
"20l3-Año del Bicentenariode la AsambleaGeneralConstituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION No, , 8 2

BUENOSAIRES, 1 5 JUl 2D13

,

VISTO el Expediente NO 1-47-13326-12-4 del Registro 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 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.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

OISPOSICION N- 4' 8 2

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 RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- 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 transferencia de sangre y sus

componentes 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 los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran de fs 8 a fs 12 y de fs 14 a fs 15

respectivamente, figurando como Anexo 11de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.
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OISPOSICION No
4'82

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

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

111de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-648-36, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será

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

ARTICULO 60 - 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

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° 1-47-13326-12-4

DISPOSICIÓN NO "8 2
Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.N.A.T.
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"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulacíón e Instítutos
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER,ÍSTICOS del PRf~8 1DICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO - .

Nombre descriptivo: Bolsa para transferencia de sangre y sus componentes.

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

Marca del producto médico: Fresenius Kabi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Las bolsas son utilizadas para la transferencia de

sangre o sus componentes, transporte y almacenamiento después del

procesamiento de sangre entera.

Modelos:

Bolsa de transferencia simple 150 mi

Bolsa de transferencia simple 300 mi

Bolsa de transferencia simple 600 mi

Bolsa de transferencia doble 600 mi

Bolsa de transferencia cuádruple 150 mi

Bolsa de transferencia cuádruple 300 mi

Período de vida útil: 36 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°

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

Expediente NO 1-47-13326-12-4

DISPOSICIÓN NO , 4 8 2-

4

128, Jardim Branca Flor,

O,. eTTe A. ORSIIIIGHER
SUa-INTE:RVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉD~O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

~ ...u...2........ ~"-:'\<,
Dr. OTTO A. ORSII'l<;'f/ER
SUB'INTE:RVE:NTOR

A.lS.•••A.~.
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D. IFreseniusU Kabi REGISTRO DE PRODUCTO
MÉDICO

(DISP. 2318/2004)

Proyecto de rótulo
Bolsas para transferencia de sangre o sus componentes

PM 648-36

Página 3 de 3

"

Esterilización por radiación gama.
Prohibido reprocesar.
La reutilización de productos desechables puede causar riesgo
potencial de infección del paciente o el usuario. La contaminación por
el dispositivo puede dar lugar a una lesión, enfermedad o muerte del
paciente.

Fabricado por:
Fresenius Hemocare Brasil LTDA
Rua Roque Gonzales N°128 -Jardim Branca Flor
Itapecerica da Serra -San Pablo -CEP06855-690
Brasil

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

Dir. Téc: Mario Alberto Carrara
Producto médico autorizado por ANMAT
PM-648-36
No almacenar a temperaturas mayores a 40°C. No congelar. Proteger
de la luz directa del sol.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

'N° lote
Fecha de fabricación:

\

A modo de ejemplo se ilustra el rótulo del Bolsa de transferencia simple 150 mi,
igual formato e información constará en toda la familia de producto.
Se adjuntan fotocopias de rótulos originales autorizados por la Autoridad Sanitaria
del país de origen.

~

PAULA BEZZI
A derada Legal

F.resenius Kabi S.A.

MARiO . e .' .,RA
Director écn,co.

M.P.4117
FRESENIUS KABI S.A.



FRESENIUS-
KASI

Revisao Especifica"ao: 12

Especijicafiio de Matéria Prima

Revisao da Etiqueta :12 FI. 2 de 02

Nome do Produto:
Etiqueta Bolsa Transf. 150mL

Dimensoes em milimetros ""mM"O 1f.h1~Iio.t4"_od.Id.mlkad6n Grupo ABOIF.mr RhlGruPll ASOJfW1or Rh 0

Da elecolllaof"ed'II de donlld6n o•• d.VlIll.tadDf'edl.d.-.~

BOLSA DETRANSFE~ClA 150 nL
N~ocont.!m aoticoa¡Pllflle I
No cortiene lllJIuci6n llnticoagulanl:e
NAo petfure. produto eSl.~1 e apirogénlc:o na
panagem do ftúdo J
No pelfurar. produetlJ ester1l y llI*ogeno en la
'o'fa de los lQUldM.

