Ministerio de Safud
Secretaria de Fofiticas, Regulacion e
Tnstitutos

ANMAT misrosicion - 1 9 4 0

BUENOS AIRES, 10 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-14330/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacidén 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 redne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1Y y 10°, inciso i} del Decreto 14906/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19- 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
Nanjing Shuangwei Biotechnology {Shuangwei), nombre descriptive Filtros para
reduccion de Leucocitos y nombre técnico Filtros, para Sangre, de acuerdo a lo
solicitado por Renalife 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 17 a 18 y 7 a 16 respectivamente,
figurande como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-67-15, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

.
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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
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

Expediente NO 1-47—*4360/10—h L
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Ministenio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
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ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 19.40 .......
Nombre descriptivo: Filtros para reduccion de leucocitos.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-713 - Filtros, para Sangre,
Marca del producto médico: NANJING SHUANGWELI BIOTECHNOLOGY
(SHUANGWETI).

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Este dispositivo esta indicado para la remocion de
leucocitos de un pool de 6-12 unidades de sangre de donantes o su equivalente
en producido de plaquetas por aféresis.

Modelo(s): Filtros para reduccion de leucocitos series:

FTS-RC :101-102-201-202

FTS-PL: 110-210-310

BOLSA DE TRANSFERENCIA TR:100-200-400-500

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Nanjing Shuangwei Biotechnology Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracidon: Nanjing New & High Technology Industry
Development Zone, Nanjing, Jlangsu Province 210061, China

Expediente N© 1-47-14330/10-1 il
DISPOSICION N© 1 9 4 0 ARSI

} )



Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Requlacion e
Institutos
ANMAT
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO M'éDbCO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........ 1.9.4
Coer



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14330/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO
......... 1 91'0 , Yy de acuerdo a lo solicitade por
Renalife S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productes de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Filtros para reduccion de leucocitos.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-713 - Filtros, para Sangre.
Marca del producto médico. NANJING SHUANGWEI BIOTECHNOLOGY
(SHUANGWEI).

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Este dispositivo esta indicado para la remocion de
leucocitos de un pool de 6-12 unidades de sangre de donantes o su equivalente
en producido de plaquetas por aféresis.

Modelo(s): Filtros para reduccién de leucocitos series:

FTS-RC: 101-102-201-202

FTS-PL: 110-210-310

BOLSA DE TRANSFERENCIA TR: 100-200-400-500

Periodo de vida atil: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Nanjing Shuangwei Biotechnology Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracidn: Nanjing New & High Technology Industry Development
Zaone, Nanjing, Jiangsu Province 210061, China

Nl



/..
Se extiende a Renalife S.A. el Certificado PM-67-15, en la Ciudad de Buenos

Aires, a .......... 18 MAR.20M.... ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 1 g 4 0
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INSTRUCCIONES DE USO Separadores de

Anexo il leucociios

l1fe s.a.

{3.1) ROTULO: filtros para reduccién de leucocitos foLio
AT
o
Fabricante: ¢

2.1

2.2

2.3

24
2.5

26

2.7

2.8

29

210

2.41
2.12

Nanjing Shuyangwei Biotechnology Ca., Ltd.
Nanjing New & High Technology Industry
Development Zone,

210061 Nanjing- Jiangsu

China

Importador:

Renalife S.A

Viamonte 2146 8vo. Pisg
Capital Federal
Teléfono: 4952-9800

Filtros para reduccién de leucocitos.

Estéril

Nimero de | ote: Fecha de Venclmiento:

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO
ANTES DE SU UTILIZACION

EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
UNA VEZ UTILIZADO DESECHAR ADECUADAMENTE PARA EVITAR CONTAMINACIONES

PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXiDO DE ETILENO

DIRECCION TECNICA: Farm. Susana Indaburu MN 11653

Producto autorizado por ANMAT PM - 67-15

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

RENALIF

ROBER RTOLAN!

