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BUENOS AIRES, 71 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-23981-10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MUNTAL 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 comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las d@reas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion 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
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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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TROGE, nombre descriptivo BOLSAS PARA SANGRE, y nombre técnico BOLSAS
MEDICAS, de acuerdo a lo salicitado, por MUNTAL S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexa I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 92 a 93 y 94 a 98 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado par la ANMAT PM-420-75, con exclusion de toda otra
leyenda no cantemplada en la normativa vigente,

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores v
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, I y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-23981-10-4 M
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: BOLSAS PARA SANGRE.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-500 - BOLSAS MEDICAS.
Marca de (los) producto(s) médico(s): TROGE.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para colectar, preservar y transportar
sangre humana fresca y componentes sanguineos,

Modelo/s: TRO-DONEX-1 - CPDA-1 - BOLSA DE SANGRE SIMPLE;
TRO-DONEX-2 - CPDA -1- BOLSA DE SANGRE DOBLE;

TRO-DONEX-3 - CPDA -1- BOLSA DE SANGRE TRIPLE;

TRO-DONEX-4 - CPDA -1- BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE.

Periodo de vida util: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion.

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: TROGE MEDICAL GMBH.

Lugar/es de elaboracion: Milehstrasse 19, D-20148, Hamburgo, Alemania.

Expediente N© 1-47-23981-10-4
DISPOSICION No 9 8
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

----------------------------------

Il

I
i



2011 - “Afoc del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Mnistinis ab Fiodlecd
:%mfazm P yj\({ﬁ'/ﬂd
.:%Wt(’r{z;&&z e //r v Mot

A AT
ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23981-10-4
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
..... g . ¥ de acuerdo a lo solicitado por MUNTAL S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: BOLSAS PARA SANGRE.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-500 - BOLSAS
MEDICAS.
Marca de (los) producto{s) médico(s): TROGE.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para colectar, preservar y transportar
sangre humana fresca y componentes sanguineos.
Modelo/s: TRO-DONEX-1 - CPDA-1 - BOLSA DE SANGRE SIMPLE;
TRO-DONEX-2 - CPDA -1- BOLSA DE SANGRE DOBLE;
TRO-DONEX-3 - CPDA -1- BOLSA DE SANGRE TRIPLE;
TRO-DONEX-4 - CPDA -1- BOLSA DE SANGRE CUADRUPLE.
Periodo de vida util: 3 anos a partir de la fecha de esterilizacion.
Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.
Nombre del fabricante: TROGE MEDICAL GMBH.
Lugar/es de elaboracion: Milehstrasse 19, D-20148, Hamburgo, Alemania.

Se extiende a MUNTAL S.A. el Certificado PM-420-75 en la Ciudad de Buenos
Aires, a 21MAR2U”I siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar
de la fecha de su emisién. !
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PROYECTO DE ROTULO (*) Rotulo para ia bolsa de aluminio

Fabricado por: Importada y Distribuido por:
TROGE MEDICAL GMBH MUNTAL S.A.

Milchstrasse 18 Espinosa 2436/8, C.A.B.A.
D-20148, Hamburg Tel: (011) 4584-7887
Alemania Rep. Argentina

TRO-DONEX 3- CPDA-1 BOLSA DE SANGRE TRIPLE

DESCRIPCION: Cada unidad consiste en una bolsa triple conteniendo 63 ml de
anticoagulante CPDA-1 solucion USP para la recoleccién de
450 ml de sangre y dos bolsas para transferir de 300 mi.

Cada 100 ml de CPDA-1 solucidon contiene;

Acido Citrice (anhidro) USP 0.299g

Citrato de Sodio (dihidrata) USP 263g

Fosfato de Sodio Monobasico (monohidrato) USP 0.222 g

Dextrosa {monchidrato) USP 319g

Adenina USP 0.02756 g

Agua para inyectables USP c.s.p. 100 ml
CODIGO:; XXXXX LOTE : XXXXXXX

Fecha de Vencimiento: XOUYY CONTENIDO: X unidades

| ESTERILIZADO POR VAPOR|

ESTERIL - APIROGENA - NO TOXICA
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No reesterilizar. No usar la bolsa si esta dafiada o si la solucidn anticoagulante esta turbia.

Toda bolsa de aluminio sin abrir debera almacenarse en lugar oscuro y fresco. Toda bolsa de sangre sin
usar debera mantenerse dentro de la bolsa de aluminio con los bordes plegados y asegurados con cinta
adhesiva. Las bolsas de sangre deberan usarse dentro de los 15 dias una vez abjerda la bolsa de
aluminio. Las bolsas de sangre llenas deben ser conservadas o aimacenadas entre 1° y 68° C.

Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM420-75" /

(*) NOTA: Mismo fexto para lgs otres @dz:o/s, cambia descripcion y cédigo.
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PROYECTO DE ROTULO (%) Rotulo para [a bolsa individual

Fabricado por: Importado y Distribuido por-
TROGE MEDICAL GMBH MUNTAL SA.
Milchstrasse 19 Espinosa 2436/8, C. A B.A.
D-20148, Hamburg Tel: (011) 4584-7887
Alemania Rep. Argentina

TRO-DONEX 3- CPDA-1 BOLSA DE SANGRE TRIPLE

Cada unidad consiste ent una bolsa triple Grupo Sanguineo:
conteniendo 63 Ml de anticoaguiante

CPDA-1 solucion USP para la reco- Tipe RH:

leccion de 450 m! de sangre y dos bolsas

para transferir de 300 mi Fecha de extraccion:

Aguja : 1,6 x 40 mm. (16G)

Cada 100 ml de CPDA-1 solucién centiene:
Acido Citrico (arhidro) USP 0,299 g | Nombre del dador:
Citrato de Sodio {dihidrato) USP 26349
Fosfato de sodic mongbéasico USP 0,222g

Dextrosa (monohidrato) USP 3,199
Adenina USP 0,0275q | Seroclogia: Test:
Agua para inyectables csp 100mi

Recolectado por:
- Conservar la sangre entre 1°y6°C

- Mezclar suavermnente durante la extraccidn
- No agregar medicamentos

- Utilizar el set de transfusion con filtro

- Para uso (nico ESTERIL ®

NO USAR LA BOLSA S| ESTADANADA |LOTE;
O S LA SOLUCION ANTICOAGULANTE

ES ENCONTRADA TURBIA Fecha de fabricacian:
POR FAVOR NO VENTILAR Fecha de vencimiento;
Leer las instrucdiones de uso CoDIGO N°:

(*} NOTA: Mismo textu para Jos ofros modelos, cambia descripcion y cédigo.

15 Ny N* 0876 - M, ™ e 14005
DIRECTOR TeCNICO



1988

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: TROGE MEDICAL GMBH importado por: MUNTAL SA
Milchstrasse 19 Espinosa 2436/8

D-20148, Hamburg CABA, Tel: (011) 4584-7887
Alemania Rep. Argentina

BOLSAS DE SANGRE TROGE®

| ESTERILIZADO CON VAPORY]|

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar. No reesterilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro

Farmacéutico, M.N. 10.876

"AUTORIZADC POR LA ANMA.T PM 420-75"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

TRO- DONEX-1_Bolsas simples: Bolsa simple conteniendo 83 mi de solucién
anticoagulante CPDA-1 solucién USP para colectar 450 m! de sangre entera.

TRO- DONEX-2 Bolsas dobles. Bolsa principal conteniendo 63 ml de solucién

anticoagulante CPDA-1 solucién USP para colectar 450 mi de sangre entera;
dicha bolsa principal contiene un tubo colector con una aguja de extraccion de
1.6 x 40 mm (16G) y un tubo de transferencia que comunica ¢on una bolsa de

transferencia de 300 mi.

TRO-_DONEX-3 Bolsas friples: Bolsa principal conteniendo 63 ml de solucion
anticoagulante CPDA-1 solucion USP para colectar 450 mi de sangre entera;

dicha bolsa principal contiene un tubo colector con una aguja de extraccion de
1.6 x 40 mm (16G) y dos tubos de transferencia que comunican con dos bolsas

de transferencia de 300 ml cada una.

A4 Ny N0 10BT6 - M1, P, N 14005
DIRECTOR TECNICO



TRO- DONEX-4 Bolsas cuadruples: Bolsa principal conteniendo 63 ml d

solucion anticoagulante CPDA-1 solucion USP para colectar 450 mi de sangre
entera; dicha boisa principal contiene un tubo colector con una aguja de
extraccién de 1.6 x 40 mm (16G) y tres tubos de transferencia que comunican
con tres bolsas de transferencia de 300 ml cada una.

Solucion CPDA-1:
Cada 100 ml de CPDA-1 solucién contiene:

Acido Citrico (anhidro) USP 0.298 ¢
Citrato de Sodio (dihidrato) USP 26349
Fosfato de Sodio Monobasico {monohidrato) USP 0.222 g
Dextrosa (monohidrato) USP 3.19¢g
Adenina USP 0.0275 g
Agua para inyectables USP c.s.p. 100 ml

INDICACIONES DE USO

Indicado para colectar, preservar y transportar sangre humana fresca y

componentes sanguineos.

ADVERTENCIAS

o Esta bolsa se debe usar una tnica vez, descartar luego de usar.

¢ No usar si el envase de aluminio muestra signos de dafio o esta abierto.

« El envase no debe mojarse.

« No doblar ni plegar el sistera de bolsas de sangre antes de su uso.

« Una vez recolectada la sangre las bolsas se deben conservar
inmediatamente a temperatura entre 1°C y 6°C.

s Realizar el test de compatibilidad antes de la transfusion.

