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VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-7758-17-9 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. 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 la Dirección Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del  16
de Diciembre de 2015.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- 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 (ANMAT) del producto médico marca TH, Hemobag, nombre descriptivo Bolsas para sangre y
nombre técnico Bolsas Médicas, de acuerdo con lo solicitado por C.D.G. S.A., con los Datos
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-17633799-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2055-31”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Bolsas para sangre.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TH, Hemobag.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Recolección, almacenamiento, procesamiento, transporte, separación y
administración de sangre humana y componentes sanguíneos.

Modelo/s:

Bolsas simples para sangre de plástico descartable,

Bolsas dobles para sangre de plástico descartable,

Bolsas triples para sangre de plástico descartable,

Bolsas cuádruples para sangre de plástico descartable,

Bolsas quíntuples para sangre de plástico descartable,



Bolsas múltiples para sangre de plástico descartable,

Bolsas cuádruples para sangre de plástico descartable con filtro de leuco reducción,

Bolsas quíntuples para sangre de plástico descartable con filtro de leuco reducción.

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Bolsas simples envase primario unitario estéril, de PET/CPP y envase secundario
bolsa de aluminio con 5 unidades, estéril.

Bolsas dobles envase primario unitario estéril, de PET/CPP y envase secundario bolsa de aluminio con 4
unidades, estéril.

Bolsas triples envase primario unitario estéril, de PET/CPP y envase secundario bolsa de aluminio con 3
unidades, estéril.

Bolsas cuádruples envase primario unitario estéril, de PET/CPP y envase secundario bolsa de aluminio con
3 unidades, estéril.

Bolsas quíntuples envase primario unitario estéril, de PET/CPP y envase secundario bolsa de aluminio con
2 unidades estéril.

Bolsas múltiples envase primario unitario estéril de PET/CPP, envase secundario bolsa de aluminio con 4
unidades estéril.

En todos casos el envase terciario caja de cartón.

Método de esterilización: Esterilización por vapor.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone, Jiaxing City, 314008 Fengqiao, China.
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Anexo III.B- PROYECTO DE RÓTULOS 

BOLSA SIMPLE PARA SANGRE 

Rotulo bolsa unitaria 

BOLSA SIMPLE PARA SANGRE aso su. 

Para recolocclen do 450 mi do sangre. 

Aquia,165 

vene.. 
De un *alomo 
Pie usar dha0 019077* 0.5907010 Plzágo do deterioro. 
lbs Pez abierto el envase de eleminle, lea bebes de sanare 54 1099 
deberán mantenerse dimito de la misma son i05 bordes Osaseos 
roo/Apdos con cinta sdhosivs. Deberán memo denlo do 42 15 
des Nati:Poros a su apertura antes de la fechada ver...denlo 
»nacaro/ las bolsas normada me, entro 2y 515. 
Estéril, otéalos. arielpeno. 
Esterando con P.e»,  

Venta 000021025 oneresbenles e fnatiluelenes serPerlas 

IESTERILn 1 CE-0,  
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Cada 100 mide solución CPDA-1 contiene: 
Acido cítrico (anhidro) U.S.P. 	0.299g 
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P. 	2.63g 
Fosfato monobásico de sodio (monohidrato) 
U.S.P. 	 0.222g 
Dextrosa (monohidrato) U.S.P 	3.19g 
Adenina U.S.P. 	 0.0275g 
Agua para inyectables c.s.p. 	 100m1 

Estéril, atados, aciregeno. Esterilizado 007 00000. 

Venia exclusiva a profesionales e Instituciones saallarlas. 
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PRECAUCIONES: 
No usar si se ha abierta 01 0741950 de aluminio hace más de 15 dios, 
No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro. 

ALMACEMANIENTO: 
Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente ya una humedad relativa menor 

al 90%.• 
Almacenar los componentes sangulneos ola temperatura especificada. 

aluno vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberán mantenerse dentro de la 
misma con los bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Deberán usarse dentro de los 15 dlas 
posteriores a su apertura. 
41 Evitar el calor excesivo y la luz solar directa. 

530030 Brussels. BolgIca 

ZAPICO 	O CESAR 
Apia. RADO 

CPDA-1 63 ml 
G. IDO mi sph.A.CPDA.1 emeene.: 
Addo cluko lenled. USA, 	0.9992 
Gen. Te *970 127000101 4.000. 	2639 
GoT. 	godo 	. 
u,S P. 	 0.2220 
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02119995 900070005527 	1990 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	 Test 

Identificación del Centro 

PIPODTADO POR: 

Dele I te XL 	h..1. Te., Tar., 
Pete. De. AL, Argentina 
Dr, Tm Teme Osuda A. Gentes fe P. 15 079 
imeonmere es Patee Módem 
Digo. AIOA.A.1. De 231002 
Autedrede 	le A NIA.A.T. 	205.1 
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Rotulo bolsa de aluminio de 5 unidades 

BOLSA SIMPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA 	 AGUJA: 16G 

IMPORTADO POR: 
C.D.G. S.A. 
Calle 1 N° 30, Parquo Industrial 0077071. Tandil, 
Pcia. 00, 5*,., Argentina 
Din Toc. Farm, Claudia A. Gentil° M.P. 15.078 
InyOrtadOra de Productos Mediad 
Piso. A.N.MA.T. 00 237902 
Autodiedo por la kW. M.A.T. PM 2055-31 
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ESTERIL 1 

ZAPIC 	10 CESAR 
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CDG S.A. BOLSAS PARA SANGRE 	 PM 2055-31 
IMN)E.1 ‘IX tNI`011.1 

BOLSA DOBLE PARA SANGRE 

Rotulo bolsa principal 
** 
BOLSA DOBLE PARA SANGRE aso ML 

Para rocoleccion do 450 ml do sangre. 

filFOLIADO 	..... . . 
7;7 .......... 

Vi) eño 

100rni 

250M1 

CPDA-1 63 ml 
Cada IDO no da oduoinn 000,1 connonar 
Aerolo 41102101021010307. 	0.2919 
01100 00 oocio (dhdreloIll.9.2. 	0532 

colab monotdorco do px10 (mononiON101 
02222 

Norma Imonoledralor 0.5.2 
Ad.... P. 	 0.02750 
Aguo once InynclaNns 074. 	10,0e 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serologla 	 Test 

Identificación del Centro 

NIPCNTAPD POP 

Caso I N°00. Paro. INININITarell. Tanen, 
Pcia. Bs. As.. 0,5e5 40 
Oil. Tac. Dem% Malla A. conos AAP. 15,711 
ImoOrladoro de Po:duelos 1.156005 
Drop. A.N.S4A.T. N.  2111101 
Autone. por la ARMA,. P517050.31 

J'AMPO TIAPHE PlIARDIACPUTICAL CO.,1113 
710010 Fortion 700,410.11nrd luna. Jorrirto 007 
314005 Pangffino. Cisne 

111.1r11;01T 

Aguja: 16G 

No veniilar. 
Do un solo U50. 
Nu uso, ol hay alguna evidencio 0151120 de dollorrOrD. 
Una voz obiono 4 0114=0 do &entino, las bolsas do sangro sin usos 
deberán mantenerse dentro da, misma oon bos bardos plegados y 
asegurados con ohm adliesiva DoborAn usarse dentro de 05 15 
dios posteriores a su apodera y antas C1510 lecha do vencimiento.. 
Alrner,onar las bolsas llenas da sangro anuo 2y re. 
Estérg. aldaba ac8.120.0. 
Estarilisado con vapor. 

Venia exclusiva a profesionales o insillucionos sanilarlas. 