Separad%s de lsucoc(os - M& 1so
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f‘ INSTRUCCIONES DE USO | Separadoresde | ©

S.A‘ \ Anexo Il leucocitos ~pRK.A

Costado de cama (con conector Luer)

Este dispositivo esta indicado para la remocién de leucocitos de un pool de 6-

12 unidades de sangre de donantes o su equivalente en producido de

plaguetas por aféresis. Ingreso 4

Estéril y no pirogénico en un envase sin abrir y sin dafio. Clamp A

Esterilizado por dxido de etileno.
A

Ingreso
Clamp B

Conector Y

Para un solo uso.
No abrir si el empaque o el producto ha sido dafiados o esta sucio,

C 2che de manera segura después de su Onico uso para evitar riesgo de Camara (mallap®
feccion.

No almacene a temperatura y humedad extrema. Evite la luz solar directa. Sakida

Lea las instrucciones de uso que acomparian al producto cuidadosamente
revio a su utilizacién.

{STRUCGCIONESIDENISG e
RECAUGION - Técnicas estrictas de asepsia deben ser observadas todo el iempo. .
1JE LA UNIDAD DE PLAQUETAS A SER FILTRADA ( ) Fitro .
.Cieme todos los clamps (A, By C). reduccion
. . ) leucocitos
. Prepare |a salida de la unidad de plaquetas a ser filtrada.
. Remueva el protector de la espiga por encima de la entrada del clamp A e
insértelo dentro del puerto de salida con un movimiento de torsién, A Camara de

S

.Cuelgue la unidad de plaqueta en posicion IV a una altura de 1 metro aprox. goteo
.Adjunte la aguja de transfusion al conector luer ubicado al final del tubo de
alida (deje el tapén de la aguja)

IL™ ADO PRINCIPAL

.Abra el clamp de ingreso A

. Inverta el filtro y la camara de goteo y abra completamente el clamp C y deje
que las plaquetas llenen el alojamiento del filtro por gravedad.

. Una vez gue la camara de goteo esta medio llena, use el clamp C para controlar

el flujo de plaquetas a una velocidad baja, luego déjelo en posicién C/
vertical.

. Continiie el proceso de filtrado principal hasta que el aire en el tubo de
salida debajo de la camara de goteo y el aire en la aguja hayan sido
expelidos..

0.Cierre el clamp C compietamente.

RANSFUNDIR PLAQUETAS

1.Realice la venopuncion.

2.Lentamente abra el clamp C y Uselo para ajustar el ritmo de flujo de

acuerdo a la instruccién del médico.
3.Luego que la unidad de plaqueta se haya vaciado, abra la tapa de vel '
de aire y permita que el tubo de ingreso drene.

4. Luego que la cdmara de goteo se haya vaciado, cierre [os clamps y remueva
1 aguja del paciente
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INSTRUCCIONES DE USO | Separadoresde | 4
S.A Anexo Il leucocitos

1} Cierre todos los clamps (A By C).
2} Inserte la espiga encima dei clamp A v la espiga encima de! clamp B dentro del pack de sangre y de solu
salina respectivamente, y suspenda el back de sangre y salina en posicion V.

3) Abra el clamp B.
4) Invierta 1a camara de goteo y abra completamente el clamp C, permitiendo que la solucién salina corra a través

del filtra.
8) Llene el filtro con salina por gravedad.
6) Cierre el clamp C y vuelva Ja camara de goteo a su posicion original cuando la camara esté Hena por la mitad.
7} Adjunte la aguja de transfusion al conector luer. Mantenga la aguja hacia arriba.
8) Abra el clamp C ligeramente. Cuando 1a solucion salina comience a fluir fuera de la aguja, cierre el clamp

C.
9} -a el clamp A. Cuando la sangre comience a fluir fuera de la camara de goteo, cierre el clamp C.

Este procedimiento provee una recuperacién mas aita de plaguetas.
- LUEGO DE LA FILTRACION -
1) Inserte la espiga sobre el clamp B dentro del pack de solucién salina, y suspéndala en posicion IV (cuando el
cebado con sol. salina fue realizado, este procedimiento puede ser eliminado.
2) Abraelclamp B.
3) Lentamente abra el clamp C y regule el flujo de solucidn salina a |a velocidad de transfusion por el clamp C.
4) Permita que aproximadamente 40-60ml de solucion salina corra a través del filtro.

8) Cierre todos los clamps.

U S ey :
n estricta concordancia ¢on jos estandares oficiales e

1} Deseche luego de usado e filtro SHUANGWE! e
institucionales para desechos médicos.

¢ No utilice el filtro SHUANGWEI para otro proposito que la remocion de leucocitos.

