
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ú,

BUENOSAIRES,O 1 JUL 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-9299-12-8 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Kabi S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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DISPOSlClÓN N' '20i O

Artículos So, incíso 11)y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Fresenius Kabi, nombre descriptivo bolsa para almacenamiento de plaquetas y

nombre técnico bolsas médicas, de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Kabi

S.A. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse ios textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 8 y de 10 a 14, respectivamente,

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

In de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-37, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vig.ente.

ARTICULO50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTICULO60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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OISPOSIClOrJ N' "2 O O

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111.Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-9299-12-8

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS de~ PRfUCTO MÉDICO

InSCriptoen el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT N 2..0 0 .
Nombre descriptivo: Bolsa para almacenamiento de plaquetas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-500 Bolsas médicas.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Las Bolsas son utilizadas para el almacenamiento

de pool de concentrado de plaquetas.

Modelo(s): Bolsa para almacenamiento de plaquetas Compoflex F730

Período de vida útil: 24 meses.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Fresenius Hemocare Brasil LTDA.

Lugar/es de elaboración: Rua Roque Gonzaies NO 128 Jardin Branea Flor

06855-690, Itapeceriea Da Serra, San Pablo, Brasil.

~-2O O
Expediente NO1-47-9299-12-8

DISPOSICIÓN NO
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Dr. ono A. ORSINt:l4FR
sua~INTE~VF=:NTOR
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

Dr. OTTO A. ORSINAI-JFR
sua~INTe:RVF.NTOI'l

.A.~.M.A"]'.
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11. Fresenius
~ Kabi

"20 O ~~:1
Fresenius Kabi S.A. .~.-. .~,~..

."
REGISTRO DE PRODUCTO

MÉDICO
(DISP. 2318/2004)

Proyecto de rótulo
Bolsas para almacenamiento de plaquetas

PM 648-37

Rótulo de bolsa

Página 1 de 2

BOLSA PARA ALMACENAMIENTO DE PLAQUETAS

COMPOFLEX@ F730 - Fresenius Kabi

Capacidad:1300 mi de pool de concentrado de plaquetas

Conservar a temperatura inferior a 25 oC

Producto estéril yapirógeno.
Esterilización por vapor.
No utilizar si existen signos visibles de deterioro.
Artículo de un solo uso. Destruir después de su uso.
Prohibido reprocesar.
No perforar.

Ver instrucciones de uso.

Fabricado por:
Fresenius Hemocare Brasil LTDA
Rua Roque Gonzales N°128 -Jardim Branca Flor
Itapecerica da Serra -San Pablo -CEP 06855-690. ,
Brasil

Importado por:
Fresenius Kabi S.A,
J. R. Alarcón NO2070 - Don Torcuato, Tigre Provincia
de Buenos Aires - TE 0-810-333-5919

N° lote:
Fecha de vencimiento:

Nombre y número de donante:
Grupo sanguíneo ABO y factor Rh:
Fecha de extracción:
Fecha de vencimiento del material contenido en la
bolsa:
Resultados de test serológicos realizados:

rr~AULA BElZI
~Odefada Legal

"'~i:15Kabi S.A.
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Fresenius Kabi S.A. '~

REGISTRO DE PRODUCTO
MÉDICO

(DISP. 2318/2004)

Proyecto de rótulo
Bolsas para almacenamiento de plaquetas

PM 648-37

Página 2 de 2

El almacenamiento de pool de concentrado de plaquetas en la bolsa
debe ser a 22°C, máximo 5 días, con agitación delicada.

Dir. Téc: Mario Alberto Carrara
Producto médico autorizado por ANMAT PM-648-37
No almacenar a temperaturas mayores a 25°C. Mantener en lugar
seco. Manipular con cuidado. No congelar. Proteger de la luz directa
del sol.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Se adjunta fotocopia de rótulo original autorizado por la.Autoridad sanitaria delpaís
de origen.

\

MARIA~ZZI
,\poderaaa L~ga'
'" ~~I""l<ph, S.A.
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Especijicof;üo de Mufii:¡;primú Código

FRESENIUS
KABI .~ 212630600

?-~ ,
Revisao Especlflc3-;ao: 04 1Revlsáoda Etl\¡.~: 04 FI. 2 de 02•....
Nome do Produto: ~t:yEtiaueta Comooflex F730

DimensOes cm mJlfmetros • . -'..,~•.•.- Compoflexl!> F730 0•.•.-
'"","dolo _

~

O~_.-_.- ~-. -.- 1" .
Modelo de etiquota ._- O<
com ImpressAo --completa _.- •.•...•._ .•.----_ ..•._.- ..__ ...--_ •.. -- ...•-,- ,........ -...•- ...._"-_..........•.. 81ANO-M~S •(_.~.....•.•.•.••.