111.1111111111: I 1,11' 

Rotulo bolsa de transferencia 

( 
BOLSA DE TRANSFERENCIA 

01400TM 

No ventilar. 
00 010 solo uso. 
No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro. 
Estéril. atóxico. OPIfRge.O. 
Esterilizado con vapor. 
Almacenar los componentes sanguinoos ala [mama tura 
agppcificnda. 

Venla exclusiva a profesionales e Insinuciones sanitarias. 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	 Test 

Identificación del Centro 
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IMPORTADO POR: 
C.D.G. SA. 
Cate I N°30. Parque tridustdat Tandil. Tanda. 
Pcia, BD. Ag., Ar00011110 
Dir, Tac. Farm, CLoutia 0.00014 M.P. 15.079 
tmportadora do Pradwlos MOdcos 
Disp. A.N.M.A.T.N1  2319102 
Autedieolp por la A.N.MAT. PM 2055.31 

JIAXING T1ANHE PHARLIACEUTICAL CO,, LTD. 
00009111 %atan nada tredustrial Une. J'asirio Clly 
314008 Fengqiao, China 

colíttg 
OBELIS 5A. 
ad Gomal Wahls 53, 1030 
5.31030 Basaseis, 13019100 

CID 

11,1111111111 



BOLSAS PARA SANGRE 	 PM 2055-31 

Rotulo bolsa de aluminio de 4 unidades 

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA 	 AGUJA: 16G 

Cada 100 mi de solución CPDA.1 contiene: 
Ácido cítrico (anhldro) U.S.P. 	0.299g 
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P. 	2.63g 
Fosfato monobásico de sodio (monohidrato) 
U.S.P. 0.222g 
Dextrosa (monohidrato) U.S.P 3.19g 
Adenina U.S.P. 0.0275g 
Agua para Inyectables cap. 100m1 

3 
LIO CESAR 

ODERADO 
ZAPIC 

EsiórIl. atóxico, apirégrino. Esterilizado con vapor. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 
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PRECAUCIONES: 
1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace más de 15 días. 
21 No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro. 

4111'0API:S 

ALMACEMANIENTO: 
Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y a una humedad relativa menor 

al 90%, 
Almacenar los componentes sanguíneos ala temperatura especificada. 
Una vez abierto el envasado aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberán mantenerse dentro de la 

misma con los bordes plegadas y asegurados con cinta adhesiva. Deberán usarse dentro de los 15 ellas 
posteriores usa apertura. 

Evitar el calor excesiva y la luz solar directa. 

IMPORTADO POR: 
C.D.G. S.A. 
Calle 1 Nir 30. Parque Industrial Tundir, Tad', 
Pcia, Bs. As., Argentina 
Dir. Tec. Furor. Claudia A. Gentil° M.P. 15.079 
Importadora de Productos Módicos 
Disp. A.N.M.A.T. N. 2319102 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 2055.31 

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD. 
Zhongla Fixeign Toldo Industrial Zona. Jieuting Ciar 
314008 Fongaiaci. China 

OSELIS 
Bd. General Wahis 53, 1030 
531030 Brussels, BelgIca 
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CDG S.A. 	 BOLSAS PARA SANGRE 	 PM 2055-31 
iNtr,31:1 & EXIV.R 

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE MODELO CDP/SAG-M 

Rotulo bolsa principal 

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE 450 ML 

REFOLIADO 

onol Médign 

*01213: 160 

No ventilar. 
De un sale uso. 
No usar si hay alguna edentia visible de deterioro. 
Una 000 051000 el envaS0 de eludible, las balsas de emigro Sin USO, 
debatan mantenosSe donde do la misma 091 635 bordo.degadd° Y 
05091029005 0011 chta adhesive. Deberán usarse dentro de 10115 
Cal perdedores a su epenure y antes dolo lecha do vencimiento. 
Aimoconor las bolsa0 llenad do sangre entro 2 y 'C. 
Estera aldea 110,59000. 
EMerilizado 000 00191, 

Venia exclusiva a piolosiondlo e j,,oOiud0000 sanitarios. 

ESTERIL E °197  
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IMPORTADO POR. 

Calle dr ao, Rosco holismol Ton" renda, 
Pes Si. A, Azeonans 
Dir. 050, Farm. Camilo 0.00960 ACP. 15.079 
domo.. da Ptcducia lada. 
Laza AMALA.T. NI 231412 
~Me. ORNO 9.6,0.11. 2055.01 

diAxote 	PRARIAAcEUTECAL Co., LTD. 
atm,. Fp., Trade Inatauta, Zone, SoMa CAN 
314091 fe.91,110, elide 

la"1
05111.18  S.A. 
TM Gema Wand 53.1030 

„ 	531030 Brussels, Bolisa 1 

10110:1 
OBELIS S.A. 
DI Gema Wohla 53. 1030 
531030 Brussels. 50900 

Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dios 022°C 1.2°C 

0. 4.0_0MÍ, 

No venado'. 
De un 0010 u50. 
NO uSer SI hay alguna 001000013 0104190 do deterioro. 
Estéril, atóxico. ea:Tapen°. 
ESierilicade 000 00190. 

Venta eidiusiva a prolesienaleS e instadeamee Sanitarias. 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	 Test 

Identificación del Centro 

IMPORTADO POR: 

Colon le 30. Porque Ideminel Tardl, Tanda 
Pele. Els. As.. Argonthe 
131r. Tse. Farm. Chueta A. Gdialle AAP. 15.079 
impolossmo de Predtrelite Média» 
0400 A.N.M.A.T. N.2319,02 
Autorizado 001 10 A.N.M.A.T. 110 2055.31 

4100190 1000206 PHARMACEUTICAL CO., LTD. 
000910 110000 riada admirad Zona JisdrA3 Coy 
314008 Pealaba Chha 

111111111F 

4 

Para reCOleCOlán de 450 mi de Sangre. 

CPD 63m1 
Cado 100 mi do miman CPO dimano 
Asco clihd izoNdrol U 5.p. 	00213 
Chisto de :Mis dilhOnsol U.S.P. 	2-632 
Ambos incoada.. Rad. picimidattio) 
009,0, 	 02220 
cediste imorchdredi U 5.0. 	2.550 
nom das hvocialnint “.R. 	COMO 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	 Test 

Identificación del Centro 

11111111 

Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas 

BOLSA DE TRANSFERENCIA 



BOLSAS PARA SANGRE 	 PM 2055-31 

Rotulo bolsa de transferencia con solución SAG-M 

( 	BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M I

, 	
N' 

Direc. _Te.b 

Cloruro de Sodio U.S.P. 0.8779 
Menina U.S.P. 0.01693 
Dextrosa (rnonohldrato) 	U.S.P. 0.9009 
Manita! U.S.P. 0.5259 
Agua para inyectables c.s.p. 100m1 

o— 
glZr 

..1 II11111i 	 II 1111111111,11 	 CLAUDIA 
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Itg:SP:1 

¢111 

CDC. S.A. 
1,111.011 i. 1.3',11011.1 

,h susiru 
soso 

SAG-M 100 mi 
c. lOO nIdo voluclan Sao,. cantono 
Cloruro do Sodio U.S.P. 	' 0.0779 
Adsnina U.S.P. 	 0.01310 
Devoren lenononlaniol u.S P. 0.0009 
Msoitol U.S.P. 	 0.5009 
Aisua para sysoables oso. 	leasx 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serologla 
	

Test 

Identificación del Centro 

00 0000001. 
Do un aedo uso. 
No usar al hay alguno evidencia visible de dolerles°. 
Eatóril. slóxia0. apOégeno. 
Eaterilixado con vayas 
Almacenas 109 componentes 00090111000 ola temperatura 
espedlicade 

