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BUENOS AIRES, 14 MAR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-12703/12-1 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMQO BCT LATIN
AMERICA S.A. solicita la autorizacidon de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-929-52, denominado: SET DE LEUCOCITOS,
marca COBE SPECTRA.

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

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

Que el Departamento de Registro y ia Direccién Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencidn que 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 modificaciéon del Certificado de Inscripcion en e
RPPTM NO PM-929-52, denominado; SET DE LEUCOCITOS, marca COBE
SPECTRA.
ARTICULO 29,- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Maodificaciones el
Eual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera

agregarse al Certificado de Igscripcién en el RPPTM N? PM-929-52,
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ARTICULO 3°.- Andtese; 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 auten'éicada de la
presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-12703/12-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

z 3 ., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
1RET PM-929-52 vy 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: SET DE LEUCOCITOS.

Marca: COBE SPECTRA.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°® 1206/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-19616/08-2.

Disposicion ANMAT N° 1206/09.

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

55.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicién
ANMAT N° 1206/09.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fs.
56/57.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacion antes mencionado.

certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma TERUMOQ BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-929-52, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N°© 1-47-12703/12-1
DISPOSICION No
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M AT.
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PROYECTO DE ROTULO

SET DE LEUCOCITOS

MARCA: COBRE® SPECTRA™
CATALOGOS # 777006-000

70600

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.

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

Importado por:
TERUMO BCT, Latin America

La Pampa 1517, Piso 12.
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

SET DE LEUCOCITOS

Marca: COBRE® SPECTRA™

Catalogos # 777006-000
70600

Presentacion

Envases conteniendo: 1 Unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” — “No pirogénico”.
Ndimero de Lote: (Ver Producto)

Fecha de Fabricacion: {Ver Producto)

Condicidn de Venta

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Conservacién

—

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

Vida util del Producto

El producto tiene una vida til de 1 afio.

g BAT Latin Amanes 84

Director Técnico: Pedro Adridn Holecman, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N.M.A.T. — Certificado N2: PM -G29-52,
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INSTRUCCIONES DE USO
SET DE LEUCOCITOS
MARCA: COBE® SPECTRA™
CATALOGOS #777006-000
70600

Fabricado par:
TERUMO BCT, Inc.

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

Importado por:

TERUMO BCT, Latin America

La Pampa 1517, Piso 12.

Ciudad Autonoma de Buenos Aires : !

Equipo de Unipuncién

Marca: COBE® SPECTRA™ -

Catalogos #777006-000
70600

Presentacion
Envases conteniendo: 1 Unidad.

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

Condicion de Venta

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” ¢

Indicaciones

EL Set de Leucocitos COBE® SPECTRA™ se utiliza para extraer poblaciones selecciona

leucocitos de los pacientes o de la médula dsea, y también para realizar procedimeinto de

recambio linfoplasmatico.
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Referencias

1. Acceso.
2. Conextén Miltiple de Acceso.

Linea de Anticoagulante (AC) con punzdn anaranjado.
Linea dé Entrada (con raya roja).
Sensor de [a Presidn de Accéso,
Segmento de is Bomba de Acceso.
Cémara de Entcada de Alre,
10. Clreuito de la Centrifuga.
11, Conector de Cuatro Limenes,
13. Unea de Recoleccion/Reposicion,
14. Bolsa(s) de Recoteccion.
15. Linea de Plasma/Hematles,
17, Linea de Hematles/Plasma.
18. Segmento de la Bombes de Retorno.
19. Sensor de lo Presién de Retorno.,
20. Cimara de aire de retorno.
21. Lineas de Ellminacién de Desechos.
22. Bolsa de Desechos de la Solucttin dé Cebado.
23. Linea de Retorno (con rayas azules).
¢ 24, Conexibn Miltipie de la Solucidn Fistolégica de Retorno.
" 25. Linea de Retomo de I3 Solucién Fislolégica.
26. Retorno.
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Linea de Acceso de Sclucldn fisloldglica (con raya verde).
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Advertencia v Precauciones

1. Todas las personas a cargo del funcionamiento de este set deberian estar completamente
familiarizados con el Manual del Operador. Todos los procesos deben ser efectuados por
personal cualificado, bajo ka supervision de un médico. Un médico cualificado debe estar
disponible para atender al donante o paciente siempre que se lleven a cabo procesos de
aféresis.

2. Asegurese de que todas [as conexiones ller sean seguras. No utilice el set si los tapones, la
aguja de retorno de la solucion fisioldgica o la aguja de acceso {plaquetas de vida larga
(PVL), sistema de leucorreduccion {LRS) o sistema automatizado de células progenitoras
de sangre periférica {AutoPBSC)}, o leucocitos (closed WBC) no se encuentran en el
paquete al abrirlo.

3. Situviera lugar cualguier de las siguientes situaciones, el set deseable de plaquetas de vida
larga (PVL), tanto de unipuncidn como de doble puncidn, los sistemas LRS, tnto de
unipuncidn como de doble puncién, y lo sets de lineas de sangre AutoPBSC, sistema
cerradas y el prbducto no debera almacenarse durante mas de 24 horas:

¢ Falla el primer intento de insertar la aguja de acceso.

s laaguja de acceso del set de lineas se desconecta una vez abierto el paquete.

¢ Flpunto de inyeccién en el multiple de acceso se utiliza para extraer muestras de sangre o
pre fundir medicamentos o soluciones por via parenteral.

e La bolsa de recoleccion de plaguetas o plasma se desconecta antes de haber sido sellada.

s Laintegridad del circuito se ve afectada por cualquier motivo.

4, Compruebe que las lineas estén correctamente colocada en las cuatro bombas. Si una
pequefia seccidén de la linea sobresale del portatubos, es indicio de que la linea esta
incorrectamente colocada. Es posible que una linea que no estd bien colocada no quede
ocluida completamente por el rodillo de a bomba, en cuyo caso el flujo de esta bomba no
podra ser controlado. C\/)—

5. Los productos desechables pueden sufrir fallas ocasionales capaces de provocar pérdidas
de sangre o de productos sanguineos, o la introduccién de aire en las lineas. Es muy
importante que el operador observe si existen fugas durante el cebado o uso del sey/

6. Utilice técnicas de asepsia durante todos los procedimientoé.
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7. Aldoblar el canal de dos etaﬁa para instalarlo en la centrifuga, tenga cuidado de no estirar
| fa lineas. Asegdrese'de que los rodamientos estén firmemente asentados en la linea de
gran didmetro que recubre fa linea de mltiples [Gmenes.
En el caso de los sistemas LRS, cargue la cdmara ANTES de cargar el canal.
Nota: Las instrucciones para la conexion del set se encuentran en el manual del usuario del

Sistema de Aféresis COBI':f“’ SPECTRA™. ol
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Colocacidn del Set en e] Tablero Delantero del Sistema de Aféresis COBE® SPECT RA™

Si estd ejecutandose un procedimiento RLP, seguir las instrucciones para colocar y cebar
un set de leucocitos.
Para colocar e! set en el tablero delantero, seguir los siguientes pasos:

1. Deslizar el tablero de control hacia un lado.

2. Retirar |a tapa del embalaje del set.

3. Colocar el embalaje del set sobre la tapa de fa centrifuga. Péra que el embalaje quede

retenido firmemente, colocarlo abajo del gancho del tablero delantero.

Conservacion

£l producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Vida util del Producto

El producto tiene una vida Gtif de 2 afios.

“Esterilizado por éxido de etileno”.

Director Técnico: Pedro Adridn Holcman, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N.M.A.T. — Certificado N2: PM -929-44 '*
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