1"_'_ ••• 10 ••••••• '_ .,.•....•..•._--_.- !iJ ANO-M~S -...-...0....•._._ g---..._- ,
- ¡m;;uilll:m~~ -

0J~ ~ \\\ ~~ENIUS (E•..

-1 REF1XOOOOO ILOTI71BA04ACOO~ .

~ IIlll'liIliUlII!Ir::¡II¡;/m 1IIIilllm!il!I~[1 rml~lj •0FR00X0000 71BA04AC00 ---t- ~. • • •c@. 104 • .1
N5 * Vabros do robrQnde

- -
NOTA: Para ImpressAo do Ilcm 7 seguir r1gorosamente procedlmento 1.24.002 e espoclf1clliráo de produto final. I-
D¡men~ e,i,rñlírmetros l'~REF: (exemplo XOOOOO)1.... 'i' !2" J'

\...---:J
-, " [2]- • • LOT: (exemplo 71BA04ACoo.ol)I 0i -. [3J REF: Somante código de barras sem

I código leglvel (largura lo: elturaI ;t.4()J(10mm

I " [4] lOT: Somente código de barras sem".I código leglvel (largura lo: altura
.:!:4()J(10mm.

I Ir." REF: COdigo leglvel (exemplo, 5,
0FR00X0000)ro: I

, [6] LOT: Código leglvel (exemploI 71BA04AC00)
I

I ro: ...) [1l Numero da etiqueta (correspondente 80

r,' [,~ • 1° dlgilo do código da REF

"1 rsJexemp/o: )~ .
I~ •• ,----r ---¡. ,

" e .. - lB J .Data de fabrlcac;&o:l 1.'
: 3 i 1 '- l:r iel! 1- ro: (exemplo eno-m/!s), . . I Data de validada:

- .' J , , (exemplo ano-rnés) ,•••

\

'.'~LA BEZZI
:'~~~a Legel

.••• ~ 'l, /'



1] Fresenius"lJ Kabi

Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP.2318/2004)

Instrucciones de uso
Bolsas para almacenamiento de plaquetas

PM648-37

BOLSA PARA ALMACENAMIENTO DE PLAQUETAS

COMPOFLEX@ F730 - Fresenius Kabi

Capacidad: 1300 mi de pool de concentrado de plaquetas

Conservar a temperatura inferior a 25 oC.

Fabricado por:
Fresenius Hemocare Brasil LTDA
Rua Roque Gonzales N°128
Jardim Branca Flor
Itapecerica Da .Serra
San Pablo
CEP 06855-690
Brasil

Importado por:
Fresenius Kabi S.A. - Leg NO 648
J. Alarcon N° 2070 - Don Torcuato
Tigre- Pcia de Buenos Aires
TE: 54-11-50939000

Director Técnico: Mario Alberto Carrára
Producto médico autorizado por ANMAT - PM-648-37
No almacenar a temperaturas mayores a 25 oC. Mantener en lugar seco.
Manipular con cuidado.
No congelar.
Proteger de la !uz directa del sol.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Producto estéril y apirógeno.
Esterilización por vapor.

No utilizar si existen signos visibles de deterioro.

Página 1 de 4

Producto médico de un solo uso. No reutilizar. Destruir después de su uso.
Prohibido reprocesar.
La reutilización de dispositivos de un solo uso aumenta el riesgo de contaminación de dichos
dispositivos. Esto puede provocar infección que puede causar enfermedad o muerte al
paciente, donante o usuario.

I

MAR~BEZZI
A~~~;ALeg!l1

Fresenius Kabi S.A.



D Fresenius"IJ Kabi

Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DlSP.231812004)

Instrucciones de uso
Bolsas para almacenamiento de plaquetas

PM648-37

Página 2 de 4

No perforar.
No utilizar elementos cortantes o de perforación (ej: pinzas, tijeras) durante la manipulación
de la bolsa.

Utilice la bolsa de acuerdo a protocolos validados del banco de sangre.

La bolsa no se centrifuga.

Utilice técnicas asépticas de conexión y de sellado cuantas vea sea posible durante el
proceso.

Antes del uso

Verifique el envase exterior antes de abrir:

-para certificar que se trata del producto correcto.

-Para verificar la fecha de validez.

-Para verificar si hay defectos o daños visibles en el envase exterior.

Abra el envase exterior y verifique los siguientes aspectos:

-defectos o daños visibles en el producto.