Venta exclusiva a profesionales e Insinvolones sanitarias 

IMPORTADO POIT 

Caos 1 5000.  Panoie Oruolu101 Taxa Ter01 
Pcro. Be. AA. ArTttellna 
09. Tau 11111, Chwie A. Genib 1.10. 15.079 
0000110:100 dO 0100,1E/09 MhOcos 
000, A.N.MAT. IP 001900 
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111,.; 	noble Times 0/1AIIMACEUTICN.00.. LTo. 
Denla Fusilo Trace marta ze, 	En 
010108 0012900. CnIne 

08E118 B.A. 
ei 	Walirs 63, 1[00 
131000 Some., Bobsisa jecdirell 

tilow 	-,11.10,111 	. , 
Rotulo bolsa de aluminio de 3 unidades 

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 /SAG-M 

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA 	 AGUJA: 160 

Cada 100 mide solución CP0 contiene: 
Acido cltrIco (anhidro) U.S.P. 	0.299g 
Careto de sodio (dihidrato) U.S.P. 	2.633 
Fosfato iriOnobae3c0 de sodio (rnonohldrato) 
U.S.P. 0.2229 
Dextrosa (monohidrato) U.S.P. 2.559 
Agua para Inyectables c.s.p. 100001 

Cada 100 ml de solución SAO•M contiene: 

Estéril, atóxico, apinageno. Esterilloado con vapor. 

Venta exclusiva a proleslonales e instituciones annIteriaa. 
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ESTERIL 111 

  

  

PRECAUCIONES: 
No usar si se he abierto 01 000000 de aluminio hace más de 15 das. 
No usar si hay alguna addenda visible de deterioro. 

ALMACEMANIENTO: 
Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente ya una humedad relativa menor 

01 90%. 
Almacenar los componentes sangulneos a la temperatura especilicada. 

31 Una vez abierto 01 0001000 de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberán mantenerse dentro dolo 
misma con las bardes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Deberán usarse dentro dolos 15 días 
posteriores a su apertura. 
4) Evitar el calor excesivo y la luz solar directa. 

IMPORTADO POR: 
0.0.5. S.A. 
Callo 1 N°30.00,000 industrial Tandil. 70040. 
Pela. 00. 00.. Argentina 
Dir. Tes. Farrn. Cludia U, Gentlie m.P. 15.079 
Importadora do Productos Médicos 
Disp. A.N.M.A.T. 52010102 
0101010000 001 la 0.0.4.0.7. PM 2055.31 

r1 	2 

.11/111101TIANHE PHARMACEITRCAL CO.. LTD. 
Aorgla 001151 Trade 00019e1 00n9, .10x109 COy 
010000 1,00000,01910 

08EUS S.A. 
I3d. General Wahls 53, 1030 
531030 Brusscis. Belgica 
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BOLSAS PARA SANGRE 	 PM 2055-31 

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE MODELO CDPA-1 

Rotulo bolsa principal 
......... 

( BOLSA TRIPLE PARA SANGRE 450 on. 

REFOLIADO N0 Direz 

soorm 

O Ir" 
45001 

Aptpa: 10G 

CPDA-1 63 ml 
o.. rol. 00000n CPDA-1 portan: 
Aedo Hinco canicie.) U.D.P. 	02909 
Ccirace do aodlo 10Adrato) U IP. 	Y.earr 

OlP. 
momia.° Po onda Ineronkliaw) 

0.2220 
0000030 000200/0*) U.S.P 	3.120 
Mon. U.S.P. 	 0.02259 
ACI. (0/3 0(0020*. cdc-P. 	t COM 

NO ventila,. 
Do un solo uso. 
No usar al hay alguna evidencia visible do deterioro. 
0110 200 «bledo el envaso do aluminio, las balsas do sonare sin usar 
&telón mantenerse dentro de le Mune con los bordo, *lodos Y 
aseguradas con Grua acelosiva. Deberán 14000 dende do ososI 
alas 130510ciares a /Al apetIvra y aren da la Coche de vencimiento. 
Almacenar las bolsas llenas de sangre entre 2 y VD. 
Estéril, marica. aPirellene. 
Eetorilizado eco vacar. 

Venta exclusiva a poleslonales e Instituciones sanearlas. 

Nombre y Número de Donante 

Fechada Extracción 

Fechada Vencimierito 

Grupo ABO/RhD.  

Serologla 
	

Test 

Identificación del Centro 

r^41 

IMPORTADO POR: 

Cale 1 re 30. Peque Indostnal Tante, Terd,i, 
Pcia. ea. Al. Aroenrcs 
Dir. Toa. Farm. Pude A. Gonne M.P. 11078 
Incronaisca 000rab,a02141600o 
Dap. A.N.M.A.T. 00 00,0.02 
000200002 par lo A R.M.,. Pa VOS-al 

AURA] TIANRE PHARIIACELRICAL CO.. LOO. 
Znerea 0020/11 Orada ..41,11 Sano. JAPn0 Op 
3100313 Fano:Me Chin« 

ed. Gemid wad, 50. 1030 
53 030 en da, BecoRa 

1:1011111 

ZAPICO 	O CESAR 
r-,4714ERADO 

Para recolección de 45001 de sangre. 

l„[11.11111111.111,11 

-^ 

Rotulo bolsa de transferencia de 400 ml 

BOLSA DE TRANSFERENCIA 

No ventilas. 
Do un solo uso. 
No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro 
Eeleril, niedco. APM9e0e. 
Esterilizada (000 0000?. 
Almacenar los componentes sangulimos a la temperatura 
especificada. 

Venta exclushr 	proles02 ales e instiaxiones sanitarias. 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serologia 	 Test 

Identificación del Centro 

IMPORTADO POFt 
ETA. 

Gay I alc 30 Porque Indisteol Yarda, Taxi]. 
Pela. ea. 	Apentna 
Dic, Te. Farm. Claudia A. Gandla AAP. 15.010 
Imputadora 00 Productos 1.16600a 
Dep. A.N.M.A.T. AP 2311902 
/medrado por la A/C.M.A.T. PM 2055-31 

JIAXINO DARME NIARMACEUTICAL CO.. LTD. 
Inco0to Fonda/1 Tcpele Indualrial 0000. .1001000111  
314000 Pe0/3<pno. China 

l'ec1311,1  
OBELIS S.A. 
130. General waren 53, 1030 
531030 earmola.130101ce 

_Acc 

6 
011 

\ 

	

i '.'11.1:11111.1111 

 

 

 

I I 

 

                         



0-- 

Cada 100 mido solución CPDA•1 contiene: 
Acido cítrico (anhidro) U.S.P. 	0.299g 
Citado de sodio (dihidrato) U.S.P. 	2.63g 
Fosfato monobásico de sodio (monoh)drato) 
U.S.P. 	 0.222g 
Dextrosa (monohldrato) U.S.P 	3.199 
Adenlna U.S.P. 	 0.02759 
Agua para inyectables c.s.p. 	100m1 

atOxlco. aplrópeno. Esterilizado con vapor. 

Vente exclusiva a profesionales o Instituciones senlianas. 

033 

1111111111, 

Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas 

BOLSA DE TRANSFERENCIA 

Almacenaneento da plaquetas hasta 5 dia. a 22% u 2C 

No van*, 
Do un aseo uso. 
No usar, al Isny edouns eadorda dable do detortoro. 
Ealtall. aleara mirado. 
Eetertando00100010,. 

Fenal esetteive a paleslonaler o bsettclonea sesitarles. 

sTe-q1 
19.  

