“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos DISPOSICION N* L 4 8 2
ANMAT. .

BUENOS AIRES, 15 JuL 2003

VISTO el Expediente N° 1-47-13326-12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS KABI S.A. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

p Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 1°- 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
’ Fresenius Kabi, nombre descriptivo Bolsa para transferencia de sangre y sus
componeﬁtes y nombre técnico Bolsas médicas, de acuerdo a lo solicitado por
FRESENIUS KABI S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/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 II de la presente Disposicién y que

forma parte integrante de la misma.

-
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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 Disposicion 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-648-36, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) aios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69° - 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 al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13326-12-4 AM'MTL
. ™
DISPOSICION N©° 4 4 2

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTER’VENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER’iSTICOS del PR %Tg ?'DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......c...iieieinnes e
Nombre descriptivo: Bolsa para transferencia de sangre y sus componentes.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-500 Bolsas médicas.
Marca del producto médico: Fresenius Kabi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Las bolsas son utilizadas para la transferencia de
sangre 0 sus componentes, transporte y almacenamiento después del
procesamiento de sangre entera.

Modelos:

Bolsa de transferencia simple 150 mi

Bolsa de transferencia simple 300 ml

Bolsa de transferencia simple 600 mi

Boisa de transferencia doble 600 ml

Bolsa de transferencia cuadruple 150 ml

Bolsa de transferencia cuadruple 300 ml

Periodo de vida Util: 36 meses

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

Nombre del fabricante: Fresenius Hemocare Brasil LTDA.

Lugar/es de elaboracion: Rua Roque Gonzales N°© 128, Jardim Branca Flor,

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

Expediente N° 1-47-13326-12-4 dﬂb”‘@

DISPOSICION N° 4 4 8 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MED§ZO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

ﬂJhulmlL:

Dr. OTTO A.- ORSINGH

B E
SUB-INTERVENTORR
ANRM.AT
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4482

Fresenius Kabi

. Kabl REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

(DISP. 2318/2004)

Proyecto de rétulo
Bolsas para transferencia de sangre o sus componentes
PM 648-36

Pagina 3 de 3

Esterilizacién por radiacién gama.
Prohibido reprocesar.

paciente.

Fabricado por:

‘Fresenius Hemocare Brasil LTDA

Rua Rogue Gonzales N°128 -Jardim Branca Flor
Itapecerica da Serra -San Pablo -CEP 06855-690
Brasil

Importado por:
Fresenius Kabi S.A.

Aires - TE 0-810-333-5919
Dir. Téc: Mario Alberto Carrara
Producto médico autorizado por ANMAT

PM-648-36

de la luz directa del soi.

‘N° lote
Fecha de fabricacién:

La reutilizacion de productos desechables puede causar riesgo
potencial de infeccién del paciente o el usuario. La contaminacién por
el dispositivo puede dar lugar a una lesién, enfermedad o muerte del

1. R. Alarcén N° 2070 - Don Torcuato, Tigre Provincia de Buenos

No almacenar a temperaturas mayores a 40°C. No congelar, Proteger

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

A modo de ejemplo se ilustra el rétulo del Bolsa de transferencia simple 150 mi,
igual formato e informacion constara en toda la familia de producto.
Se adjuntan fotocopias de rotulos originales autorizados por la Autoridad Sanitaria

del pais de origen.

PAULA BEZZ!
Adbderada Legal
Fresenius Kabi S.A.

=lv
M.P. 4117
FRESENIUS KABI S.A.
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Revisdo Especificagao: 12

[Revisao

da Etiqueta:12 Fl. 2 de 02

Nome do Produto:
Etiqueta Bolsa Transf. 150mL

Dimensdes em milimetros

Modelo de etiqueta com
impressao completa

@mm deidantifica; SoM Gmero de identlicacifn  |Gripo ABO/Fator RWGrups A.HOEtﬂur L1 a A
Data de coletafF echa da donacién Data du validadof eche de voncimiento
| BOLSA DE TRANSFERENCIA 150 mL
N30 contém anticoagul ante /
No contiens solucion anticoagulante
Nao pedure . produto esiéril € apieogénion na
passagem dofluide /
No perfurar - produdo esterly aprogenc enia
[~ via de |os Noudos. 1 *
Artigo de Uso unico - destrulr apds ouso f
Artfcula de un solo us0 - deginuir despuss del uso. 5\ FmENIus é E
Proibido reprocessar / Prohibido reprocesar KABI g
Frestrhus Hemof;:s BrasiLiga. - g
R Rogue Gon , 128-1tap o3 Sema
— o) Ik = . .
. NS €€, St e
CRF-SP 41.723
Reg ANVISA 10154450007
£ Awomes [B] avoumes
QFROQOPOQOO 71BADLACOO Y
k 1 ] 1 A JJ —

80 mm *

*Valores de

referéncia

-~

NOTA: Para impressao do item 7 seguir rigorosamente procedimente 1.24.002 e especificagdc do produto final.

