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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

DISPOSICION N° 2 O7 5,

BUENOS AIRES,
84 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-3491-13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que la firma LAB SYSTEMS S.A. solicita la revalidación y

modificación del certificado de inscripción del producto medico PM-642-10 /

COLUMNAS DE SEPARACIÓN MAGNÉTICA DE CÉLULAS / MILTENYI BIOTEC

GmbH.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de

la normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del certificado PM-642-10

correspondiente al producto COLUMNAS DE SEPARACIÓN MAGNÉTICA DE

CÉLULAS / MILTENYI BIOTEC GmbH, propiedad de la firma LAB SYSTEMS
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"2014 • Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

DlSPOSICION N0 2 O '75

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Admlnlstrad.r Nacional

A.N.M.A.T.

S.A., obtenido a través de la Disposición ANMAT 5190/07 de fecha 31 de

Agosto de 2007 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecido

en el anexo que forma parte de la presente disposición.

ARTÍCULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y deberá agregarse al Certificado PM-642-10.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y

anexo. Gírese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3491-13-3

DISPOSICION N° 2 O7 es
~
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y T~ología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N"9:"0.7 ...o! a los efectos de su anexado en el Certificado de

Au~ización y Venta de Productos Médicos N° PM-642-10 y de acuerdo a lo

solicitado por ia firma LAB SYSTEMS S.A., la modificación de los datos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: COLUMNAS DE SEPARACIÓN

MAGNÉTICA DE CÉLULAS/ MILTENYI BIOTEC GmbH.

Autorizado por Disposición ANMAT NO 5190/07 de fecha 31 de Agosto de

2007.

Tr.amitado por expediente N° 1-47-8769-07-1.

Di?posición Modificatoria NO3634/10 de fecha 06 de Julio de 2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-10997-08-1.

Disposición Modificatoria NO2845/12 de fecha 18 de Mayo de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-1797-10-3.

Clase de Riesgo: III.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 31 de Agosto de 2012 31 de Agosto de 2017

Certificado de

Autorización y Venta

de Productos Médicos:

Modelo/s: CliniMACS@ Tubing Set; CliniMACS@ Tubing Set;

CliniMACS@ Tubing Set CliniMACS@ Tubing Set

LS; CliniMACS@ LS; CliniMACS@
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Depletion Tubing Set; Depletion Tubing Set;

CliniMACS@ CD34 CliniMACS@ CD34

Reagent; CliniMACS@ Reagent; CliniMACS@

CD133 Reagent; CD133 Reagent;

CliniMACS@ CD56 CliniMACS@ CD56

Reagent; Reagent;

CliniMACS@ CD3 CliniMACS@ CD3

Reagent; CliniMACS@ Reagent; CliniMACS@

Anti-Biotin Reagent; Anti-Biotin Reagent;

CliniMACS@ PBS/ EDTA CliniMACS@ PBS/ EDTA

Buffer; CliniMACS@ Buffer; CliniMACS@

CD19 Reagent; CD19 Reagent;

CliniMACS@ CD8 CliniMACS@ CD8

Reagent; CliniMACS@ Reagent; CliniMACS@

Cytokine Capture Cytokine Capture

System (INF-gamma); System (INF-gamma);

CliniMACS@ CD14 CliniMACS@ CD14

Reagent; Reagent;

CliniMACS@ CD4 CliniMACS@ CD4

Reagent; CliniMACS@ Reagent; CliniMACS@

CD25 Reagent; CD25 Reagent;

CliniMACS@ CD1e CliniMACS@ CD1e

(BDCA-1)-Biotin; (BDCA-1)-Biotin;

CliniMACS@ plus CliniMACS@ plus

Instrument. Instrument.

CliniMACS@ TCRa/b-

Biotin Reagent
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Nuevas Instrucciones Según Disp. ANMAT Según Disp. ANMAT

de Uso 2845/12 tramitada por 2845/12 tramitada por

Expediente 1-47- Expediente 1-47-

1797/10-3 1797/10-3

+
Fojas 113 a 120 del

Expediente 1-47-3491-

13-3

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Natlonal

A.N.l.\f:A.T.

Expediente NO 1-47-3491-13-3

DISPOSICIÓN NO2 O7 5

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma LAB SYSTEMS S.A. Titular del Certificado de Autorización

y Venta de Productos Médicos N° PM-642-10, en la Ciudad de Buenos Aires,

a los días 0. ~. A.~R..?0,14 .
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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

2.1 Razón Socialy direccióndel importador.
CliniMacs@TCRa/Il-Biotin
Fabricadopor:
MIL TENYI BIOTEC GmbH
Friedrich-Ebert-SfT.68
51429 Bergisch Gladbach
Germanv
Phooe +49 22M 8306-80

Importadopor:
LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DlR.1ÉC: Dra. Uliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

2.2 La Información estrictamente necesaria para que el usuario-pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase.