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/F1hD 

Serología 	 Test 

Identificación del Centro 

AIPOITADO PO0. 
C.0.0 BA 

4030, l'aepge man] 	ionctl 
PetA ~re 

Tcw. Fun, azuda A 0.14 IAP. 15070 
irearteetee• de anslaroe relecos 
1:16»...LLAT.N.231991 
000011000 por I•AJULAT. PM 20941 

413310 11418510 eaaassecevncas CO. LTD. 
Zhongta Feos, Trede Mthellt,  Uno, J.Ing Orr 
alano 0~1 ciwu 

lec 	pj 
002315 54. 
BO 00.1118521.4 53. 1030 
13100 ~Me. ONglA cd1 

Rotulo bolsa de aluminio de 3 unidades 

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA 	 AGUJA: 16G 

A\ El El 	
.1" qemp 

PRECAUCIONES: 
No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace más de 15 días. 
No usar si hay alguna anidando visible de deterioro. 

ALMACEMANIENTO: 
Los envases sin abrir deben ser almacenados e temperatura ambiente y auno humedad relativa menor 

al 90%. 
Almacenar los componentes sanguíneos ala temperatura especificada. 
Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberán mantenerse dentro dala 

adorna con los bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Deberán usarse dentro de los 15 días 
posteriores a su apertura. 

Evitar el calor exCesivo y la luz solar directa. 

IMPORTADO POR: 
C.D.G. S.A. 
Calle 1 N°  30, Parque Industrial ronca TancO, 
Pcia. es. Al., Argentina 
Din Ten. Fono. ClaucEa A. Gentlio M.P. 15.079 
Importadcra de Prcductos ~os 

AALMAT. hP 2319102 
Auter1TLIdde por la A.N.M.A.T. PM 2055-31 

.11A/CtN0 DANHE PHARMADEUTICAL CO, LTD. 
Zhertpa Folleto Ttrole InduStt4111 Zane. J1(01% Cdy 
310505 Feregales Pena 

013ELIS S.A. 
Bd. General WaNs 53.1030 
531030 Brusaels, Belgios 

2 

III 1111. 	 1.11 11  
7 

( 

ESTERIL 

1-11 
CC je 

1 I 	) 
C-11(UDIA , 

15.0 



PM 2055-31 

GOo 100 mi do ooluc.CPD como.: 
Ac. crt. (analdro» U.S.P. 	a2990 

2220 .2,050) U.S.P. 	9.930 
Fest010 mon.dolco do aodb Imanolldro101 

0.2209 
Dexlsose unerohilmo) U S.P. 	2559 
Ag..to invetlables c.e.p 	1001111 

ú 00002  

lb 1,%1  

1 11111111111111121 1111 

IMPORTADO POR 
C.0.0. &A. 
cano I N' 30. Partmo Inddebbi 500011riene1  
Pda. 00. 30.. Argenana 
Din Too. Farm Claudo A. Genaro M.P. 15.079 
imponedora de Pu:duetos Medcas 
Drop. A.N.MAT. N" 2310112 
Autorizado por la A.N.M.A.T. 73 2053.31 

.11001103 TIMINE PHARMACEUTICAL CO., LTO. 
2205012 FIXCi911 Trade Inchntriol Zone, Jrzwing Clry 
3140000050930. Crilna 

0005155.0. 
0* 5041.0 Wahls 53, 1030 
531030 BruOodo. Gallea 

11 

r 
I 

8 

	

CDG S.A. 	 BOLSAS PARA SANGRE 
iAti'515.1 	1..XIX,R1 

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE MODELO CPD/SAG-M 

Rotulo bolsa principal 

( BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRÉ 450 ML 

Para recolección de 450 ml de sangra. 

CPD 53m1 

Aguja: 105 

No ventear. 
Ce un solo uso. 
00 ,031 sl hay alguna evidencie Melada do deterioro. 
Une voz abierto al envaso do alumbro, les totsas do sangro ein usar 
deberán mantenerse dentro do la mlema con los bordeo Plegad. Y 
asegurados con einla adhesivo. Deberán °sarao done° da 00 15 
dios peolonores a su aporree y antes do la 10000 35 vencimiento. 
Almacenar las boleas nenas do sangro entro 2y "C. 
0,1021, 0102100, npirógono. 
Esterilizado con vapor,  

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serologfa 	 Test 

Identificación del Centro 

IMPOnTADO POR 

Colo 10.70501000333 7.61. Tan], 
Pcia. 01. AL, Appeolbo 

Too, Form. acudo A. Gula M.P. 15079 
Impododom do 7,000100 Médoos 
0155. A.N.M.A.T.H.  231002 
Aulodndo por la AN.M.A.T. PM 2059-31 

J100010 TIANHE PlUIIMACEUTICAL 
Zronicle Fomion 	 7.ona. 0.01,9 Clly 
3140133 Pongo.. Caos 

MEI 
0001,65,0, 

Gororal 0050 .5.3. 1030 
531030 0103001o. 043.1 

líl'• • 
-." 

Rotulo bolsa de transferencia con solución SAG-M 

BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M 

Almacenamiento de plaquetas hasta 5 días a 22°C ± 2°C 

ióbrpr 

SAG-M 100 ml 
. 	Cada 100 nil do solución 520.1.1 contiene: 

Clon. do Sado U.S.A. 	0.8779 
Monina U.S.P. 	 0.01590 
Comiese imoroladraro) U.SP. 0.9300 
Manad U.S.P. 	 0.5259 
Agua ppm invodoplas 0.9.0. 	100151  

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	Test 

Identificación del Centro 

No ventilar. 
De un solo uso. 
No usar al hay alguna evidencia uinilaO de deterioro. 
Estéril. atóxico, apirágono. 
Esterilizado COIN vapor. 

Venta exclusiva a Fxolosionales o instituciones sanitarias. 

ZAPICO 	10 CESAR 
AP ERAIDO 



PM 2055-31 

ZAPICO 4 	CESAP 
APO A00 

BOLSAS PARA SANGRE 

Rotulo bolsa de transferencia 150 ml 

BOLSA DE TRANSFERENCIA 

Nombre y Número de Donante 

/. a 150 int. 
Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

No vengar. 
De un solo uso. 
No usar si hay alguna °videncia visa:dedo deterioro. Grupo ABO/RhD 
Estiba. atóxico. entrapen°. 
Esterilizado yapar. 
Almacenar tos componentes sanguinosa a la tomperatunz 
especificada. 

Serologia 	 Test 

Venia exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. Identificación del Centro 

IMPORTADO POR 
C.0.0, EA. 
Dele 1 1030. Parque haus:del Tandi. Tosa 
Pcia. 00,0., Artrentns 
Dir. Tes. Fono. asada A. Genlas te P. 15.079 
treparla*. de Productos eladoos 
Olap. A.N.M.A.T. 231002 
Raerlas» por la A.NMAT. PM  1055-31 

CDG S.A. 
iMf'0111 tC 

0197 
,OEHP 

¡gel 
JIAXING TIAIIIEPHARMACELMCAL CO, LTD. 
Zherses Foreign Trade trdwerial Zone. Josiro Coy 
31.406 Ponwieo. ETOra 

 

0000.05 
Bel General Wenn 53, I530 
5.31030 Brussels. Salpica EE IREP 

 

J1E1111 131 _ U[ 	_ 111111111».  
Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas 

( 	BOLSA DE TRANSFERENCIA 

  

tl 

Almacenamiento do plaquetas hasta 5 Olas 022°C ±2°C 

 

'40ti 

 

No ventilar. 
Do un soto uso. 
No usar si hay alguna evidencia visible do deterioro. 
Estertl, atóxico. oplrergena. 
Esterilizado eco vapor. 

