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VISTO el Expediente N°© 1-47-11174-13-8 del Registro de esta
Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS KABI S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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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 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
. Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Fenwal, nombre descriptivo Kit de aféresis y nombre técnico Juegos para Féresis
de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 239 y 241 a 252 respectivamente,
figurando como Anexo II de [a presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. ‘
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-648-48, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- 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
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese a la

Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
corresbondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N°© 1-47-11174-13-8 ‘
DISPOSICION No ko 5

S0 L513 Dr. 0110 A" ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
A.N.M A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4513

Nombre descriptivo: Kit de aféresis.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16.811 - Juegos para
Feresis.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fenwal.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Los kits de aféresis constituyen un sistema con el
separador AMICUS, disefiado para separar los componentes sanguineos por
centrifugacion, para ser usados para la colecta y almacenamiento de
concentrados de plaquetas leuco-reducidas, junto con la concurrencia de plasma
y/o eritrocitos. Los componentes sanguineos son colectados utilizando los kits,
se centrifugan dentro de ellos y las células terminan separandose por su
diferencia de densidad.

Modelo(s): R4R2337 Kit de aféresis Amicus - Aguja simple con conector para
solucidn aditiva para plaquetas.

Forma de presentacion: bandejas, por 1y 6 unidades.

Periodo de vida 0til: 24 meses.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Fenwal Inc.

Domicilio: Three Corporate Drive, Lake Zurich, IL 60047, USA,

Nombre de la planta elaboradora: Fenwal International Inc.

Lugar/es de elaboracion: Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo,
Zona Franca Ind. de S.C., Haina, Republica Dominicana.
Expediente N° 1-47-11174-13-8.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Proyecto de Roétulo-

Kit de Aféresis Amicus - Aguja simplé con conector para
solucidén aditiva para plaquetas
PM 648-48
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Kit de aféresis AMICUS

Glébulos Rojos.
Para ser utilizado con el Separador AMICUS,

Almacenar a temperatura ambiente,
Proteger de la congelacién.

Evitar calor excesivo.

Deseche el envase segun corresponda.
Articulo de un sclo uso.

Pasc de fluido estéril y apirégeno (esterilizacién por radiacién)

Fabricado por:
Fenwal Inc.

Three Corporate Drive
Lake Zurich, IL 60047 USA

Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 18.5
Parque Industrial Itabo

Zona Franca Ind. de S.C.
Haina, Republica Dominicana

Importade vy distribuido en Argentina por:

Fresenius Kabi S.A.

J.R. Alarcon 2070-Don Torcuato-Tigre

Provincia de Buenaos Aires, Argentina

Director técnico: Mario Carrara, Farmacéutico MP4117

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM-648-48
Lote:

Fecha de vencimiento:

Aguja simple con conector para solucion aditiva para plaquetas

Para Almacenamiento Prolongado de Plaquetas y Recoleccion de Plasma vy

ApQderada Legal
‘Fresewius Kabi 8.4,

ABFO A, CARRAF{A
ECToR TECNiCO

M.P. 4117

ESENIUS KaBi 5.4, f)
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Proyecto de Instrucciones de uso

Kit de aféresis AMICUS
Aguja simple con conector para solucién aditiva para plaquetas

Para Almacenamiento Prolongado de Plaguetas y Recoleccién de Plasma y Glébulos Rojos.
Para ser utilizado con el Separador AMICUS.

Almacenar a temperatura ambiente,
Proteger de la congeiacion.

Evitar calor excesivo.

Deseche el envase segln corfesponda.
Articulo de un solo uso.

Paso de fluido estéril y apirégeno (esterilizacidn por radiacion)

Fabricado por:
Fenwal Inc.

Three Corporate Drive ; p
Lake Zurich, IL 60047 USA

Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 18.5
Pargue Industrial Itabo
Zona Franca Ind. de S.C.
Haina, Republica Dominicana

Importado v distribuido en Argentina por:

Fresenius Kabi S.A,

J.R. Alarcon 2070-Don Torcuato-Tigre

Previncia de Buenos Aires, Argentina

Director técnico: Marlo Carrara Farmacéutico MP4117

.Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

" Autorizado por ANMAT PM-648-48

Este Equipo de Aféresis consiste en:

{2) bolsas de 1600 ml de plastico PL2410 para el almacenamiente de plaquetas
(1) bolsa de 600 mi de plastico PL1813/1 para almacenamiento de globulos rojos
(1) belsa de 800 ml de plastico PL1813/1 para el almacenamiente de plasma

(1) agujade 17 Ga

Indicaciones y Utilizacidon:

Este equipo estd disefiado para utilizarse con el separador AMICUS para la recoleccién de |
concentrado de plaquetas desleucocitadas, plasma y glébulos rojos.

