_ »2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, ' DISPOSICION N° 6 4 6 7

Regulaci6n e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 13 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-88-14-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN
AMERICA S.A. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-929-50, denominado: Equipo de plaquetas de
vida larga de doble puncién, marca Cobe Spectra.

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

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO PM-929-50, correspondiente al producto médico denominado:
Equipo de plaquetas de vida larga de doble puncién, marca Cobe Spectra,
propiedad de la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. obtenido a través de la
Disposicién ANMAT N° 3214 de fecha 22 de junio de 2009, segun lo establecido
en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-929-50, denominado: Equipo de plaquetas de vida larga de doble
puncién, marca Cobe Spectra.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-929-50.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para
que efectie la agregacién del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-88-14-4
DISPOSICION No

GS 6467

Or. ROBERTO Lewg

Subadministrador Nacional
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Allmentos y nologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
i los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N° PM-929-50 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TERUMO BCT

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

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

Nombre genérico aprobado: Equipo de plaquetas de vida larga de doble

puncion.

Marca: Cobe Spectra.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3214 /09.

Tramitado por expediente N° 1-47-19613-08-1.

DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 22 de junio de 2014 22 de junio de 2019
Certificado
Cobe Spectra Terumo BCT
Marca
777003-005, 70100 Cobe® Spectra™
Modelo 777003-015, 70300 Catélogo: 70300. Con Cédmara
LRS®
Clase de I 1
riesgo
Direccion del 10811 West Collins Ave., 10811 West Collins Ave.,
fabricante Lakewood, CO 80215-4498, Lakewood, CO 80215,
Estados Unidos Estados Unidos
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El producto debe ser El producto debe ser
conservado en un lugar seco conservado en un lugar seco
. y protegido de temperaturas y protegido de la luz solar.
Conservacion
extremas Temperatura de
almacenamiento a largo
plazo: 0°C a 60°C
Aprobado por Disposicién Fs. 291
Rétulo 4853/14
Instrucciones Aprobado por Disposicién Fs. 292 a 295
de uso 4853/ 14

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM NO PM-929-50, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias...... 13“20”

Expediente N° 1-47-3110-88-14-4

DISPOSICION N©
6467

Or, ROBERTO

Subsdministrador Nacionsl
AN M.AT
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ANEXO I B 6 4 6 ? |

(SEGUN ANEXO I1.B DE LA DISPOSICION N°2318/02)

Equipo de Plagii v e o buncien | 3 JUN. 2017

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 Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Equipo de Plaquetas de Vida Larga de Doble Puncién
Marca: Terumo BCT
Modelo: Cobe® Spectra™ Catalogo: 70300. Con Camara LRS

Presentacion
Envases conteniendo: caja: 6 unidades.

set: 1 unidad
“Estéril mediante éxido de etileno” - “De un solo uso” - “No pirogénico”.

No utilizar si el envase se encuentra dafado.

Este producto es para usar con el Sistema de Aféresis COBE® Spectra, Autorizado por la
ANMAT PM 929-45

Numero de Lote: XXXXX
Fecha de Fabricacion: XXXXXXX / XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX

g lo Ty 4 l ! ! !

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacién

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

Temperatura de almacenamiento a largo plazo: 0°Ca60° C

Director Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457
Autorizado por la ANMAT PM 929-50

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pigldel
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(SEGUN ANEXO IIl.B DE LA DISPOSICION N°2318/02) 6\ 7

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 Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Equipo de Plaquetas de Vida Larga de Doble Puncién
Marca: Terumo BCT
Modelo: Cobe® Spectra™ Catdlogo: 70300. Con Camara LRS

p tacié

Envases conteniendo: caja: 6 unidades.
set: 1 unidad
“Estéril mediante 6xido de etileno” - “De un solo uso” - “No pirogénico”.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

C l- . 2 I ! ! I

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacién

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

Temperatura de almacenamiento a largo plazo: 0°Ca60° C

Director Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457
Autorizado por la ANMAT PM 929-50

Indicaciones:
El set de plaquetas de larga vida de doble puncién (Set PVL - Plaquetas de vida larga)

{ ) es un set funcionalmente cerrado que se utiliza ya sea para recoger plaquetas de los
donantes a fin de almacenarlas hasta 5 dias, o para depleciones terapéuticas de

plaquetas. También puede usarse para recoger plasma simultdneamente con las
plaquetas. Los componentes sanguineos no seleccionados para la colecta en el
protocolo, regresaran por via de retorno al donante o paciente.
Gladys Servia

Srente Regional daviunmoie eqrintouor eLooo | Terumosct.com
Terumo BCT Latin Aimenca S A
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Este set consiste en un canal de doble etapa para plaquetas, 63456e 7\

procedimientos en doble puncién.

El canal de doble etapa para plaquetas recoge las plaquetas vy, si asi se desea, el
plasma, con una contaminacion celular nula. Esto se realiza en dos etapas: en primer
lugar, se separan las plaquetas y el plasma de los hematies y los leucocitos; en
segundo lugar, se concentran las plaquetas mediante la reduccién del volumen del
plasma.

