‘{!S,.w.\i.m.@
&
Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Dispesicién
Nimero: DI-2017-12676-APN-ANMATH#MS

'CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Diciembre de 2017 A

Referencia: 1-47-3110-2488-16-2

VISTC el Expediente N° 1-47-3110-2488-16-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentcs y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation solicita se autorice la inscripcién en e.
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nueveo producto médico.

Que las aciividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 v el Decreto N° 101 del 1€
de Diciembre de 2015.

Por eilo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién ¢n el Registro Nacional de Productores -y Productos d:
Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecrologi:
Médica (ANMAT) del producto médico marca Demotek, nombre descriptivo Bolsa de sangre Esiéril v
nombre técnico Juegos para donante de sangre, de acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical
Corporation, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-28824235-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En 16s rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-877-103”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracterlstuos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de Ia fecha de
la presente dispos1c1on

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
‘Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntariente con rotulos e instrucciones de uso autonzadosy €
Certificade mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bolsa de sangre Estéril.

Coaigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-426 — Juegos para donante de sangre.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Demotek

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan en pacienies adultos y pedlatmcos para la recoleccion y transfusién de
sangre v componentes de la sangre; para la filtracion y separacién de leucocitos, glébulos rojos, plasmay

plaquetas.

Modelo/s: Bolsa de sangre individual, doble, triple, cuadruple (solucién anticoagulante CPDA, CPD.
CPD/SAGM).

Sistema cerrado de triple o cuadruple linea para la reduccién de leucocitos en la sangre o filtracionde
células rojas.

Bolsa de Sangre Pediatrica.

Bolsa de Transferencia de Sangre.
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Periodo de vida vitil: 3 afios.

Forma de presentacién: boisa de sangre individual: 5 unidades por bolsa de aluminio y 50 unidades par caje
de cartén. ‘

Bolsa de sangre doble: 4 unidades por bolsa de «uminio y 40 unidades por caja de carton.

Bolsa de sangre Triple: 2/3 unidades por boisa de aluminio y 20/30 unidades por caja de carton.
Bolsa de sangre Cuédruple: 2/3 unidades por bolsa de aluminio y 20/30 unidades por caja de carton.
Bolsa de sangre Pedidtrica: 1 unidad por bolsa do aluminio ¥ 30 unidades por caja de cartdn.

Bolsa de sangre de transferencia: 1 unidad por tulsa de aluminio y 50 unidades por caja de carton.
Condicidn de uso: Venta Exclusiva a Profesionzies e Instituciones Sanitarias

Meétodo de esterilizacion; Estevilizacicn por vaper.

Nombre dei fabricanie: Dewmophorius Lid.

Lugar/es de elaboracion: 196 Archibishop Makarios III Ave 3030 Limassol, Chipre.

Expediente N° 1-47-3110-2488%-16-2

s by LEDE Roperto Luts
: 2 14 0€:58:09 ART
Locatin ac Autonoma de Buenos Ares

Roberro Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimenins y Teenciogia
Médica

Digltally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA «
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, crAR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, au=SECRETARIA 0
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serlaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.12.14 08:58;13 -03'00°




PM: 877-103

Belsa de Sangre -
Legajo N°: 877.

MEDHUAL CORPORATION Sucursal Argenting
Boisa de Sangre
Modelos:
« Bolsa de Sangre individual, Doble, Triple, Cuddruple (sclucién anticoagulante
CPDA, CPD, CPL/SAGM).
= Sistema cerrado de triple o cuadrupie linea para la reduccion de leucocitos
en la sangre o filtracion de celular raojas.
+ Bolsa de sangre Pediatrica.