El concentrade de plaquetas puede almacenarse en la(s) bolsa(s) durante un periodo de 5
dias a una temperatura de 20°C a 24°C con una agitacion leve continua, y segin Ig
procedimientos y normativas aplicables. El plasma y los globulos rojos deberdan manipul
(congelacién, condiciones de almacenamiento, etiquetado, etc.) de acucrde co
procedimientos y normativas aplicables.

Los glébulos rojos deberan ser almacenados en bolsas y soluciones de alm nto
| apropiadas. :
MARIAVAULA BEZZI MARIO A. CARRARA
oderada Legal : ] RECTOR TECNICO
M.P. 4117

ins Kabi 8.4, '
Fresenius Kabi 8.2 FRESENIUS KABI 5.A.
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Cada bolsa puede almacenar hasta un maximo de 4,7 x 10! plaquetas.
Finalidad de su utilizacién:

El separador AMICUS vy sus kits de aféresis constituyen un sistema disefiado para separar los
componentes sanguineos por centrifugacion, para ser usados para la colecta vy
almacenamiento de concentrados de plaquetas leuco-reducidas, junto con la concurrencia de
-plasma vy fo de eritrocitos. La sangre total es centrifugada para producir la separacién de los
componentes celulares de los del plasma. Los concentrados de plaquetas son colectados y
retenidos. Los concentrados de plaquetas pueden ser almacenados en plasma o en una
mezcla de plasma y solucidén conservadora de plagquetas Intersol. El plasma vy los eritrocitos
pueden retenerse en contenedores de colecta o pueden ser devueltos al donante, de acuerdo
con el protocolo predeterminado de colecta. Las células mononuclerares pueden colectarse
también usando el separador AMICUS, usando un protocolo de operacién diferente de
acuerdo al manual del equipo “Separador AMICUS”,

Instrucciones de Uso:

Los detalles de instalacidn del dispositivo se encuentran descriptos en el Manual del operador
3.1 - Separador AMICUS 4R4580

1. Coloque la ptantilla de plaquetas por bipuncion en el panel superior.

2. Retire el envoltorio contraible de la bandeja del kit.

NOTA: El plastico que cubre el kit de aféresis, llamadc “envoltorio
contraible”, protege el kit del polvo y mantiene intacto su contenido. Np se
trata de una barrera para esterilizaciéon y no es un elemento que indique Ia
fecha de caducidad del kit. '

3. Compruebe si los dedos'de carga de la bomba superior del instrumento
apuntan hacia abajo vy si los dedos de carga de la bomba inferior apuntan
hacia arriba. _

4. Cologue la bandeja del kit sobre la plantilla del panel superior. El codigo de
barras debe mirar hacia el operador vy el borde inferior de Ia bandeja debe
quedar sobre el detector de aire, tal como se muestra a continuacion. .-

/

CARRARA

DIRECTOR TECNICC
M.P. 4117

FRESENIUS KABL S,
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MARIA PAULA BEZZI
Apbpderada Legal
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5.

6.

Instalacién de soluciones: Cuelgue el envase de ACD en el gancho de la
balanza posterior derecha (rojo) y cuelgue el envase de solucion salina en el

gancho de la balanza posterior izquierda.
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Cuelgue los envases de almacenamiento de plaquetas con el orificio hacia
abajo en el gancho situado en el panel del lado derecho del separador.
Localice el envase de residuos. Deberia situarse encima del contenidoAfe la

bandeja.

Cuelgue el envase de residuos en el gancho de la balanza frontal iz
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10.

11.

Instalacion de la centrifuga:

H \

L . .0s 4
Localice el envase de plasma. Deberia situarse encima del contenido de la
bandeja. :

Cuelgue el envase de plasma con la etiqueta hacia delante en el gancho de
la balanza frontal central.

RPN
IR DAL

1.