Y 7
Dimensdes em milimetros «6/20\7 —
. o5 ARy 1 ' REF: (exemplo X0000)
| AN —
% [—‘. 2  LOT: (exemplo 71BAQ04ACO0)
7. L.
g T [? REF: Somente cédigo de barras sem
| @ * cédigo legivel (largura x altura
O‘% & + 40x10mm
("’\ 3 F' LOT: Somenie cédigo de barras sem
: L\D/ _ = codigo legivel (largura x altura
Q % + 40x10mm,
( ) | (5 REF: Cédigo legive! (exemplo
2 P > OFROGXSOCD)
J, ’f\_j I 6 | LOT: Cddigo legivel (exemplo
- * 71BAQAACED)
g~ | g ! N :
S U | . { 7 | Nimero da etiqueta (correspondente ao
. . 8 4 12 digito do cédigo da REF
1 L2 3 [ g Lexemplo 0)
- - "5 Datadeian a0
—— 8 ata de fabricagdo: \
?-:lr 3 | 4 L® | (exemplo ano-més)
1 ; . _.:l
5 - | 6 f 9 ‘| Data de validade:
Lo I 6.4° (S {exemplo ano-més)
* VALORES DE REFERENCIA
5 . .
(i ULA gezzModelo de etiqueta com varidveis MAFIC A/
O Jrad? ‘:e‘g’fﬂ’ D'rE- ” ':1 LE]

Pvmua YIRS man

i A12632700xls

FRESENTTE kLR
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21 2635603-1’

Revisdo Especificacdo: 09

|Revisao da Etiqueta: 09

Fl. 2 de 02

Nome do Produto:

Etiqueta Bolsa Transf. 300mL

Dimensbes em milimelros

Modelo de etiqueta
com impressao
completa

7 tmern on werteachoromerm g entktaion | Opo ABOR a0 RN /OMDARGRaae i O ) b
Oata ge coketa / Fechs de donacion D2 de valiade {Fecha de vencimierto
BOLSA DE TRANSFERENCIA 300 mL
N conthm aricoagulnns
Ho mhucwn Aard 'E
- N#o perfure - produtn estéAl e apirogénico ns T £
parsegem do fuido / -
Ho perfurat - producty esert y apkegena en ks vis mmms o
de fos Wouidos. KABI -
Artigo de ue0 (nico - destruir spds o uso f 9
Artiulo de un solo uso - destruk despuds del o Fresenius HemoCare Brasil Lits. &
Prodrido reprocessar / Prohitato reprocesar. Rua Rogque Gonzd'es, 120 - Itep da Sema
I Frem Ry thann Sovn Do ]
st Resp - Mana s
W =
@(G-m gf:me Jotseasonor
Eﬂ] ANO-MES E] ANO-MES
[REF] x00000 [L6T] 71BAGAACOO
-
E
— ¥E
\_ oF R@BX@OOG 71BA04AC90 et
@«

104 mm*

3

* Vatores de referéndia

P

i o

NOTA: Para impressao do item 7 seguir rigorosamente procedimento 1.24.002 e especificacio de produto final. Sempre
que o valor tor = 0 utilizar &.

"

DimensOes em rgjlimetros

r T
[

10°
-1'
«w
P

REF: Somente codi

508

+ 40x10mm

+ 40x10mm.

| o

I 40° |

L4

:£U’F
5
D
Q.
Q
pod
o]
Q
[N
. 8

1
j

508"
NG

71BAQ4ACOD)

Gw,exemplo ?)

=]

6

2] PAULA BEZ

s a1 |

* VALORES DE REFERENCIA
»7, Modelo de etiqueta com variaveis

Data de validade:

o
Y

i

-]

[

REF: (exemplo X00000)

LOT: (exemplo 71BAQO4ACO0)

cédigo legive!l (largura x altura

LOT: Somente codigo de barras sem
cédigo legivel (largura x altura

REF: Cédigo legive! (exemplo

LOT: Cédigo legivel {(exemplo

Ndmero da etiqueta (correspondente ao
1% digito do cddigo da REF

Data de fabricagéo:
(exemplo ano-més)

{exemplo ano-més)

go de barras sem

T

Aréd }nius Kabi S.A

FriEn ._";'.ds KABI S.A.