3} No use el filtro SHUANGWEI si esta dafiado o si la bolsa estéril no esta sellada adecuadamente.

4} Para evitar contaminacion, no remueva el filtro de su envase estéril hasta su utilizacion.

5) Adecuadas técnicas de asepsia debe ser usada en el manejo del filtro.

6} Lea cuidadosamente las instrucciones de uso del filtro previo a su utilizacion. " -

7} Almacene en un lugat limpio. Mantenga fuera de la luz solar directa, agua y humedad.

8) Elfiltro es un producto pléastico, manténgalo fuera de vibraciones e impacto durante su transporte o manejo.

9) | ede se cesado O reutilizado. Esta previsto que sea de un solo uso..

AN AR L 3 PN i A R
Lea el manual de usuario que acompaifia al pro
fabricante.

La fecha de vencimiento del filtro es de 2 afios de la fecha de esterilizacion. El filtro

de su fecha de vencimiento.

REF LOT

Cadigo Lote Fecha vio. Para un solo uso Estéril, asterilizado par {ealas
Hxido de etileno instruccionas de

uso
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SHUANGWEI Filtro para reduccion de Leucocitos

REF: FTS-PL210 Uso en laberatorio, con lina de derivacién y bolsa gef

transferencia (1000 ml)

Este dispositivo esta indicado para la remocion de leucocitos de un pool de 6-12
unidades de donantes de plaquetas o suma equivalente de platequetas producidas por
aféresis en un banco de sangre,

Estéril y no pirogénico si el envase unitario no esta abierto o dafiado.

Estenllzado por omdo de etleno

Dlsposmvo de un solo uso.
No use si el envase o el producto han sido dafiado o estan sucios,

Deseche de forma segura luego del usc para evitar riesgos de contaminacién o
infeccion.

M~ almacene a temperature extremas o humedad. Evite |a luz solar directa.

L<a las instrucciones del manual que acompana al producto detenidamente ante de
usar.

3RECAU§:ION - Esmctas técnlcas de asepsia deben ser observada todo el iempo i
. ADJUNTELA UNIDAD DE PLAQUETA A SER FLTRADA Camara

A. PARA USAR EN SISTEMAS DE PROCESAMIENTO ABIERTO (Malla)
*laquetas que son agrupadas y luego filtradas en esta via abierta tienen una
echa de vencimiento de 4 horas después de ingresar los contenedores al grupo
ie producto.
1. Deslice el clamp C hasta cerrar la bolsa de transferencia tanto como sea posible. [ iItr®
Cierre el clamp de ingreso A y el Clamp de derivagion C mientras se asegura que  "educidor
el clamp B esta abierto. de
2. Prepare el Puerto de salida de la unidad de plaquetas a ser filtrada. leucocitos
2 “emueva el protector de la espiga sobre el la linea de ingreso e insértelo dentro
desr port de salida usando con un movimiento de torsién.
4. Agite la unidad de plaquetas,
B.BPARA USAR EN UN SISTEMA DE REPROCESAMIENTO CERRADO
ION Asegurese que el diametro intemo del tubo del set de filtro y de la
plagueta son idénticos y se ajustan a las especificaciones del fabricanie
del tubo soldado esternil. Proceda en concordancia con las instrucciones
Clamp B

de uso y las buenas practicas y directrices dadas por el fabricante.
1. Deslice el clamp A de ingreso tan cerca como sea posible a la conexiénen Y y

mueva el clamp C tan cerca como sea posible a la bolsa de transferencia. I
2. Cierre el clamp de ingreso A y el clamp de derivacion C mientras se asegu
que el clamp B esta abierto,

3. Conecte la unidad de plaqueta a ser filtrada usandg
4. Agitate la unidad de plaquetas.
. FILTRAR LAS PLAQUETAS

5. Sostenta la unidad de plaqueta sobre un g
1 metro. ;

Clamp de
ingreso A

Vilvula
de una
via

?