Localice el uvmbilical {(un tubo opaco con una tira azul longitudinal) en la
parte posterior de la bandeja det kit. Desenganche el umbilical de la bangeja
del kit. El conjunto de la centrifuga se encuentra en el extre?ﬁdel
umbilical. Consulte la figura gue aparece mas adelante. 1

— 4513

MARA PAULA BEZZI
Apoderada Legal
Fracadiyg'Kabi 5.4

FECTOR TECNICO
M.P. 4117
ESENIUS KABI S.A.
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2. Abra la puerta el compammento de la centrlfuga hacia usted y apoyela
sobre el panel frontal. Consulte la figura que aparece mas adelante,
3. Presione simultdneamente los b'otonéé Iib_ér-ac-l-ores azul_és_‘. él bro cero .
omega a la vez que tira del brazo cero omega hacia si. Consulte la Fgura
que aparece mas adelante.

4

MARIA PAULA BEZZI
Apyderada Legal
Fresagius Kabi S.4.

A. CARRARA

ECTOR TECNICO
M.P 4117 .
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3.
Gire la centrifuga hasta que los botones liberadores azules de la centrifuga
se epcuentren en la posicién de las 12 en punto.

Pulse los botones azules de apertura de la centrifuga mientras tira de la
tapa de la centrifuga hacia usted hasta que quede abierta.

Localice las aletas azules del liberador del carrete situadas a cada lado de la
parte superior del carret&_go‘qsulte la figura que aparece mas adelante.

Presione las aletas azules del liberador del carrete y tire del carrete, hacia
arriba hasta que se oiga un clic y se detenga. No presione los botones
liberadores grises del carrete situados debajo de las aletas azules del
liberador del carrete, ya que el carrete se puede soltar de su soporte.
Consulte la figura que aparece mas adelante para ver la posicién correcta en
la que debe instalarse el carrete.

Localice la camara de separacion y coloquela sobre la pantalla reflectante

PAULA BEZZ!
Apoberada Legal
Freseklys Kabt S5.A.

del carrete. Consulte la figura que aparece mas adelante.

MARIO A caR
DIRECTOR TeCH)
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9.

10.
11,

12,

13.

Acople el extremo de ta camara de separacién a los dos pasadores situados
en un lado del carrete. Consulte la figura que aparece mas adelante.
- == - - i i — i v———— —

Cubra la mitad del carrete con el conjunto de la centrifuga e inserte el
pasador en el orificio correspondiente del conjunto.

Acabe de envolver el conjunto alrededor del carrete y fije los dos pasadores
situados en el lado del carrete donde conecto el conjunto por primera vez.
Presione las aletas azules del liberador del carrete y desplace el carrete
hasta el soporte del carrete. Asegurese de que el conjunto de la centrifuga
siga estando liso.

Sujete la parte superior del carrete sin tocar los botones o las aletas del
liberador del carrete y tire suavemente del carrete. Estc garantiza el
acoplamiento correcto del carrete en su soporte. Consulte la figura que
aparece mas adelante.

A

)

MARIR PAULA BEZZ|
Apoderada Legal
Fresontud Kabi S.A.

M.P. 4117

10O A. CARRARA
DIRECTOR TECNICO
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Para instalar |a junta inferior del umbilical:
1. Presione la parte posterior del botdn azul del centro del carrete a la vez que

abre lentamente el soporte de la junta del umbilical. Consuite |a figura que
aparece mas adelante. _

Para instalar el connete del umbilical:
Localice el soporte del cojinete del umbilical situado en el borde exterior de la

centrifuga. Empuje el cojinete del umbilical hacia su soporte hasta que encaje en
su sitio. Consulte l2 figura que aparece mas adelante.

A
"

MARIA PAULA BEZZ|
Apoderada Legal
FresenlusKabi S A

34 A. CARRARA

ECTOR TECNICO
M.P. 4117
FRESENIUS KABI 5.A.
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1.

2.

3.

5.
6.

Para instalar lineas en pinzas y detectores:

Localice las agujas y cierre la pinza de rueda de la linea de extraccidn
(codigo de color morado).

Expulse el aire de [a bolsa para toma de muestras de sangre (opcional) y
cierre |a pinza.