Bolsa de Transferencia de Sangre.
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ROTULOS

Bolsa de Sangre

FEET o

Marca; Demotfek

Modelo:
Bolsa de Sangre Individual, Doble, Triple, Cuadruple {Soluc:in anm,oagulante CPDA, CPD, CPDISAGM)

Cada 100m! de CPDA, CPD o CPDISAGH contigne: (contendo detallado Segl’)n maodelo) D
Sistema cerrado 68 triple ¢ cuadruple linga para la recuccion de [BUCOCHCS &n ta sangre o filracion de células rojas d
M

Bolsa de Sangre Pediatrica L.

| Bolsa de Transfarencia de Sangre O

Producto estéri!, pirégeno y no toxico

| Almacenamiento: @ @ @
1. El empaque sin usar depe ser almacenado a gemperatu'ra

ambiente menor a 25°C, con humedad relativa n’sénor del 80% vy x’—ﬁ A @

| las bolsas conteniendo sangre deben mantenerse enire 2°C a 8°C

2. Evitar calor excesivo y luz sclar directa &ﬁj A E@
Fabricado por: =
Demophorius Lid. ﬂ

198 Archibishop Makarios It Ave 3030 Limassol, Chipre MMIAAAA

importaco por _

Nipro Medical Corporation Suc, Argentinz
| Juncal 2869, Martinez, Partido de San isidrc
Provincia de Buenos Alres, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 877-103

Directora técnica; Farmac. Daniela Croce M.P: 24,070

1 Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias

F?xg}eir‘a 1: Mocelo de Rétulo
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indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccion (Rotulo de! sabacaiiz):
Fabricén‘te: ) |
Demophofiuc. Lid.
196 Archibishop Makarios i} Ave 301 30, ‘,maaﬁoi i hlpre.

Razon Sociz J v Direccicn {importador):
KIPRO ifEEDfCAL CORPCORA TiON Sua. S8

Juncal 2368, Mariinez, Partide Jde San Isidro,

Provincia de Buenos Aires

{dentificacion det Producto:
Producte: Boisa de Sangre.
Marca: Demoetek.
Modelos: Bolsa de Sangrs Indndciai Doble, Tripie, Cuadruple (Solucidon
articoaguiante CPCA, CPD, SPINSALM), Sisterma cerrade de triple o cuadruple
iinea para ia reduccion de ieucociior en la sargre o filtracion de células roias,

Bolsa de Sangre Pediatrica, Bolsa de “ransferencia de Sangre
Directora Técnica: Farmacéu Dariala Crocz MP: 20,070
Numero de Registro del Producto Meédico: “Autorizado por la ANMAT PM 877-1 03"

Veenta exclusiva a ,v.ornswrafcs S INSHLUCIONE S sanitarias.
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L CORPORATION, Sucur sal Argentin.
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Boisa d& Sangre l
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Prestaciones atribuidas por el favricante
Las bolsas de sangre sz ufilizan en paciertes aduitos ¥ rediatricos, para la
recoleccion y transfusion de sangra v .::omp::nemes de iz sangra y para la filtracion y

saparacion de ielLcocitos, gidhuies rojos, plasina y piaguetas.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones espaciales. La unica contraindicacion a tener en
cuenta es que, debido & oue el materiai plagico es de DEAP PVC, estan prohibidos su

LSO &N Mujeres ermparazadas o lactantes

rformacion sobre ia utilizacion det Producio v
Cuando se vaya 2 utilizar una Boiza ds Sengre, ¢ alguiera sea el modelo, se debe
prestar atencion a las siguienies instructione: de UsO 4ue s€ listan a continuacion:

Solucién anficcagulfanie en poiga pars sangis

1 1 Citrato Fosfato Dextrosa Adenina (CFH2A- 1

441 Use CPDA-T es una sclucian .ani:scoaguiante gue impide la coagulacion y

prezena la sangre. La adening avuda g migniensr los aitos niveles de ATP en las
sélutas rojas. Adicionalmenta, el PH &3 awstade. Es seguro, buena tolerancia para
sonservar ia sangre por 30 dias

4

i 1.2 Prescripeitn: Cada 100m! de cpda-i contiene:

Y

 Acido citrico {anhidro: U.$.7 0 28%q.

