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BUENOS AIRES, 03 JuL 201k

VISTO el Expediente N° 1-47-16655-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FUNDACION FAVALARO PARA LA
DOCENCIA E INVESTIGACION MEDICA solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en fa que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



‘2014 - Ao de Homengje al Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

5 pisposicion e & 7 4 &
Mristorie it Shottit
%za&z{éa:aé %mu
% ovisre 0o Hogaditiotts 1

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
XVIVO PERFUSION, nombre descriptivo SOLUCION PARA LA PRESERVACION Y
PERFUSION DE ORGANOS y nombre técnico SOLUCIONES PARA LA
CONSERVACION DE ORGANOS de acuerdo a lo solicitado por FUNDACION
FAVALARO PARA LA DOCENCIA E INVESTIGACION MEDICA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 124 a 125 y 85 a 90 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma. '
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de Ié presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-643-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archiveée PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-16655-13-1
DISPOSICION N° 4 4 41_ 4 _ /dhd»vﬁ
SO ' " &

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
AN.M AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del EO,$CTO &I‘EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No &%... 4., 4

Nombre descriptivo: Solucidn para la preservacion y perfusion de érganos.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-004 - Soluciones para la
Conservacion de organos. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): XVIVO Perfusion.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: La solucion Perfadex para perfusion de pulmén esta
indicada para el lavado, almacenamiento y transporte de pulmones aislados
luego de la ablacidn del donante en la preparacién para un frasplante eventual
dentro de un recipiente. La solucidon Steen se destina para la evaluacion de
pulmones aislados después de la eliminacién del cuerpo del donante para la
eventual trasplante en un receptor.
Modelo(s): Solucion STEEN.

Perfadex.
Accesorios: XVIVO Organ Chamber (Camara de 6rganos).

XVIVO Lung Cannula Set (Set de canulas para los pulmones).
Forma de presentacion: Solucion Steen Ref. 19004, botella de 500 ml.
Perfadex solucion para perfusion pulmonar se presenta en:
Bolsas de PVC conteniendo 1000 ml en cajas de cartdn con 8 unidades
Ref.19001.
Bolsas de PVC conteniendo 2800 mi en cajas de cartén con 2 unidades
Ref. 19002.
Periodo de vida util: 2 afios.
Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) XVIVO Perfusion AB y 2) Fresenius Kabi A/S.
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Lugar/es de elaboracién: 1) PO Box 530115. SE-400 14 GOTEBORG, SUECIA Y
2) Postboks 430 N-1753 Halden, Noruega.
Expediente N° 1-47-16655-13-1,

/‘ L

DISPOSICION N° ,
474 4 ol
Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naciona!
AN.M A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
\k PRODUCTO MEDICO Zcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

........... 474
o

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naciona!
A.N.M. AT,
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Perfadex®/ Steen®

ANEXO [lI-B INSTRUCCIONES DE USOQ

importador:

Fundacién Favaloro para la Docencia e Investigacion Médica. XVI vo

Av. Belgrano 1746/68 C.A.B.A. Argerlltlna PERFUSION
Fabricante Legal Fabricante Contratado
XVIVO Perfusion AB Fresenius Kabi A/S

PO Box 530115. SE-400 14 GOTEBORG, SUECIA Postboks 430 N-1753 Halden, Noruega

Perfadex® / Solucion STEEN®

SOLUCION PARA LA PRESERVACION Y PERFUSION DE ORGANOS

STERILE| R

A ESTERIL, NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Accesorio: XVIVO Organ Chamber
(Camara de 6rganos) /
XVIVO Lung Cannula Set
(Set de canulas para los pulmones)

STERALE]
A ESTERIL, NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO ®

DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Barbara Gueler M.N 13660

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-643-1

Advertencias

NO UTILIZAR PARA INFUSION INTRAVENOSA

« No utilizar si hay evidencias de contaminacién en la solucion. Usar solamente scluciones claras en
envases ne dafados. Mantener técnica aséptica al momento de hacer las adiciones recomendadas al
igual que durante la administracién.

+ La solucion Perfadex® o Solucién Steen® no es recomendada para administracion intravenosa.