-componentes del producto dañados o que no estén ajustados.

No utilice el producto si alguno de los aspectos mencionados arriba no fueran satisfactorios.
Se puede utilizar el producto SI todos los aspectos anteriormente citados fueron
satisfactorios.

Instrucciones de uso

~

MAR~BEZZI
Apoderada Legal

Fresenius Kabi S.A.
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Fresenins Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DlSP.231812004)

Instrucciones de uso
Bolsas para almacenamiento de plaquetas

PM 648-37

1 Almacenar el pool de concentrado
de plaquetasen la bolsa de
almacenamiento de plaquetas
Gompoftex@ F730 (Fig. 1) de
acuerdo con las directrices válidas
(22OC,maximo 5 dias, con agitación
suave).
los conedores del twist-off

posibilita que se remueva el pool de concentrado de
plaquetas de la bolsa de almacenamiento CompofleX@)F730
a través de un penetrador.
Si hay fugas, la unidad debe ser rechazada debido al riesgo
de no estar esterilizada.

Instrucciones para abrir los conectores twis~"'1.ff O
" -Desinfectelas'4r.p~?~
2 _Desinfecte el conedo'r.twist-oft

- S6jete~l'tubo 'de glida en la
P~~. ~-~!ifiordel conector con

I una mano.O) dfre - la parte superior del
:\l'",:: nector con la otra mano (fig., .

~ 2). La membrana podrá ser
perforada con -un penetrador.
- Introduzcael penetradoren el tubo de salidaestéril con un
movimiento de giro constante. Atención: nunca toque la
entrada del tubo de salida o en la extremidad del
penetrador.

Instrucciones para abrir los conectores (si los hay)

Página 3 de 4

Sujete el
conector en la
parte inferior
con una mano
y con la otra
mano sujete la

,

,
MAR~ABEZZI
A~~~~Lega\

FresanlUS Kabl S.A.



l\J'Fresenius
'. Kabi,

Fresenius Kabi S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

(OISP.231812004)

1')-

Instrucciones de uso
Bolsas para almacenamiento de plaquetas

PM 648-37

partesuperior(frg. 3).
- Empuje la parte superior del conector hacia atrás, hasta
que llegue a una inclinación de 900 utilizando el pulgar de
la otra mano. De esta forma el conector se partirá

- Ayude a partir el conector, empujándolo hacia atrás y hacia
delante (fig. 4). De este manera el conector partido se
dislocara para la parte superior lentamente, permitiendo el

5 paso del concentrado de plaquetas.
- El conector debe moverse por lo
menos 3 mm de su posición inicial.
Esto se puede constatar
visualmente (fig. 5). Atención:
compruebe que la punta del
conector !ld~reel paso del

lubo. \n;;:tt~I\qUelaS por el

Instrucciones ~~ilIt!~Dr~'~tubos de salida de
transfusión1(s¡Qós lhay,) I

'\. ~-
6 - Desinfecte las

manos_
- Desinfecte la
camada prote-
lora del tubo de
salida.
~Retire la camada

protectora del tubo de salida (figs. 6 e 7). No es necesario
desinfectar el interior del tubo.

- Sujete el tubo de salida por la parte externa, hacia atrás
de la faja antideslizante.

-Inserte el penetrador en el tubo de salida estéril en un único
movimiento rotativo. Atendón: Nunca toque la entrada ni la
extremidad del tubo de salida.

I

MA~'!A BEZZI
~.~da u.~gal

Fr()s~nius Kabi S.A.

Página 4 de 4
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.AT.

ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9299-12-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO .:'.2..0....0 y de

acuerdo a lo solicitado por Fresenius Kabi S.A. se autorizó la inscripción en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Bolsa para almacenamiento de plaquetas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-500 Bolsas médicas.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Las Bolsas son utilizadas para el almacenamiento de pool

de concentrado de plaquetas.

Modelo(s): Bolsa para almacenamiento de plaquetas Compoflex F730

Período de vida útil: 24 meses.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Fresenius Hemocare Brasil LTDA

Lugar/es de elaboración: Rua Roque Gonzales N° 128. Jardin Branca Flor 06855-690,

Itapecerica Da Serra, San Pablo, Brasil.

Se extiende.,.a
1
FreseniusKabi S.A. el Certificado PM-648-37 en la Ciudad de Buenos

A. U JUL 2013' . d .. . (5) - d 1lres, a : , sien o su vigencIa por cinco anos a contar e a

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

-6-
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Dr. ond AjORSINAIofFR
SUS-INTERVENTOf?
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