. Citrato de sodio {dihidratade} 118 P 2.63¢g.

. Monobaésico de fosfate de sodin (monohidratado) U.S.P 0.222g.
. Dextfdsa {monohidrato} U.5.P.3.189g.

~ Adenina U.5.P 0.0275g.

6. Agua para inyeccion para 100 !

gn&wm

4.2 Citrato Fosfato Dextrosa (CPD)
171 CPD es una solucion anhicoagi-ante gue impide la coagulacion y preserva la
sangre. Adicicnaimente. & Pl es sjustado. Es seguro, buena tolerancia para
CONSErvar @ sangre por 21 dias.

1.2.2 Prescripcion: Cada 100ml de cod contiene:

’wﬁs ,,,‘
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1. Acido citrico (annidro) U S.P 0.
2. Citrato de sodio (dinudratado) US P 2 83g.
3. Monobasico de fosfato de sodio (menohidratade) U.S.P 0.222g.
4. Dextrosa (monohidrato} U.S.P z.55¢
5. Agua para myecuoh para 104 m
1.3 Cloruro de Sodio Glucosz Adenina I\/l: nitol {SAG-IVH
131 Uso: SAGM es una solucién antccagulante, la cual apoya la integridad de la
membrana de gibbulos roios, v apoi}a para mantener e nivel de ATP en las
células roias. Adisicnaimente, la omsi*»:" osmatica es ajustada. Previene de forma
segura ia coaguiacion de la sangre 'La adenina ayuda a mantener los altos
niveles de ATE en ias céluias rojas. Adicicnaimente, el PH es ajustado. Es seguro,
buena icierancia para consenvar ias caiulas ropas por 42 dias.
1.3.2 Prescripcion: Cada 100ml de saa-m contiene:
° Cloruro de sudio ZP"ig

s Adenina £.018%g.

Dexirosa (maonchidrate; 0.600g
& Manitol 0.5250
2 Agua para inyeccion para 150 i

2. Recafeccién
2.1, Preparacion generai previa a la Reciscaion
» Confirmar que el ‘amafo y capscidad de la BOLSA PARA SANGRE sea la
adecuada para la recoleccion prevsta. El volumen de recoleccidn de sangre
esta indicada en ja etiquets de ia balsa principal.
« Abra la bolsa de aiuminio rasgandc las muescas y retirar una unidad de bolsa
para sangre.
» Antes de abrir iz unidad individual nspeccionar visualmente por algun defecto.
e Antes de la puncion venosa, nspaccionar visualmente las bolsas, tubos y
agujas por algur: defecto ;
o Colocar iz bolsa de recoleccion en un sistema mezclador o recolector
asegurando que el nivel de la boisa sea lo mas bajo posible, por debajo del
nivel del brazo del donante. ‘
» Apretar el torniquetefq inflar-el brazalete de prasion.

ji

4

Vol
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METHCAL CORPORATION Sucursat Arge

P 877-103

Legajo NO: 877;

2.2.

« Desinfectar el sitio de puncion venosa.
s Dependiendo del sisterna de toma de muestras indicadas en el producto, siga
las instrucciones 1.2, 1.3, 1.4.

Unidades recolectoras de bolsas parc( sangre sin dxsposxtlvo de toma de muestras

previas a la donacion

¢ Cerrar la tuberia donante con ung pinza hemastanca o con pinzas por debajo
de la aguja del donane.

» Ajustar el tomiquete o inflar el brazelete de presién en el brazo del donante,
para ayudar a localizar |z vena. Desinfectar el sitio de flebotomisz.

s Retirar la cublerta de la aguja begun las siguigntes instrucciones. El punto rojo

o azu! en el soporte de ia aguja, indica el bisel lateral de la aguja.

- Sujetar la base de lz aguja y cubnr firmemente cerca de la conexion y girar
iz cubierta. Tomar el tubo de 13 aguja como ejs, desenroscar en el sentido
horario o antihorano la union dz ia aguja y la base.

