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BUENOS AIRES, 7§ ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-11667/12-1 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN
AMERICA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcibn  en el RPPTM N¢ PM-929-56, denominado: EQUIPO
FUNCIONALMENTE CERRADO PARA LEUCOCITOS, marca COBE SPECTRA.

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

Que ila documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccién Nacional de
v Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

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

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacion de! Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-929-56, denominado: EQUIPO FUNCIONALMENTE CERRADO PARA
LEUCOCITOS, marca COBE SPECTRA.
ARTICULQO 290.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-929-56.
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ARTICULO 3°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-11667/12-1

DISPOSICION NO O 8 2 8 | Jm,,;,o‘t_,

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

- ..2,@05 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-929-56 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TERUMO BCT
LATIN AMERICA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en

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

Nombre genérico aprobado:

LEUCOCITOS.

Marca: COBE SPECTRA.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 95/09.
Tramitado por expediente N°® 1-47-19084/08-4.

EQUIPO FUNCIONALMENTE CERRADO PARA

DATO
IDENTIFICAT
ORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

CARIDIANBCT, INC., 10811 W.

TERUMO BCT, INC., 10811

Disposicion ANMAT N° 95/09.

Fabricante Collins Avenue, Lakewood, CO | West Collins Ave., Lakewood,
80215-4498, Estados Unidos. CO 80215, Estados Unidos.
Rétulos Proyecto de Rétulo aprobado por | Nuevo Proyecto de Rotulo a fs.

52.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N° 95/09.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fs.
53/57.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacidn antes mencionado.

certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de

Expediente N° 1-47-11667/12-1
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Sub Adminlstrador Nacional
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TERUMO

PROYECTO DE ROTULO

EQUIPO FUNCIONALMENTE CERRADO PARA LEUCOCITOS

MARCA: COBRE® SPECTRA™
CATALOGOS #

70620
10629

Fabricado por;
TERUMO BCT, Inc.

10811 W. Collins, AVENUE.
takewod. ’
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 FUNCIONALMENTE CERRADO PARA LEUCOCITOS
MARCA: COBRE® SPECTRA™
CATALOGOS # 70620, 70629

Presentacion:
Envases contienindo: 1 unidad

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

Nirero de Lote: (Ver Producto).

Fecha de Fabricacién: (Ver Producto) ' 0
1

Condicién de Venta; Venta exclusiva a Profesionales y entidades sanitarias

Almacenamiento; £l producto debe ser conservado en un |égar seco y protegido de
temperaturas extremas.

Director Técnico: Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N.M.A.T. — Certificado N2 -929-56
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TERUMOBCT

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ
EQUIPO FUNCIONALMENTE CERRADO PARA LEUCOCITOS

MARCA: COBE® SPECTRA™
CATALOGOS #
70620
70629

Fabricado por:
TERUMO BCT, inc.

10811 W. Collins, AVENUE.
Llakewad.
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 FUNCIONALMENTE CERRADO PARA LEUCOCITOS
MARCA: COBRE® SPECTRA™
CATALOGOS # 70620, 70629

Presentacion:

Envases contienindo: 1 unidad

“Estéril” — “De un solo uso” — “No pirogénico”.
Condicidén de Venta: Venta exclusiva a Profesionales y entidades sanitarias

@
tindicaciones

El Equipo Funcionalmente Cerrado para Leucocitos COBRE® SPECTRA™ se utiliza para extraer
poblaciones seleccionadas de leucocitos de los pacientes o de la meduta ésea , y también para

realizar procedimientos de recambio linfoplasmatico.

Advertencias y Precauciones
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producto antes de que [a linea que conduce a la ampolleta esté sellada
permanentemente, el equipo de lineas dejard de estar funcionalmente cerrado.

¢ Inyecte el anticoagulante lentamente para evitar averias del filtro de barrera estéril.

¢ Cercidrese de que las pinzas deslizante de la linea de recoleccidon no se cierren
inadvertidamente durante el procedimiento.

* Solamente en los procedimientos de PMN (granulocitos).
El equipo DEBE ser cebado con acido-citrato-dextrosa-férmula A (ACD-A). Una vez
cebado el equipo, quite | bolsa con el ACD-A y conecte la bolsa que contiene el agente
de sedimentacidn, que puede ser almiddén hidroxie;cfiico (HES) o citrato trisédico (TSC,
citrato trisodico al 46,7%). La inobservancia de este procedimiento podria ocasionar
que el equipo deje de estar funcionalmente cerrado'.