Venta exclusiva a prolosionales o instItucbnes sanitarias. 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serologia 	 Test 

Identificación del Centro 

°APORTADO POR: 
C.D.O. SA. 
Cale 1 IP OO. Parque Industrial Tarde, Terra 
Pelo Be. As.. Argentino 
Ola Tac Penni D'anda A. GonlBs M.P. 15.079 
Iniparterlora do Productos Módem; 
Dho. A.N.M.AT. 233002 
AVIOnsado por le AzemA.T. Pm 2055-31 

r JIAXINO MONNE PHARMACEUTICAL CO, LTD. 
Denla Ferelpn Trole Industrial Zaino, Noring GIN 
315009 Ferpotrio Glena 

11'  

OBEUS Sir. 
BO. General Wahla 53, 1030 
5.21030 114013015. Bellea 

112 

I 11 J1111111.1,11 IF 9 

LE 



ESTEF,tIL 

a 114Y.• 

1 	 '1,1119-11:  
PRECAUCIONES: 

No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace más de 15 dlas. 
No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro. 

11111 ,11-11111: 

10 

BOLSAS PARA SANGRE 

Rotulo bolsa de aluminio de 3 unidades 

,..- 	 -., 
/ 	 BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION \ / CPDA-1 /SAG-M 

) 
PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA 	 AGUJA: 16G 	 I 

I 
I 

Cada 100 mi de solución CPD contiene: 
Ácido cítrico (anhidro) U.S.P. 	0.2999 
Citrato de sodio (dihldrato) U.S.P. 	2.63g 
Fosfato monobáslco de sodio (monohidrato) 
U.S.P. 0.2229 
Dexlrosa (monohidrato) U.S.P. 2.55g 
Agua para inyectables c.s.p. 100m1 

Cada 100 mide solución SAG-M contiene: 
Cloruro de Sodio U.S.P. 0.877g 
Adenina U.S.P. 0.01699 
Dextrosa (monohidrato) 	U.S.P. 0.9009 
Manitol U.S.P. 0.5259 
Agua para inyectables c.s.p. 100ml 

ét= 

Estéril, atóxico, apirógeno. Esterilizado con vapor. 

Venta exclusiva a prol esionales e instituciones sanitarias. 

ALMACEMANIENTO: 
Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y nana humedad relativa menor 

al 90%. 
Almacenar los componentes sanguíneos ala temperatura especificada. 
Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberán mantenerse dentro dala 

misma con los bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Deberán usarse dentro datos 15 días 
posteriores a su apertura. 

Evitar el calor excesivo y la luz solar directa. 

(-41 
263 

PM 2055-31 CDG S.A. 
'MI 711.1.1cii 

IMPORTADO POR: 
C.D.G. S.A. 
Calle 1 19i,  30, Parque Industrial Tandil, Tandil, 
Pcia. Bs. As., Argentina 

Tec. Farro. Claudia A. Gentil° M.P. 15.079 
Importadora de Productos Médicos 
Diep. A.N.M.A.T. 	2319102 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 2055-31 

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., 
Zhongfa Fardan Trade Industrial Zona, Jlaxing City 
314098 Formato, china 

08EUS 
Bd. General Wahis 53, 1030 
531030 Brussels, Belgica 

4 -II 



rl) 0340 

.0 430011 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serologla 	 Test 

Identificación del Centro 

DAPORYADO POR: 

Can* I 1030. Pague ...Al Tm" Tordi, 
Pcia. O.. AA. Agorero. 
DA Tm, Farm, Muda A. Gentil LID. 10.000 
14050009015 00 Nodo.. lateas 
Dim. A.N.MA.T. 231192 
Auindyydo por lo AN.M.AT. PM 1335.31 

JIAXING TIAMIE PNARMACEUTICAL CD.. LOO. 
Nono,* Fomon Yo. 170.03101 0203. Joh% Cily 
3140313 Nemo. Ch. 

013EUS S.A. 
tC1111,1eld. Gondol W

rtemely
o.33. 1030 

531030 B 	Sebo. 

Rotulo bolsa de transferencia 400 ml 

BOLSA DE TRANSFERENCIA 

No ventilar. 
Do un sobo uso. 
No usar si Play alguna evidencia visible do deterioro. 
Estéril. atóxico. epire19e00. 
Esterilizado con vapor. 
~acosas los componentes sanguíneos ata temperatura 
especificada. 

Venta exclusive o profesifunales o instituciones sanitarias. 

ESTÉRIL 

MEI 

.1111111 III  

JIAX010 TIANNE PhARMACEUTICAL CO., LTD. 
7.110N31. Pardon Orado Industrial Zone, 	CIty 
314008 Fon0000, 

000315 8.0.. 
03 00003 Wohlo 53. 1030 
531030 Brviaele Rep. 

BOLSAS PARA SANGRE 	 PM 2055-31 CDGS.A: 
& 	I 

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE MODELO CPDA-1 

Rotulo bolsa principal 

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE 450 ta. 

Para reoaleCCIón de 450 ml de sangre. 

CPDA-1 63 ml 
C..100 dl 03 solución CPDAI corhens: 
Acido dr. Or.dra) UZO. 	0.3099 
ClOo10 do 00001400090) USO. 	3030 
PosIto modMiato cla molo IdoNIMIdN) 

0.2224 
Domo. OnarohOrhd U.S 7 	3.194 
~dm U.S.P. 	 0.02759 
Nos sem loaclablay 	 100. 

149710: 700 

No ventila,. 
De un solo uso. 
No usar td hay alguna oviDancla visible 63 DelONCoo. 
Una voz 354000 97 envasa do alumbio. las bolsas do sangro sin leer 
~orón mantenerse dentro do In mtsma con los berdee *palos y 
aseguradas con cinta edhosMs Deberán usarse dentro do 100 15 
dios ;matadores a ou apertura y antes de le falle do vencimiento.. 
Almacenar tse bolsas llanas de sangre antro 2y 6 sC. 
Estéril, °ladeo. 000961v 
Estortazado con yapar. 

Venta exclusiva prefccioredoe o instituciones sanitarias. 

ESTÉRIL 
.0E111. 

(I 0197 

11. 

111 

	

ill 1111111111111111tt 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serologia 	 Test 

Identificación del Centro 

19700110.00 1100: 

Calle 1 N'OO. Pague Inclushnl 00094, Tan" 
Pela. Os. As.. Areonsna 
Off. Tac. Nom. Ciado A. Godeo M.P. 15.079 
imponedora do %Sueco kleckes 
Oliva 	55  2379712 
Admirado pd 14 *739,0.0. PM 2059.31 

 

app 

 

11 



CDG S.A. 
imroci 

Rotulo bolsa de transferencia 400 ML 

BOLSA DE TRANSFERENCIA 

No ventilar. 
Do un solo uso. 
No usar si hay alguna evidencia visible do dcnorlone. 
Estéril. atóxico. ackenone• 
Esterilizado con vapor. 
Atucunar los componentes sangulneos a la lemparatura 
especilicada. 

Venia surtusha a prolosionales o instituciones sanitarias. 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	Test 

Identificación del Centro 

400 rit, 

ESTERIL 

>< 

.ZAPICO 
A 

10 CESAS 
ERADO 

((0197 
001.1P 

® 

IMPORTADO POR 
C.0.0. CA. 
Calor 0,30. Pape» IndArMel Tarda. TANN. 
Peto. Bs. As.. Arpentine 
Ir. Te. Farm. Cenrem O. OeMee M.P. 15.079 
leperlalora da P045:030004000 
Oro. A.N.M.A.T. 231102 
Aurodnide por la A.SIMA.T. Per 205541 

JIAXINO TANTE PNARNACEUTICAL CO, LTD. 
Denota Fcerese Texle Panosa Zoo. Jealne Cal 
314000 Fonema Ceba 

<Man 5.0. 
Bd. General Weld053. 1030 
S11030 Berme11, Belice 

liii DI 1 III 	 11 1 111 	11 

Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas 

( BOLSA DE TRANSFERENCIA 

Abnacenamiento de plaquetas hasta Odias a 220C ±2°C 

400Tal 

No otirdas 
00 un soto IMP. 