Precauciones

La primera prioridad es que la solucién esté fria para hacer las adiciones recomendadas. Hacer las
adiciones y mezclarlas cuidadosamente inmediatamente antes de usarla. La solucion mezclada debe
mantenida fria y usada dentro de las 24 horas.

El uso de Perfadex® o Solucién Steen® no puede ni mejorar ni dafiar al érgano. El rescate de organos

saludables y en buenas condiciones es esencial.

o~ Pégina1/6

Dra. FERNANDA v. PEREZ
Apoderadall

pundacion Favalore .

B T;ucuencia ¢ invastigacion Medica




Perfadex®/ Steen®

ANEXC [lI-B INSTRUCCIONES DE USQ

3.2.. USOQ INDICADO
La solucion Perfadex® o Solucion Steen® para perfusion de pulmén estd indicada para el lavado,
almacenamiento y transporte de pulmones aistados luego de la ablacion del donante en la preparacion para

un trasplante eventual dentro de un recipiente.

Reacciones adversas

No se observaron reacciones adversas atribuidas especificamente a la solucion.

Cabe sefalar que, en general, el tfrasplante de pulmén esta asociado con un riesgo relativamente alto de
morbilidad y mortalidad. El Registro de la Sociedad Internacional de Trasplante de Corazén y Pulmén (1999)
indica que el 15% de los pacientes mueren dentro de los tres primercs meses después del traéplante de
pulmodn por la disfuncion orgénica grave relacionada con el rechazo y la infeccién aguda por isquemia /
reperfusion (I / R). En 3 estudios clinicos (123} la incidencia de disfuncion severa del injerto fue del 18% en

los pacientes que recibieron pulmones preservados en solucion Eurc-Collins

3.3. Tubuladura de Silicona para perfusion

El conjunto tubuladura Y de silicona ha sido disefiado especificamente para un répido lavado de pulmones
de donantes durante la adquisicion. El conjunto permite la perfusion simulténea / continua a partir de dos
1.000 ml o mL bolsas 2800 Perfadex® PVC, dadas ya sea juntos o uno en el moemento, por el que una bolsa
puede ser intercambiade, mientras que el otro esta siendo lavado. El gran diametro de 3/8" de la tubuladura
permite uso de altas velocidades de flujo a presiones relativamente bajas, con el fin de minimizar el riesgo
de lesion endotelial. El uso de tubos de silicona de alta calidad reduce el riesgo de torceduras. El conjunto

de tubos se suministra esterilizadc

3.6. CONTRAINDICACIONES
« No se conocen contraindicaciones

3.7. ADVERTENCIA.
+ Siel envase esta abierto o dafiado se debe desechar.

3.9. ANTES DE UTILIZAR PERFADEX o STEEN
* La primera prioridad es que la solucidn esté fria para hacer las adiciones recomendadas. Elegir un

contenedor estéril para el almacenamiento del pulmoén. Mantener suspendido el sachet de Perfadex® o
Solucion Steen® a una altura de 30cm, normalmente es suficiente para garantizar el fluido continuo.

e El pH se debe ajustar a 7,4 poco antes del uso mediante la adicion de un tampdn adecuado, tal como
THAM / TRIS (tfrometamina USP), 1 mmal por litro de Perfadex ®.

¢  Sjse utilizan aditivos que deben mezclarse bien con la solucidn inmediatamente antes de su uso.

e Una vez se utilizan aditivos o el contenedor se abre el contenido deben enfriarse y utilizarse dentro de

las 24 horas.

Pagina2/6 FARNA v
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Perfadex®/ Steen®

ANEXO |lI-B INSTRUCCIONES DE USO

Dosis y Administracion

Usar técnica aséptica.

Elegir un contenedor estéril para el aimacenamiento del pulmén. Enjuagar cuidadosamente el pulmon para
remover restos de sangre y administrar frio rapidamente. Llenar parcialmente el contenedor esterilizado con
la solucion de preservacién helada y sumergir el pulmén inmediatamente luego de la ablacién y enjuagar.
Mantener suspendido el sachet de Perfadex® ¢ Solucidn Steen® a una altura de 30cm, normaimente es
suficiente para garantizar el fluido continuoc. Enjuagar el pulmén hasta que el liquido salga claro. El
procedimiento normalmente requiere 50-75mi/kg de peso del donante o de tres (3} a ocho (8} litros.
Distribuir &l remanente de la solucion dentro del contenedor de almacenamiento del érganco y precintar el
contenedor con cierre estéril. Mantener el érgano en una caja de carton bien aislada entre 4-8°C. Debe
usarse hielo rodeando el contenedor de almacenamiento aunque no debe permitirse el contacto directo del

hiele con el pulmon.

