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BUENOS AIRES, 1 9 ABR. 2011

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-3760-16-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Kabi S.A.' SOI¡icitase

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecmología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto m1édico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de prLuctos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976f/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico TCiona'

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Jacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qLe los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaciLal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

,marca Fresenius Kabi, nombre descriptivo Filtro desleucocitador para

concentrados de plaquetas y nombre técnico Filtros, para sangre, de acuJrdo con

'lo solicitado por Fresenius Kabi S.A., con los Datos Identificatorios caractkrísticoS

'que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e InscriPcióh en el

'RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misia.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/ y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 10 y 11 a 16 respectivamente.
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá f gurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-70, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionad en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prodJtores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento 1e Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autent¡ICada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccibnes de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnila a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

sgb

Expediente NO1-47-3110-3760-16-7

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Naolooal

A..N.M.A..T.
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Proyecto de rótulo (modelo según corresponda)

042901 BIO P 10 PLUS BS PF
042720 BIO P 05 PLUS BS PF FLEX

Filtro desleucocitador para concentrados de plaquetas

BioP: Filtro para hasta 8/12 unidades de concentrados de plaquetas o una
unidad de plaquetaféresis
BS: Uso del lado de la cama
PF: Con prefiltro
Plus: Filtro de 4 log

Producto estéril en la vía de los líquidos.
Prohibido reprocesar.
Conservar entre +5°C y +40oC manteniendo protegido de la luz y la humedad.
Para mantener la rastreabilidad del uso del producto en el paciente, anote el
número de lote y fabricante antes de descartar el empaque.

Simbología internacional indicando:
Estéril - radiación
Uso único
Leer Instrucciones antes de usar
Límite de temperatura entre +5°C y +40oC
No utilizar si el envase está deteriorado
Apirógeno
Contiene Ftalato DEHP
No ventilar

Lote:
Vto:

Importado por:
Fresenius Kabi S.A.
J. R. Alarcon 2070 - Don Torcuato, Tigre
Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Fresenius HemoCare Brasil Ltda.
Rua Roque Gonzales 128 - Jardim Branca Flor - Itapecerica Da Serra - SP
CEP: 06855-690 - Brasil

Dir. Téc: Farm. Claudia Derderian MP 16310
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-70
Venta exclusiva a rofesionales e instituciones sanitarias

~
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Filtros Bio P
PM-648-70
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Rótulo original del producto médico:

ISio 11]1
!Filtros pa'; remoc;ao de leuc6citos de concentrados de plaquetas.
I Filtro desleucocilador pare concentrados da plaquetas.
L~euko~e r~v~¡j"filt~"'.~ pla~~t~cent_._ra_t_e_s_. _

"

FlllO pIlfi'l atdl 518 unidades do couc:eilbacb. M pllqutlM I FItro l*"8
'rIlIIUI t5I6 untsao. do CDflCllIlImooc. (Il1l*K1UlJUil J F"1OI' up 1O:;w.
J.nta d randomlc p1at11et1 conotntratlll: .

FII;topara 8112~;~;;'-,,*l'"o. ~Ias ranciOmlcu ou
urna unidadOd&p1~ I ~ PIII ~i'6'12 unidlcleado
<:on<ontrodoo,do _lJa • uno.O",ad,;.:::-a"'o IFa '"
up 10 8/12 unlts of ~ 1WIt"•• ts '. or orle unIt of
,pIotole"~ ' ",- I )

MO~'I) llIbOra1f)MlJ o~_ "'i'llJia'to'''~ use.

ModefO IlbOratoMl com boIIM "'t"amferénéffl/lbo d"-labOfIIkJño
ron 2 bobas de n .,ae I tlllbOllJlOIyUN:wfth 2 $r"Ifl$fftf bags.

MoMto par. uso na ,dO..-o t Uto dGtMeSodo 'a cama I ~Id.
••••. I

PF Com pf6.0fllro ICon prufMro1~.mtOt.

PLUS Filtro(le 4 JQg I Filtrode • I.og ,. too Fttter.
f
r PtOd'U'tOEñtltl no PMsag&m deJA f1uidoa.
i Proibido Ropn:)CltSAr.
, Mam.r entre .S'"C • +co-c. prokrgkto da luz e de umIdad&.
I Pam man&er •• rastteabllídeda do uso do produtO no pad-UI, anote o nOmero do 101.
~• o r.brlcant. ant•• de dMe.rtar • emb•• ;.n.

