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BUENOS AIRES, 1 g ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3760-16-7 del Registro
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Kabi S.A. sol
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tec

Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto m

de esta

Médica

icita se

nologia

édico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 n

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon N
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ret
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ¢
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del
jmédico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por elio;

18

producto

Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL|DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y

‘Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nac

ional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto;médico

marca Fresenius Kabi, nombre descriptivo Filtro desleucocitador para

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

:!o solicitado por Fresenius Kabi S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

ique figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el

RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9@ a 10 y 11 a 16 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd f

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-70, con excfusién de to

leyenda no contemplada en fa normativa vigente,

L BISPOSICION N° 3 ,é

OVABLES”

gurar la

da otra

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el misn
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produc
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento ¢
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti
Ia presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucci
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacidén Técni
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3760-16-7

DISPOSICION N©

371 8

Or. ROBERTG LEBE

Subadministrador Naclongi
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Filtros Bio P
PM-648-70

Proyecto de rétulo (modelo seqin 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 plaguetas o una
unidad de plaquetaféresis

BS: Uso del lado de la cama

PF: Con prefiltro

Plus: Filtro de 4 log

Producto estéril en la via de los liquidos.

Prohibido reprocesar. .

Conservar entre +5°C y +40°C manteniendo protegido de la luz y la humedad.
Para mantener la rastreabilidad del uso del producto en el paciente, anote el
nimero de lote y fabricante antes de descartar el empaque.

Simbologia internacional indicando:

Estéril — radiacion

Uso Uhico

Leer Instrucciones antes de usar

Limite de temperatura entre +5°C y +40°C
No utilizar si el envase esta deteriorado
Apirégeno

Contiene Ftalato DEHP

No ventifar

Lote:
Vto:

Importado por;
Fresenius Kabi S.A.

J. R. Alarcon 2070 - Don Torcuato, Tigre .
Buenos Aires - Argentina L

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 exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

y

MARIR PAULA BEZZI
+ Apoderada Legat
Frese Kabi S.A.
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Proyecto de rétulos

Filtros Bio P
PM-648-70

Pagina 2 de

Rotulo original del producto médico:
Bio

{ Fillros para remogio de leucécitos de concentrados de plaquetas,

I Filiro desleucocilador para concenirados de plaquetas.

LLeukocyte removing filters for platetats concentrates.
i

b

|
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Fikro para atd 5/6 unidades da concantradon dé plaguatas / Fito pern
Biop 05 TGKE 56 UNCAOGE 00 CONCHIRMECOE 08 ACUSES / FINee for up 10 36
units of randomic platelets conoentratee.

FlmmmammMunMN
mmm&uumefnﬁul%mmﬁﬂ?unmduda

i BloP contantradon de placuetss © une unidad 1 Finer Sor
mmelizmmmﬂuhu or one unit of
platoletapharesis, ‘ .
BB3 Modeln laboraioninl f Usd dal uomm fL uga,

'8 ss Madaio laboratorial com 2 bolses de ansfardncia f Uso del |abomario
8 con 2 bolsas de sranslerencie / Loborsiory usa with 2 wranstor bags.

as Modsio pars uso na badl o helio | Uso dat tedo da ts cama 7 Bedside
uss.
PF Com pré:fitro [ Con o - Wirpratittor.

PLUS  Fiitro de 4 log / Filro oa 4 Log /4 log Faer,

| Produto Extért na paesagam dos fuidos.

! Proibido Reproce i,

§ Maier antre +5°C & +40°C, projegidD da luz a de omidade.

| Pard manist 0 rastreabilideds do uso do produtd no pecisnie, ancke o ndmaro do iols
| wofabricants antes de descarisr a ambaingem.

1)

t

!

. Producto astéfi an & vis da ok liquidos,

| Prohibido reproceasr,

| Conserver enfra +5°C y +40°C, manteniando protegido de W fuz ¥ 18 humedad,

‘l Para manisnoe in resirsabilidad del tso del producio en ol pacienta, encie of rumaro

Py ray. Qeranin- 208

t#l lote v & fabrcants snies de deacertsc of arpiud.

 nzrvne

| Steriie fuid peth.
i 0o not raprocoss.
 Keep undar +3%C and +40%C, protected kom light end hismidity,
In order to kesp tha receablity of the product in the patient, write down the ot and i
I the manytacturer number beiore discerding the packing.
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| i | BioP10PIUSBSPF ||
| FRESENIUS | & 042901 :
L KABI : | D 71A400GA00 :
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MARIA ULJ(BEZZI ", . RDERIAN
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO (modelo seqin 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 via de los liquidos.

Prohibido reprocesar.

Conservar entre +5°C y +40°C manteniendo protegido de la luz y ta humedad.
Para mantener la rastreabilidad del uso del producto en el paciente, anote el nimero de
lote y fabricante antes de descartar el empaque.

Simbologia internacional indicando:

Estéril — radiacion

Uso Unico

Leer Instrucciones antes de usar

Limite de temperatura entre +5°C y +40°C
No utilizar si el envase esta deteriorado
Apirogeno

Contiene Ftalato DEHFP

No ventilar

Importado por:

Fresenius Kabi S.A.