"
«

Modelo de etiqueta com Artlgo de uso unico. di!strulr apils o uso f

\\\ :=ENIUS ~ EArticulo de l.rI solo leo • destru •. de!IpU~ del uso
impressao completa Proibido~roc~r I Prohibidorepnxesar ~

E

"'Fl'!~ Hl!moc~Br.!$ll.1aa .,
l-mlJ1\J%íI\%l:m~[@] CEo"

Ru3Roq.seGcnzble5, 1~8.ltBp CJ3Serra
sp. CEPOiIlM-890. 8rMII
F¥m. R!!p.: Mana SM CWelra
CRF.g:> 41.223
Reg AtMS •••.101544&/007

12] ANO-l'lES []] ANO-~S

m~llilimlll11l11lllllllllll~ mllíilmi[lij[i~ 11111111
0FR00P0000 71 BA04AC-00

l. 90 mm * .1
* Valores de referencia
/ "

NOTA: Para impressao do item 7 seguir rigorosamente procedimento 1.24.002 e especifica9ao do produto final.

• VALORES DE REFERENCIA

LOT: (exemplo 71BA04ACOO)

REF: (exemol0 XOOOQ)

Data de fabrica9ao:
(exemplo ano-mes)

rg¡ Data de validade:
L".J (exemplo ano.mes)

REF: Somente código de barras sem
código legivel (largura x altura
:t 40x10mm

LOT: Somente código de barras sem
código legível (largura x altura
:t 40x10mm.

l~REF: Código legível (exemplo
0FR00X0000)16l LOT: Código legível (exemplo
71BA04AC00)r71 Número da etiqueta (correspondente ao

, 1. dígito do código da REF
r;-"\exemplo O)
~

com variáveis

~~¡;)!.~gI [9l
. 1 0

¡- 40' 40'

~II :3 ~
5 r 6 1

Dimenséies em milímetros
4S'

ULA BEzzfVIodelo de etiqueta

o crad~L~g.:1'\jIIlU~'''' .



Fresenius Kabi

Revisao Especifica~ao: 09

EspecificOfiio de Matéria Prima

Revisao da Etiqueta: 09 FI. 2 de 02

Nome do Produto:
Etiqueta Bolsa Transf. 300mL

Dimens6es em milímetros /'lanero el'! ~ I tlOrnero ~ ICItIUtlldOn On.c»AllO'FllIlfRh/OnJplAS()'f'~ I?n o

Olea de Cllli!UI / f~ lle llO'lKl6n o.u OC! vdtIlIde fFetN ele.-en;lmlefll)

BOLSADETRANSFER~NClA300mL
N~ con~ .rtic:OlIg!Jante I

'ENo c:ol'tlenl!1DUClóntnlJeOll~ntt

Modelo de etiqueta
Nao pern¡re - prOlMo emrt e .plrogtnleo n.

\\\ EIlustgem de tlIldo I FRESENIUSNo perhnr- pmduClO eceri y lJllro~n:l enla vi. I "'-com Impressao de los 'QUIdos KABI ~
ArtIgo de uto "'ico - destn.Jir IIPOS 1) uso ( O

completa ~
AltiQ,l1O ce 1,""solo uso- de's:trulr de","l1sdel usa FII~sel'llUSHetrOClre Br.tillld'. •Prollric5orepro~u..,Prol'iblCO ~roenll'. Rtni Roque GO'lI'~n.129 - IIIP lI. SeITl

sp. CEP 06a55-6llQ. Btl$l

H!l1~!I~~(E...
Ferm.Res:p:M"'1ll5l\lll~r.
CRF-SF' 41.:n3
Reg AtMSA. lOl544!'lllOOl

l2ll ANO-M~S [i] ANO-M~S

IREFI xooooo ILOTI 71BA04ACOO

1IIIIIIIIIIIIIIIIIIiI ~IIIII~I~[1 11111111111111111111~lllllllllll
•E
E

Of R~0XG000 718Ae4AC00 ••<O

l. 104 mm" .1
1'!