Uso con XVIVQ Lung Cannula Set™ - Descripcién

El XVIVO Lung Cannula Set™ es un equipo estéril y para un solo uso que esta destinado a conectar
pulmones donantes aislados a un sistema de perfusién extracorpédrea para la valoracion ex vivo.

El XVIVO Lung Cannula Set™ no debe usarse de ninguna ofra manera distinta de la que aparece en la
seccion Aplicacion pretendida,

Lea y comprenda todas las instrucciones siguientes.

Canula recta (1), tapa amarilla:

1. Coloque la cénula recta en la arteria pulmonar hasta el punto de bifurcacion.

2. Ate la canula en su lugar utilizando cinta umbilical simple que se ata a través de la arteria pulmonar
alrededor del radio acanalado de la canula.

3. Conecte el conducto de presion al sensor mediante el extremo Luer con tapa amarilla.

Canula cénica (1), tapa verde:

1. Corte el cono para insertarlo en el radio del manguito auricular izquierdo.
2. Suture el manguito auricular izquierdo alrededor ded cono utilizando monofilamento 4-0.
3. Conecte la canula de presién al sensor mediante el extremo Luer.

Canula cénica (2), tapa blanca:

1. La canula de forma conica con el extremo de tapa Luer blanca debe utilizarse como una canula de
respaldo para la arteria pulmonar o el manguito auricular izquierdo.
Corte la canula lo necesario para insertarla en la arteria pulmenar o &l manguito auricular izquierdo.
Ate (o suture) la canula en su lugar.
Conecte la canula de presion al sensor mediante el extremo Luer.

Utilizacion con XVIVO Organ Chamber™

/—r‘ Pagina3/6
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Perfadex®/ Steen®

ANEXC 1I-B INSTRUCCIONES DE USO

XVIVO Organ Chamber™es un contenedor estéril y de un solo uso destinado a utilizarse como un recipiente
temporario para pulmones donantes aislados con el fin de preparar su eventual trasplante a un receptor.

El XVIVO Organ Chamber™ no debe usarse de ninguna otra manera distinta de la que aparece en la
seccion Aplicacion pretendida.

Lea y comprenda todas las instrucciones siguientes.

Para EVALUACION DE PULMON BILATERAL (DOS PULMONES):

1. Retire la Cadmara de la caja y compruebe que:

a. latapa estéril esté intacta

b. lafecha de caducidad no haya vencido

Utilizando una técnica aséptica traslade la Camara a un campo estéril.

Cologue los pulmones aislados sobre una seccidn basica y redonda.

Fije los tubos conectados a los pulmones, si proceds, a través de las ranuras conectadas a la tapa.

Fije la pinza de piastico sobre los orificios de las ranuras para asegurar las ranuras.

= T SRR X

Fije porciones de tapa sueltas para sellar la abertura de manera aséptica y evitar la pérdida de
humedad. Pase el tubo endotraqueal a través de la muesca de la abertura cerca de la
base.
Fije el tubo u otro recipiente a la torna de purga para recoger los restos de fluido, si procede.
Una vez establecidas las conexiones de tubos correctas, conecte los pulmones al sistema de circulacion
extracorpérea y comience a valorar la funcion pulmonar conforme a las rutinas clinicas establecidas
(consultar tas ref. 1 a 3).
10. Deseche la Camara después del procedimiento siguiendo las rutinas habituales del hospital.
Para EVALUACION DE PULMON UNILATERAL (UN PULMON):
1. Retire la Camara de la caja y compruebe que:
a. latapa estéril esté intacta
b. lafecha de caducidad no haya vencido
Utilizando una técnica aséptica traslade la Camara a un campo estéril.
Cologue el pulmén aislado sobre una seccién basica y redonda.
Fije los tubos conectados al pulmén, si procede, incluyendo el tubo endotraqueal, a través de las tres
ranuras conectadas a la tapa.
Fije la pinza de plasticc sobre los orificios de las ranuras para asegurar las ranuras.
6. Fije porciones de tapa sueltas para sellar la abertura de manera aséptica y evitar la pérdida de
humedad.
Fije el tubo u otro recipiente a la toma de purga para recoger los restos de fluido, si procede.

