“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

C1SPOSICION Ne 4 5 2 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

4 B JUN 1016
BUENOS AIRES,

VISTO e! Expediente N°© 1-47-0000-7862-13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Terumo BCT Latin America S.A.
solicita se autorice la inscripcion 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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CISPOZICION N° 4 5 2 g

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADCR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;

ARTfCElLO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimen'tos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Terumo BCT, nombre descriptivo Tubos para recoleccion de sangre vy
nombre técnico Tubos para Recoleccidon de Sangre, de acuerdo con lo solicitado
por Terumo BCT Latin America S.A., con los Datos Ideﬁtificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién' e Inscripcién en el
RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 252 y 253 a 258 respectivamente.
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CISPOSICION N+ 4 5 % 9

inisterio de Saliud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-929-73, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
- de Entrada, notifiquese al i'nteresado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposiciéﬁ, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-0000-7862-13-0

DISPOSICION NO

sab 452

Ing. ROGEL!O LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO

Tubos para Recoleccion de Sangre
Marca: TERUMO BCT

Modelo: Spectra Optia IDL Set Catalogo: 10300

Fabricado por: Terumao BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
CO 80215 Estados Unidos
Teléfono: +1 877 339 4228

Importado por:  Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Tubos para Recoleccion de Sangre
Marca: TERUMO BCT
Modelo: Spectra Optia IDL Set Catalogo: 10300

Envases conteniendo: 1 Unidad.
Numero de Lote: XXXXX

Fecha de Fabricacion: XXXXOOXX / XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Estéril
Conservacién

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas. -

Director Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457
Autorizado por la ANMAT PM 929-73

‘Slivana Muzzolini
Farmacettica
Matricula Nac. Nro 14457
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 'j

Tubos para Recolecciéon de Sangre “:&‘
Marca: TERUMO BCT

Modelo: Spectra Optia IDL Set Catalogo: 10300

Fabricado por: Terumo BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
CO 80215 Estados Unidos
Teléfono: +1 877 339 4228

Importado por:  Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, {C1428DZE)
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Marca: TERUMO BCT
Modelo: Spectra Optia IDL Set Catalogo: 10300

Presentacion

Envases conteniendo: 1 Unidad.

Namero de Lote: XXXXX

Fecha de Fabricacion: XXXXXXX / XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento; XXXXXXX / XXXXXXXX

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Indicaciones

El set desechable IDL Spectra Optia es usado con el Sistema de aféresis Spectra Optia y
puede ser utilizado para colectar y procesar diferentes componentes de la sangre.

Los sets de tubos desechables estan compuestos por un cassette de PETG, tubos flexibles
de PVC y bolsas de PVC, con varios conectores para el transporte y almacenamiento de
sangre durante la separacion€h el sistema de aféresis Spectra Optia.

RN fivaria Muzzolini
e Farmace(tica
Maltricula Nac. Nro 14457
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Instrucciones de usog:

Conexion del paciente e inicio del proceso

Advertencia: Antes de conectar al paciente, compruebe que las lineas de entrada y de
retorno no tengan aire. Si hubiera aire en las lineas, eliminelo antes de conectar al
paciente,.

1.

Po0 oo

Nota:

Siga las instrucciones de la pantalla para realizar estos pasos:

a. Conecte las lineas del paciente. Si esta realizando una venopuncion periférica
b. Despince la linea de entrada.

Si estd realizando una venopuncién periférica y desea utilizar una bolsa de desvio
en la linea de entrada, siga los pasos a. hasta e. antes de continuar con ef paso 3:

Realice la venopuncion con la aguja de entrada.

Despince la linea de entrada.

Despince la linea conectada a la bolsa de desvio.

Permita que el volumen deseado de sangre entre en la bolsa de desvio.

Pince y selle la linea conectada a la bolsa de desvio. Puede también quitar la bolsa.

Pulse Iniciar proceso. El sistema desvia la solucidn fisiolégica utilizada para cebar el
equipo de lineas hacia su recipiente y empieza a extraer la sangre del paciente e
impulsarla al equipo de lineas.

Si se ha realizado un cebado personalizado, el sistema no lleva a cabo el paso

correspondiente a la desviacion de la solucién fisiolégica. Durante el cebado
Personalizado, la solucion fisiolégica se elimina del equipo.

4.