Apoye las bobinas de los tubos y las agujas sobre la parte superior el
compartimento de la centrifuga, o cuélguelas del gancho del panel de la
izquierda.

Presione hacia abajo los casetes hasta que encajen en los soportes de

casetes. Consulte la f‘gura gue aparece mas adelante.
>

Localice la linea de solucion salina. Tiene un cddigo de color gris.
Conecte las lineas de solucién salina a través de la pinza de solucién salina.
Consulte la figura gue aparece mas adelante.

Localice la linea de retorno, justo debajo del casete izquierdo. Se distingue
por el filtro de linea de retorno.

ADVERTENCIA: E! soporte del detector de aire y el canal para tubos deben
estar secos para que el aire se detecte correctamente.

Pase la linea de retorno por el detector de aire. El tope del tubo ¢ ia
encontrarse justo debajo del detector de aire. Consulte la fig
aparece mas adelante.

MARIA PAULA BEZZI

Apoderada Legal
Frecemiys Keki g A,

M.P 4117

ABTO A. CARRARA )
‘HECTOR TECNICO N\
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FRESENIUS Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

KABI (DISP. 2318/2002)

PM 648-48

Proyecto de Instrucciones de Uso

Kit de Aféresis Amicus — Aguja simple con conector para
solucion aditiva para plaquetas

Pégin4 15;131123

10.

11.

12,
13.

14.

inferior central del casete izquierdo a través de la pinza de extraccidn. La
pinza de extraccién es la pinza izquierda situada justo debajo del detector
de aire.

Pase la linea de retorno (codigo de color azul), proveniente del orificio
inferior izquierdo del casete izquierdo, a través de la pinza de retorno. La
pinza de retorno es la pinza central situada en la parte inferior izquierda del

panel superior.

»3 [ 3\

Pase la linea de ACD (codigo de color rojo) proveniente del orificio inferior
izquierdo del casete central a través de la pinza de ACD. La pinza de ACD es
la pinza situada mdas a la derecha en la parte inferior izquierda del panel
superior. €n la figura se muestran las lineas instaladas correctamente en las
pinzas.

Abra el sensor dptico rectanquiar desencajando su cubierta.

Pase la linea de plasma rico en plaquetas (PRP) proveniente del orificio
inferior central del casete derecho a través del sensor dptico.

ADVERTENCIA: Compruebe si se ha insertado la linea correcta en el sensor
optico. La medicién de esta linea durante el proceso controla la extraccion

de células mononucleares.
Cierre la tapa del sensor optico acoplandola correctamente. Con%la
Val

figura que aparece mas adelante. =

\
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MARIA PAULA BEZZI

Apoderada Legal

Fresen Kahi S.8.
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Contraindicaciones:

lograr una anticoagulacién adecuada.

Advertencias:

pérdida de sangre, de hemolisis, embolia gaseosa y/o coaqul

del Operador.

inmediatamente antes de la venipuncion.

haya sido entrenado en el manejo del instrumento.

la muestra de sangre total.

El donante debe cumplir los requisitos apropiados para el
salud el dia de la donacidén debe ser éptimo.

procesada, comparado con otros separadores ¢elulares sangu

post-donacién sea inaceptablemente bajo.

Si se han mantenido las condiciones del sistema cerrado, el

el cierre después de la recoleccién, las plaguetas no pueden
horas.

\

El uso del separador AMICUS esta contraindicado en aquellos casos en los que,.no es posible

Los procedimientos que implican circulacion extracorpérea estan asociados con riesgos de

estos riesgos al minimo, no se desvie de los procedimientos que se describen en el Manua!
Para garantizar la integridad del sistema, no cebe las lineas de entrada y retorno hasta
El separador debera ser utilizado exclusivamente por un profesional sanitario cualificado que

No seqguir las instrucciones antes de la venipuncidn puede dar como resultado una dilucién de

Debe tenerse en cuenta el contaje de plaguetas del donante cuando se esté reatizando
cualquier procedimiento de aféresis. Debido a la mayor eficacia de recoleccion de plaquetas
con el separador AMICUS, quizas pueda ser necesario reducir el volumen de sangre entera

[ .
La garantia de sistema cerrado queda anulada en caso de modificacién del sistema
funcionalmente cerrado o la sustitucidén de la aguja en condiciones de sistema abierto, a
menos gue se utilicen métodos de conexidn estéril aprobados.

