Ministerio de Salud : - '
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° O 6 4 i

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 22 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-14538-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GOBBI NOVAG 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 elaboraciéon 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
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que e! producto estudiado reune los
requisitos técnicos que cc;nntempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro! de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyecfos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.

v

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FENWAL- Cepacell, nombre descriptivo Filtros para leucocitos y nombre técni‘co
Filtros paré éangré dé acuerdo a lo solicitado por GOBBI NOVAG S.A, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 261 a 264 y de 265 a 275 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1040-2, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese  al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega del
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-14538-10-1 [‘Ow,,;ok
DISPOSICION NO Dr. OTI0 A YoRSINGHER

. Sud Administrador Nactonal
& 0 6 A.N.M. AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... ! 6 K.

Nombre descriptivo: Filtros para leucocitos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-713- Filtros para sangre
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): FENWAL- Cepacell

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para la reduccidon de leucocitos en las
siguientes condiciones:

Globulos rojos en solucidn aditiva después de dos horas de refrigeracion, pero no
mas de 5 dias. '

Sangre entera o concentrada de globulos rojos después de 12 horas de
refrigeracion, pero no mas de 5 dias

Los globulos rojos filtrados luego pueden almacenarse durante la vida util
permitida. Un solo uso L]nicamenfe. Deseche el envase segun corresponda.
Modelo(s):

4C2300, Sepacell, set de reduccion leucocitaria prealmacenamiento para glébulos
rojos

4C2491, sepacell, Equipo de administracién tipo Y para reduccion leucocitaria R-
50011 .

4C2497, sepacell, set de administracion para reduccidén leucocitaria PLS-10A para
transfusion de plaguetas

4C4502, sepacell, set de administracion tipo Y para reduccién leucocitaria PLS-10A
Periodo de vida util: 3 afics.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: FENWAL International, Inc.
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Lugar/es de elaboracion: Carretera Sanchez Km. 18.5, Parque Ind. Itabo, zona

franca, Ind. De S.C. Haina, Republica Dominicana.

Expediente N© 1-47-14538-10-1
: | s
DISPOSICION N°© ;
Dr, OTTO A. CRSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

éﬁd” ....... »

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrado: Nacional
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Modelos de Rétuios

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si
corresponde; '
Se consigna el Fabricante de! producto y el Importador en Argentina.

Fabricante:

Fenwal International, Inc.

Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo
Zona Franca Ind. de S.C., Haina, Replblica Dominicana

Importado en Argentina por: ’
GOBBI NOVAG S.A,

Fabian Onsari 498. Wilde

Provincia de Buenos Aires, Argentina

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

Cada rétulo posee el nombre del producto, el cédigo del proveedor y el contenido
por envase.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

La superficie externa del producto no permanece estéril luego del proceso de
esterilizacién, sino que se acondiciona para que la parte interna del dispositivo
permanezca estéril durante su visa util. Razén por la cual se identifica el estado
como: “Via de liquido estéril, apirégena" :

2.4, El coédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el numero de serie
segln proceda; '
Se identifica la unidad en el rétulo con la impresion del niimero de lote.

2.5. Sj corresponde, fecha de fabricacidn y plazo de validez o la fecha antes
de la cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;
El producto posee plazo de validez, identificado anteponiendo la palabra

- “Vencimiento:"”. Adicionalmente se declara la “Fecha de fabricacién”, como la fecha
en que se ensambla o esteriliza el producto.

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo

uso;
“Un solo uso unicamente”

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacion del producto;
“Deseche el envase segun corresponda”

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos
médicos;
Para informacidn especifica del producto “Consulte las instrucciones de uso”,

2.9. Cualquier advertencia y/o precéucién que deba adoptarse; ,
Para informacion especifica del producto consulte las instrucciones de uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizaciéh;
Esteritizado con radiacion. Paso de fluido estéril.

i of Técnico
N 020 - M.P. 18042

ABBI NOVAG S.A.




2,11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para Ia
funcion; '
Martin C. Dominguez, Farmacéutico, MN N° 15020 — MP: N° 18042

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1040-2

Se adjuntan los modelos de rétulos.