Una vez establecidas las conexiones de tubos correctas, conecte el pulmén al sistema de circulacion

(consultar la ref. 1 a 3).

extracorporea y comience a valor la funcién pulmonar conforme a las rutinas clinicas establecidas
A V. PE
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Fundacldn Favalor0

parala Dacencla & investigacion gdica




Perfadex®/ Steen®

ANEXC llI-B INSTRUCCIONES DE USO

Deseche la Camara después del procedimiento siguiendo las rutinas habituales del hospital.

Advertencias para la utilizacion de XVIVO Crgan Chamber™y XVIVO Lung Cannula Set™
La responsabilidad de que su utilizacién y la técnica sean las correctas recae en el usuario.
Las instrucciones de uso se adjuntan a titulo meramente indicativo; el usuario debe evaluar la idoneidad de
este procedimiento basdndose en su fermacién y experiencia médicas.
No use el equipo si €l embalaje esta claramente contaminado o si la fecha de caducidad ya ha vencido.
Utilice dnicamente recipientes no abiertos y no dafiados.
El XVIVO Lung Cannula Set™ y Organ Chamber™ son de un solo uso y NO PUEDEN REUTILIZARSE.
La reutilizacion no estd permitida dado que.ng es posible realizar la limpieza y la esterilizacion. Asimismo, se
comprometera la integridad mecanica si es reutilizado después de la limpieza y re-esterilizacion.
Advertencia - Se restringe la venta de este dispositive a los profesionales de fa medicina o bajo su
autorizacion.
Especificaciones

Esterilidad (EQ) SAL 10-6

Endotoxina bacteriana [UE/dispositivo] <20

3.12. ADVERTENCIA
+ Mantener la soluciones PERFADEX y STEEN a 4-8 ° C (39-46 ° F) 458

3.13. ADVERTENCIA
« Mantener técnica aséptica al momento de hacer las adiciones recomendadas al igual que durante la

administracion.

3.15. Contenido / composicion
Composicion y Concentracion lonica

Composicién g/L Concentracién [dnica mmol/L

Dextran 40 50 Sodio 138
Clorure de Sodio 8 Potasio 6
Clorurc de Potasio 04 Magnesic 0.8
Sulfato de Magnesic anhidro  0.098 Glucosa 5
Fosfato Disddico anhidro 0.046 Cloruros 142
Fosfato Monopotasico 0.063 Sulfatos 0.8
Dextrosa Monohidratada 1 Fosfatos Totales 0.8
Agua para inyeccion csp

Osmolaridad 295 (mOsmol)/L

FARMBCIA DEYT.C.Y.C.C.
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Perfadex®/ Steen®

ANEXO I[li-B INSTRUCCIONES DE USO

Referencias
1. Mueller C, et al, Transplantation 68:8; 1139-43, 1999
2. Steen S, et al, Clinical lung transplantation using Perfadex or Eurocollins preserved lungs, University Hospital of Lund,
Confidential Report (on file)
3. Fischer S, et al, Low-potassium dextran preservation solution improves lung function after human lung transplantation,
Toronto Lung Transplant Program, J Tharac Cardiovas Surg, 2001; 120:594-6
4. Wang L5, et al, J Thorac Cardiovasc Surg 1989 Sep;98(3):333-342
5. Date H, et al, ] Thorac Cardiovasc Surg 1992 Apr;103(94):773-80
6. Kayano, K, et al, Circulation 1999 Nov 9;100 {19 Suppl):11257-61
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Perfadex® / Solucién Steen®

ANEXO 1lI-B PROYECTO DE ROTULO

Importador: S~
Fundacién Favaloro para la Docencia e Investigacian Médiea. xv l vo

Av. Belgrano 1746/68 C.A.B.A. Argentina PERFUSION

Fabricante Legal Fabricante Contratado
XVIVO Perfusion AB Fresenius Kabi A/S
PO Box 530115, SE-400 14 GHTEBORG, SUECIA Postboks 430 N-1753 Halden, Noruega