No usas si hay alguna °Menda visible do deterioro. 
Estéril, atesto. apirógeno. 
Esterilizado con vapor. 

Venta exclusiva a 0I0IOSI000105 O instituciones sanitarias. 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serologia 	Test 

Identificación del Centro 

1:1 

ESTERILI 1 

IMPORTADO POR 
0.0,0. SA 
Cale 1 N°30. Porque Irremere1 tarda. Tener. 
Pda. Be. As.. Amanere 
De. Tee. Farm Ulule A. Genes M.P. 15.070 
occonesou cle Pro:tecla 5104e0e 
OiBe&N.AtO.T. 0237002 
Modorre, par le ANSIAS. PU 205531 

JIAXINO RAMIS PHARMACEUTICAL CO., LTD. 
Znemeta Foregn Trrirde ~Met Une. Jarreo Crty 
0100013 Faenero, (Mem 

lec lite] 
OBELIS S.S. 
Be General Wahb 53.1030 
53700000.10. Ubrera 

1 IL 111110111. 1 11 12 

LEGI 

11 



BOLSAS PARA SANGRE 
	

PM 2055-31 

Rotulo bolsa de aluminio de 3 unidades 

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 

PRECAUCIONES: 
1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace más de 15 días. 
21 No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro. 

v39ÑIDADES' 

IMPORTADO POR: 
C.D.G. S.A. 
Calle r N° 30, Pan:No Industrial Tandl, Tandl, 
Pcia. Bs. As., Argentina 
Dir. Inc. Farm. Claudia A. Gentile M.P. 15.079 
Importadora de Productos Médicos 
Disp. A.N.MA.T. N° 2319/02 
Autorizado pa la A.N.M.A.T. PM 2055-31 

JIAXING TIANHE PHARMACEUT1CAL CO., LTD. 
Zhongta Foreign Trslo Industrial Uno. Jiaxing Cily 
3i4008 Fongqbao. China 

OBELIS S.A. 
Bd. General Wahls 53, 1030 
531030 Brussels, Salpica 

11, 11111 III 11111 

CDG S.A. 
IMIV.i9 & 	\IIRI 

AGUJA: 16G PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA 

Cada 100 ml de solución CPDA-1 contiene: 
Ácido cítrico (anhidro) U.S.P. 	0.299g 

Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P. 	2.63g 
Fosfato monobásico de sodio (monohidrato) 
U.S.P. 	 0.222g 

Dextrosa (monohidrato) U.S.P 	3.19g 

Adenina U.S.P. 	 0.0275g 

Agua para inyectables c.s.p. 	100m1 

Estéril, atóxico, apirógeno. Esterilizado con vapor. 

Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanearlas. 

ALMACEMANIENTO: 
Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente ya una humedad relativa menor 

al 90%. 
Almacenar los componentes sanguíneos ata temperatura especificada. 
Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberán mantenerse dentro de la 

misma costos bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Deberán usarse dentro de los 15 días 

posteriores a su apertura. 
41 Evitar el calor excesivo y la luz solar directa. 
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Rotulo bolsa principal 

BOLSAS PARA SANGRE 	 PM 2055-31 

021E14 5.A. 
Bd. GOPMal WaNs 53, 1030 
531039 enmara, 130191rn MED 

14 

BOLSA OUINTUPLE PARA SANGRE 450 ML 

Para recolección de 450 rh I de sangre. 

Aguja, loo 

CPD 63m1 
Codo tea 	 CP0 comiere: 
Acaballase Unta" U.S.P. 	0.2999 
Curato de aedo alardraba) U.S.P. 	2039 
Parla manoteaste 6J hado hnonederatoi 

02229 
00,200a nnonandraml U.S.P. 	2000. 
Afara San inrclables c.9p. 	10.1 

No ventear. 
Da un ado uso. 
No upa si hay alguna evidencia visible do dolorido. 
Urna yaz obiodo ol envase do aluminio. las todas do eando eln usar 
deberán mantenerse dentro do la misma con los bordas oled.. Y 
asegurados etin cinta adhosive. DobonNn usarse demande les 15 
das votador00 a su apertura y antas da taracea do vancirnlento . 
Almacenar les bcasas llanas do sangre enea 2 y (11C. 
5[46111. atóxico. odehichet 
Estodliondo 040 00401. 

Volea delusivo a prolodonales o instituciones saetadas. 

2 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	Test 

Identificación del Centro 

IMPORTADO POR, 
C.D.G. 5A. 	 • 
Crdn IN. 30. Parta» In...1 Tan& T.& 
Poe, ea. As., Nema,. 
Dia Tea. Pone. Greda A. Gemido 16.P. 15.0711 
IMMIPMpla de Productos Midoes 
0)00.0 N.M.A.T. N• 2319,02 
anaydaan  peoro A.N MA T. 95 5000.01 

JIPMMO eloDIa PHARMACCUTICAL CO., LID. 
269n916 Penden Darle IndustnaI 20ne, derna Ory 
314069 ;sonso. China 

Rotulo bolsa de transferencia con solución SAG-M 

,...-- --------- --- ------- --- ---------- -------------- ------- - ------------- --- ------- --- ------- --- ------- - 

(/' 	

•\, 

BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M 	\ 

SAG-M 100 mi 
Cada 100 . setneran SAGrM contiene, 
Coseno de Sodio LISP. 	0.877g 
Adonino U.S.P. 	 0.0169g 
daturosa tinanohidn.) U.S.P. 0.9009 
Manad U.S.P. 	 0.5250 
Agua pero inyectable c.a.p. 	100/61 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	 Test 

Identificación del Centro 

IMPORTADO POR: 

Cate 1 5030,  Parque Inclusidal TIrrOil, 1513:1. 
Pcia. Bs. 06., Argentino 

Teta Farra. nana, A. Acorte M.P. 15.079 
Importadora do ProduclOs Mettoos 
ene. ANA(AT. N*2319,02 
Autorizado por la P.N.M.A.T. PM 105,31 

4140900 TANHE PHA005ACE011CAL CO., LTD. 
munan %Don Traje In0ue0191.19..nalb-9 Cito 
314000 Fer9911, China 

013E/15 BA. 
Bd. donas, Weide 53.1000 
531030 Brussel. Bol.,  

'rgg, 

Nombre y Número de Donante 

Fachada Extracción 

Fecha de Vencimiento 

' 

No ventilar. 
Sean solo uso. 
No usar ol hay alguna ~ansia visible do dotedore. 

atóxIcO. OPIMP.O. 
Esterilizado o. vapar. 
Almacenar los componentes sangulnoos a la temporatues 
especificada. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

// /. 

it 

60ohii 

() 8301 
400 

] 



BOLSA DE TRANSFERENCIA 

Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dlas a 22°C ±2°C 

.10 100 MI 

No ventilar. 
Do un solo uso. 
No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro. 
Estéril, elida., elPrOgam. 
Esterilizado con vapor. 

Venta exclusiva a profesionales o Mstituciones sanitarias. 

E 0197 

® 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	 Test 

Identificación del Centro 

IMPORTADO POR: 

Catar N'00. Parque Indistrial Tanda. Tanda, 
00:0. 05. AL, Ar9ent, na 
Dr. reo Farm, Clauda u Genttio M.P. 15079 
Importadora de Produclos Médicos 
esp ANO Al. N' 231902 
AV100$31:1P por la AN.M.A.T. PM 2055.31 

JIALINO TIAIDIE PHARMACEUTICAL CO.. LTD. 
Zhengla Fardan Trad. Industrial Zona. Jialin Ciry 
314008 Fergoleo, ChMa 

OBELIS S.A. 
0d. General WaTls 50.1950 
531030 Sitiaseis, Salpica 

15 • 

GED 

11 li II 

ESTER11.1 

CDG S.A. BOLSAS PARA SANGRE 	 PM 2055-31 

Rotulo bolsa de transferencia 150 ml 

BOLSA DE TRANSFERENCIA 

No ventilar. 
Do un solo uso. 
No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro. 
Estar-II, atóxico. apirógeno. 
Esterilizado vario,. 
Almacenar los componentes sanguíneos ola temperatura 

especificada. 