Clamp C

7. Comience el filtrado abnendo el clamp deA N 53 Bolsa de

trasferencia



8. Cuando la unidad de sangre y el tubo de ingreso estén vacios, cierre el
clamp de salida B.

3. PARA EXPULSAR AIRE DE LA BOLSA DE TRANSFERENCIA Y OPTIMIZAR LA
RECUPERACION DE PLAQUETAS

9. Oprima gentiimente la bolsa de transferencia conteniendo las plaquetas filtradas en
posicién verical.
.Abra el clamp de derivacion C y permita que el aire ingrese en |a bolsa de
tfransferencia y sea expulsado a través de la linea de derivacion.

No permita que las plaquetas ingresen en la linea.
11. Cierre el clamp de derivacién C y abra el clamp B. El aire in la bolsa superior permitira al tubo de ingreso y darso
dei alojamiento del filtro vaciarse.
12. Cuando el dorso del alojamiento del filtro esté vacio, cierre el clamp B, selle y corte el tubo de salida del filtro justo
debajo del alojamiento del filtro.
13. Por medio de un extractor de mano, drene las plaquetas remanentes del tubo dentro de la boisa de transferencia.
Agite la bolsa de transferencia y permita que las plaquetas llenen el tubo nuevamente.
4. MANEJO PARA PREPARACION DE MUESTRA PARA CONTORL DE CALIDAD
14. Vigorosamente mezcle la bolsa de transferencia conleniendo las plaquetas filtradas.
15. Oprima generosamente la bolsa de transferencia en un posicion vertical y abra el clamp de derivacion C para
eliminar el aire residual y para expulsar las plaquetas filtradas en la linea de derivacion hasta que el volumen requerido
para el control de calidad. Cierre el clamp de derivacién C
PARA SEPARAR LA BOLSA DE TRANSFERENCIA LLENA DEL SET DE FILTRO.
18. Rotule |a bolsa de transferencia llena adecuadamente.
17. Selle y corte la linea de derivacién debajo de la conexiénen Y.
18.Remitase a la legislacién local en relacién a las condiciones a que deben someterse las plaquetas filtradas.

1) El filtro SHUANGWEI no puede ser reprocesado o reutilizado. Dispositivo previsto para un solo uso.
2) Deseche el filtro utiizado en estricta concordancia con las normas oficiales ¢ estandares institucionales para
eliminacién de desechos medicos descartables.

3) No use el filtro SHUANGWEI para otro propésito que la remocién de leucocitos.

4) No use si el filtro esta darfiado o si la bolsa estéril no estd adecuadamente sellada.

5) Para evitar contaminacion, no saque el filiro de su empaque estéril hasta que vaya a ser utilizado.

B) Técnicas adecuadas de asepsia deben ser usadas en el manejo del filtro SHUANGWEI.

7) Lea cuidadosamente las instrucciones para el uso adecuado del filiro.

8) Almacene el filtro en un lugar limpio. Mantenga fuera de la luz solar directa, agua y humedad.

9 Manitenga al filtro (que es un producto plastico) fuera de vibraciones e impactos durante el transporte y manejo.

2a el manual de usuaric que acompafia al producto en relacién a la garantia y responsabilidad del fabricante.

3 fecha de vencimiento del filtro es de 2 afios de la fecha de esterilizacién. El filtro debe ser utilizado antes de su
-cha de vencimiento.

REF

Estéril, esterilizado por Lea las
oxido de etilena instrucciones de

Codigo

uso

RENALIFE S.a.
Ura. SUSANAE|IN
FARMACE
M.N. 11.653

METATORA ICA
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SHUANGWEI Filtro para reduccidn de leucocito
REF: FTS-RC102 Costado de cama (con conector luer)

O N & O __
Este dispositivo esta mdicado para Ia remocién de Ieucocnos de una unldad Ingreso
de paquetado de gléhulos rojos o sangre entera durante la transfusién de A

sangre al costado de la cama del paciente.
Estéril y no pirogeénico en una envase sin abril y sin dafios.
Esterilizado por éxido de etileno.