PN,

9.

Siga las instrucciones de la pantalla para cerrar la linea de retorno de la solucién
fisiologica.

Pulse Continuar.

Siga las instrucciones de la pantalla para despinzar la linea de retorno.

Pulse Continuar.

Siga las instrucciones de la pantalla para vaciar la cdmara de goteo de solucién
fisiolégica y volver a colgar el recipiente de solucion fisioldgica.

Pulse Continuar. Aparecera la pantalla principal del proceso.

Uso del protector de aguja en la aguja de entrada

La aguja de entrada del equipo de IDL tiene un protector para prevenir lesiones
accidentales al retirarla. Siga las instrucciones que se indican a continuacion para insertar
y retirar correctamente la aguja de entrada.

In

1.

ércién de la aguja de entrada

‘Prepare el lugar de venopuncidn siguiendo el procedimiento habitual.
. Coloque el protector de aguja lejos de las aletas de la aguja de modo que no

iera_cgn.la venopuncién.
Fajale I3 [és ‘aletas, retire la punta del protector de aguja y realice la venopuncién.

. ﬂlg\é‘ﬂéﬁ‘bﬁmﬁo de lineas de la aguja siguiendo el procedimiento habitual. Silvana ThEs5Thi

Farmaceutica
Matricula Nac. Nro 14457
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1. Libere el equipo de lineas de la aguja siguiendo el procedimiento habitual.

2. Prepare el apodsito y coloquelo sobre el lugar de la venopuncion, siguiendo el
procedimiento habitual. '

3. Asegurese de que el gancho para el dedo en el protector de aguja apunte hacia
arriba.

Deslice el protector de aguja hacia adelante, hasta la posicién situada debajo de las
aletas de la aguja.

4. Coloque el dedo indice de una mano dentro del gancho para el dedo. Tire de las
lineas con la otra mano, de modo que la aguja se deslice hasta el interior del
protector, manteniendo una presion adecuada en el lugar de la venopuncion.

5. Continle tirando de las lineas hasta oir un chasquido, que indica que el protector de
aguja ha quedado correctamente bloqueado en su sitio. Cuando la aguja esté
encajada en el protector, suelte el gancho para el dedo manteniendo la presién
sobre el lugar de la venopuncion.

6. Deseche |la aguja siguiendo el procedimiento habitual.

Retirada de la aguja de entrada

Adicién de anticoagulante a la bolsa de recoleccion

Siga estos pasos para anadir el anticoagulante adecuado a la bolsa de recoleccion:

1. Pince la linea por encima del tubo que contiene el conector rompible en la linea
accesoria de |la bolsa de recoleccion.

2. Rompa totalmente el conector rompible doblando la linea hacia adelante y hacia
atras.

3. Utilizando una técnica aséptica, quite el protector de la conexion luer que estd
debajo del filtro de barrera estéril y conecte al conector una jeringa con la cantidad
deseada de anticoagulante.

4. Despince la linea por encima del conector rompible.

5. Inyecte lentamente el anticoagulante a través del filtro de barrera estéril hacia el
interior de la bolsa de recoleccién.

6. Pince la linea por encima del conector rompible.

7. Retire la jeringa de la conexidn luer.

Nota: Para evitar que el fluido escape desde la bolsa de recoleccién hacia la conexién luer,
no retire la jeringa de la conexion luer hasta haber pinzado la linea por encima del
conector rompible.

8. Para asegurarse de que se vierta todo el anticoagulante de la jeringa en la bolsa de
recoleccion, siga los siguientes pasos:

a. Cologue una jeringa que contenga, al menos, 2,3 mi de solucién fisiolégica en la
conexién luer. (El volumen de la linea accesoria y el filtro de barrera estéril es de
aproximadamente 2,3 ml}.

b. Despince la linea por encima del conector rompible.

¢. Inyecte lentamente la solucidn fisiologica a través del filtro de barrera estéril para
purgar el anticoagulante en el filtro hacia el interior de la bolsa de recoleccion.

Pince la linea por encima del conector rompible.

d S\ESE %tl ¢ la jeringa de la conexidn luer.

(“ ' 'l I.n.
g it SigneTrzln
Matricula Nac. Nro 14457
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recolectadas
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Esta seccion contiene instrucciones para utilizar una ampolla de muestra en la bol 'ﬂié)/
recoleccién con el fin de obtener una muestra de las células recolectadas, asi como
opciones para retirar la muestra de la ampolla.