~ Produdo DCl6;¡¡ en 1:1vr. dO loC; liqull:k».
, ProhIbido rep'lXeat.
, Conservar entre +~ y •.••CJ'lC. nvtntenlendoprot~ de 111luz y 18hM'led:ld,

I P"rII~" r~bllllád ct.l lMOdllllproduatoenl1li~.lIlnCII8ot l1UTnIIfO

el" k)to y al r.brk:anteMlIItS de d •• eatt* eI.r'n~ •.

¡Stetü& RuId peth •
iDotlot~ •.
; Keep under"~ Ind -+4oac.prutea.d ~ light illld homh:fily.
In Ofderto ~ l1le tnK:eJllblity<Jf!he prOducI. in tle patient. Wl1loe-down tlle tot:.nd

¡the~n~et~n~r~~:a.~t~~ng~ _.. o.

I

I Aiopos
I

,

i :::
! BBS$

I as

i

------j

ISlERIl£m ~rng]~EJ]~~CE0123
•

•

BioP 10 Plus B5 PF

'ami,. J ROERIAN
f8 TéctIIca

M.P,18310
Fmaenlua KeblS,A.

Ferm. Resp. Mary M. Yemauc:tlf i
CRF..sP 13.956 i

Reg. ANVlSA: 10154450110

IREF I 042901
ILOTI71AAOOGAOO

BJYYYY-MM
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fRESIEN~US
KABI

Proyecto de Instrucciones de Uso
Filtros Bio P
PM-648-70

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

RÓTULO (modelo según corresponda)

042901 BIO P 10 PLUSBS PF
042720 BIO P 05 PLUS BS PFFLEX

Filtro desleucocitador para concentrados de plaquetas

•
BioP: Filtro para hasta 8/12 unidades de concentrados de plaquetas o una unidad de
plaquetaféresis
BS: Uso del lado de la cama
PF: Con prefiltro
Plus: Filtro de 4 log

Producto estéril en la vía de los líquidos.
Prohibido reprocesar.
Conservar entre +5°C y +40oC manteniendo protegido de la luz y la humedad.
Para mantener la rastreabilidad del uso del producto en el paciente, anote el número de
lote y fabricante antes de descartar el empaque.

Simbología internacional indicando:
Estéri I - radiación
Uso único
Leer Instrucciones antes de usar
Límite de temperatura entre +5°C y +40oC
No utilizar si el envase está deteriorado
Apirógeno
Contiene Ftalato DEHP
No ventilar

• Importado por:
Fresenius Kabi S.A.
J. R. Alarcon 2070 - Don Torcuato, Tigre
Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Fresenius HemoCare Brasil Ltda.
Rua Roque Gonzales 128 - Jardim Branca Flor - Itapecerica Da Serra - SP CEP: 06855-
690 - Brasil

Dir. Téc: Farm. Claudia Derderian MP 16310
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-70
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~
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Ap erada Legal
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Rótulo original del producto médico:

IBio 11]1
Altros para re~o de leucócftos de concentrados de plaquetas.

; Filtro desleucocitador para concen1rados de plaquetas.
I Leukocyte removing filters fOr platelets concentrates.J. _. _ _ _~ < _

•
I,
I B;oPOS

. BJoP,
1 Bes
I
; BBSS:

FlJlroPira ., 516unldDd. ct. CDilCC!lltriXlO' de PIlQl»t8a' FItro pwI
•.•••0 ~ ~IS CJImnc1Ir1Il8OOCó.~W1' I FlRIl' mr up 10e
unrtJof flIndorncpllUhltsconcan~. \

FIlfa J*1I&'12 .~-: ~' ....•,1t:~~.l'8f'dOl'n1cao1 ou
lmll unidadG<b;;;Q';¡~;c't~....,.. r 1'••.•¡:;"I'.ItI.t'iU'{l'12 tll'lldldM da
COi)Clidl~ M p1~'- IJu:1a "IMlUd~ lo~.~JF""" far
te> 10 8112 unItS al ~ ••..: 1=':b"ts ~'1lt'"alt-" Of ene lM'lltd
_taphoreals I : J )
Modelo Iabor1l~ I US~""'l :"'),,'lil.Jf'KI l..o'1t.'..1f~use.