i : Especificacdo de Matéria Prima
Fresenius Kabi ¢ 212685700
AN
Revisdo Especificagdo: 14 lReviséo da Etiqueta: 14 Fl. 2 de 02~

Nome do Produto:
Etiqueta Bolsa Transf. 600mL

Data de caeta /Fecha oo doreeidn DOata de vakiade / Fecha de vencimiento

Modelo de etiqueta

com Impressao BOLSA DE TRANSFERENCIA 600 mL
completa N30 contém anu:nawlarte!
Mo i 50 3NTG L2
L. Mo perfure- pruduoes:me:#rwento ns .
viz 00 ol
No perfursr - producto exteril y animgeno en 1 - .
via de los Nquidos / ©
Artigo de uso dnico - destrir apds o uso £ \\ mm“lus E o
Artiuio gde un sal0 10 - desTulr despues del usg. -
Prothido reprocessad / Prohivido reprocesar, &
' P
— 2 kT . Bque Thles. 126 - . 3]
AR (€. z.crbmwmo o
CRF.5F 4120
Reg. ANVISA, 16154450007
1 ano-més ANO-MES ]
[REF] X00000 [T 71 BA04ACOO
arRamxoeea ?1BAIMAC00 ) : ;.
’ 104" ’

______"valores de referéncla

NOTA: Para impressao do item 7, seguir rigorosamente procedimento 1.24.002 e especificagdo de produlo final. Sempre que o valor for
=0 utilizar @.

Dimensdes em milimetros o | 1. REF: (exemplo PO000)

OC“%{J K2 |2 | LOT: (exemplo 71BAO4ACO0)
0\

/j | r *3-7 REF: Somente cédigo de barras sem
L4 codigo legivel (largura x altura
g + 40x10mm
\) ' = = LOT: Somente c6digo de barras sem
- . 4 | codigo legivel (largura x altura
O‘ + 40x10mm.
/| "5 . REF: Cédigo legivel (exemplo
- —mmmmma)
| { 6 . LOT: Codigo legivel (exemplo
- S " "= T1BAG4ACOR)
E ' ; 9 "o ° Nuamero da eliqueta (correspondente ao
P | 19 digito do cédigo da REF

L L c . "5 .exemplo QJ)
: S ! - i ‘ a
' F — D f !
T 3 "4 F ata de abr:cagao

L-2_ {exemplo ano-més)

<>
508"

7

|
J
50,8

10°

i_s : 6, o ‘ 9 : . Data de validade:
* VALORES DE REFERENCIA o4 — (exemplo ano-més)
M}‘ Modelo de etiqueta com variavels

AAHiA PAULA BEZZ!
podcrada Legal
eeanius Kabi $.2 ool
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Codigoiaemny

Especificacdo de Matéria Prima 212217200

Revisao da especificacao: 13

FI. 3de 03

[Revisdao Embalagem: 13

Nome do Produto:

Embalagem para Irradiacdo de Bolsa Transferéncia de Sangue

/

/

BOLSA PARA TRANSFERENCIA DE SANGUE E SEUS

COMPONENTES

BOLSA PARA TRANSFERENCIA DE SANGRE
Y SUS COMPONENTES
FINALIDADE, USO E APLICAGAO / FINALIDAD, USO Y APLICACION

As bolsas Fresenius para transferéncia de sangue e seus compenentes, sao
fabnecadas segundo os mais avangadaos padrdes internacionais de qualidade.

Rigorosamente enquadradas na portaria SVS/MS 50, so compativeis com
as balsas de coleta de sangue e com os equipos de transfusfo desenvolvides
conformea nerma SO 113574,
INSTRUGOES DE USO /

Use técnica asséptica.
. Exponha o diafragma da bolsa com sangue
ou derivado quebrando o lacre
Retire o protelor do penetrador (1).
. Introduza o penetrador no dispositivo de

sakda de bolsa com ¢ conteddo a ser

transfendo, até a marca em felevo (2).
5. Inicie o processo de transferéncia até o

volume méximo Indicado no rotule (3).

6. Use o selador progrio ou outro dispositive
adequado para vedagao nas extremidades (4).
Seccione o tubo no espago intermediario (5).
. Para transfusao de contendo transferido,

quebre o lacre (6) expondo o diafragma e

faga a conexfio au equipo.
9. Coloque a bolsa na posigio de Iransfusao

através de alga de suspens@o (7).