- Tirar de la r‘ubierta de ia agia directarnente hacia afuera, inspeccionar
visualmente ia aguja del dctnam:a por algunos defectos.

- Cuando gire o quite fa cubxerta de Iz aguja, mantener la cubjerta y el tubo
de la aguja, en posiciones comviales como sea posible, con el fin de gvitar
que ia cubierta de la aguja ara’e la punta de la aguja.

. Realizar ia venopuncion, siga €l paso 1.4 de antemano si el producto tiene
un dispesitivo de proteccion contra pinchazos de la aguja.

» Insertar la aguja en la vena con e! bisel hacia arriba.

¢ Liberar la pinza hemostatica ¢ abrazadera de los tubos del donante para
permitir el fiuje de sangre.

e Asegurar una agitacion reguiar ~urante el curso de la recoleccion, a fin de
permitir la mezcia de la sangre cun ia solucion anticoagulante.

» Recolectar la cantidad necesarz de sangre, generaimente se indica en la
etiqueta de la boisa para sangre completa Demotek del £10%.

» La pinza del tubc donante debz estar lo mas cerca posible a la aguja del
donante y detener el flujo de sangre cuando se complete la recoleccion.

s Aflojar el torniquete o desinflar el brazalete de presion, retirar la aguja de

donantes fuera de la vena.

HORZA J.Q ‘00\3’“ ST ﬁé{d(j{éhc
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¢ Quitar de los tubos de sangre de: donante de dentro de ia bolsa, mezclar y
dejar que se vuelva a llernar la tuberia. Preparar los sectores sellando los
lugares apropiados del tubo del donarnie.

NOTA: Iniciar los sellos en el extrernio de la aguja del tubo y trabajar hacia la

bolsa.

.
i

o
&

Unidades recolectcras de bolsas para sangré con dispositivo de ioma de

muestras previas a la donacién | ‘

« Cerrar la pinza de la bolsa de reco @ceion principal.

e Ajustar el torniquete o inflar el brazalete de presién en el brazo del donante,
para ayudar a localizar la vena. Desinfectar &l sitio de flebotomia.

o Rétirar la cubierta de la aguja seguin las siguientes instrucciones. E! punto rojo
o0 azul en el soporte de la aguja. indica e bisel lateral de la aguja.

- Sujetar la base de la aguja y cubrir firmemente cerca de la conexion y girar
la cubierta. Tomar el tubo de iz aguja como eje, desenroscar en el sentido
horaric o antihoraric lg union de i@ aguja y ia base.

- Tirar de la cubierta de la aguja directamente hacia afuera, inspeccionar
visualmente la aguja del donante por alguros defectos.

- Cuando gire o quite la cubierta de la agujz, mantenga la cubierta y el tubo
de la aguja, en posiciones coa %aaies comc sea posible, con el fin de evitar
que la cubierta de la aguja arafiz la punta de la aguja.

- Realizar ia venopuncion, segquir 2l paso1.4 de antemano si el producto tiene
un dispusitive de proteccion conira pinchazos de la aguja.

« Insertar la aguja en la vena con el bisel hacia arriba.

» Recolectar de muestra de sangre. Romper la escision al lado de ia bolsa toma
de muestras, doblando ia escision e ida y vuelta por 3 vecas a 80°, dejar que
el flujo de sangre vaya e la holsa de muestreo. Permitir que la bolsa de toma
de muestras se llene hasta el nive:%'a deseado {La bolsa para toma de muestras
de Demotek, son bolsas de sangre que pueden recolectar 50 ml max. de
sangre de muestra. ‘

NOTA: No elevar o apretar la bolsa de muestreo ya que esto podria causar un
fluido de retorno, de§de la bolsa de muastrec haca ia vena del donante.
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»  Racolecar a ' ole zavie. generalments come se indica en

ia eligueta de ta b oﬁ‘tc s oot de Demumf dei + 10%. La pinza

A pogibie a & aguja del donante y

detener ﬂJ]L de sangre cuando 2 camnigie ja regolescion.
«  Quitar de los tubos ¢e ssngre de- Jonante de dentro de la bolsa, mezclar y

dejer gue se vuely 5 Preparar s bou‘cc‘ res seilando los

]

Oares apreniados

2 aguia del tudo v trabajar hacia fa bolsa.