Contenido: 1 Unidad Cod 4C2300

Sepacell®, set de reduccién leucocitaria prealmacenamiento
para Glébulos rojos

Via de liquido estéril, apirégena.

Esterilizado con radiacidn. Paso de fluido estéril.

Un solo uso dnicamente. Deseche el envase seglin corresponda.
Consulte las instrucciones de uso,

Fabricante:

Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 18.5
Pargque Industrial Itabo

Zona Franca Ind, de S.C.
Haina, Republica Dominicana

Importado en Argentina por:

GOBBI NOVAG S.A.

Fabian Onsari 498. Wilde

Provincia de Buenos Aires, Argentina

Director técnico:
Martin C. Dominguez, Farmacéutico

MN N° 15020 - MP: N° 18042

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1040-2 .

Lote:
Fecha de fabricacion:
Vencimiento:

e
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Contenid_o.- 1 Unidad Cod 4C2461

Equipo de administracién tipo Y para reduccién leucocitaria
R-500II Sepacell®

Via de liquido estéril, apirégena.

Esterilizado con radiacién. Paso de fluido estéril.

Un solo uso Unicamente. Deseche el envase segun corresponda.
Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante: ]
Fenwal International, Inc,
Carretera Sanchez Km 18.5
Parque Industrial Itabo

Zona Franca Ind. de 5.C.
Haina, Republica Dominicana

Importado en Argentina por:
GOBBI NOVAG S.A.

Fabian Onsari 498, Wilde
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Director técnico:
Martin C. Dominguez, Farmacéutico
MN N° 15020 - MP: N© 18042

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1040-2 )

Lote: )
Fecha de fabricacién:
Vencimiento:

Contenido: 1 Unidad ~ Cod 4C2497

Sepacell®, set de administracién para reduccién leucocitaria
PLS~10A para transfusion de plaquetas

Via de liquido estéril,. apirégena.

Esterilizado con radiacién. Paso de fluido estéril.

Un solo uso Unicamente. Deseche el envase segln corresponda.
Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante:

Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 18.5
Parque Industrial Itabo

Zona Franca Ind. de S.C.
Haina, Republica Dominicana

Importado en Argentina por:
GOBBI NOVAG S.A.

Fabian Onsari 498. Wilde
Provincia de Buenos Aires, Argentina /’_ﬁ ‘
Director técnico: ' C/

Martin C. Dominguez, Farmacéutico
MN N° 15020 - MP: N° 18042

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1040-2

Lote:
Fecha de fabricacion:
Vencimiento:

LAvERNA HELL
AROGFRADA
GOBEBI NOVAG S.A




Contenido: 1 Unidad : . Cod 4C4502

Sepacell®, set de administracion tipo Y para reduccion
leucocitaria PLS-10A

Via de liquido estéril, apirégena.

Esterilizado con radiacion. Paso de fluido estéril.

Un soilo uso unicamente. Deseche el envase segln corresponda.
Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante;
Fenwal Internatiopal, Inc.

Carretera Sanchez Km 18.5
Parque Industrial Itabo

Zona Franca Ind. de S.C.
Haina, Republica Dominicana

Importado en Argentina por:

GOBBI NOVAG S.A,

Fabidn Onsari 498. Wilde

Provincia de Buenos Aires, Argentina

Director técnico:
Martin C. Dominguez, Farmacéutico
MN N° 15020 - MP: N° 18042

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1040-2

Lote:
Fecha de fabricacién:
Vencimiento:




Modelo de Instrucciones de uso

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3;1;. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
(Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

5i, se indica toda la informacion del rétulo a excepcién de numerc de serio y fecha
de fabricacion. '

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y ios posibles efectos secundarios no
deseados; '

GMC N° 72/98 3. Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que les
haya atribuido el fabricante y deberan desempefiar sus funciones tal y como
especifique el fabricante.

4C2300;
Disefiado para la reduccion de leucocitos en las siguientes condiciones:
* Gldébulos rojos en solucién aditiva después de 2 horas de refrigeracion, pero

no mas de 5 dias.
* Sangre entera o concentrado de glébulos rojos después de 12 horas de

refrigeracién, pero no mas de 5 dias.

Los glébutos rojos filtrados luego pueden almacenarse durante la vida (til
permitida.