• CliniMacs@ TCRa/fl-Biotin
• Un vial contiene: 7.5 mL de CliniMACSeTCRafI3-Biotinen solución estéril.

2.3 sr corresponde, la palabra "estéril"

ISTERILE Al
Se han realizado pruebas de esterilidad y de endotoxinasd I

2.4 N/A
2.5 N/A
2.6 N/A

activo.
'. ALLARD

TORA TECNICA
M.N. 1493.b/9414
LAS SYSTEMS S.A.

2.7 Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o
manipulación del producto.

• Envio refrigerado
• Amacénese de 2ºC hasta 8 ºC inmediatamente después de su recepción.
• No congelar
• No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el rótulo.
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2.8 Instrucciones especiales para operación y/o uso del producto m' ~~\;

El procedimiento de separacióncelular utilizando el CliniMACS" TCRalll-Biotin se describe en el
Manual de Uso del CliniMACS".
Las células son separadas en cuatro pasos ("Four STEPS").
En el paso 1se prepara el producto celular y se marcan las células magnéticamente.
En el paso 2 se elige en el CliniMACS" plus Instrument un programa de separación
adecuado.
En el paso 3 se instala en el Instrumento un set de tubos adecuado.
En el paso 4 las ,células son separ;adas automáticamente por el CliniMACS"p/us
Instrument utilizando el programa de separación elegido.
IMPORTANTE: Para informarse de las posibles combinaciones de los Reactivos
CliniMACS" aprobados, de los programas de separación y de los sets de tubos,
remítase a la tabla resumen situada en el Manual de Uso del CliniMACS".

2;9 Cualquier advet tenciaY/o precaución que1leba adoptalse

• Atención, ver manual de uso.

• Antes de su uso en humanos, se debe demostrar la idoneidad de la fracción
deplecionada de células TCRa/13en cuanto a su indicación, a su calidad y a su
cantidad.

• Se debe cumplir el reglamento y la legislación nacional para la fabricación y el
uso de células diana en humanos.

• Cualquier aplicación clínica de las células separadas es unicamente
responsabilidad del usuario.

• La depleción de las células TCRa/13positivas utilizando el CliniMACS" TCRalJl-
Biolin debe ser únicamente realizada por operarios entrenados.

• Los médicos que usen el CliniMACS" TCRalll-Biolin debieran tener experiencia en
separación de células de médula ósea o de sangre periférica.

• Se debe tratar como material infeccioso todo aquel material que haya tenido
contacto con sangre o productos 'sanguíneos. Se debenseguirtas normativas tIe
tratamiento de material infeccioso.

• Las células TCRa/13positivas (fracción de células no diana) no están indicadas
para uso terapéutico y no se deben reinfundir a pacientes.

• Sólo para su uso in vitro
• No está destinado para aplicaciones parenterales. No apto para infusión

intravenosa.
• No se recomienda el uso del CliniMACS" TCRalfl-Biolin en pacientes que se sepa o

se sospeche tengan sensibilidad a inmunoglobulinas murinas o a hierro-
dextrano.

• Los pacientes pueden desarrollar anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA).
• Cuando la fracción deplecionada de células TCRall3 es infundida o inyectada en

un paciente. los pacientes podrían recibir trazas de anticuerpo murino y de
hierro-dextrano.

• Las esferas de hierro-dextrano y/o anticuerpos murinos podrían causar alergias
o reacciones anafiláeticas en los pacientes. Se debe disponer de medicación y
de equipo de cuidados intensivos.

• No utilizar si el embalaje esta dañado. Utilice únicamente los vi
estén dañados y estén sellados.

2.10 N/A
2.11 N/A

2.12 "Autorizado por la ANMAT PM-642-10"
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3.2. Lasprestacionescontempladasen el ítem 3 del Anexode I ,--o .
GMCN° 72/98 quedisponesobre los RequisitosEsencialesde 'fiClid' '
Eficaciade losProductosMédicosy los posiblesefed:ossecundarios00
deseados;
Cuando la fracción deplecionada de células TCRaJ(3es infundida o inyectada en un
paciente. los pacientes podrían recibir trazas de anticuerpo murino y de hierro-
dextrano,

las esferas de bierro-dextrano ylo anticuerposmurmos podrian causar alergias o
reacciones anafilácticas en los pacientes. Se debe disponer de medicación y de equipo
de cuidados intensivos.

~
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre
sus características para identificar los productos médicos que deberán
utilizarse a fin de tener una combinación segura;
Atención. ver manual de uso.

. ALLARD
GTOAA TECNICA

M.N.1493.b/9414
N/A LAB SYSTEMS S.A.