Venta exclusiva a protesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhD 

Serología 	 Test 

Identificación del Centro 

IMPORTADO POR, 

Cano 1 80 30. Parara Industrial Tardil, Tanda. 
Pdo. Bs. AL. Argrobro 

Toc. Farm. anida A. Gentile IA.P. 15070 
Importalom do Productos Madoos 
1310. A.N.M.A.T. 80 231902 
Medrado porra A.N.M.A.T. PM 2055-31 

J1AXING TIANHE PMARMACEVTICAL CO., LTD, 
Donala Foreign Dado Industrial Dono, Jiaying Cily 
314000 Fonpalao. China 

ctD 
#11tp] 

OBELIS SS 
Bd Geneval Wahls 53. 1030 
531030 Brussel. Balice 

.1-11.111,11 	 111,111111,, 

Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas 

1:52 



INIWE C: l.\IK I 

Rotulo bolsa de transferencia 400 m 

(BOLSA DE TRANSFERENCIA 

(C11.400..ml 

No ventilar. 
Do un solo uso. 
No usar al hay alguno ovklancla asilo do deterioro. 
Estere. atávico. apirógono. 
Esterilizado con vapor. 
Almacenas los componentea sant/Incoa ala lonperatura 
~editada. 

Nombre y Número de Donante 

Fecha de Extracción 

Fecha de Vencimiento 

Grupo ABO/RhO 

Serologla 	Test 

Identificación del Centro 

W/L  513 rt 16E11  10-1 
00 

o oro. 

1 ESTERltl 

telsül 

1311 
2 

1111 II 	11111111111.1„1 

Venta exclusiva a avolesionalos o instituciones amilanas. 

000001000 0010 
C.0.0. sA 
Cala 50 30.0.1000 locbsInsl Tarda, Teruld 
Pele. 50. 00. Argentina 
Oit. Tus Farm. Mudo A. UN« Id.P. 15.070 
froppladora de Pe:duetos ~os 
rsap. A.NMAT.11:  231902 
Mandas per le A.N.MA.T. PM 2055,31 

,IIMCINO TURNE PHAIWACEUMCAL CO., LTD. 
Znonto Pololo, Trtulo Industnel Zurro. JOON; Cly 
31100e Fonptbo. CIrIlO 

000.19 13A. 
lid. admirar wat« 53. 1030 
531030 animen. edil« in:101 

                    

hoolom  

 

                    

                    

                    

                    

                    

                     

                     

                     

Rotulo bolsa de aluminio de 2 unidades 

BOLSA QUINTUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION 
CPDA-1/SAG-M 

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA 	 AGUJA: 16G 

Cada 100 nn de solución CPO contiene: 	 Cada 100 ml cle solución SAO.),) condone: 

Acido cítrico (anhidio) US.P. 	0.2999 	Cloruro de Sodio U.S.P. 	 0.13779 

Ciento do sodio (d'hidrato) U.S.P. 	2.635 	Adenlna U.S.P. 	 0.01699 

Fosfato monobásico de sodio (monohldrato) 	 Decimos (rnonotiWrato) U.S.P. 	0.8009 

U.S.P. 	 0.2229 	Manitni U.S.P. 	 0.525g 

Destosa (monohldrato)U.S.P. 	2.559 	Agua para Inyectables esp. 	100101 . 

Agua pata lnyo0MPOS C.B.P. 	 100101 

1-ki3 
0*1911. slózko. epilbgeno. Esterilizado ear vapor. 

Vente 0021.131,11 0 polealorados o insillodonas sultanas. 

O Are*" 

4)7;k1r 

(€0i.97 V yr 
PRECAUCIONES: 
11 No usar si so ha abierto el amaso do aluminio hace más do 15 dios. 
2) No usar el hay alguna evidencia visible de deterioro. 

It:29110g1  
ALMACEMANIENTO: 
I) Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y auno humedad relativa menor 

el 99%. 
Almacenar los componentes sanguíneos ata temperatura especificada. 
Una voz abierto ei envaso do aluminio. Ns bolsas do sangre sin usar deberán mantenerse dentro do la 

misma con loa bordos plegadoa y asegurados con d'IN adlesIva. Debelan Immo dentro do 00 15 dias 

posteriores a su apertura. 
Evitar el calor excesivo y la luz solar directa. 

11.01007000 POR: 
C.D.O. SA 
Calar 1030. Parque Industrial Tordll, Temdl, 
Pdo. Bs. As.. Argentino 
Oh. Tel. Farro. cunds A. Gmbh IAP. 15.070 
Imp31a0er0 Producios Módicos 
Dinr. A.N.M.A.T. 23194:12 
Autohada pa lo A.NMAT. PM  2055.31 

a/P1M3 BANIN 008050CZUTCSI CO, LTD. 
1,100014 Fadagn imet, mituotid Toro, Asuro Gry 
31E00 FonQ500, Chin. 

013ELIS SA. 
Bel General WaNs 53. 1030 
531030 Brunch. &Niza 
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BOLSAS PARA SANGRE 	 PM 2055- 

Anexo 1112- INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado por: Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd 
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone, Jiaxing City 
314008 Fengqiao, China 

Importado por: CDG SA 
Calle 1 Nro 30, Parque Industrial Tandil, Tandil, 
Pcia Bs As, Argentina 

Bolsas para sangre 
Modelos: según corresponda 
Marca: según corresponda 
Estéril 
Esterilizado por Vapor 
De un solo uso 
Condiciones de almacenamiento 

Bolsa principal: Almacenar las bolsas llenas de sangre entre 2 y 6°C 
Bolsa de transferencia: Almacenar los componentes sanguíneos a la temperatura especificada 
Bolsa de transferencia para plaquetas: Almacenamiento de plaquetas hasta 5 días a 22°C ± 2 °C. 
Bolsas de aluminio: 

Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y a una humedad relativa 
menor al 90% 
Almacenar los componentes sanguíneos a la temperatura especificada 
Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberán mantenerse 
dentro de la misma con los bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. 
Deberán usarse dentro de los 15 días posteriores a su apertura. 
Evitar el calor excesivo y la luz solar directa 

8- Instrucciones de uso: 

1. Recolección 

1.1 Preparación general previa a la recolección. 
1.1.1 Confirmar que el tamaño y la capacidad de la bolsa de sangre es el adecuado para la cantidad de 

sangre que se pretende recolectar. El volumen de recolección de sangre está indicado en la 
etiqueta de la bolsa principal. 

1.1.2 Abrir la bolsa de aluminio y retirar una unidad de bolsa de sangre. 
1.1.3 Antes de abrir dicha unidad, corroborar la ausencia de defectos visuales. 
1.1.4 Antes de la venopunción, corroborar la ausencia de defectos visuales en las bolsas, tubuladuras y 

agujas. 
1.1.5 Colocar la bolsa de sangre en un sistema mezclador o de recolección asegurando que la misma 

se encuentre tan abajo del brazo del donante como sea posible. 
Aplicar un torniquete o inflar la manga de presión. 

1.1.6 Desinfectar el sitio de venopunción. 
1.1.7 Dependiendo del sistema de toma de muestras presente en el producto, seguir las instrucciones 

en 1.2,1.3,1.4 

1.2 Recolección de sangre en bolsas sin toma de muestras del donante. 
1.2.1 Pinzar con un clamp la tubuladura del donante por encima de la aguja. 
1.2.2 Aplicar un torniquete o inflar la manga de presión para ayudar a localizar la vena. Desinfectar el 

sitio de venopunción. 