CONTEM UMA UNIDADE / CONTIENE UNA UNIDAD

N o=

aw

o~

Las Bclsas de Sangre Fresenius para transferencia de sangre y sus
compongntes, son hechas segan 10s mas avanzados padrones Intemacionales
ce calidad

Son compatities con las bolsas de colecta de sangre y con los equipos de
transfusisn desarrollados de acuerdo a la 15O 1135/4

INSTRUCCIONES DE USO

. Utilice t&cnica 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 penefrador en €l dispositivo
de salida de la balsa, con el contenido que vaya a ser
transferido, hasia la marca en relieve (2).
Empiece el proceso de transferencia hasta el
valumen maxime indicado en el rétulo (3).
. Utilice sellador proprio o otro dispasitive
adecuado para vedar las extremidades (4).
Seccione el tubo en el espacio intermediario (5).
Para transfusidn del contenido transterido,
rompa el lacre (6) exponiendo el diagrama y
haga la conexiGn al equipo.
Cueigue la bolsa en la posicitn de transfusion,
en la alza de suspensian (7).

(>

il

.

. Produto estéril e apirogénico na via do fluldo

. AtengSc: a utilizagio deste produto 86 deve ser feita por
profissional devidamente instruldo para o procedimente.

. Produto médico-hospitalar de uso Unico

. Esterilizade por radiag&o gama.

. Proibido reprocessar.

Explicag@o dos simbolos utilizados nos ritulos/Explicacién de los simbolos utilizado en las stiquetas.

. Producto estéril y no pirogénico en la via de los liquidos

. Atencitn : La utllizacion de este products sclamente debe ser hecha
por profeswcnales debidamente instruicos pasa el procedimienta,

. Producto médico de uno solo uso.

. Esterilizacion per radiacidn gama.

. Prohibido reprocesar.

%N Cuidado, consutter documentos acompanhentes __  Empilhamentc méximo
A Consufte los documantos adjuntos Capas
Produto de uso tnico Limita de temperatura
" lfica vez e un 80l pacieme Almacenar efiro x°C and G @
7| Manter longe ¢a luz soler
, Wia dofulde astérl Fa
I:E Esterilzado per ITadiacso |—._| Mantener alejado de la luz del sot
' Vis e los liquides estér| IE Manter seco
Esterilizacion por imadiacion Manterer en un lugar seco
Data de Fabricaglic {tm/presenca de talatos:
Fecha de fabncagtn dietil he:l Ratato (DEHP)
Vilido até @ Contiehe ftalzto (OEHP). DI
I:E Fecha de caducidad (2-etliohexllo) Ralato (DEHP} (2)
Numers do Lote Este lado pera cima
(5T Numero de lote DI| Este lado hacla amiba
=3 Numerc de Referéncia NAC Usar o produts o o seu
(=5 Nomero de Catdlogo contetdo caso apansnte sigum m .
PecasfUnidade @) sinel de cieterioraclo
@ Fiezas/Unidad =3 N utilizar st el dispositive
N muestra algun sigho de deteriors
Representante Evropeu
B R$Mmle mr[:gen m Apirogénico na via o fluldo
Fabricants Aplrogénico en (as vias da los liquides
abricen
[ud] . N#o utllizar objetos corfantes
Fabricante ’——,-—_.P
B Noutiice un cuchllio nl unas .
I@‘ N&o vertilar tijeras para sbrir &l envoltorio
¥ Noventiar recictivel
[ﬂ Frégil, manusear com cuidado Recldn;e /
Fragi. Tratar con cuidada

FRESENIU
KABI

Fresanius Kabi AG
D-81346 Bad Homburg - Germany

Reutiizagho de produtos de uso Unico gera risco potencial de contaminacfio por estes
disposltivos. Isto pode provocar Infecgdo ao  paclente, deador cu usuério, podendo causar
doenga ou marta do pacients, deader au usudria,

La reutilizacidn de ks dispositives de un S0k uso aumenta ef riesgo de contaminacion de dichos
dispositives. Esto puede provocar infeccionas que pueden causar enfermadad o muerte al
pacients, donante o ustario.

N

|wd] Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Rua Roque Gonzales, 128 - Itap. da Sema

SP - CEP.; 06885690 - Brasll

Farm. Resp. Maria Silva Oliveira

CRF-SP - 47.222 Rag. ANVISA 10154450007
Tel.: +55(11) 2183-8800 Fax.:+55(11) 2183-8802
marketing.br@fresanius-kabi.com

Este produto contém DEHP (di(2-etilhexiftalato }, um plastificante suspeito de sar téxico 4
roprodugdo. O tratamento repetido ou prolongado de criangas, gestantas ou lactantes com este
au outres produtos contendo DEHP devs, se possivel, ser evitado. Os médicos precisam avaliar
a banaficio dousc em ralacio acs niscos pravisivals.