4C2491.

Disefiado para la reduccién de leucocitos de una unidad de sangre entera o globulos rojos,
por filtracién directa en linea durante la trasfusién.

4C2497 y 4C4502: .

Filtro para remover leucocitos de unidades plaquetarias de un donador unico o mezclas de
hasta 10 unidades de donadores multiples.

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 informacién suficiente sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi 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;

4C2300 v 4C2491:

P. 18042
I NOVAG § A,
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Para usar con una unidad de glébulos rojos. No debe usarse con productos de
plaquetas. ‘
Precaucidn: NO usar si la tapa del conector no esta colocada.

4C2497 v 4C4502:

No se utilice con productos para glébulos rojos.
Precaucidn: No se use si el envase tiene sefiales de haber sufrido ruptura previa o si los:
protectores de a espiga y/o del acoplador de la aguja estan fuera de su lugar.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacion del producto médico;

No corresponde. Este producto medico no se implanta.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos; '

No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
la esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

Precaucion: NO usar si la tapa del conector no estéd colocada.
Un solo uso Unicamente. Deseche el envase segin corresponda.

No se use si el envase tiene sefiales de haber sufrido ruptura previa o si los protectores de a
espiga y/o del acoplador de la aguja estan fuera de su lugar.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizad os antes de su
uso, las instrucciones de Ilimpieza vy esterilizacion -deberan estar
formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenclales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; _
No corresponde. *Un solo use Unicamente” /
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilizaciéon, montaje final, entre otros);
No corresponde.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de
dicha radiacion debe ser descripta; :

No corresponde.
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Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que
permita al personal médico informar al paciente sobre las
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacién hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

No corresponde,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

No Aplica para el tipo de producto.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos
que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
cualquier restriccibn en la eleccibn de sustancias que se puedan
suministrar;

No Aplica para el tipo de producto.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

No corresponde.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

No Aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No es un producto de precision.

[
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Se adjuntan modelos de Instrucciones de uso.

Cod 4C2300 - : 1 Unidad
FENWAL

Sepacell®, set de reduccién leucocitaria prealmacenamiento para
Glébulos rojos

Para"usar con una unidad de glébulos rojos. No debe usarse con productos de plagquetas.
Disefiado para la reduccién de leucocitos en las siguientes condiciones:;

* Gidbulos rojos en solucién aditiva después de 2 horas de refrigeracién, pero no mas de 5
dias. : . .

. Sangre entera o concentrado de glébulos rojos después de 12 horas de refrigeracién, pero
no mas de 5 dias. .

Los globulos rojos filtrados luego pueden almacenarse durante la vida atil permitida.

Via de liquido estéril, apirégena.
Esterilizado con radiacién. Paso de fluido estéril.
Un solo uso Onicamente, Deseche el envase seglin corresponda.

a %
Precaucién: NO usar si la tapa del conector no estd colocada.

Nota: El juego cumple con los requisitos dimensionales del dispositivo de conexién estéril
SCDe 312,

Instrucciones de uso:

Use la técnica aséptica.

(Remitase a la figura)

1. Filtre los gfébules rojos segun se describe en los pasos que aparecen a continuacién.

2. Cierre las abrazaderas del juego.

3. Conecte el juego de filtros a la unidad de gldbulos rojos:

a. Para mantener el procesamiento en sistema cerrado, conecte la toma del tubo del juego
de filtros a la toma del tubo de la unidad de gldbulos rojos en el fugar indicado, con un
dispositivo de conexidn estéril aprobado por la FDA.

b. Como alternativa, el juego de filtros puede conectarse a la unidad de glébulos rojos
insertando la toma del conector en el orificio del recipiente de glébulos rojos. .
Precaucion: Cuando se utiliza el conector, no se mantiene el procesamiento en sistema
cerrado. '

4. Mezcle bien la unidad de gldbulos rojos no filtrados. Suspenda fa unidad de glébulos rojos
de modo tai que el filtro se mantenga en. posicién vertical. Para lograr el maximo caudal, el
juego debe estar colgado de modo que alcance su méxima longitud {(aproximadamente 1.3
metros).

