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BUENOS AIRES,
T7ENE 201
VISTO el Expediente N© 1-47-11670/12-9 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN
AMERICA S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N9 PM-929-60, denominado: SET PARA PROCESADQO DE
CELULAS SANGUINEAS, marca COBE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencion gue les compete. -

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y N® 1271/13.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-929-60, denominado: SET PARA PROCESADO DE CELULAS
SANGUINEAS, marca COBE.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-929-60.
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ARTICULO 3°.- Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-11670/12-9
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
limentgs Tecnologfa Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

Q56B los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-929-60 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TERUMO BCT

LATIN AMERICA S.A., la modificacidén de los datos caracteristicos, que figuran en

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

Nombre genérico aprobado: SET PARA PROCESADO DE CELULAS SANGUINEAS.

Marca: COBE.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2770/09,

Tramitado por expediente N° 1-47-1106/09-1.

DATO
IDENTIFICAT DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
ORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
CARIDIANBCT, INC., 10811 W.|TERUMO BCT, INC., 10811
Fabricante Collins Avenue, Lakewood, CO | West Collins Ave., Lakewood,
80215-4498, Estados Unidos. CO 80215, Estados Unidos.

Proyecto de Rétulo aprobado por | Nuevo Proyecto de Rétulo a fs.

Rotulos Disposicion ANMAT N° 2770/09. | 62/63.

Instrucciones Proyecto de Instrucc[ones. _ge Nuevo _ Proyecto de

de Uso Uso aprobado por Disposicién | Instrucciones de Uso a fs.
ANMAT N° 2770/09. 64/72.

El  presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcién 1enH;a‘El RPPTM N¢ PM-929-60, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

7 2014
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TERUMOBCT

PROYECTO DE ROTULO
EQUIPO DE PROCESADO DE CELULAS SANGUINEAS
MARCA: COBE® 2991™

CATALOGO # 90819

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.

10811 W. Collins, AVENUE.
Lakewod.
CO 80215 UsA

Importado por:
TERUMO BCT Latin America S.A

California 2082, 2° Piso, Depdsito 210, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214

Fax: 5530-5201

EQUIPO DlE PROCESADO DE CELULAS SANGUINEAS

Marca. COBE ® 2991 ™

Catdlogo # 90819

Presentacion

Envases conteniendo: 1 Unidad.

“Esteéril” — “De un solo uso” — “No pirogénico”,

Nimero de Lote: (Ver Producto)

Fecha de Fabricacién: (Ver Producto)

Condicion de Venta '
#" M. &

Indicaciones

El equipo de procesado de células sanguineas COBE® 2991™ estd disefiado para proce

componentes sanguineos y celulares.
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El equipo de procesado de células sanguineas estd indicado para ser utilizado

exclusivamente con el Procesador de células COBE® 2991™ en los siguientes casos:

1.

w

N oo v oA

Protocolos para desglicerizar Glébulos Rojos congelados con alto Glicerol con
resuspension. ‘

Protocolos para desglicerizar Glébulos Rojos congelados con alto Glicerol.
Protocolos para desglicerizar Glébulos Rojos congelados con alto glicerol para
pediatria (60 — 80 mi).

Protocolos para desglicerizar Glébulos Rojos congelados con bajo Glicerol.
Protocolos para la coleccién de leucocitos de una unidad de Sangre Fresca
Protocolos para recoleccién de glébulos Rojos jévenes (Neocitos).

Protocolos para el lavado de Glébulos Rojos usando un litro de Solucién Fisioldgica
con resuspension.

Protocolos para el lavado de Glébulos Rojos usando dos litros de Solucién
Fisioldgica.

Protocolos para el lavado de Glébulos Rojos usando dos litros de Solucién
Fisiolégica con resuspension.

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

Vida Util del Producto
El producto tiene una vida util de 2 afios.

Director Técnico: Pedro Adridn Holeman, Farmacéutico.
Autorizado por la A.N.M.A.T. — Certificado N°PM-929-60
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INSTRUCCIONES DE USO

EQUIPO DE PROCESADO DE CELULAS SANGUINEAS

MARCA: COBE® 2991™

CATALOGO # 90819

fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.