Modeto tabore1orl~com~ w':.;]" W'nrt".koó6nda I Uso dellabon!iklr1o
con 2 bOlAS de "nt-.,'f'X l.••••~bc:n~ UM'Ntth2nnlfer begs.
ModelO PfltA tJtO na bef'_ de: .ü)( Uta dMltdo del. ~m.'Bedslde

.:;, p,.lttto/Con~lro IcWt.n~(lmt.f.

FWtro de 41Qg J F"tt;ro de • Lag ,. tog F.ner.

•

I PtodlltO &l6rf1NI paugem da. IhJtdoa.
ProibkIo Ropnxe...,.

; M2J1'l1efdre +sac. +4O-C. prolegtdo da ka ti de umkl., •.
: Para mantet 1:rutrubllidade do lIlO do produtD ñO paclent., .no" o nCltnCIrodo 1Ot.
I • o r.btlcanl •• ntes M (baearlar • embaltlgMI.,
l Producto eatt(J l!II'l•• vi. de IOIIiClUTdM,
; Pn:nhido repnx:eear.
; Con,etvBr entre .•.~ y +4O"'C, '"""teniendO protegidO de •••luz "Ii! humedad,
í PIItR tnfIrnon. lB rut •.•• bilmd del UM)d.1 producto en lit PlIclankt. ~ ot numtlro
!, dtllotlt 'i al rilllbr5Clllflttt.nl•• 6. d.c.,... ftm~t .

. s_ ""Id po1h.
IOOll'lot~t.
K••••p vndor.S-<; and -+"O'C, prut.ettd Jtom ligh1an(S humklity •

. In order lo t;eep \he: trace3biRy of me produclln tle pellent. wñ".e down thc 101:línd
1he nmnufaClUfel' numher befan: disctlrcSlr,g lhe J)8d<lng.

I

ISTER'~ ~rngj~!J]~~(
_í

E0123

Ferm. Resp. Mery M. Yamauchl I
CRF-5P 13.956 i

R!!Q. ANVlSA: 10154450110

IREF I 042901
Ilorl71AAOOGAOO
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FRESENIUS
KABI

Proyecto de Instrucciones de Uso
Filtros Bio P
PM-648-70

InstrucciOnes de Uso:

042901 BIO P 10 PLUS BS PF

INDICACIONES

Página 3 de 6

•
Filtro remOvedor de leucocitos para concentrados de plaquetas.
BIO P 10 PLUS Pool 10 a 12 unidades o una unidad procedente de aferesis
Modelo BS PF para transfusión directa a paciente en cabecera de cama, con préfiltro .

•
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FRESENIUS
KABI

Proyecto de Instrucciones de Uso
Filtros Bio P
PM-648-70

INSTRUCCIONESDE USO

7 ~\":. FOLIO • :

Página 4 de 6 . ~I,¡f ri'lO
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Extraer el filtro del embalaje sin abrir el clip (3) de sujeción rojo que sostiene el filtro en
la posición invertida.
1. Cerrar el clamp (1) y el clamp de rodillo (2).
2. Retirar la tapa protectora del punzón y conectarlo con un movimiento rotatorio al
concentrado de plaquetas que se ha de filtrar.
3. Empezar la filtración expulsando el aire del sistema, el filtro está ensamblado en
posición inversa para facilitar esta operación. Abrir el clamp (1) así como el clamp de
rodillo (2) lentamente, permitiendo que el concentrado de plaqueta comience a lIena~1el
filtro lentamente.
4. Una vez el filtro esté completamente lleno, dejar que la sangre fluya dentro de la
cámara de goteo (4). I
Llenar un tercio de la misma manteniéndola en posición invertida y retirar el clip rojo (6).
5. La.cámara de goteo ha de mantenerse en posición vertical por debajo del filtro. I
Dejar que el concentrado de plaquetas llene completamente el sistema, realizar la
punción venosa y conectar el adaptador luer-Iock a la aguja de infusión. Proceder a la
administración, ajustando el flujo con el clamp de rodillo (2). I
6. Una vez realizada la transfusión, para proceder al vaciado del sistema, primero romper
el conector "break-off" (5) y, tras haberse vaciado la primera parte del tubo debido el la
entrada de aire estéril en el sistema, romper también el que está colocado en la carc6sa
del filtro (6). I
Este proceso debe realizarse bajo la supervisión directa de la persona responsable p~ra
evitar la infusión de burbujas de aire al torrente sanguíneo del paciente.