ConectorenY

Para un soto uso umcamente

No use si el envase o el producto han sido dafiados o estan sucios. ?::;7;?
Deseche seguramente después del uso para evitar riesgo de infeccién. .
. Salida de
_ Mn almacene a temperaturas extremas v humedad. Evite la luz solar aire
dib. &,
Lea las instrucciones de uso que acompahan al producto antes de su
utilizacién. Filtro
reductor
‘ ' _ . ; Gt de
RECAU@ION - Estm:ta técmlca de asepsna debe ser mantemlda todo €l hempo leucocitos
ADJLN?ELA UNDAD DE SANGRE A SER FLTRACA
1. Cierre el clamp A y el clamp B, y asegirese que el tapén de Ia
salida de aire estd herméticamente cerrado.
2. Prepare el puerto de salida de la unidad de sangre a ser filtrada. Camara de
3. Remueva el tapon protector de |a espiga e insertelo dentro del puerto de goteo
salida de la unidad de sangre usando un movimiento de torsion. Retire
la tapa del adaptador luer-lock.
4. Sostenga la unidad de sangre sobre un soporte |V a una altura
; oximada de 1 metro sobre el paciente.
PRIMER FILTRO i
5. Abra el clamp de ingreso A.
6. inveria la cAmara de goteo y abra completamente el clamp C y dejo que - B
ta sangre llene el alojamiento del filtro por gravedad. =
7. Una vez que la camara de goteo esta medio llena, vuélvala a la posicion
vertical.

8. Contintle el proceso de cebado hasta que el aire en la salida del tubo
debajo de la camara de goteo y el aire en la aguja haya sido expuisado.
9. Cierre el clamp € completamente.

TRANSFUDIR SANGRE

10. Realice la veropuncién.

11. Leniamente abra et clamp C y Uselo para ajustar el flujo de acuerdo a
instrucciones médicas.

12. Luego que la unidad de sangre se haya vaciado, abra el tapon de la
salida de aire y permita que el tubo de ingreso drene.

13. Después que ia camara de goteo se haya vaciado cierre todos los
clamps. Retire la aguja del paciente.




1) Cierre todos los clamps (A,B and C). -

2) Insere la espiga encima del clamp A y la espiga
encima del clamp B en el pack de sangre y en
solucidn salina respectivamente, y suspenda el pack

~e sangre y de solucidon en un soporte IV,
3) ~bra el clamp B.

4) Inverta la cdmara de goteo y abra completamente el
clamp C, permitiendo que la solucion salina corma a

través del filtro.
5) Llene el filtro con solucién salina por gravedad.

6) Cierre el clamp C y vuelva la camara de goteo a su

posicidn original cuando se haya llenado porla
mitad.

7) Una la aguja de transfusion al conector Luer.
Mantenga |a aguja hacia arriba.

8) Abra el clamp C levemente, Cuando la solucién

comience a fluir fuera de |a aguja, cierre el clamp

9} Abra el clamp A. Cuando la sangre comience a fluir
fuera de la cdmara de goteo, cierre el clamp C.

gldbulos rojos.
- LUEGO DEL FILTRADOQ -

1) Inserte la espiga sobre el clamp B dentro del pack

Este procedimiento prove mas alta recuperacion de

medicos descartables.

3) No use el filtro SHUANGWEI para otro prop6
que la remocién de leucocitos,

4) No use si el filtro esta dafiado o si la bolsa estéril no
esta adecuadamente sellada.

5) Para evitar contaminacion, no saque el filiro de su
empaque estéril hasta que vaya a ser utilizado.

6) Técnicas adecuadas de asepsia deben ser usadas
en el manejo del filtro SHUANGWEI.

7) Lea cuidadosamente las instrucciones para el uso
adecuado del filtro.

8) Almacene el filtro en un lugar limpio. Mantenga
fuera de la luz solar directa, agua y humedad.

g) Mantenga al filtro (que es un preducto plastico)
fuera de vibraciones e impactos durante el
transporte y manejo.

GARANTIA

Lea el manual de usuario que acompafa al producto
en relacion a la garantia y responsabilidad del
fabricante.

La fecha de vencimiento del filtro es de 2 afios de la
fecha de esterilizacion. El filtro debe ser utilizado antes
de su fecha de vencimiento.

2)
3

de solucién salina, y suspenda el pack de solucion
de un soporte |V. (Cuando el cebado con soluciéon
salina fue realizado, este procedimiento debe ser
eliminade)

Abra el clampB.

Lentamente cierre el clamp C y regule el flujo de
solucién salina al flujo de transfusion per medio
del clamp C.

Permita que aproximadamente entre 40-60ml de

sclucién salina corran a través del filtro.
5) Cierre todos los clamps.

