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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3439-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001221-24-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001221-24-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Kabi S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BioP nombre descriptivo:

Filtro y nombre técnico: Filtros, para sangre , de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Kabi S.A. , con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-33265029-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 648-111", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 648-111
Nombre descriptivo: Filtro

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-713 Filtros, para sangre

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BioP

Modelos:

1) AS0378C BioP flex BBS PF

2) AS0379B BioP 10 plus BBS PF
3) AWO0078C BioP flex BS PF



4) AW0079C BioP 10 plus BS PF
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Dispositivo médico paralaleucodeplecion de concentrados plaquetarios para su transfusion.

Periodo de vida ttil: 36 meses
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol égico: No corresponde

Forma de presentacion: AS0378C, AW0078C, AW0079C: Envasados individualmente, 25 unidades por caja
AS0379B: Envasados individualmente, 20 unidades por caja

M étodo de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
1) Fresenius Kabi AG
2) Fenwal International Inc.

Lugar de elaboracion:
1) Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, Alemania
2) Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo, Zona Franca Ind. de S.C., Haina, Republica Dominicana

Expediente N° 1-0047-3110-001221-24-1
N° Identificatorio Tramite: 56780

AM
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PROYECTO DE ROTULO (modelo seqiin corresponda

Paquete:

TEAR HERE ¢ ABRE ACA

para su transfusion

para transfusio
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Fresenius Kabi AG
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GERMANY
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importador:

Fresenius Kabi S.A.

J. R. Alarcén 2070 - Don Torcuato, Tigre, Buenos Aires, Argentina
Dir. Téc: Farm. Claudia Derderian MP 16310

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-111

Fabricante:
Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, Alemania

Fenwal International Inc.

Parque Industrial Itabo, Carretera Sanchez Km 18.5, Haina, San Cristébal, Republica
Dominicana

AN EDEQ © 4 &

Finalidad prevista:
Producto sanitario para la leucodeplecion de concentrados plaquetarios para transfusion.

Indicaciones:

e El producto no esta concebido para ser utilizado directamente por los pacientes.

e El producto esta pensado para ser manejado exclusivamente por personal técnico y/o
meédico cualificado y debidamente formado.

¢ El producto se ha concebido para un Gnico uso en un solo paciente.

Beneficios clinicos:
Prevencion o reduccidon de la inmunizacién del paciente y/o reacciones/infecciones
transfusionales causadas por leucocitos del donante.

Precauciones:

e La validez del producto cerrado termina en la fecha de caducidad indicada en el
embalaje.

e El producto es compatible con punzones normales o valvulas de salida de distinta
fabricaciéon. Comprobar la compatibilidad.

e El didametro del tubo es compatible con los intervalos de medidas recomendados por los
principales fabricantes de dispositivos de sellado. Comprobar que las medidas del tubo se
correspondan con las indicaciones del fabricante del dispositivo de sellado.

Contralndlcamones

(AWO079C-AW S5Cy En caso de pacientes en terapia con inhibidores ACE, se
recomienda ewtar la filtracién en la cabecera del paciente, porque estdn mas expuestos
al riesgo de reacciones hipotensivas.

A 3
(AS0:

) Ninguna.

Advertencias:
e La esterilidad estd garantizada siempre y cuando no se abra el envoltorio ni se
encuentre dafado.
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e La reutilizacion de productos de un solo uso puede ocasionar una pérdida en las
prestaciones (por ejemplo, impacto en la eficacia de la leucodeplecion) y supone un

riesgo potencial de contaminacion,
provocando que enferme o muera.

que puede causarle

infecciones al paciente

e Con el fin de prevenir todo riesgo de contaminacién microbiana, eliminar los desechos
de riesgo bioldégico de conformidad con las reglas y leyes locales, regionales y estatales

vigentes.