~Va!0f8s de_ela

" "NOTA: Para impressao do item 7 seguir rigorosamente procedimento 1.24.002 e especificacao de produto final. Sempre
que o valor for ~ Outilizar 0.

o"; , ,
Dimens6es em f!l.jlímetros ,,~. [7' REF: (exemplo XOOOOO)..

17i [2] LOT: (exemplo 71BA04ACOO)
l. _---"

[3l REF: Somente código de barras sem

10 código legível (largura x altura
ó :t 40x10mm
'" [4J LOT: Somente código de barras sem

código legíveJ (largura x altura
:t 40x10mm.

í5l REF: Código legível (exemplo
FR00X(000)

f9i 16-1 LOT: Código legível (exemplo
, _--l 71BA04AC(0)

. 1 [TJ 10 [2] Número da etiqueta (correspondente ao'- - ó l' dígito do código da REF'"
40' I

40' íSl,exemp'o 0)

[-30 [!J Data de fabricacao:
(exemplo ano-más)

5 6

• VALORES DE REFER~NCIA
6,4• [_~ J Data de validade:

(exemplo ano-más)
,PAL:LA 8CZI Modelo de etiqueta com variáveis

t.:¡.F.:O
-" .•.....•~l



Fresenius Kabi

Revisao Especificagao: 14

Espeeificafiio de MatéTÚlPrima

Revisao da Etiqueta: 14

Nome do Produto:
Etiqueta Bolsa Transf. 600mL

Dimensoes em milímetros HOmero ce lOI!lUIta(áO , N(melD !le ~ OIl4'OABOIFlltor Rh I Gr\¥llIABOIFactl:r Rh o

Otltadeedl:tI/FCl~~ ~lOn D:U de V2iIclKleI Frth:l de vtnCkllleltD

Modelo de etiqueta
com impressiío BOLSA DE TRANSFER~NCIA 600 mL
completa NIo conlm lIIllicD~lJUllIrte I

No cotCiene soIuaón .nOCOl\lllIat'le,
Nao perfure. prodloCO esterl e apIrogtl1lCO n.
vil 00 I\lldol
No perlI.nr. plVduatl e.enl y apktlgeno en 13 •
yf, de los lquklo$1

\\\ =!NIUS I ~
Arti;o de 1150IDCO' d~r 8pO'$OlI$D f O
Araculo de un solo uso- destruir m;.uts del uso. -Prolbldo repnxnsat / Prohibldo re;lroctUt'. "Freteniut Hen-oC.re 8l'". Udl.

~~!I~~CE .., Rol Rllqut (b'jrbles. 179 .ll~_ ctI Serm
sp. CEP D8BSS.1190. erad
FlJrm Rup: Marll $iIYI OIiYeÍll
CRF.Sf'.H .223
Reg,ANVISA,101s,4';500D7

l2iI ANO-MÉS []] ANO.MÉS

1 ••• 1 XOOOOO Il.Orl 71BA04ACOO

1111111111111111111111111111111111111 11111111111111nllllllllllllll~ 11 •0FR00X0000 71BAo4ACOO :

l. 104 • .1
*Valaresde releréncla, , "NOTA: Para impressáodo item 7, seguir rigorosamenteprocedimento1.24.002 e especificagáode produto final. Sempreque o valor for

= O utilizar 0.

r~ Data de fabrica~o:
L.8.; (exemplo ano-mes)

_1 r'9 Data de validade:
6,4' l~ (exemplo ano-mes)

[1 : REF: (exemplo POOOO)

,.-----, l2] LOT: (exemplo 71BA04ACOO)i 7 I
, J

i3l REF: Somente código de barras sem
l_~-.J código legível (largura x altura

¡" Z 40x10mmo
'" y- --, LOT: Somente código de barras sem

I 4 I
código legível (largura x alturaL _ J

+ 40x10mm.
r- ...•

REF: Código legível (exemplo
¡ 5

FR00P0000)
r 6 LOT: Código legível (exemploe __

71 BA04AC00)

¡" L 7 Número da etiqueta (correspondente ao
o l' dígito do código da REF
'" ,, __ O"'

, 5 ,exemplo 0)
'------_.