almacenado durante 5 dias. Si se ha producido alguna situacién de recoleccidn en sistema
abierto, las plaquetas solo pueden almacenarse durante 24 horas. Si se pierde esterilidad en

[ LT LW R TR N .
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acién de la sangre. Para reducir

procedimiento, y su estado de
ineos, para evitar que el contaje

producto plaquetario puede ser

/

almacenarse durante mas
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. L)
El uso de un conector estéril para modificar la configuracidén del equipo de aféresis debe
‘hacerse siguiendo un procedimiento de operacién que sea consistente con las guias
reguladoras y las instrucciones de uso del fabricante del mencionado conector estéril.

Reacciones Adversas: L

Pueden producirse reacciones adversas en los donantes, idénticas a las observadas durante
fos procedimientos rutinarics de recoleccion de sangre. Estas incluyen mareos, desmayos,
vomitos, hiperventilacidon y formaciéon de hematoema en el punto de la flebotomia. También
pueden producirse sincopes debidos a hipovolemia.

También pueden observarse reacciones especificas de los procedimientos de recoleccion por
aféresis. Pueden observarse sintomas de alergia, incluyendo enrojecimiento de la piel,
escozor, urticaria, etc. El enfriamiento de la sotucién salina o de la sangre del donante puede
ser suficiente para producir escalofrios.

La infusion de anticoagulantes con citrato podrla provocar en el donante smtomas de
hipocalcemia leve debido a la quelacidén del calcio por el citrato no metabolizado. Tales
reacciones del donante se manifiestan a menudo en forma de una sensacién de “cosquilleo”,
con frecuencia alrededer de la boca o los dedos. Otras manifestaciones pueden incluir
molestias musculares, contracciones musculares ¢ espasmos y/o la presencia de “sabor
inusual” en la boca. Si ocurren estos sintomas, el retorno de sangre del donante se puede
ralentizar temporalmente reduciendo ia velocidad de infusion del citrato (VIC) o se puede
interrumpir el proceso.

Algunas complicaciones tales como pérdida de sangre, hemolisis, embolia gaseosa,
coagulaciéon de ia sangre, pueden estar asociadas a condiciones operativas inadecuadas.

FENWAL y AMICUS son

Fabricanté: Importado y distribuido_en Argentina
Fenwal Inc. por: marcas registradas de

Fresenius Kabi S.A.
J.R. Alarcdn 2070

Three Corporate Drive Fenwal, Inc.

Lake Zurich, IL 60047 USA

Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 18.5
Parque Industrial Itabo

Zona Franca Ind. de S.C.
Haina, Replblica Dominicana

Don Torcuato -Tigre

Provincia de Buenos Aires, Argentina
Director técnico: Mario Carrara
Farmacéutico MP4117

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-648-48

© 2008 Fenwal, Inc-Todos~'
los derechos reservados.
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‘2014 - Afio de Hontenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenarto def Combate Naval de Montevideo”
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11174-13-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No &5]3 y de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., se
autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Kit de aféresis.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16.811 - Juegos para
Féresis. |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fenwal.

Clase de Riesgo: Clase III. . '

Indicacion/es autorizada/s: Los kits de aféresi_s constituyen un sistema con el
separador AMICUS, disefiado para separar los componentes sanguineos por
centrifugacion, para ser usados para la colecta y almacenamiento de
concentrados de plaquetas leuco-reducidas, junto con la concurrencia de plasma
y/o eritrocitos. Los componentes sanguineos son colectados utilizando los kits,
se centrifugan dentro de ellos y las células terminan separandose por su
diferencia de densidad.

Modelo(s): R4R2337 Kit de aféresis Amicus - Aguja simple con conector para
solucion aditiva para plaquetas.

Forma de presentacion: bandejas, por 1 y 6 unidades.

Periodo de vida util: 24 meses.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Fenwal Inc.

Domicilio: Three Corporate Drive, Lake Zurich, IL 60047, USA.



A
Nombre de la planta elaboradora: Fenwal International Inc.
Lugar/es de elaboracién: Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo,

Zona Franca Ind. de S.C., Haina, Republica Dominicana.

Se extiende a FRESENIUS KABI S.A. el Certificado PM 648-48, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 2.5...J.U;\5..2@.14......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M. AT,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