AS0378C BioP flex BBS PF

AS0379B

BioP 10 plus BBS PF
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e Producto sanitario estéril para la
leucodeplecidon de concentrados plaquetarios
(pools de cuatro a seis unidades
plaquetarias o buffy coats o una unidad
equivalente de aféresis).

e Modelo BBS PF para procedimiento de
laboratorio, con bolsa de trasvase de PVC
TOTM, para filtracién postconservacion
(postalmacenamiento) y prefiltro.

e Producto sanitario estéril para la
leucodeplecion de concentrados
plaquetarios (pools de siete a doce
unidades plaquetarias o una unidad
equivalente de aféresis).

e Modelo BBS BF para procedimiento de
laboratorio, con bolsa de trasvase de PVC
TOTM, para filtracion postconservacién
(postalmacenamiento) y prefiltro.
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Instrucciones de uso:

1. Comprobar que el envoltorio primario y el producto estén integros. No usar si las

capsulas de proteccidn estan sueltas o mal colocadas.

2. Seguir técnicas asépticas apropiadas y utilizar dispositivos de proteccion individual

adecuados durante la manipulacién del producto (por ejemplo, guantes).

3. Abrir el envoltorio primario ateniéndose a la recomendacién de conservarlo como

referencia hasta el momento de la eliminacién del producto.

4. Extraer el producto del envoltorio sin quitar el clip de sujecién rojo (4). Cerrar las

pinzas (1) y (2).

5. Retirar la capsula de protecciéon del punzén (3) y conectarla, con un movimiento

giratorio, a la unidad de hemocomponente.

6. Agitar suavemente la bolsa de sangre que se va a filtrar y colgarla en el soporte.

7. Crear un nivel de hemocomponente de unos tres cuartos en la camara de goteo con

red para microagregados (6), comprimiendo suavemente varias veces la cdmara misma.

8. Abrir las pinzas (2) y (1) para llenar el sistema con el hemocomponente (fase de

cebado). La posicién invertida en que el filtro es preconectado permite una correcta

evacuacion del aire. Al llegar el hemocomponente a la bolsa (5), quitar el clip (4),

extender el sistema en toda su longitud y proceder inmediatamente a la filtracién de toda

la unidad.

9. En caso de que deban ser filtradas varias unidades plaquetarias, para impedir la

entrada de aire en el sistema, cerrar la pinza (1) antes de vaciar la linea que queda por

encima de la cdmara de goteo (6) y a continuacion cambiar la bolsa.

10. IMPORTANTE: Una vez concluida la filtracién, para optimizar la recuperacion de

hemocomponente, romper con una ligera presion Ia canula de rotura (7). (AS0378C):

1 ;:“de en d S0 wrm en toda ! e un lapso de tiempo

08 > vaciandose,

ejercer presior

11. SeIIar la linea a la altura de la cédmara de salida del filtro. Usar el segmento de tubo
numerado conectado a la bolsa (5) para efectuar los muestreos relativos a los controles
de laboratorio.

12. Al término de la operacidn, eliminar la parte de producto que queda por encima del
tubo sellado como desecho de riesgo bioldgico, con el fin de prevenir todo peligro de
contaminacién microbiana.
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AWO0078C BioP flex BS PF

AW0079C BioP 10 plus BS PF

(]

e Producto sanitario estéril para la
leucodeplecion de concentrados
plaquetarios (pools de cuatro a seis
unidades plaquetarias o buffy coats o una
unidad equivalente da aféresis).

e Modelo BS PF para procedimiento en la
cabecera del paciente, con prefiltro.

e Producto sanitario estéril para la
leucodeplecion de concentrados
plaquetarios (pools de siete a doce
unidades plaquetarias o una unidad
equivalente de aféresis).

e Modelo BS PF para procedimiento en la
cabecera del paciente, con prefiltro.