Nota: El recipiente de almacenamiento debe permanecer por debajo del nivel del filtro
durante la filtracién.

5. Prepare el juego conectado de la siguiente manera: Abra la abrazadera del tubo que se
encuentra antes del filtro, apriete 1a unidad de glébulos rojos, y deje que el filtro se llene
hasta que aparezca liquido en la salida. Después de la preparacién, deje que los glébulos
rojos se filtren por gravedad. ‘
Nota: No debe aplicarse presién manual ni mecénica para aumentar el caudal a través del
filtro.

6. Cuando se detenga el flujo, abra la abrazadera que se encuentra encima de la valvula
unidireccional. Apriete suavemente el recipiente de glébulos rojos filtrados hasta que el aire
sea expulsado a través de la linea de ventilacién y el tubo segmentado del donante se llene
con la cantidad de sangre deseada.

7. Deje transcurrir suficiente tiempo de drenaje para maximizar la recuperacién de gldbulos
rojos. Cierre las abrazaderas.

8. Selle el tubo de transferencia por debajo del filtro. También selle el tubo de la linea de
ventilacién directamente por encima del ndmero del segmento superior del donante (cerca
de la valvula unidireccional). En cada lugar, selle en tres sitios diferentes y corte el seilo del
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Nota: Si se desea una muestra para contrel de calidad, mezcle bien la unidad de glébulos
rojos filtrados y quite el tubo segmentado del donante. Use el Ultimo segmento (o
segmentos) como muestra de control de calidad.

9, Selle la toma del segmento adecuadamente para formar segmentos. Deje los segmentos
conectados al recipiente de glébulos rojos filtrados.

Identifique correctamente el producto de gldbulos rojos filtrados segun los procedimientos
esténdares. .

Precaucidn: El tubo de la toma de glébulos rojos debe cumplir con los requisitos
dimensionales del dispositivo de conexién estéril Terumo SCDs 312.

Precaucion: Si se usa el conector o no se logran las condiciones de procesamiento en
sistema cerrado, se anula la caracteristica de almacenamiento prolongado vy el producto
debe transfundirse en el término de 24 horas.

Fabricante: Importado en _Argentina por: Fenwal y Transfer Pack son
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Cod 4C2491 1 Unidad
FENWAL

Equipo de administracion tipo Y para reduccién leucocitaria R-500II
Sepaceli®

Para usar con una unidad de glébulos rojos. No debe usarse con productos de plaquetas.

Diseflade para la reduccién de leucocitos de una unidad de sangre entera o glébulos rojos,
por filtracidn directa en linea durante la trasfusién. : '

Via de liquido estéril, apirégena.
Esterilizado con radiacién. Paso de fluido estéril.
Un solo uso tnicamente. Deseche el envase segdn corresponda.

Precaucidn: NO usar si la tapa del conector no estd colocada.

Materiales adicionales requeridos:
1. Aguja o catéter de la transfusién
2. Soporte de transfusion

3. Solucién fisiolégica (opcional)

Instrucciones:

1. Cierre las pinzas / clamps.

2. Remueva la proteccién del acople salino e inserte la solucién fisioldgica dentro del
contenedor. Suspenda el contenedor de solucidn fisioldgica del soporte para soluciones
intravenosas y abra la pinza/clamp salina.

3. Invierta la cdmara de goteo y abra la pinza/clamp de rodillo. Llene la camara de goteo
aproximadamente 2/3 partes. Regrese la cdmara de gotes a su posicion normal (no
invertida).

4, Continte el cebado hasta que todo el aire haya sido desplazado. Cierre la pinza / clamp
de rodillo. :

5. Suspenda el contenedor de gldbulos rojos del soporte para soluciones intravenosas.

6. Remueva la proteccién de la espiga de! filtro e insértela en el reciplente de gldébulos
rojos.

7. Presione el recipiente de glébulos rojos: Abra la pinza/clamp. Continde presionando el
recipiente de gldbulos rojos hasta los glébulos rojos alcancen el ensamble en Y, debajo
del filtro. Cierre la pinza/clamp del filtro. Libere el recipiente de glédbulos rojos.