52'

I
j~Q~

(? 0/
\"---JI I

/-

I
re-' ,----.

9

1 2

1
.0' '0'

~II r 3 :4
~. - I

Dlmenséies em milímetros
52'



Fresenius Kabi Espeeifieafiio de Matéria Prima

,,82'
212217200

ao: 13 Revisao Embala em: 13

BOLSA PARA TRANSFERENCIA DE SANGUE E SEUS
COMPONENTES

BOLSA PARA TRANSFERENCIA DE SANGRE
Y SUS COMPONENTES

FINALIDADE, uso E APLlCACAo I FINALIDAD, USO Y APLlCACíON

FI. 3 de 03

]
As bolsas Fresenius para transferéncia de sangue e eeus componentes, sao
fatlneadas segundo os maís avan~dos padroes inlernacionais de Qualidade.

Rigorosamenle enquadradas na portaria SVSlMS 950, sao compatlveis com
as bo!5as de coleta de sanguee com os equipos de transfusao desenvolvidos
conformea norma ISO 1135/4.

Las Bolsas de Sangre Fresenius para Iral'lSferencia de sangre y sus
componentes, son hechas según 106rnasavanzados padrones Intemaclonales
deealidad

Son compatibles con las bolsas de colecta de sangre y con los equipos de
transfusión desarrollados de acuerdo a la ISO 113514

INSTRucces DE USO I INSTRUCCIONES DE USO
1. Utilice técnica aséptica
2. Exponer el diafragma de la bolsa con sangre
o derIVado, rompiendo el Jaae

3. Saque el proteclor del penetrador (1).
4. Introduzca el penetrador en el dispositivo
de salida de la bolsa, con el contenido que vaya a ser
transferido, hasla la marca en relieve (2).

5. Empiece el prooeso de transferencia hastB el
volumen máximo Indicado en el rótulo (3).

6. Ut1lice sellador proprio o otro dispositivo
adecuado pam vedar las extremidades (4)

7. Seccione el tubo en el espacio inlermediario (5).
8. Para transfusión del contenido tmnsferido.
rompa el lacre (6) exponiendo el diagrama y
haga la conexlOn al equipo,

9. Cuelgue la bolsa en la posición de transfusión.
en la alza de suspensiÓn (7).

1. Use técnica asséptica
2. Exponha o diafragma da bolsa com sangue
ou derivado quebrando o lacre

3. Retire o prolelor do penetrador (1).
4. Introduza o penetrador no dispositivo de
sak:ta de bolsa com o conteudo a ser
transferido, até a marca em relevo (2).

5. Inicie o processo de transferéncia até o
volume máximo Indicado no rótulo (3).

6. Use o setador próprlo ou oulro dispositivo
adequado para veda¡¡:80 nas extremidades (4).

7. Seccione o tubo no espaoo intermediário (5).
8. Para transfusao de contelldo transferido,
quebre o lacre (6) expondo o diafragma e
faya a conex80 ao equipo

9. Coloque a bolsa na posiy;lio de lransfusao
através de al9a de suspensao (7).

CONTÉM UMA UNIDADE I CONTIENE UNA UNIDAD
. Produto estéril e apirogénico na Vía do "uldo . Producto estéril y no pirogénico en la vla de los liquIdas
. AlenllaO: a utiliza¡;!o deste produto sOdeve &erMita por AIllnciÓn : La utilización de este producto solamente debe ser hecha
profissional deY1damente instruido para o prooedlmento por profeSIOnales debidamente Instruidos para el procedimiento
. Produto médico-hospilalarde uso unico Producto médico de uno solo lISO
Esterilizado por radlayao gama. . Esterilización por radiación gama .
. Proibido reprocessar. . Prohibido reprocesar.