Las lineas para plaquetas de vida larga recogen las plaquetas para su almacenamiento
prolongado y, si asi se desea, el plasma, a través de un circuito funcionalmente
cerrado que comprende las lineas, la aguja de acceso, la aguja de retorno, las dos
bolsas de recoleccién de plaquetas, la bolsa de recoleccion de plasma y los filtros
(barreras estériles usadas en las lineas de los fluidos entrantes). Este Set de lineas
sirve para operaciones en doble puncién: un punto de acceso y una conexién de
retorno para el donante o paciente.

El set de plaquetas de larga vida de doble puncién con cdmara LRS (Set LRS -
Leucoreduction System) es un set funcionalmente cerrado que se utiliza ya sea para
recoger plaquetas de donante Unico que van a ser almacenadas durante 5 dias, o bien
para depleciones terapéuticas. Si asi se desea, también puede usarse para recoger
plasma simultdineamente con las plaquetas. Este set consiste en un canal de doble
etapa para plaquetas, la cdmara LRS, para plaquetas de vida larga, debiendo usarse en
procedimientos de doble puncién. La Cadmara LRS realiza la separacién final entre los
leucocitos y las plaquetas antes del transporte del componente plaquetario hacia la
bolsa de almacenamiento.

El set de plaquetas de vida larga de doble puncién (Set PVL - Plaquetas de vida larga)
se utiliza ya sea para recoger plaquetas de los donantes a fin de almacenarlas hasta 5
dias, o para depleciones terapéuticas. También puede usarse para recoger plasma
simultadneamente con las plaquetas.

El set de plaquetas de vida larga de doble puncién Cobe Spectra con Cadmara LRS est3
diseiiado para ser utilizado con el Sistema Cob_e Spectra. El sistema de aféresis Cobe
Spectra estd indicado para el uso en procedimientos de aféresis con donantes y
pacientes.

Procedimiento de Uso

Cualquier otra informacién sobre el procedimiento, consultar el Manual del usuario del

Sistema de Aféresis Cobe Spectra.

e Aduntos Raguiatonos
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1. Este Set funcionalmente cerrado, deja de estar funcionalmente cerrado, y el

.,

producto no debe almacenarse durante mas de 24 horas si se da algunas de las
circunstancias siguientes:

e No se ha insertado correctamente la aguja de acceso

o Desconexién de la aguja de acceso del equipo de lineas después de haber
abierto el embalaje.

e Uso del lugar de inyeccidn en el colector de acceso o la linea de plasma para
muestras de sangre o infusién de medicacién o soluciones parenterales.

e Desconexidn de cualquier bolsa de producto antes de sellas

¢ Integridad del set de lineas comprometida de alguna forma

2. 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 dafiinos
en el aparato reproductor masculino durante el desarrollo del feto. Or esta razén,
se considera que los grupos de pacientes que incluyen mujeres embarazadas o
lactantes y nifios son los que tienen mayor riesgo de padecer los posibles efectos
dafiinos de la exposicién al DEHP. Sin embargo, ninglin estudio de los realizados
hasta la fecha con otros mamiferos y humanos expuestos al DEHP por la 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
médico 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 estdn indicados para un solo uso y no se deben

. reprocesar ni reutilizar. Terumo BCT no puede garantizar la funcionalidad ni la
esterilidad del equipo de lineas si éste se reprocesa o se reutiliza.

2. Los recorridos de la sangre y del liquido en el equipo de lineas han sifo
esterilizados con éxido de etileno y son apirégenos. NUNCA utilice el set de lineas

JdyeSendd se da cualquiera de las siguientes condiciones:
ngt'de Asuntos Regquiatores
CT Latin Amenca SA.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM




¢ Los tapones no estan colocados en su lugar

[ J

Las lineas muestran graves acodamientos
No se ha montado correctamente el set de lineas

El set de lineas estd dafiado
Si las pinzas estan cerradas ene | conjunto preconectado de lineas de filtro

3. Compruebe que las lineas estén cargadas correctamente en las cuatro bombas. Si
una linea no estd correctamente cargada, lo notard en que una pequefia seccion
de las lineas sobresale de la guia de la linea. Las lineas que son estén
completamente cargadas, no podran ocluirse por completo mediante el rodillo de
la bomba y no podra controlarse el flujo a través de la bomba.

4. Ténga cuidado de no estirar los tubos cuando pliegue el canal para instalarlo en la
centrifuga. Asegurese de que los rodamientos estén fijados firmemente a la linea
de didmetro grande que alberga una linea de varias tubuladuras. En el caso de los
sets de LRS, cargue la cdmara ANTES de cargar el canal.

Esterilizacié

Esterilizado con éxido de etileno.

Contraindicaci

No se conocen contraindicaciones para el uso del sistema de aféresis Cobe Spectra, a
excepcién de aquéllas asociadas con la infusién de soluciones y fluidos de reposicién

segun lo requiera el procedimiento y aquéllas asociadas con todo tipo de sistemas
automaticos de aféresis.

Vi il P

2 afios.

Matricula i

1\

sarante Regiolk i Amenca SA.
QO
Terumo BA L&Y
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