8. Una la aguja de transfusion estéril o el catéter a adaptador de la aguja. Abra la
pinza/clamp de la linea y cebe la aguja o el catéter. Cierre la pinza/clamp. ‘

9. Efectile la venopuncidn. Regule la velocidad de administracidn ajustando la
pinza/clamp de la linea del catéter.

Nota: El funcionamiento doptimo del filtro se alcanza con una velocidad de flujo no
mayor a 35 mli/min {1 ml = 10 a 12 gotas).

M. . 20 -M.P. 18042
BB NOVAQ S.A.
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10. Opcional: el lavado salino se puede realizar después de la transfusidn abriendo la
pinza/abrazadera de la solucién fisiolégica, permitiendo fluir hasta que se lave el

sistema.

11. Deseche los materiales adecuadamente.

Eabricante: Importado en Argentina por: Fenwal y Transfer Pack son
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Cod 4C2497 1 Unidad
FENWAL

Sepacell®, set de administracién para reduccion leucocitaria PLS-10A
para transfusion de plaquetas

Para usarse con una Unidad de plaquetas de un Donador (Aféresis) o con una mezcla de
hasta 10 productos Plaguetarios.
No se utilice con productos para glébuios rojos.

Filtro para remover leucocitos de unidades plaquetarias de un donador tinico o mezclas
de hasta 10 unidades de donadores muditiples.

Via de liquido estéril, apirdgena.
Esterilizade con radiacién. Paso de fluido estéril.
Un solo uso tnicamente. Deseche el envase seglin corresponda.

Precaucion: No se use si el envase tiene sefiales de haber. sufrido ruptura previa o si los
protectores de a espiga y/o del acoplador de la aguja estan fuera de su lugar.

Instrucciones:
Usar técnica aséptica (ver figura)

1. Cierre las pinzas/clamps

2. Mezcle suavemente el recipiente con las plaquetas. Remueva la proteccion de la
espiga e insértela en el recipiente de plaquetas. Suspenda el recipiente de plaquetas
del soporte ara soluciones intravenosas y abra la panza/clamp de Ja linea de
plaquetas.

3. Invierta la cdmara de goteo. Abra ia pinza/llave de redillo para permitir que el filtro
se liene,

4. Continuase con el cebado hasta que la cdmara de goteo este llena en 1/2 0 2/3
partes, regrese la cdmara de goteo & su posicién normal {no invertida) y cierre la
pinza/llave de rodillo.

5. Una la aguja de transfusion estéril o el catéter al adaptador de la aguja. Abra la
pinza/clamp de la linea del catéter y cebe la aguja o el catéter. Cierre a
pinza/clamp.

6. Efectde la venopuncién. Regule la velocidad de administracién ajustando la
pinza/clamp de la linea del catéter.

7. Nota: El funcionamiento dptimo del filtro se alcanza con una vetocidad de flujo no
mayor a 20 mi/min (1ml = 10 a 12 gotas). Cierre todas las pinzas/clamps y deseche
el equipo después de que la transfusidon se complete.

GOBB! NOVAG S.A.
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Opcional: Se proporciona una segunda linea de unién si se desea cebar el equipo con
una solucidn salina al 0,9 % USP. También puede usarse un segundo acoplador de la
linea de entrada, si seé desea, para enjuagar el equipo y remover el producto de
‘plaguetas residual contenido en el filtro y el equipo de administracién, Enjuagar con un
volumen equivalente al volumen total del equipo (50 ml).

Precaucién: Si ceba o enjuaga el equipo con solucién salina, use técnica aséptica.
Precaucion: E! enjuague excesivo {mas de 50 ml) del equipo puede reducir la efectividad
de eliminacién de leucocitos.
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Cod 4C4502

FENWAL

Sepacell®, set de administracion ti po Y para 'reduccién
leucocitaria PLS-10A

Para usarse con una Unrdad de plaquetas de un Donador (Aferesus) 0 con una mezcla de
hasta 10 productos Plaquetarios.
No se utilice con productos para glébulos rojos.

Filtro para remover leucocitos de unidades plaquetarias de un deonador (nico o rhezclas
de hasta 10 unidades de donadores multiples.

Via de liquido estéril, apirégena.
Esterilizado con radiacién. Paso de fluido estéril.
Un solo uso Gnicamente. Deseche el envase segudn corresponda.