* En todos los procedimientos que empleen fluidos de entrada superiores a 50
ml/minuto.
Antes del aclarado, reduzca el flujo de entrada a 50ml/minuto para evitar la
generacién de alarma por baja presién de acceso durante el aclarado. Si h se reduce el
flujo de entrada antes de! aclarado, serd necesario reducirlo durante cada fase de

aclarado subsiguiente en que se emplee la bomba de entrada.

Antes del Uso
* Cercidrese de que todas las pinzas deslizantes estén ABIERTAS cuando extraiga el
equipo de lineas de su embalaje.
s En el sistema de ampolletas para muestras, cierre la pinza deslizante situada entre la
bolsa de producto y el conector en “¥” para impedir la penetracién prematura del

producto en fas ampolletas.

Adicidn de anticoagulante a la bolsa de producto
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2. Rompa totalmente el accesorio frangible doblando la linea hacia delante y hacia atras.

3. Mediante una técnica aséptica, retire la tapa de la conexion |Ger debajo del filtro de
barrera estéril y conecte una jeringa que contenga la cantidad deseada de
anticoagulante.

4. Abra la pinza deslizante por encima del accesorio frangible.

5. inyecte anticoagulante lentamente en la bolsa de producto, a través de! filtro de
barrera estéril.

6. Cierre la pinza deslizante en la linea justo encima el accesorio frangible ANTES de
retirar la jeringa, para impedir el flujo retrégrado del liquido.

7. Para garantizar que se administre todo el anticocagulante en la bolsa de producto,
puede realizar estos pasos:

a- Acople una jeringa que contenga unos 2,3ml de solucion fisioldgica a la conexion que
estd por debajo del filtro de barrera estéril.

b- Abra la pinza deslizante por encima del acceso frangible.

¢- Inyecte la solucidn fisiologica lentamente a través del filtro de barrera estéril, para
purgar el anticoagulante al interior de la bolsa de producto.

d- Cierre | pinza deslizante por encima del accesorio ANTES de retirar la jeringa, para

impedir el flujo retrégrado de liquido,

Para obtener una muestra de producto de la ampolleta para muestras

Sistema de ampolletes para muestens
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1. Cierre la pinza deslizante en la linea situada entre una de las ampolletas para muestras
y el conector en “Y”,

2. Mezcle a fondo el producto en la bolsa para garantizar la obtencién de una muestra
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3. Abralapinza deslfzante situada entre la bolsa de producto y en conector “Y”,

4. Mantenga la ampolleta para muestras conectada.a la linea con la pinza deslizante
abierta en posicidn vertical y debajo de la bolsa del producto.

5. Apriete suavemnente la ampolleta a fin de retirar Unicamente a cantidad de muestra de
producto necesaria.

6. Para devolver el exceso de muestra de producto a la bolsa de producto, puede realizar
estos pasos.

a) Invierta la ampolleta para muestras y sosténgala por encima de la bolsa de producto.

b) Apriete suavemente la ampolleta para exprimir el exceso de producto al interior de la
bolsa.

¢} Mientras mantiene la presién en la ampolieta par muestras, cierre la pinza deslizante
justo debajo del conector en “Y”.

7. Selle de forma permanente la linea situada entre la ampolleta para muestras y el
conector en “Y” ANTES de retirar ta muestra de producto.

8. Desconecte la ampolleta para muestras a la altura del sello permanente,

Para extraer muestras de producto de la ampolleta para muestras

Lleva a cabo uno de los siguientes métodos;

a- Para utilizar la ampolleta para muestras como si se tratard de un tubo de ensayo,
cortela por su parte superior en el lugar indicado en la figura A,

b- Para verter fa muestra de producto directamente en un tubo de ensayo, corte la linea
por debajo del sello permanente y apriete suavemente la ampolleta para muestras a
fin de exprimir la muestra de producto al interior del tubo de ensayo, como se indica
en la figura B.

c- Para aspirar la muestra de producto desde el orificio para toma de muestras con una
aguja y jeringa o adaptador sin aguja, lleve a cabo los pasos siguientes, como indica en
la Figura C. i &

1. Introduzca la aguja con la jeringa conectada o el adaptador sin aguja en el orificio para

toma de muestras.

Invierta la'ampolleta para muestras.

Aspire lentamente la muestra de producto al interior de la jeringa

Retire la aguja con la jeringa conectada o el adaptador sin aguja del orificio para toma

de muestras.
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5. Transfiera la muestra de producto a un tubo de ensayo u otro recipiente.

6. Deseche la ampolleta para muestras adecuada.
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Conservacion

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

“Esterilizado por éxido de etileno”

Director Técnico; Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N.M.A.T. - Certificado N¢ -929-56,
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