Explioa¡¡:80 dos slmbolos utilizados nos IÓtulos1Explicación de los simbolos utilizado en las etiquetas .

FRESENIU
KABI

(jl

J
(4)

•.-(6)

(DI(1)i1 (3)

I I

I EcoIREPI FreseniU& Kabi AG
D-e1346 Bad Homburg - Germany

Reddllvel
Recldabe

Manter longeda luz solar
Manlenerale)adode la luz del sol

Msnter seco
Manteneren un lugar seco
Con~'<II delle.le.tos:
dietil hexilllllle.to{DEHP)
Contienelle.le.to(DEHP):DI
(2-etIlohexllo)llaIato (DEHP)

Nao usarOpll)dJto OUO$(lU
cot1telJdocasoaparente slgll'll
IInel de deler1ore.;lo
Noutlllzar sl el dispositiVO
muestrllalglln signo de delet10r0

Aplrog6r1lcona lila dOftuldo
Aplrogélllco en lae '<1e.sde los l\qulclos
N60u~IIZl1robjelo6cortantes
Noutl1loeU1cuchillo ni une.s
tijeraspare.abrir el erwoItor1o

••• ~:hamento máximo

Gfj ~::;:~::ff1I~~nd xx'C

1lI
~

~

[lIJ ~: ::~~~~aC:~a

CLidado.calsu"ar documentosecanpanhllrlteS
Ccnsutle los documentosIldJuntos
F'I"oc\Itodeu$OlIllco
PrevIstosu uso panl un!
únIcevez pera un solo pe.d«rte
Vle doftuldo eSl6r11
E&ter1ILzadopa- Irradla.;lo
Via de los IIqUltl<'ls esIMI
Esterilizaciónpor lm>diDdón
Data de FabricaQéo
Fedlll de labncsr:>ón
WlIdo~
FedlII de cedur:>dlld
N\Il1ero do Lote
N(rnero de late
N(rnero de Relen!nda
N\Il1ero deC11l6logo
Pec¡e.slUnldadll
PiezesJUnidsd
Rep.-esent..ntllEurcpeu
Rep.-esenlonteeuropeo

Fabr1ce.n1e
Fabr1csnte
Nilo venlilllT
Noven~lar
Fr1lgil,manus__ COOlcuidado
Frag,l.Tratllrcall1Jidlldo

ReutillZa<;:aode produtos de uso único gera risco potenoal de contaminay.llo por estes
disposlUvos. Isto pode pro.'0C8r infeCQlo ao paciente, doador ou usuario, podendo causar
doen ••••ou marta do paciente, doador ou usuario
La reutilización de los dispos1tivosde un $010uso aumenta el riesgo de oontaminación de dichos
dispositivos. Esto puede provco::ar infecciones que pueden c;lusar enfermedlld o muerte al
paciente, donante o usuario.

Este produto contém DEHP (di(2-e1ilhexit}fta1a1Dj, um p1astificante suspeiID de ser t6xico il
reproduQlio. O tratamento repetido ou prolongado de Cfiano;as,gtl!:lanlm; ou laet8ntes eom este
ou outros produtoscontendo DEHPdeve, se po$51vel,ser evitado. Os médieosprecisam avaliar
o benef1ciodo US(lem retac:lloaos riscos prtlllisiveis.
Este producto contiene DEHP (Di(2-etilhelfi~ftalato), un p!astlflcante que se sospecha puede
ser tóxico para la reproducción El tratamiento repetido o prolongado con este u otros
productos qua contengan DEHP por parts de nll'oos,mujeres embaruadas o mujeres en
periodo de lactancia debe evitarse, en lo posible. El médico deberá &Opesarlos benefICios
frente a los pxibles riesgos

CE Aprovedode acordo can OIl'EtlvaCE 931421EECAnexo11.Anlgo 3.
SistemaCOO'Igare.ntla"lOlaldt!lqueltdade.Org60 certlftcada-n\ll1e!"O0123