Obtencién de una muestra de las células recolectadas

Para obtener una muestra de las células recolectadas con las ampollas de muestra en la
bolsa de recolecciéon, siga estos pasos:

1. Aseglrese de que esté pinzada la linea entre la bolsa de recoleccién y el colector en
la unidad de ampolla de muestra.

2. Pince una de las lineas entre el colector y la ampolla de muestra.

3. Mezcle suavemente las células en la bolsa para asegurarse de que se obtenga una
muestra representativa.

4. Despince la linea entre la bolsa de recoleccién y el colector en la unidad de ampolla
de muestra.

5. Apriete con delicadeza la ampolla de muestra conectada a la linea que no esta
pinzada para extraer la cantidad de muestra deseada.

6. Para que todo el exceso de la muestra vuelva a la bolsa de recoleccidn, siga estos
pasos:

a. Invierta la ampolla de muestra y sosténgala por encima del nivel de fluido de la
bolsa de recoleccion.

b. Apriete delicadamente la ampclla de muestra para que el exceso de la muestra
salga hacia la boisa.

7. Para utilizar el aire residual en la ampolla de muestra, con el fin de vaciar el fluido de

la linea entre la bolsa de recoleccién y la ampolla de muestra, siga estos pasos:

a. Sostenga la ampolla de muestra verticalimente y por debajo de la bolsa de
recoleccion.

b. Apriete suavemente la ampolla de muestra. El aire residual en la ampoila empuja
las células desde la linea hacia la bolsa de recoleccion.

c. Pince la linea entre el colector y la ampolla de muestra mientras mantiene la
presion en ésta.

8. Antes de retirar la ampolla que contiene la muestra, selle de forma permanente la

linea entre la pinza que estd debajo del colector y la ampolia de muestra.

9. Desconecte la ampolla de muestra donde se ha sellado la linea.

Geteodfone una, de estas opciones, o bien siga su propio criterio o el procedimiento

itwaf Pava éxtraer la muestra.

Opcién 1: convertir la ampolla de muestra en un tubc de ensayo para extraer |]a muestra.
Silvana Muzzolini

Farmaceulica
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RancuoaBabaat

Para convertir {a ampolla de muestra en un tubo de ensayo con el ﬂn de extra %
muestra, corte la parte superior de la ampolia por la linea de puntos. La ampolla conti
topes adecuados para su uso con tubos de ensayo de 12 x 75 mm.

Opcidn 2; verter la muestra en un tubo de ensayo u otro recipiente

Para verter la muestra en un tubo de ensayo u otro recipiente, corte la linea situada
debajo del selio y apriete suavemente la ampolia para depositar la muestra en el
recipiente.

Opcidén 3: aspirar la muestra desde la ampolla con una aguja o un adaptador sin aguja
con una jeringa conectada

Para aspirar la muestra desde la ampolla, siga los estos pasos:

1. Inserte en el puerto de muestreo una aguja o un adaptador sin aguja con una
jeringa conectada.

2. Invierta la ampolla de muestra.

3. Aspire lentamente la muestra hacia la jeringa. Una pequefia cantidad de células

puede quedar en el puerto de muestreo.

Saque la aguja o el adaptador del puerto de muestreo.

Transfiera la muestra a un tubo de ensayo u otro recipiente,

Deseche la ampolla de muestra.

ouk

Advertencias

1. Los equipos de lineas fabricados por Terumo BCT contienen DEHP. Los resultados
obtenidos en un conjunto seleccionado de estudios sobre roedores expuestos al DEHP
(normalmente por via oral) muestran posibles efectos daninos en el aparato reproductor
masculino durante el desarroilo del feto. Por esta razon, se considera que los grupos de
pacientes que incluyen a mujeres embarazadas o lactantes y nifios son los que tienen
mayor riesgo de padecer los posibles efectos negativos de la exposicion al DEHP. Sin
embargo, ningln estudio de los realizados hasta la fecha con otros mamiferos y humanos
expuestos al DEHP por via intravenosa ha dado resultados similares. Los organismos
reguladores han observado que el riesgo de no realizar un procedimiento necesario es
mucho mayor que el riesgo asociado con la exposicién al DEHP. Es responsabilidad del
meédico valorar este riesgo en el caso de sus pacientes.