&  Transferir las mussitias de san #el donante desde &l tubo de muestreo

insertar i tubo recolectur de sa al vacio.en ei conecior del tubo de vacio,

sobre la belse toma de ynuestas por apreximadanmente  cuatro minutos

dessués del inicio de iz resslescion de muestras, para evitar fa posible

4m rnuestra/desvianion.

formacian de oo aguins & e

NOTA: Antes de transferir las o ngre el donante, sujetar el tubo de
o

toma ce muestras entre & oo ¢l desante v ia bolsa de muestreo mediante una

pinza hemosiatics.

NG G muesras,

in gesen tomarse dessugs gue la donacion

s ha compistado, v $& haya aislade i» bolsa de sangre.

. Boisa parz zangre con dispositivo de croteccicn contra pinchazo de aguja
5 ‘

4.1, Previc a la Recoleccicn

s Realizar la xfenopunmén S: recomienda mantener el base de la aguja

(ﬁ

oteccidn con la ofra mane, a

,1.,3 Cl‘@f
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® mjar e c,or’lmto det dizpositivo de DrOLEssion contra p!r‘cnazo de aguja,
con una cinta adne wvz sobre =) extremo aue cubre la base. 3 ias
condiciones  de doa;acu;,. san Jificiies: No desiice el digpositivo de
proteccidn contra pinchees '.i aguja, de la base de la aguja hastz el final
de la donasion,

2.4.2. Fosterior a Recoieccion

e Para exiraer iz agia maraner & disposifive de proteccion con una
mano enire e puigar y dedo ndics, mientras los otros dedos mantienen
{a gasa. Con g otra mano. tesr de i tubesia sin gjercer presion a fin de
insertar la aguia e e dispostivo de proteccion contra pinchazo por

completa. .

o inserte @ ailspositve e profsccidn contra pinchazo en el conector de
conectar fa bolsa de

¢ desechar el conjuntc

3. Separacien de Componentes

3.1. Centrifugacién: Cargar iss bolsas e lg ou rzem centrifugz de acuerds con los
procedimientos \faividavdcs icoales, |
3.2. Efectuar la separacidn utiizands 1,3 componenies de extraccion sanguineo
Dmach.
3.3. Centrifugacion recomencada
»  T&B Boisa mripie a 3500g por 20 minutas a +4° C.
» T&S Bolsa cuadruple a 40004 por 30 minutos a 22°C.
NOTA: La conft aLra"ton de ia ceatrifuga puede veriar de acuerde con ia marca del
equipo
3.4. Separzcitn de los componentes
« Cargar iz unidad centrfugada en ¢ extracior de componentes sanguineos.
-« Realizar la separacion (en plasma concentrado REC y/o capa de leucocitos),
tal como describe en el manuz; dei cperader del extractor,

s  Transterir la sclucion aditva 3AG-M al soncenirade RBC.
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« Despues de la separacitn, seilal los tubos ‘de transferencia y separar los
componentes sanguineos, '
o Almacenar las bolsas con componenigs sanguinecs de acuerdo con las
correspondientes normas {los KRBT deben ser puestog nmediatamente a 1-
&°C en un refrigerador para banccs de sangre. Pasma debe ser colocado en
un congelador).
4. Transfusion
» Examinar el recipiente v ia sangre por ;;fgunds defacies.
¢ Probar la compatipiiidad cruzada de la serologia junto con e recipiente antes de la
transfusion. Si fuera necesario, repetl” ia prueba cruzada nuevamente junto a la
cama. \ '
» Utilizar éoio un equipo de transfusion gue cumgla son la Norma 1ISO EN 1135-4.
» Sostensr la parte superior det puertc sl recipieniz y refire la cubierta de [a punta
. de transiusié |
+ Inserte % de la punta en el preric del raceptor.