J. R. Alarcon 2070 - Don Tercuatoe, 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 Meédico autorizado por ANMAT PM-648-70
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ve
! _
) Farm. RDERIAN
MARIA PAULA BEZZ] M.P. 161:;10
Apdgerada Legal Fresenius Kabl S.A.

Fresehiys Kabi 5. A.
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Filtros Bio P
PM-648-70

Rétulo original del producto médico:
Bio

: Filtros para remogao de leuctcitos de concentrados de plaquetas.
1 Filire dasteucocitador para concentrados de plaquatas.
} Leukocyte removlng filters for platelats concantrates.

1
I_.
t
!

Flitro para atd 58 unidades de cohcentradot de plaguetes / Fitro pam
RioP 05 TNORAD 56 UNIOaES 0 CONCHTRMEOOE 8 DISQUETEE / FIU fOF LD 10 56
wwis of randonyc piatsiats CONORNIMES. \

Fitro para 8712 uni o sonia o2 de G- Tiektas randSmices ou

uma unidede do olaqueli’Ca CF i peea hasla 812 urvoedas da
CONCANIrRdos die pInkHLEs o una uinoud % aCuc Sharesas / Filer kor

. BloP wp 10 B/12 unks of rarde 4 ;tnbm Aaed of ons unit of
i pletoletaphacesis,
[ BBS Modslo inbomions !Ust;
|

. Modato iaborstorla com 2 L' i farwansfordncin / Liso del isboriorio

e a3t o Latiaaligy Use,

i BBSS 50 2 boleas de trangtoyncn " [aborsiofy use with 2 irangfar begs.
I iBs Mod#io para uso ns beils o: w(mmuﬂndolauma:mm
use.
' PF Com pré-fetro £ Con tro f¥nvpraies.

LPLUS Filtro de 4 kog / Filiro de 4 Log { 4 log Falter,

, Produio Es na paesagem dos Auldos.

_ Proitiido Rogrocesis.

. Manter enire +5°C & +40°C, proisgido da huz ¢ di omidads,
| Para manist & rasiresbilidade do uso do produto o pacients, anok o ndmaro do s
| & osbvicanie antes de dascariar a embalagesn.

1

1 Produtto estdeh an b via da log liquidos.

. Prohibido reproceesr.

. Congervar entra +5°C y +40°C, manteniendo protagido de e fuz y (s hurneded,

} Para manionar ko rasirsabilidad dal uso del producto en of pacienio, rnote o oume o
! daliote y & Fabricants ontes ge descarisr & ampagus.

TIDITHCME  Mwstay o Ternibe-J1

* Siefde Nuld peih,
1| D6 notf rejrooees.
Keap undar +5°C and +40°C, protected Kom kght ang humidity. i
. in ordar [0 keep the traceabillly of tha product in tha patient, write down the lot and |
1he manufactuwer number before discarding the packing, i
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i
Instrucciones de Uso:
042901 BIO P 10 PLUS BS PF
INDICACIQNES

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 transfusién directa a paciente en cabecera de cama, con préfiltro.

e \
BioP 10 F@a.s"ss PF
B
:
| : é
| % g
. J

Y Ferm. RDERIAN
MARIA PAULA BEZZI Directora Técnica

Apodergda Legal

Frasenius\§abi $.A., Fresenius Kabi S.A.

M.P. 16310
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Filtros Bio P
PM-648-70

INSTRUCCIONES DE USO

Extraer el filtro del embalaje sin abrir el clip (3) de sujecion rojo que sostiene el filtro
la posicién invertida.

1. Cerrar el clamp (1) y el clamp de rodillo (2).

2. Retirar la tapa protectora del punzén y conectarlo con un movimiento rotatorio
concentrado de plaquetas que se ha de filtrar.

3. Empezar la filtracion expulsando el aire del sistema, el filtro estd ensamblado
posicién inversa para facilitar esta operacion. Abrir el clamp (1) asi como el clamp

rodille (2) lentamente, permitiendo que el concentrado de plagueta comience a llenar el

filtro lentamente.
4. Una vez el filtro esté completamente lleno, dejar que la sangre fluya dentro de

camara de goteo (4).

Llenar un tercio de la misma manteniéndola en posicién invertida y retirar el clip rojo {
5. La.camara de goteo ha de mantenerse en posicidn vertical por debajo del filtro.
Dejar que el concentrado de plaquetas llene completamente el sistema, realizar,
puncién venosa y conectar el adaptador luer-lock a la aguja de infusién. Proceder &
administracién, ajustando el flujo con el clamp de rodillo (2).

6. Una vez realizada la transfusién, para proceder al vaciado del sistema, primero rom
el conector “break-off” (5) vy, tras haberse vaciado la primera parte del tubo debido &
entrada de aire estéril en el sistema, romper también el que esta colocado en la carc
del filtro (6).