10811 W. Collins, AVENUE.
Lakewod.
CO 80215 USA

Importado por:
TERUMO BCT Latin America S.A

California 2082, 2° Piso, Depdsito 210, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

EQUIPO DE PROCESADO DE CELULAS SANGUINEAS
Marca. COBE ® 2991 ™,
Catdlogo # 90819

Presentacion
Envases conteniendo: 1 Unidad.

“Estéril” = “De un solo uso” — “No pirogénico”.

Condicién de Venta

" ”

Indicaciones &

™

El Equipo de procesado de células sanguineas COBE® 2991
onentes sanguineos y celulares.

estd disefiado para procesar




1. Protocolos para desglicerizar Glébulos Rojos congelados con alto Glicerol con
resuspension.

2. Protocolos para desglicerizar Glébulos Rojos congelados con alto Glicerol.

3. Protocolos para desglicerizar Glébulos Rojos congelados con alto glicerol para

pediatria {60 — 80 ml).

Protocolos para desglicerizar Glébulos Rojos congelados con bajo Glicerol.

Protocolos para la coleccidn de leucocitos de una unidad de Sangre Fresca

Protocolos para recoleccidn de glébulos Rojos jovenes (Neocitos).

N n A

Protocolos para el lavado de Globulos Rojos usando un litro de Solucién Fisiolégica

€on resuspension,

8. Protocolos para el lavado de Glébulos Rojos usando dos litros de Solucion
Fisiologica.

9. Protocolos para el lavado de Glébulos Rojos usando dos litros de Solucién

Fisioldgica con resuspensién.

Advertencias

1. No utilizar el procesador de células sanguineas si la tapa de la centrifuga no se encuentra
bien colocada

2. No empujar hacia abajo el sello con el peso cuando se lo coloque en su lugar. La presion
creada podria ser excesiva y provocar la junta hermética rotatoria.

3. Los hematies tienen que ser transfundidos en las 24 horas siguientes a su procesado.

4. No hacer funcionar el procesador de células sanguineas con la centrifuga vacia ni con la
almohadilla de cebado y la tapa instaladas de forma incorrecta. b

5. Lla bolsa para desechos no estd destinada para el almacenamiento de los productos de

transfusién.

El fabricante no se hace responsable de la seguridad del paciente si para la instalacion vy

utilizacion del equipo de procesado no se siguen los procedimientos especificados.
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TERUMOBCT

Precauciones

1. Los pasos de sangre y fluido de este set de procesado son estériles y apirégenos. No
utilizar si los tapones no estan en su lugar.

2. Los productos descartables pueden fallar y provocar la pérdida del producto sanguineo. Es
fundamental que el usuario siga las instrucciones de instalacién y funcionamiento, ademads
de observar cuidadosamente la presencia de fugas durante el cebado y el uso de! equipo.

3. Tomar siempre las debidas precauciones para evitar la exposicién y transmisién de
enfermedades.

4. Elequipo de procesado es de un solo uso.

5. Es posible que sea necesario el empleo de un filtro de microagregados para la transfusidn
de productos de hematies preparados en el Procesador de Células Sanguineas
COBE®2991™.

6. Asegurarse de que el peso del sel'ado se mueve libremente en su soporte. Las superficies
de contacto deberan estar limpias, sin residuos, muescas, efc. No utilizar indistintamente
fos pesos de sellado para cualquier instrumento, ya que cada uno de ellos corresponde a
un instrumento concreto.

7. El sello giratorio descartable ha sido validado para un procesado continuo de hasta 90
minutos. Un procesado intermitente o mas prolongada podria provocar la rotura del sello
¥ una posible pérdida del producto.

8. El sistema ha sido validado para su uso exclusivo con los fluidos recomendados en los

protocolos aprobados para el uso del Procesador de Células Sanguineas COBE® 2991 ™.
. . —_— L. . s !
9. los punzones del equipo han sido disefiados para una Gnica insercién. &
10. Se recomienda utilizar 1a pinza lateral de la linea azul o cualquier otro sistema manual de

pinzado a una distancia minima de 64 mm del horde del elemento duro de la unién de una

tabuladora (Por ej. Conexién multiple o punzones).
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Instrucciones

1.
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8.
9.
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Desenvolver el equipo de procesado de células sanguineas. Verificar que las tapas se

encuentren integras. Si algun sello estuviera roto, no utilizar el equipo.