1)

REF LOT

Fecha vto.
REN

Cédigo Lote

Para un solo uso




D%
SHUANGWEI Filtro para reduccion de Ieulocitos

REF: FTS-RC202 Para uso en laboratorio, con linea de derivacion y bolsa de

glébulos rojos o sangre entera de un banco de sangre.
Estéril y no pirogénico st el envase no se encuentra abierto o darnado. :
Estenl;zado por éxldo de etiieno.

f 3 dispositivo esta indicado para Ia remocion de leucocitos de una unidad de 1ﬂr

Producto para un soio uso.

No use si el envase ¢ el producto han sido dafiados ¢ estan sucios.
Deseche de forma segura luego del uso para evitar riesgo de infeccion.
Do not store at extreme temperatures and humidity. Avoid direct sunlight.

Clamp de
Read the foEiowmg mstructlons carefully before using. §) ingresoa

ION - Esticta téenica de 2 asepsia deben ser - bservada todo el fiempo.
1. AD.RNTELAMEESAMREASE!H.TRADA

PARA USAR EN UN SISTEMA ABIERTO DE PROCESAMIENTO ]
Luego de ingresar la bolsa de transferencia de esta forma, los giobulos
rojos tienen una fecha de vencimiento de 24 horas cuando se almacenan via
de |-8°C. Cémara

ConexiénenY

Vialvula
de una

1. Deslice el clamp de derivacion C para cerrar la bolsa de transferencia tanto como {Malia)
sea posible.

Cierre el clamp de ingreso A y el clamp de derivacién C asegurandose que el clamp
de salida B est4 abierto.

2. Prepare el Puerto de salida de la unidad de sangre a ser filtrada.

3. Quite el protector de la espiga sobre el fubo de ingreso e insertelo al port de salida
con un movimiento de torsion. Filtro reductor

4. Agite la unidad de sangre. de leucocitos
B. PARA USAR EN UN SISTEMA CERRADO DE PROCESAMIENTO
[PRECAUCION Asegtrese que el diametro interno del tubo det set de fiitro y
de ia unidad de sangre son identicos y se ajustan a las
especificaciones del fabricante del sellador de tubos estériles.
Proceda en conformidad con las instrucciones de uso y de las
buenas practicas de laboratorio y directrices dadas por el
fabricante.
1. Deslice el clamp de ingreso A tan cerca del tubo de conexion Y como sea o .
posible y mueva el clamp de derivacion C tan cerca como sea posible de fa C_/
bolsa de transferencia.

2. Cierre el clamp de ingresc A y el clamp de derivacion C mientras se asegura que
el clamp de salida B ests ablerto. Clamp de

3. Conecte Ia unidad de sangre a ser filtrada usando un soldador de tubos estériles. derivacién C
4. Agite la unidad de sangre.
2 . FiLTRAR LA SANGRE

5. Hsostenga la unidad de sangre en un soporte |V a una altura aproxim
metro.

8. Coloqgue la bolsa de transfer

Clamp de
salida B

|§

dade 1

Bolsa de

7. Comience con el fitrado abnepd@el clargpde i A Dra. SU u - transferencia
FA
FRN
RENALIFE S.A. L T
ROBERTO A, ORTOLANI QIREC

PRESIDENTE



8. Cuando la unidad de sangre y el tubo de ingreso se han vaciado, cierre el clamp
de salida B.

3. PARA ELIMINAR AIRE DE LA BOLSA DE TRANSFERENCIA Y OPTIMIZAR EL
RECUPERO DE SANGRE

9. Suavemente sacuda la bolsa de transferencia conteniendo la unidad de
sangre filtrada en posicion vertical.

10. Abra el clamp de derivacién C y permita que el aire de |la bolsa de
{ransferencia sea expulsado a través de la linea de derivacion con la valvula
de una via. No permita que la sangre ingrese a la linea.

11. Cierre el clamp de derivacién C y abra el clamp de salida B. El aire de la bolsa
superior
12. Cuando el dorsc del alojamiento del filtro esté vacic, cierre el clamp B, selle y
corte el ubo de salida del filtre justo debajo del alojamiento del filtro.
13. Por medio de un extractor de mano, drene las plaquetas remanentes del tubo
~=ntro de la bolsa de transferencia.