Instrucciones de uso:

1. Comprobar que el envoltorio primario y el producto estén integros. No usar si las
capsulas de proteccion estan sueltas o mal colocadas.
2. Seguir técnicas asépticas apropiadas y utilizar dispositivos de proteccion individual
adecuados durante la manipulacién del producto (por ejemplo, guantes).
3. Abrir el envoltorio primario ateniéndose a la recomendacién de conservarlo como
referencia hasta el momento de la eliminacién del producto.
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4. Extraer el producto del envoltorio primario sin quitar el clip de sujecion rojo (7) y
cerrar la pinza (1) y la pinza roller (2).

5. Inmediatamente después de la apertura retirar la capsula de proteccion del punzon (3)
y conectarlo con un movimiento rotatorio a la unidad de hemocomponente.

6. Agitar suavemente la bolsa y colgarla en el soporte. Quitar la capsula de proteccion del
adaptador Luer Lock (4). Crear un nivel de hemocomponente de unos tres cuartos en la
camara de goteo con red para microagregados (5), comprimiendo varias veces la camara
misma.

7. Abrir la pinza (1) y la pinza roller (2) para llenar el sistema con el hemocomponente
(fase de cebado). La posicidon invertida en que el filtro es preacoplado permite una
correcta evacuaciéon del aire. Mantener el filtro en posicidn invertida durante toda la fase
de cebado.

8. Dejar fluir el hemocomponente de modo que llene el filtro y pase a la cdAmara de goteo
(6). Llenar mas o menos una tercera parte de la camara de goteo manteniéndola en
posicién invertida con las manos. Cerrar la pinza roller (2), quitar el clip rojo (7) y volver
a poner el filtro y la camara en posicién vertical.

Tras haber llenado el filtro, proceder de inmediato a efectuar la filtracion completa de la
unidad. Si hace falta interrumpir la filtracién, hacerlo durante el menor tiempo posible.

9. Abrir ligeramente la pinza roller (2), dejar que el hemocomponente llene el resto de la
linea y a continuacién cerrar nuevamente la pinza roller (2). Conectar el adaptador Luer
Lock (4) al dispositivo de infusidn.

10. Efectuar la transfusion regulando el flujo mediante la pinza roller (2). El control del
flujo puede efectuarse observando el goteo en la cdmara de goteo inferior (6).
IMPORTANTE: Una vez concluida la filtracién, para optimizar la recuperacién de
hemocomponente romper con una ligera presion la canula de rotura (8). No eJercer
pre5|on nlnguna sobre eI ﬁltro ni Ia linea para vaciar el S|stema C s

la linea » e la camara de

Este procedimiento debe efectuarse bajo la directa supervisidn del operador, para evitar
la infusidn de burbujas de aire en el paciente.

11. Una vez terminada la operacion, cerrar la pinza roller (2) y desconectar suavemente
el adaptador Luer Lock (4) del dispositivo de infusidon utilizando una gasa o una
almohadilla de algodo6n para absorber toda posible gota de hemocomponente.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-38655855-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001221-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001221-24-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Fresenius Kabi S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 648-111
Nombre descriptivo: Filtro

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-713 Filtros, para sangre

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BioP

Model os;
1) AS0378C BioP flex BBS PF



2) AS0379B BioP 10 plus BBS PF
3) AW0078C BioP flex BS PF
4) AW0079C BioP 10 plusBS PF

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:
Dispositivo médico paralaleucodeplecion de concentrados plaquetarios para su transfusion.

Periodo de vida Util: 36 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde

Forma de presentacion: AS0378C, AW0078C, AW0079C: Envasados individualmente, 25 unidades por caja
AS0379B: Envasados individualmente, 20 unidades por caja

M étodo de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
1) Fresenius Kabi AG
2) Fenwal International Inc.

Lugar de elaboracion:
1) Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, Alemania
2) Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo, Zona Franca Ind. de S.C., Haina, Republica Dominicana

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 648-111 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-001221-24-1
N° Identificatorio Tramite: 56780

AM
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