ADVERTENCIA
Chequear la fecha de esterilidad que se encuentra en el producto.

No utilizar si se encuentra vencida.

Mover la tecla de encendido que se encuentra en el frente del Procesador de Células
Sanguineas COBE® 2991 ™ hacia arriba, en la posicién “ON”.

Mover la tecla “COLLECT/SOV” a la posicidn (rojo) COLLECT superior.

Presionar la tecla “STOP/RESET”

Presionar la tecla “TUBE LOAD”

Instalar el equipo de procesado de células sanguineas.

Colocar el dial “VALVE SELECTOR” en {a posicién V1. I‘nsertar la tubuladura a rayas rojas en
la posicidn V1 la tubuladura a rayas azules en “Collect Valve”.

Poner la tecla “COLLECT/SOV” en la posicién (verde) SOV inferior.

Insertar la tubuladura a rayas ptirpuras que contiene la bolsa de residuos en la posicién

Sov.

10. Colocar el dial “VALVE SELECTOR” en la posicién V2. Insertar la tubuladura a rayas verdes

en la posicién V2.

11. Colocar el dial “VALVE SELECTOR” en la posicién V3. Insertar |a tubuladura a rayas verdes

en [a posicion V3.

12. Presionar la tecla “STOP/RESET". Al presionarla, se cerrardn todas las valvulas.

Gerent
.
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18.
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TERUMOBCT

Colocacién del £quige. Ensamldadna del Detactor da Hemoties

Colocar el contenedor de residuos en el costado izquierdo del Procesador de Células
insertando los tres agujeros en la parte superior de la bolsa por encima de los tres postes.
Abrir el cierre de la centrifuga (que se encuentra en el extremo mas cercano de la barra en
el costado derecho de las tapas deslizantes) rotando completamente el mismo en el
sentido de las agujas del reloj.

Levantar suavemente el peso del sellado. Abrir las tapas deslizantes de! Procesador de
Células Sanguineas.

Quitar la tapa de la centrifuga rotando la misma en el sentido contrario a las agujas del
reloj.

Deslizar la tapa centrifuga en el sostenedor que se encuentra en la base del pane! de
control. Quitar los dos bloques de aiineacion blancos del drea del bol de la centrifuga.
Enrollar la bolsa de procesamiento alrededor del cierre hexagonal y pasarla por el centro
de la tapa de la centrifuga. Para que sea mas facil, sostener la tapa con la mano.

Colocacidn del £gulpo. v, Pedr
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19.

20.

21.
22.
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Colocar {a bolsa para procesamiento de células en el bol de la centrifuga ubicando los
cuatro orificios en la bolsa por encima de los cuatro compartimentos en la centrifuga.
Colocar los dos bloques de alineacién blancos alrededor del eje central de la bolsa para
procesamiento de células.

Colocar la tapa bol.

Girar la tapa del bol en el sentido de las agujas del reloj hasta que el émbolo de bloqueo
quede en su lugar.

i e a1 e

o &;’(w:‘:w

P il o o = »
e 5 3 o e
,axﬂ,zﬁ&ﬂ:ﬁ%ﬁ AR e
oy S e TR, ‘
St SEERN -

it s

e

o

e -

Remacidn de ka Tapa de is Centrituga




pedro Adrian HOIGRZ
Farmacéutico
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23. Cerrar la tapa trasera deslizante.

24, Cerrar la tapa delantera deslizante.

25. Bajar el peso de sellado. .

26. Cerrar el cierre de la centrifuga rotdndolo en el sentido contrario a las agujas del reloj.

27. La luz “READY” debe estar encendida. El equipo para procesado se encuentra instalado.

28. Sila luz “READY” no se enciende, presionar la tecla “STOP/RESET” para pausar la
colocacion del equipo. Si no aparece la luz “READY”, chequear las tapas deslizantes,
asegurarse que la tapa de la centrifuga esté cerrada y asegurarse de que la bomba se
encuentre en su posicion “inicial”. Si sigue sin aparecer la luz “READY”, comunicarse con
un representante.

Conservacién

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegid_o de temperaturas extremas.
Vida Util del Producto

El producto tiene una vida Gtil de 2 afios.

“Esterilizado por dxido de etileno”

Director Técnico: Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico.

Autorizado por la AN.M.A.T. — Certificado N"PM-929-60.
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