¢ No afiadir medicacion a la sangre.
« Mezciar la sangre exhaustivamente antes de usar y no entibiar antes de

administrar.

M San
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DIRECTOR TECNICO



PRECAUCIONES

« El producto no debe utilizarse si el envase esta abierto o dafado.

s Controlar que el embalaje del dispositivo se encuentre intacto.

« No dtilizarse la bolsa se encuentra dafada o si la solucion
anticoagulante esta turbia o brumosa.

« No volver a utilizar este producto.

« No reesterilizar este producto.

» [eer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico.
Debe ser utilizado solamente por o bajo supervision de personal
capacitado en su uso. Las bolsas de sangre deben venderse solo a
bancos de sangre autorizados.

e Estas bolsas de sangre deben ser utilizadas dentro de los 15 dias
posteriores a la apertura de la bolsa de aluminio.

e Conservar la sangre entre 1°C y6°C.

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento para extraccion:

1. Cortar para abrir el envase de papel aluminioc mediante el uso de tijeras.
Extraer una bolsa de sangre del envoltorio plastico y colocarla sobre una
balanza aproximadamente a 60 cm por debajo del donante. Ajustar el
indicador en el punto cero.

NOTA: El peso y el volumen de la sangre que se exirae deben

corresponder a los siguientes parametros:

Volumen de sangre Peso aproximado
250 mi 265 g
300 mi 317 g
350 ml 370 g

475g

DIRECTOR TECNICO



2. Aplicar un torniquete en la parte superior del brazo del donante para
ayudar a localizar la vena. Desinfectar el sitio de flebotomia.

3. Pinzar (clamp) la sonda del donante y hacer un nudo suelio en |a sonda
a aproximadamente 10 cm de la bolsa.

4. Sostener la base y el capuchén de la aguja con ambas manos. Girarlos
en direcciones opuestas para romper la porcién uhida antes de la
operacién de girar, para lograr una facil apertura. Luego de romper el
sello, quitar el capuchdn de la aguja.

5. Extraer sangre insertando la aguja con el lado biselado hacia arriba
penetrando firmemente la vena. Quitar el clamp y la sangre fluira a
través del conector. inmovilizar la guja colocando una tira adhesiva
sobre la sonda y adhiriendolo al brazo.

6. Durante la extraccion de sangre, ocasionalmente, invertir suavemente la
bolsa para asegurar el mezclado correcto de la sangre con la solucién
anticoagulante. No oprimir nunca la bolsa dado que puede empujar aire
a la vena del donante.

7. Pinzar la sonda del donante o ajustar el nudo para interrumpir el flujo de
sangre luego de que la bolsa esta llena hasta el peso/volumen deseado.

8. Se exirae la aguja de la vena. La sonda del donante se coria del lado de
la aguja. Para las pruebas de laboratorio, extraer sangre de la sonda del
donante y transferir al tubo de ensayo. Marcar el nimero de serie de la
bolsa de sangre en el tubo de ensayo para asegurar la apropiada
identificacion.

9. Descartar !a aguja y la sonda utilizadas en el recipiente adecuado.

10.La sonda del donante que contenga sangre dehe sellarse luego de
doblar la sonda con papel aluminijo.

11. Determinar el grupo sanguineo y la serologia e ingresar los datos en la
parie relevante de [a etiqueta de la bolsa usando un boligrafo de punta
suave.

12.La sangre recolectada debe almacenarse en condiciones de
refrigeracion a 1° - 6° C. Con anticoagulante citrato fosfato-dextrosa

USO la sangre entera debe usarse dentro de los 35 dias si se almacena

o MUNTRE S 4 V
PHESINENTE
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en condiciones convenientes. Durante el transporte, la temperafura debe N\ nwm 2
serde 1°-6°C.

ESTERILIZACION

Las bolsas han sido esterilizadas con vapor y se suministran estériles. El
producto no debe utilizarse después de la fecha que consta en la etiqueta que
va precedida por el simbolo de reloj de arena. No lo use si el envase esta
abierto o dafiado. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar.

Deben tratarse todos los productes con precaucién. Un usc o manipulacion

indebidos pueden causar dafios en el producto.

ALMACENAMIENTO

Toda bolsa de aluminio sin abrir debera almacenarse en lugar oscuro y fresco.
Toda bolsa de sangre sin usar debera mantenerse dentro de la bolsa de
aluminio con los hordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Las bolsas
de sangre deberan usarse dentro de los 15 dias una vez abierta la bolsa de

aluminio.

INFORMACION ADICIONAL

MUNTAL S.A. no controla factores relacionados a la actividad del profesional,
incluyendo la seleccién del producto.

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.
muntal@muntal.net o muntal@cuidad.com.ar

Leer las instrucciones de Uso. -

MUNDAL S 4
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