Perfadex®

SOLUCION PARA LA PRESERVACION Y PERFUSION DE ORGANOS

Ref# LOT xxxxxx 2

STERILE| R

A ESTERIL, NO UTILIZAR SI EL. ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Barbara Gueler M.N 12650
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-643-1

Importador: S~
Fundacién Favaloro para la Docencia € Investigacion Médica. ' xv l vo
Av. Belgrano 1746/68 C.A.B.A. Argentina PERFUSION
Fabricante Legal Fabricante Contratado
XVIVO Perfusion AB Fresenius Kabi A/S
PO Box 530115. SE-400 14 GOTEBORG, SUECIA Postboks 430 N-1753 Halden, Noruega
Solucién Steen®
SOLUCION PARA LA PRESERVACION Y PERFUSION DE ORGANOS
Ref# LOT xxxXxxx 2 ________________

A ESTERIL, NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Barbara Gueler M.N 13660
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-643-1

FARMACIA DEL 1.C.Y.C.C.

[ FUNDAEIONIFAVALORO
f : gj2no 1746
ctora Técr%
F ',' Sliefer
g\mapeutta IMN. 13.660 oo Favaloro
M_Bue ipvestigacidn Médica
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@ Perfadex® / Solucién Steen®

ANEXO Ii-B PROYECTO DE ROTULO

armaceutica M.N. 13.660

Accesorios:

Importador: P~

Fundacion Favaloro XVIVvO

Av. Belgrano 1746/68 C.A.B.A. Argentina PERFUSION
Fabricante al ) Fabticante Contratado

XVIVO Perfusion AB Fresenius Kabi A/S

PO Box 530115. SE-400 14 GOTEBORG, SUECIA. Postboks 430 N-1753 Halden, Noruega.

Accesorio: XVIVO Organ Chamber
(Camara de érganos) /
XVIVO Lung Cannula Set
(Set de canulas para los pulmones)
Ref# LOT xxxxxx . 2

ISTERILE]
A ESTERIL, NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO ®

DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Birbara Gueler M.N 13660

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-643-1

Babara Gueler
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16655-13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO 4?@ ,4% acuerdo a lo solicitado por FUNDACION FAVALARO PARA
LA DOCENCIA E INVESTIGACION MEDICA, se autorizd la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Solucién para la preservacion y perfusion de drganos.
Cddigo dé identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-004 - Soluciones para la
Conservacion de 6érganos.
Marcé(s) de (los) producto(s) médico(s): XVIVO Perfusion.
Clase de Riesgo: Clase IV. '
Indicacion/es autorizada/s: La solucion Perfadex para perfusion de pulmoén esta
indicada para el lavado, almacenamiento y transporte de pulmones aislados
luego de la ablacion del donante en la preparacion para un trasplante eventual
dentro de un recipiente. La solucién Steen se destina para la evaluacion de
pulmones aislados después de la eliminacién del cuerpo del donante para la
eventual trasplante en un receptor.
Modelo(s): Solucién STEEN.
- Perfadex.

Accesorios: XVIVO Organ Chamber (Cadmara de 6rganos).

XVIVO Lung Cannula Set (Set de cdnulas para los pulmones).
Forma de presentacion: Solucion Steen Ref. 19004, botella de 500 m!.
Perfadex solucion para perfusion pulmonar se presenta en:
Bolsas de PVC conteniendo 1000 ml en cajas de carton con 8 unidades
Ref.19001. |



v/

Bolsas de PVC conteniendo 2800 m! en cajas de cartdn con 2 unidades

Ref. 19002.

Periodo de vida dtil: 2 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) XVIVO Perfusion AB y 2) Fresenius Kabi A/S.
Lugar/es de elaboracién: 1) PO Box 530115, SE-400 14 GOTEBORG, SUECIA y
2) Postboks 430 N-1753 Halden, Noruega. |

Se extiende a FUNDACION FAVALARO PARA LA DOCENCIA E INVESTIGACION

MEDICA el Certificado PM 643-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a
B3 JUL 204

e, Si€Ndo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No 4 A 4 AAJM@\L

- Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrader Naclonal
A.N.M AT,
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