Precaucién: No se use si el envase tiene sefiales de haber sufrido ruptura previa o si los
protectores de a espiga y/o del acoplador de la aguja estdn fuera de su lugar.

Instrucciones:
Usar técnica aséptica (ver figura)

8. Cierre las pinzas/clamps

9. Mezcle suavemente el recipiente con’las plaquetas. Remueva la proteccién de la
espiga e insértela en el recipiente de plaquetas. Suspenda el recipiente de plaquetas
del soporte ara soluciones intravenosas y abra la pinza/clamp de |a linea de
plaquetas.

10. Invierta la camara de goteo. Abra la pinza/llave de rodille para permitir que el ﬁltro
se llene.

11. Continuase con el cebado hasta que la cdmara de goteo este llena en 1/2 o0 2/3
partes, regrese la cdmara de goteo a su posicidn normal (no invertida) y cierre fa
pinza/llave de rodillo. '

12. Una la aguja de transfusién estéril o el catéter al adaptador de la aguja. Abra la
pinza/clamp de la linea del catéter y cebe la aguja o el cateter. Cierre a
pinza/clamp.

13. Efectde la venopuncién. Regule la velocidad de administracién ajustando la
pinza/clamp de la linea del catéter.

14. Nota: El funcionamiento dptimo de! filtro se alcanza con una velocidad de flujo no
mayor a 20 ml/min (1ml = 10 a 12 gotas). Cierre todas las pinzas/clamps y deseche
el equipo después de que la transfusion se complete.

GoTBI NOVAG S.A.




™
. Centenedor N OE Fai A
" de plaquetas h‘\*“:—..:”
Acoplcldor
dle la vig

. Abrazadera
Clamp

Contenedor .
de 8¢ saling

Pre-filtro

FAiltro

- Camara de goteo

Abrazadera = Mict de cateter

<e rodille

- Adaptader

Opcional: Se proporciona una segunda linea de unién si se desea cebar e! equipo con
una solucidn salina al 4,9 % USP. También puede usarse un segundo acoplador de la
linea de entrada, si se desea, para enjuagar el equipo y remover el producto de
plaguetas residual contenido en el filtro y el equipo de administracién. Enjuagar con un
volumen equivalente al volumen total del equipo (50 mi).

Precaucion: Si ceba o enjuaga el equipo con solucién salina, use técnica aséptica.
Precaucién: El enjuague excesivo (mas de 50 ml) del equipo puede reducir la efectividad
de eliminacién de leucocitos,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMA.T,

ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-14538-10-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
4 ..... , y de acuerdo a lo solicitado por GOBBI NOVAG S.A., se autorizo
0 ﬁscrlpaon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Filtros para leucocitos
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS 11-713 - Filtros para sangre
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FENWAL- Cepa(_:ell‘
Clase de Riesgo: Clase 11 L
Indicacidon/es autorizada/s: Disefiado para la reduccién de leucocitos en las
siguientes condiciones:
Glébulos rojos en solucion aditiva después de dos horas de refrigeracién, pero no
mads de 5 dias.
Sangre entera o concentrada de glébulos rojos después de 12 horas de
refrigeracidon, pero no mas de 5 dias
Los gldbulos rojos filtrados luego pueden almacenarse durante la vida util
permitida. Un solo uso unicamente. Deseche el envase segun corresponda.
Modelo(s):
4C2300, Sepacell, set de reduccion leucocitaria prealmacenamiento para glébulos
rojos
4C2491, sepacell, Equipo de administracion tipo Y para reduccién leucocitaria R-
500II .

-



4C2497, sepacell, set de administracién para reduccién leucocitaria PLS-10A para
transfusion de plaquetas

4C4502, sepécell, set de administracidon tipo Y para reduccion leucocitaria PLS-
10A

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesiocnales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: FENWAL International, Inc.

Lugar/es de elaboracion: Carretera Sanchez Km. 18.5, Parque Ind. Itabo; zona . .

franca, Ind. De S.C. Haina, Republica Dominicana.

Se extiende a GOBBI NOVAG S.A e! Certificado PM-1040-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZZENEZQ‘M ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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