Este preducio contians DEHP (Di(2-etilnexififtalato), un plastificante que se sospecha pueds
sar téxico para a reproduccion El tratamiente repetido o projongade con &ss U Olfos
productes que contengan DEHP por parts de nifios, mujeres embarazadas o mujares en
pariodo de lactancia debe evitarse, en lo pasible. E) médico debers sopesar los baneficies
{frente a les pasbles rissgos.

(€

24221720013

Aprovedo de aoordo com Diretiva CE 93/42/EEC Anexo I, Artigo 3.
Sistema com garantla 10tal ds quaildade. Orglo cartificador numere 0123,
0123 Aprobado de acuerdo con ia Girectiva CE 9342/EEG Anexo I, Aiticulo 3,
Sisterna con garaniia tolal de calidad. Orguno ceriificador nimero 0123,

Revisado em: Junho-2011

ARtA PAULA BEZZI
Apoderada Lega1
Frogenius Kabi S.A.
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'\ Fresenius Fresenius Kabi S.A.
b K bl REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
. a (DISP. 2318/2004)

Instrucciones de uso
Bolsas para transferencia de sangre o sus componentes
PM 648-36

Pigina 1de 2

Bolsa para transferencia de sangre y sus componentes

-Bolsa de transferencia simple 150 ml
-Bolsa de transferencia simple 300 ml
-Bolsa de tranSferencia simple 600 ml
-Bolsa de transferencia dobte 600 ml
-Bolsa de transferencia cuadruple 150 mi
-Bolsa de transferencia cuadruple 300 ml

Fresenius Kabi

Importado por:
Fresenius Kabi S.A, - Leg N° 648
J. Alarcon N° 2070 - Den 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

Brasil

No contiene anticoagulante.

No perforar.

Producto estéril y apirdégeno.

Articulo de un solo uso. Destruir después de su uso. Prohibido reprocesar.

La reutilizacidon de productos desechables puede causar riesgo potencial de infeccion del
paciente o el usuario. La contaminacion por el dispositivo puede dar lugar a una lesian,
enfermedad o muerte del paciente.

Atencion : la utilizacion de este producto solamente debe ser hecha por profesionales
debidamente instruidos para el procedimiento.
No utilizar si existen signos visibles de deterioro. Y

Esterilizacion por radiacion gama.

No almacenar a temperaturas mayares a 40°C, No congelar, Proteger de la luz directa del
sol.

MARIO A,
Dirsctorf Tégp<o
4210 ULA BEZZ M.P.
tAderada Legal , ERESENIUS KABI S.A.

resenius Kabi S.A.
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Fresenius Kabi S.A.

- Fresenius
Ka bl : REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)
Instrucciones de uso Piagina 2 de 2
Bolsas para transferencia de sangre o sus componentes 8
PM 648-36

Dir. Téc: Farmaceutico Mario Carrara
Producto Médico autorizado por ANMAT - PM-648-36

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Instrucciones de Uso .
Las instrucciones de uso son las mismas para todos los productos de la familia.

1-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 1a bolsa, con el contenido que vaya
a ser transferido, hasta la marca en relieve (2).

5-Empiece el proceso de transferencia hasta el volumen maximo indicado en el rétulo (3).
6-Utilice sellador propio u otro dispositivo adecuado para vedar las extremidades (4).
7-Seccione el tubo en el espacio intermediario (5).

8-Para transfusion del contenido transferido, rompa el lacre (6) exponiendo el dlafragma v
haga la conexidn al equipo.

9-Cuelgue |la bolsa en la posicion de transfusién, en la alza de suspension (7).

\

MAQIA PAULA BEZZI ’ / .
Apoderada Legal N U KABI S. A
resenius Kabi S.A.




“2013-Afic del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13326-12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia dica  (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NOLZB ..... , y de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A.
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: Bolsa para transferencia de sangre y sus componentes.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-500 Bolsas médicas.

Marca del producto médico: Fresenius Kabi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/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 ml

Bolsa de transferencia simple 300 ml

Bolsa de transferencia simple 600 m|

Bolsa de transferencia doble 600 ml

Bolsa de transferencia cuadruple 150 ml

Bolsa de transferencia cuadruple 300 ml

Periodo de vida util: 36 meses

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

Nombre del fabricante: Fresenius Hemocare Brasil LTDA.

-
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Lugar/es de elaboracién: Rua Roque Gonzales N° 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

Buenos Aires, a15}UL2[ll3’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N° -
L4 82 s
fir, OTTO A. ORSINCHER

SUB INTERVENTOR
AN AM,
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