3.5. La informaci6n útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaci6n del
producto médico;

• Antes de su uso en humanos. se debe demostrar la idoneidad de la fracción
deptecionada de células TCRaJ(3en cuanto a su indicación. a su calidad y a su
cantidad.

El CliniMACS" TCRal13-Biotinesta diseñado para la depleción in vitro de células humanas
TCRa/(3 positivas de poblaciones celulares heterogéneas hematológicas. y se utiliza en
combinación con el CliniMACS" plus Instrument, el Depletion CliniMACS" Tubing Set y
CliniMACS" PBS/EDTA Buffer.

Para informarse sobre el funcionamiento del CliniMACS" TCRa/Jl-Biotin como parte del
CliniMACS" System. remítase a la tabla resumen situada en el Manual de Uso del
CliniMACS" (capitulo 4, "Four STEPS to your target cells").

El procedimiento de separación celular utilizando el CJiniMACS"TCRal13-Biotinse describe
en el Manual de Uso del CliniMACS".
las células son separa<lasen cuatro pasost"foUT'STEPS").
En el paso 1se prepara el producto celular y se marcan las células magnéticamente.
En el paso 2 se elige en el CliniMACS" plus Instrument un programa de separación
adecuado.
En el paso 3 se instala en el Instrumento un set de tubos adecuado.
En el paso 4 las células son separadas automáticamente por el CliniMACS" plus
lnstrument utilizando .e1programa de separación elegido.
IMPORTANTE: Para informarse de las posibles combinaciones de los Reactivos~
CliniMACS" aprobados. de los programas de separación y de los sets de tubos. \.
remítase a la tabla resumen situada en el Manual de Uso del CliniMACS".

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con
plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya
que .efectuar para garantizar .permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
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• Se debe cumplir el reglamento y la legislación nacional para la fa ,.o, atiJó~~'~

uso de células diana en humanos.
• Cualquier aplicación clínica de las células separadas es unicamente

1"esponsabilidad del usuarto.
• La depleción de las células TCRaJl3positivas utilizando el CliniMACS~TCRalfl-

Biolin debe ser únicamente realizada por operarios entrenados.

• Los médicos que usen el CliniMACS" TCRalfl-Biolin debieran tener experiencia en
separación de células de médula ósea o de sangre periférica.

• Sólo para su uso in vitro
• No está destinado para aplicaciones parenterales. No apto para infusión

intravenosa.
• No se recomienda el uso del CliniMACS~TCRalfl-Biotin en pacientes que se sepa o

se sospeche tengan sensibilidad a inmunoglobulinas murinas o a hierro-
dextrano.

• Los pacientes pueden desarrollar anticuerpos humanosanti-ratón (HAMA).
• Cuando la fracción deplecionada de células TCRaJl3es infundida o inyectada en

un paciente, los pacientes podrían recibir trazas de anticuerpo murino y de
hierro-dextrano.

• Las esferas de hierro-dextrano y/o anticuerpos murinos pOdrían causar alergias
o reacciones anafilácticas en los pacientes. se debe disponer de medicación y
de equipo de cuidados intensivos.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;
N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de los
métodos adecuados de reesterilización;
No utilizar si el embalaje esta dañado. Utilice unicamente los viales que no estén
dañados y estén sellados.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, tos datos
sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la
limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como
cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

El reactivo CliniMACS~ se presenta en un vial de vidrio estéril y etiquetado de un solo
uso. Los componentes del CliniMACS" System, como los CliniMACS" Reagents,
PBS/EDTA Buffer y Tubing Sets se presentan en formulaciones de un solo uso, por lo
que no es necesario la limpieza y desinfección de los mismos.
3.9 Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilización, montaje final, entre otros).

N/A

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines
médicos, la información relativa a la naturaleza, tipo, intensid
distribución de dicha radiación debe ser descripta;
Este dispositivo médico no aplica ni extrae energía del paci te.

ORA TECNICA
M.N.1493.b/9414

ROLAS SYSTEMS S,A.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cam s~_(l~
funcionamiento del producto médico;
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el rótulo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas. ala presión o a variaciones de presión. a la
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

• Envío refrigerado
• Amacénese de 2ºC hasta 8 ºC inmediatamente después de su recepción.

• No congelar

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los
medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado a
administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias
que se puedan suministrar;
N/A

3.14. t:as precauciones que deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;
Se debe tratar como material infeccioso todo aquel material que haya tenido contacto
con sangre o productos sanguíneos. Se deben seguir las normativas de tratamiento de
material infeccioso.

3.15. t:os medicamentos incluidos en el producto médico como parte
Integrante del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la
Resolución GMCNO 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
N/A

3.16.E1 grado de precisión atribuido a los productos médicos de
medición.
N/A

lANA C. ALLARO
DIRECTORA TECN\CA

M N 1493-b/9414
LAS SYSTEMS S.A.
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