» Apretar la boisa hasta que el juego de fltros de transfusion se llenen de sangre.

Frecauciones
1. Antes de utilizar el Producto medico se aebe tensr en cuenta gue &l mismo no es
toxico. estéril, no pirogénico y es desechable uego de su uso con sangre de un

individue.

N

Nc utilizar la bolsa si esta dafiada ¢ con signe visibie de deterioro
. No utilizar a menos que las scluciones esten claras

Tener en cuenta gue cuando esta congerado. el pléstico es mas fragil.

o b w

. Proteger la bolsa y su tuberia de los abjztos afilades.

o

. Utlizar la bolsa de sangre denwro de los 15 dias siguientes a la apertura de ia boisa

de aluminio.

|

. Utilizar ia bolea inmediatamente despuss de abrir el empague PET
8. La fecha de expiracidon (sl se informo s la stiqueta de la bolsa), sdlo es valida

mientras que la bolsg de aldninic no se hayz abierio.
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9. El plasticc es de DEHP PVC. Los nifics, mueres embarazadas o lactantes estan

prohibidos del uso.

Advertencias

1. Manipular las bolsas de sangrs <on € egsipamientc de proteccion personal necesario

para evitar el contagio de enfermadades

2. Desechar las bolsas de sangre una vez ulilizadas, caso contrario podrian generarse

infecciones o transrision de enfermadaitaes de un individuo & 17,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

EXpediente NO: 1-47-3110-2488-16-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical Corporation,
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bolsa de sangre Estéril.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-426 - Juegos para
donante de sangre.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Demotek
Clase de Riesgo: III |
Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan en pacientes adultos y pediatricos para la’
recoleccion y transfusion de sangre y componentes de la sangre; para la
filtracidon y separacion de leucocitos, glébulos rojos, plasma y plaquetas.
Modelo/s: Bolsa de sangre individual, doble, triple, cuadruple (solucién
anticoagulante CPDA, CPD, CPD/SAGM).
Sistema cerrado de triple o cuadruple linea para la reduccién de leucocitos en' Ié
sangre o filtracién de células rojas.
Bolsa de Sangre Pediatrica.

Bolsa de Transferencia de Sangre.



Perfodo de vida dtil: 3 anos.
Formé de presentacion: bols;a de sa}ﬁgre individual: 5 unidades por bolsa de
aluminio y 50 unidades por caja de cartdn.

Bolsa de sangre doble: 4 unidades por bolsa de aluminio y 40 unidades por caja
de cartén. | .

Bolsa de sangre Triple: 2/3 unidades por bolga dve alumiﬁio Y 20/30 unidades por
caja de carton.

Bolsa de sangre Cuadruple: 2/3 unidades por bolsa de aluminio y 20/30 unidades
por caja de cartén.

Bolsa de sangre Pediatrica: 1 unidad por bolsa de aluminio y 30 unidades por
caja de carton. .

Bolsa de sangre de transferencia: 1 umdra:‘j por bolsa de aluminio y 50 unidades
por caja de cartdn.

Condicion de uso: Venta Exclusiva-a Profesionales e Instituciones Sanitarias
‘Método de esterilizacion: Esterilizac‘fi'é'n‘fpor vapor.,

Nombre del fabricante: Demophorius Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 196 Archibishop Makarios III Ave 3030 Limassol,

Chipre.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-877-103,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autbrizante.

Expediente N°© 1-47-3110-2488-16-2

Disposicion N© pe "
p 12676 140ic. 201

P /
/ Dr. RO BERTZZ&DE

_ Subadministrador Naciosal
AN.M.A.T.
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