042720 BIO P 05 PLUS BS PF FLEX

INDICACIONES

Filtro removedor de leucocitos para concentrados de plaquetas .
Bio P 05 Plus Pool de hasta 05 a 06 unidades o una unidad procedente de aféresis.
Modelo BS PFpara transfusión directa a paciente en cabecera de cama, con pre-filtro.
Modelo Flex con filtro flexible

Fann.
M.P.l 10

Fresenlus KablSA
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Proyecto de Instrucciones de Uso
Filtros Bio P
PM-648-70
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BioP 05 fiu.$ ss PF Flex

'iii

INSTRUCCIONESDEUSO

Extraer el filtro del embalaje sin abrir el clip de sujeción rojo que sostiene el filtro en
posición invertida.

1. Cerrar el clamp (1) y el clamp de rodillo (2).
2. Retirar la tapa protectora del punzón y conectarlo con un movimiento rotatorio al
concentrado de plaquetas que se ha de filtrar. I
3. Empezar la filtración expulsando el aire del sistema, el filtro está ensamblado en
posición inversa para facilitar esta operación. Abrir el clamp (1) así como el clamp de
rodillo (2) lentamente, permitiendo que el concentrado de plaqueta comience a lIenér el
filtro lentamente. A ~c

. ~/ . "arm. Q fñü6"ERIAN
MARIA ULA SEZZI fI ~

Apode da Legal . M.P.18310
FrllSenlt¡.: K bi S.A. ¡;flIIMk,Ia K8bl $.A.
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Cuidados V Precauciones

Cuando la filtración se realiza bajo presión, es aconsejable no exceder de 300 mm Hg.
Tras retirar las tapas protectoras, utilizar el filtro inmediatamente.
Estéril a menos que el embalaje haya sido abierto o deteriorado.
El filtro debe utilizarse únicamente por personal calificado.
Evite la filtración de concentrados de plaquetas que contengan agregados o coágulos.
No se recomienda la filtración de componentes sanguíneos después de almacenamierto
prolongado debido a la degradación de los leucocitos. I
Al llenar el sistema, el filtro debe estar en la posición al revés y burbujas de aire deben
ser quitadas totalmente.
Producto estéril y no pirogénico
Un solo uso
Esterilizado por radiación gamma.

La reutilización de los dispositivos de un solo uso aumenta el riesgo de contaminación de
dichos dispositivos. Esto puede provocar infecciones que pueden causar enfermeda~ o
muerte al paciente, donante o usuario. I
Este producto contiene DEHP,un plastificante que se sospecha puede ser tóxico para la
reproducción. El tratamiento repetido o prolongado con este u otros productos ~ue
contengas DEHP por parte de niños, mujeres embarazadas o mujeres en períodol de
lactancia debe evitarse, en lo posible. El médico deberá evaluar los beneficios frente al los
posibles riesgos. . I
Nota: El producto fue aprobado para uso con la mayoría de los equipos y accesoriOS
disponibles en el mercado y mencionados en la instrucción de uso. Ej. Mezclado es,
Selladoras, etc.
La responsabilidad de asegurar la función correcta dei producto con estos consumi les
y/o equipos queda exclusivamente a cargo del cliente.

MAR~PAU¿ sEZZI
Apo er da Legal
Fresen t Kabi S.A. -rl:!i:-

M.P.18310
FrasenluaKablSA
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3760-16-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicambntos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisPosición NO

a'7t ..t$ y d. '''.",0 000lo ooli"',do PO'F~~",",KoblS.A., ~ ,J""",
la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TecniolOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Filtro desleucocitador para concentrados de plaquetas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-713 - Filtros, para samgre.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fresenius Kabi.

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Filtro desleucocitador para concentrados de

plaquetas, para transfusión directa a paciente en cabecera de cama.

Modelo/s:

042901 B10 P 10 PLUS BS PF.

042720 B10 P 05 PLUS BS PF FLEX.

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Envase individual, 10 unidades por caja.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

4

I

I
i
I
I

I
I



1,

Nombre del fabricante: Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Lugar/es de elaboración: Rua Roque Gonzales 128 - Jardim Branca Flor -
,1

Itapecerica Da Serra SP CEP: 06855-690- Brasil.

Se extiende a 'Fresenius Kabi S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-648-70, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....l9 ..ABR....2Ql1 siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
I

Dr. ROliE[jI:¡:e ll!!"~
Su.admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN NO

l.
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