Agite la bolsa de transferencia y permita que las plaquetas llenen el tubo
nuevamente.
4. MANEJO PARA PREPARACION DE MUESTRA PARA CONTORL DE CALIDAD
14. Vigorosamente mezcle la bolsa de transferencia conteniendo las plaguetas
filtradas.
15. Oprima genercsamente |a bolsa de transferencia en un pesicion vertical y abra el
clamp de derivacién C para eliminar el aire residual y para expulsar las plaquetas
filtradas en la linea de derivacion hasta que el volumen requerido para el control de
calidad. Cierre el clamp de derivacién C
5. PARA SEPARAR LA BOLSA DE TRANSFERENCIA LEENA DEL SET DE
FILTRO.

16. Rolule la bolsa de transferencia llena adecuadamente.
17. Selle y corte la linea de derivacién debajo de la conexiénen Y.
18.Remitase a la legislacién local en relacion a las condicicnes a que deben

1) Elfiltro SHUANGWEI ne puede ser reprocesado o reutilizado. Dispositivo
previsto para un selo Uso.

2) Deseche el filtro utilizado en estricta concordancia con las normas oficiales o
estandares institucionales para eliminacién de desechos médicos descartables.

3) No use el filtro SHUANGWEI para otro propésito que la remocion de leucocitos.

4) No use si el filtro esta dafiado o si la bolsa estéril no esta adecuadamente
sellada.

5) Para evitar contaminacién, no saque el filtro de su empaque estéril hasta que
vaya a ser utilizado.

8) Técnicas adecuadas de asepsia deben ser usadas en el manejo del filtro
SHUANGWEL.

7) Lea cuidadosamente las instrucciones para el uso adecuado del filtro.

8) Almacene el filtro en un lugar limpio. Mantenga fuera de la luz solar directa, agua
y humedad.

9) Mantenga al filtro (que es un producto pléstico) fuera de vibraciones e impactos
durante el transporte ¥ manejo.

Lea el manual de usuario que acompafia al producto en relacion a la
garantia y responsabilidad del fabricante.



la fecha de vencimiento del filtro es de 2 afos de la fecha de
esterilizacion. El filtro debe ser ulilizade antes de su fecha de vencimiente.

REF] [LOT g ® A

Cédigo Lote FechaVto. De un solo Esteril. Lea las
uso (ETO) instrucciones
de uso
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PROYECTO DE ROTULO Separadores

Anexo I11.B punto 2 leucocitos

21

2.2

23

24
5

26

2.7

28

29

210

21

212

Proyecto de rbtuloj.r"':

Fabricante:
Nanijing Shuangwei Biotechnology Co., Ltd.

Nanjing New & High Technology Industry
Development Zone,

210061 Nanjing- Jiangsu

China

Importador:
Renalife SA

Viamonte 2146 Bvo piso
Capital Federal
Teléfono: 4952-9800

Flltros para reduccidn de lseucocltos.

Estéril

Numero de Lote: Fecha de Vencimiento:

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO
ANTES DE SU UTILIZACION

EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

UNA VEZ UTILIZADO DESECHAR ADECUADAMENTE PARA EVITAR
CONTAMINACIONES

PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

DIRECCION TECNICA: Farm. Susana Indaburu MN 11653

Producto autorizado por ANMAT PM — 67-15

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.




PROYECTO DE ROTULO

S‘A_ Anexo I1.B punto 2

l

21

2.2

2.3

24
25

27

2.8

29

210

211

2.12

Proyecto de rotulo

Fabricante:

Nanjing Shuangwei Biotechnology Co., Ltd.
Nanjing New & High Technology Industry
Development Zone,

210061 Nanjing- Jiangsu

China

Importador:
Renalife SA

Viamonte 2146 8vo piso
Capital Federal
Teléfono: 4952-9800

Boisa de transferencia para filtros para reduccidn de leucocitoes.

Estéril

Namero de Lote: Fecha de Vencimiento:

PRODUCTQ DE UN SOLQ USQ - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO
ANTES DE SU UTILIZACION

EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADOQ

UNA VEZ UTILiZADO DESECHAR ADECUADAMENTE PARA EVITAR
CONTAMINACIONES

PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENQ

DIRECCION TECNICA: Farm. Susana Indaburu MN 11653

Preducto autorizado por ANMAT PM -- 67-15

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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