Este proceso debe realizarse bajo la supervision directa de la persona responsabie p
evitar la infusidn de burbujas de aire al torrente sanguineo 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 PF para transfusién directa a paciente en cabecera de cama, con pre-filtro.
Modelo Flex con filtro flexible

MARIA PAULA BEZZI
Apjderada Legal
Fraseniug Kabi S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

Extraer el filtro del embalaje sin abrir el clip de sujecién rojo que sostiene el filtro en
posicién invertida.

1. Cerrar el clamp (1) y el clamp de rodillo {2).
2. Retirar la tapa protectora del punzén y conectarlo con un movimiento rotatorio al

concentrado de plaquetas que se ha de filtrar.
3. Empezar la filtracién expulsando el aire del sistema, el filtro esta ensamblada en
posicion inversa para facilitar esta operacién. Abrir el clamp (1) asi como el clamp de
rodillo (2) lentamente, permitiendo que el concentrado de plagueta comience a llenar el

filtro lentamente. c

! ' Farm. Gl ERIAN

MARIA RAULA BEZZ| :
Apaderada Legal WP, 16310 :
Fraseniis\Kabi S.A. Fresonius Kabi SA. :




(DISP. 2318/20?)1{\)
Lo

l REGISTRO DE*P&JZOEE (9617
\\\ FRESENIUS 43¢

KABI J
Proyecto de Instrucciones de Uso Pagina 6de 6 \Mf_
Filtros Bio P
PM-648-70

4. Una vez el filtro esté completamente Heno, dejar que el concentrado de plaquetas
fluya dentro de la cdmara de goteo (5). Lienar un tercio de la misma manteniéndola en

posicién invertida y retirar el clip rojo (3).
5. La cdmara de goteo ha de mantenerse en posicién vertical por dgbajo del filtro.
Dejar que la sangre llene completamente el sistema, realizar la puncién venosa

Y

conectar el adaptador luer-lock a la aguja de infusién. Proceder a la administracion,

ajustando el flujo con el clamp de rodillo (2).

6. Una vez realizada la transfusion, para proceder al vaciado del sistema, primero romper

el conector “breakoff” y, tras haberse vaciado la primera parte del tubo debido a
entrada de aire estéril en el sistema.

Este proceso debe realizarse bajo la supervision directa de la persona responsable para
evitar la infusién de burbujas de aire al torrente sanguineo del paciente.

Cuidados y Precauciones .

Cuando la filtracidén se realiza bajo presion, es aconsejable no exceder de 300 mm Hg.
Tras retirar ias tapas protectoras, utilizar el filtro inmediatamente.

Estéril a menos que el embalaje haya sido abierto o deteriorado.

El filtro debe utilizarse Unicamente por personal calificado.

Evite la filtracion de concentrados de plaquetas que contengan agregados o codguios.

la

No se recomienda la filtracion de componentes sanguineos después de almacenamiento

prolongado debido a la degradacion de los leucocitos.

Al llenar el sistema, el filtro debe estar en la posicién al revés y burbujas de aire deben

ser quitadas totalmente.
Producto estéril y no pirogénico
Un solo uso

Esterilizado por radiacion gamma.

La reutilizacién de los dispositivos de un solo uso aumenta el riesgo de contaminacion

de

dichos dispositivos. Esto puede provocar infecciones que pueden causar enfermedad o

muerte al-paciente, donante o usuario.

Este producto contiene DEHP, un plastificante que se sospecha puede ser téxico para la
reproduccion. El tratamiento repetido o prolongado con este u otros productos gue

contengas DEHP por parte de nifios, mujeres embarazadas o mujeres en periodoI
lactancia debe evitarse, en lo posible. El médico debera evaluar los beneficios frente a
posibles riesgos. :

de
los

Nota: E! producto fue aprobado para uso con la mayoria de los equipos y accesorios
disponibles en el mercadc y mencionados en la instruccion de uso. Ej. Mezcladores,

Selladoras, etc.

La responsabilidad de asegurar la funcién correcta del producto con estos consumiples

y/o equipos queda exclusivamente a cargo del cliente.

MARI PAUA BEZZ Farm

Apoderdda Legal [s)
. Kaii S.A. M.P. 16310

Frasanius Kabl S.A.
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ANEXO B
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3760-16-7

El Administrador 'Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiclon N©

?ﬁ ...... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Kabi S.A., se autorizd
3Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnplogia

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

caracteristicos:

Nombre descriptiva: Filtro desleucocitador para concentrados de plaguetas.

Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-713 - Filtros, para sapgre.

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

Clase de Riesgo: II

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

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

Modelo/s:

042901 BIO P 10 PLUS BS PF.

042720 BIO P 05 PLUS BS PF FLEX.

Periodo de vida util: 3 aﬁos.

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

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

1 4




1

Nombre del fabricante: Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Lugar/es de elaboracién: Rua Roque Gonzales 128 - Jardim Branca Flor -

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

Se extiende a Fresenius Kabi S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del
PM-648-70, en la Ciudad de Buenos Aires, a lgﬂBRZQH, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
|

DISPOSICION N© 3 ? i 8

#

i Dr. ROBERT® Ligpw

Subadministrador Macionaj
ANM.A.T,




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

