SE TRANFIEREN. A LA BOLSA SATELITE 2 QUE
CONTIENE 100 ml DE SOLUCION SAGM | (OPTISOL) PARA LA
' CONSERVACION DE LOS GLCBULOS ROJOS CONCENTRADOS. LA CAPA
LEUCOCITARIA EN LA BOLSA PRIMARIA PUEDE UTILIZARSE PARA SU
PROCEDIMIENTO POSTERIOR.

EL SISTEMA DE BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLE CUENTA CON UNA
BOLSA PRIMARIA QUE | CONTIENE 63 ml DE SOLUCION
ANTICOAGULANTE CPD Y ESTA INDICADC PARA LA RECOLECCION DE
450 ml DE SANGRE HUMANA. DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL
_PLASMA POBRE EN PLAQUETAS PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA
~ SATELITE 1 VACIA A TRAVES DE LA PARTE SUPERIOR DE LA BOLSA
PRIMARIA. LOS GLOBULOS ROJOS CONCENTRADOS SE TRANSFIEREN
A TRAVES DE LA PARTE INFERIOR DE LA BOLSA PRIMARIA A LA
BOLSA SATELITE 3 QUE CONTIENE 100 ml DE SOLUCION DE SAGM
(OPTISOL) PARA LA CONSERVACION DE GLOBULOS ROJOS
CONCENTRADOS. LA CAPA LEUCOCITARIA PERMANECE EN LA BOLSA
PRIMARIA QUE PUEDE UTILIZARSE JUNTO CON LA BOLSA SATELITE 2

PARA SU  TRATAMIENTO POSTERIOR  (PRODUCCION DE

I
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CONCENTRADO DE PLAQUETAS). LAS BOLSAS SATELITE 1 Y 2 SE
UTILIZAN PARA LA PREPARACION DE PLASMA POBRE EN PLAQUETAS Y
CONCENTRADO DE PLAQUETAS.

EL SISTEMA DE BOLSAS DE SANGRE CUADRUPLES CON
CONFIGURACION SUPERIOR E INFERIOR CON FILTRO DE ENTRADA
PARA LEUCOCITOS CUENTA CON UNA BOLSA PRIMARIA CON SALIDAS
SUPERIORES E INFERIORES QUE CONTIENE 63 ml DE SOLUCION
ANTICOAGULANTE CPD Y ESTA INDICADA PARA LA RECOLECCION DE
450 m|l DE SANGRE HUMANA. DESPUES DE LA CENTRIFUGACION, EL
PLASMA LIBRE DE PLAQUETAS PUEDE TRANSFERIRSE A LA BOLSA
SATELITE 1. LOS GLOBULOS ROJOS PUEDEN TRANSFERIRSE A LA
BOLSA DE CONSERVACION INTERMEDIA. LA BOLSA DE
CONSERVACION ADE GLOBULOS R0OJOS INTERMEDIA SE CONECTA A
TRAVES DE UN FILTRO DE LEUCOCITQS A UNA BOLSA SATELITE CON
100 ml| DE SOLUCION DE SAGM (OPTISOL) QUE ESTA INDICADA PARA
EL ALMACENAMIENTO DE GLOBULOS ROJOS POBRES- EN
LEUCOCITOS. LA CAPA LEUCOCITARIA REMANTE EN LA BOLSA

PRIMARIA PUEDE UTILIZARSE PARA LA PREPARACION DE PLAQUETAS.

DATOS DEL ELABORADOR/ ES AUTORIZADO/S

i
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Etapas de elaboracién, acondicionamiento prlmarlo y secundario de la.
Especualldad Medicinal: TERUMO PENPOL PRIVATE LIMITED

(PULIYARAKONAM, THIRUVANANTHAPURAM, INDIA-695 573)

3. NOMBRE Y DIRECC'ION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACI(')N, I’MPORfACIéN EN
LA ARGENTINA Y bEL CONTROL DEL IsRODUCTO'TERMINADO
UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO

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

El presente certifica_do tendra una validez de 5 (CINCO) anos a partir

de la fecha de la Disposicion Autorizante.

Expediente N° 1-47-5726-16-4

TQI% 13 SEP 2018 J&
_ : Dr. CARUJS CHIALE

Adm!nistridor Nacional

ANMAT,
L]
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