0123 Aprobado de lIC\Ierdoeoo la DirectivaCE 93142/EECAneco 11,Articulo 3.
SIstemaCCf1gare.ntllltoIlIi dt!lce.lidt!ld.OrganocertlftclldornQmero0123

~R!A PAULABEZZI
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Tel.: +55(11) 2183..9800 Fax.:+55(11) 2183-8802
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Bolsa para transferencia de sangre y sus componentes

-Bolsa de transferencia simple 150 mi

-Bolsa de transferencia simple 300 mi

• , -Bolsa de transferencia simple 600 mi

-Bolsa de transferencia doble 600 mi

-Bolsa de transferencia cuádruple 150 mi

.Bolsa de transferencia cuádruple 300 mi

Fresenius Kabi

Importado por:
Fresenius Kabi S,A. - Leg NO648
J, Alarcon N° 2070 - Don Torcuato - Tigre- Pcia de Buenos Aires -TE: 54-11-50939000

Fabricado por:
Fresenius Hemocare Brasil LTDA
Rua Roque Gonzales N° 128
Jardim Branca Flor
Itapecerica Da Serra

,San Pablo
CEP 06855-690
Brasii

No contiene anticoagulante.
No perforar.
Producto estéril yapirógeno.
Artículo de un solo uso. Destruir después de su uso. Prohibido reprocesar.
La reutilización de productos desechables puede causar riesgo potencial de infección del
paciente o el usuario. La contaminación por el dispositivo puede dar lugar a una lesión,
enfermedad o muerte del paciente.

Atención: la utilización de este producto solamente debe ser hecha por profesionales
debidamente instruidos para el procedimiento. . ~~
No utilizar si existen signos visibles de deterioro. ~-

Esterilización por radiación gama.

MARIOA.
Oirectm

No almacenar a temperaturas mayores a 40°C. No congelar. Proteger de ia luz directa del
sol.
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Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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~', Instrucciones de Uso
Las instrucciones de uso son las mismas para todos los productos de ia familia.

l-Utilice técnica aséptica.
2-Exponer el diafragma de la bolsa con sangre o derivado rompiendo el lacre.
3-Saque el protector del penetrador (1).
4-Introduzca el penetrador en el dispositivo de salida de la bolsa, con el contenido que vaya
a ser transferido, hasta la marca en relieve (2).
S-Empiece el proceso de transferencia hasta el volumen máximo Indicado en el rótulo (3).
6-Utilice sellador propio u otro dispositivo adecuado para vedar las extremidades (4).
7-Seccione el tubo en el espacio intermediario (S).
8-Para transfusión del contenido transferido, rompa el lacre (6) exponiendo el diafragma y
haga la conexión al equipo.
9-Cuelgue la bolsa en la posición de transfusión, en la alza de suspensión (7).

()

1
(4)

I
(6)

:0(1~

(3)

~ ~""'¥'
(7)

\

~

~A PAULABEZZI
Apoderada Legal
resenlus Kabi S.A.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13326-12-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo~ía81dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No.. '- ..4 , y de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A.

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 transferencia de sangre y sus componentes.

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

Marca del producto médico: Fresenius Kabi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Las bolsas son utilizadas para la transferencia de

sangre o sus componentes, transporte y almacenamiento después del

procesamiento de sangre entera.

Modelos:

Bolsa de transferencia simple 150 mi

Bolsa de transferencia simple 300 mi

Bolsa de transferencia simple 600 mi

Bolsa de transferencia doble 600 mi

Bolsa de transferencia cuádruple 150 mi

Bolsa de transferencia cuádruple 300 mi

Período de vida útil: 36 meses

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

Nombre del fabricante: Fresenius Hemocare Brasil LTDA.

-6-
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Lugar/es de elaboración: Rua Roque Gonzales NO 128, Jardim Branca Flor,

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

Se extiende a Fresenius Kabi S.A.. el Certificado PM-648-36, en la Ciudad de
. 1 5 jUL 2013 .

Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cmco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO' , 8 2

!ll, OTTO A. ORSlf\lGHEa
8ua.INTE.RVENTOR

A.N.M.A.T.
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