Precauciones

1. No reutilizar: los equipos de lineas fabricados por Terumo BCT que llevan el simbolo de
no reutilizar estan indicados para un solo uso y no se deben reprocesar ni reutilizar.
fTerumo BCT no puede garantizar la funcionalidad ni la esterilidad del equipo de lineas si
este se reprocesa o se reutiliza.

. Los recorridos de la sangre y del liquido en el sistema de lineas han sido esterilizados

on p¥ido de etileno y son apirdégenos. No utilice el equipo en ninguna de las siguientes
SBMBs: .
Al de Asuitos | Regulzloris

ica SA Sifvana Muzzolini
CT Latin e Farmagceutica
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« Las lineas muestran graves acodamientos. g 5 2

e Parece gque el equipo de lineas no estd correctamente montado.
s El equipo de lineas esta dafado.
Las lineas tienen alguna pinza cerrada.

3. Puede cargar el equipo de lineas hasta 24 horas antes del procedimiento, siempre que
no descienda el casete ni cebe el equipo. Cuando baje el casete o cebe el equipo, debera
utilizar el equipo durante el mismo turno de trabajo.

4. No estire las lineas cuando doble el canal para su instalacién en la centrifuga a fin de
evitar dafiar el equipo de lineas.

5. Utilice Unicamente los dedos para colocar el canal en el plato de separacién. Para evitar
que se dafie el canal, no use nunca objetos afilados.

6. No selle la linea de entrada de las lineas de cuatro luces. Si se sella, el equipo de lineas
podria fallar al levantar el casete para retirar el equipo.

7. Asegurese de que todos los conectores luer estén apretados.

8. El equipo de IDL deja de considerarse cerrado funcionalmente si se da alguna de las
siguientes circunstancias:

« La aguja de entrada no estd conectada o faltan los protectores de los punzones en
las lineas del equipo de lineas cuando abre el paquete.

« El primer intento de insertar una aguja de entrada falla (a menos que conecte una
nueva aguja utilizando el dispositivo de conexiéon que mantiene la esterilidad del
equipo de lineas).

« La aguja de entrada se desconecta durante el procedimiento.

e Si utiliza la bolsa de desvio para recoger una muestra de sangre, la muestra se
toma antes de que la linea que va a la bolsa se selle.

s El conector rompible de la linea de reposicion se rompe por cualquier motivo,
incluso si se lo rompe para utilizar fluido de reposicién durante el procedimiento.

Se desconecta cualquier bolsa de producto antes de que la linea a la bolsa se selle.
La muestra de producto se saca de la ampolla de muestra antes de sellar
permanentemente la linea.

e Los filtros de barrera estériles estan dafiados.

» La integridad del equipo de lineas resulta comprometida por cualquier motivo.

Método de esterilizacién: Exposicion a 6xido de etileno durante 2 horas.

Vida Util del Producto

A tori@ggﬁ, petida ANMAT PM 929-73

) . P P ini
[ Reaional de Asuntos Requ 2075 uzzol
4 Reglpnal de Farmaceltica
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-0000-7862-13-0
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
gento%y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
......... ,y de acuerdo con lo solicitado por Terumo BCT Latin America
S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tubos para recoleccidon de sangre.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-183 Tubos para
Recoleccidn de Sangre.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Terumo BCT.
Clase de Riesgo: III.
Indicacidn/es autorizada/s: El set desechable IDL Spectra Optia es usado con el
Sistema de aféresis Spectra Optia y puede ser utilizado para colectar y procesar
diferentes componentes de la sangre. Los Sets de tubos desechables estan
compuestos por un cassette de PETG, tubos flexibles de PVC y bolsas de PVC,
con varios conectores para el transporte y almacenamiento de sangre durante la
separacion en el sistema de aféresis Spectra Optia.

Modelo/s: Spectra Optia IDL Set. Numero de Catalogo: 10300.



Periodo de vida Util: 2 afos.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Terumo BCT Inc.

Lugar/es de elaboracién: 10811 W. Collins Avenue, Lakewood, Colorado 80215,

Estados Unidos.

Se extiende a Terumo BCT Latin America S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién del PM-929-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... 0.8.1UN.200.......,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N 4 5 2 g |

ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANMAT.
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