18 
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1.2.3 Retirar la cubierta de la aguja según las instrucciones siguientes. El punto rojo o az%Izarlo 
unuo N'. 	y de la aguja indica el lado biselado de la misma: 	 cec .......... 

Sujetar firmemente el cono y la cubierta de la aguja por su punto de unión y girar 
derecha o hacia la izquierda. 
Tirar la cubierta de la aguja hacia afuera, corroborar la ausencia de defectos visuales en la 
misma. 
Mientras se retira la cubierta de la aguja, mantener el cono y la cubierta de la aguja en posición 
coaxial tanto como sea posible, para evitar que la cubierta se dañe con la punta de la aguja. 
Realizar la venopunción. Si el producto tiene un dispositivo de protección de pinchazos de aguja, 
seguir primero el paso 1.4 

1.2.4 Insertar la aguja en la vena con el bisel hacia arriba. 
1.2.5 Retirar el clamp de la tubuladura del donante para permitir el flujo de sangre. 
1.2.6 Asegurar una agitación regular durante el curso de la recolección, con el fin de permitir la mezcla 

de sangre con solución anticoagulante. 
1.2.7 Recolectar la cantidad de sangre que figura en la etiqueta de la bolsa. Hay anticoagulante 

suficiente para ± 10%. 
1.2.8 Cerrar el clamp de la tubuladura del donante tan cerca como sea posible de la aguja para detener 

el flujo de sangre cuando la recolección se haya completado. 
1.2.9 Aflojar el torniquete o desinflar la manga de presión, retirar la aguja de la vena del donante. 
1.2.10 Exprimir la tubería del donante hacia la bolsa, mezclar y dejar que la tubuladura se vuelva a 

llenar. 
Preparar los segmentos sellando las ubicaciones apropiadas de la tubuladura del donante. 

PRECAUCIÓN: Iniciar el sellado en el extremo del tubo donde está la aguja y de ahí hacia la bolsa. 

1.3 Recolección de sangre en bolsas con toma de muestras del donante. 
1.3.1 Pinzar con un clamp la tubuladura de la bolsa de derivación. 
1.3.2 Aplicar un torniquete o inflar la manga de presión para ayudar a localizar la vena. Desinfectar el 

sitio de venopunción. 
1.3.3 Retirar la cubierta de la aguja según las instrucciones siguientes. El punto rojo o azul en el cono 

de la aguja indica el lado biselado de la misma: 
Sujetar firmemente el cono y la cubierta de la aguja por su punto de unión y girar hacia la 
derecha o hacia la izquierda. 
Tirar la cubierta de la aguja hacia afuera, corroborar la ausencia de defectos visuales en la 
misma. 
Mientras se retira la cubierta de la aguja, manteneuel cono y la cubierta de la aguja en posición 
coaxial tanto como sea posible, para evitar que la cubierta se dañe con la punta de la aguja. 
Realizar la venopunción. Si el producto tiene un dispositivo de protección de pinchazos de aguja, 
seguir primero el paso 1.4 

1.3.4 Insertar la aguja en la vena con el bisel hacia arriba. 
1.3.5 Para recolectar muestras de sangre, abrir el clamp de la tubuladura de la bolsa de derivación, 

dejar que la sangre fluya a la bolsa de derivación y dejar que se llene hasta el nivel deseado (la 
bolsa de derivación puede recoger hasta 35 ml de sangre). 

PRECAUCIÓN: no elevar ni exprimir la bolsa de derivación ya que esto podría causar el reflujo de 
sangre de la bolsa de derivación a la vena del donante. 
1.3.6 Recolectar la sangre. Una vez terminada la recolección de muestras de sangre, cerrar el clamp 

de la tubuladura de la bolsa de derivación y abrir inmediatamente el clamp de la tubuladura a la 
bolsa de transferencia primaria, romper el sello de la tubuladura de recolección doblándolo hacia 
adelante y hacia atrás 3 veces a 90°, permitiendo el flujo continuo de sangre a la bolsa 
principal. 

1.3.7 Asegurar una agitación regular durante el curso de la recolección, con el fin de permitir la mezcla 
de sangre con solución anticoagulante. 
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1.3.8 Recolectar la cantidad de sangre que figura en la etiqueta de la bolsa. Hay anticoagulante 
suficiente para ± 10%. 

1.3.9 Cerrar el clamp de la tubuladura del donante tan cerca como sea posible de la aguja para detener 
el flujo de sangre cuando la recolección se haya completado. 

1.3.10 Exprimir la tubería del donante hacia la bolsa, mezclar y dejar que la tubuladura se vuelva a llenar. 
Preparar los segmentos sellando las ubicaciones apropiadas de la tubuladura del donante. 

PRECAUCIÓN: Iniciar el sellado en el extremo del tubo donde está la aguja y de ahí hacia la bolsa. 
1.3.11 Transferencia de muestras de sangre del donante desde el portatubo. Insertar el tubo de 

recolección de sangre al vacío en el conector para el tubo de recolección al vacío de la bolsa de 
derivación dentro de los aproximadamente cuatro minutos posteriores a la recolección de 
muestras para evitar la formación de coágulos en la bolsa de derivación. 

PRECAUCIÓN: Antes de transferir las muestras de sangre del donante, sujetar el portatubo entre el tubo 
del donante y la bolsa de derivación con un hemostático. 
1.3.12 Separación de la bolsa de derivación. La bolsa de derivación se extrae con la bolsa de sangre 

sellando el portatubo. 
PRECAUCIÓN: la bolsa de derivación sólo se debe tomar después de que la donación de sangre se ha 
completado y se ha aislado de la sangre. 

1.4 Bolsa de sangre con dispositivo de protección de pinchazos de aguja. 
1.4.1 Pre recolección 

Realizar la venopunción. Se recomienda sostener el cono de la aguja con una mano y deslizar 
el dispositivo de protección con la otra mano, con el fin de cubrir la mitad del cono de la aguja. 
Fijar el dispositivo de protección de pinchazos de aguja con una cinta adhesiva sobre el extremo 
que cubre el cono. 
Si las condiciones de donación son difíciles: deslizar el dispositivo de protección de pinchazos 
de aguja hasta el cono de la aguja hasta el final de la donación. 

1.4.2 Post recoleccion 
Para retirar la aguja, sostener el dispositivo de protección de aguja con una mano entre el pulgar 
y el dedo índice mientras que los otros dedos sostienen la gasa. Con la otra mano, tirar del tubo 
sin ejercer presión con el fin de introducir la aguja completamente en el dispositivo de protección 
de aguja. 
Insertar el dispositivo de protección de aguja en el conector del tubo de vacío en el sitio de 
toma de muestra, desconectar la bolsa de recolección en el lugar del sello y desechar el 
ensamblaje de la aguja en un contenedor apropiado. 

2.a Filtración de sangre entera 
2.a.1 En el momento apropiado, y de acuerdo con los procedimientos locales validados, mezclar bien la 

unidad de sangre entera. 
2.a.2 Sellar la tubuladura del donante. 
2.a.3 Pinzar con dos clamps en el acceso de filtración. 
2.a.4 Romper el seguro de la bolsa principal y la bolsa de transferencia. 
2.a.5 Tomar la bolsa vacía que recibirá la sangre total leuco-reducida. Abrir el clamp y exprimir la bolsa 

para transferir aire a través del filtro a la bolsa de transferencia. Cerrar el clamp del tubo lateral 
después de sacar el aire. 

2.a.6 Colgar la bolsa principal que contiene la sangre entera. Colocar la bolsa vacía debajo del filtro y 
asegurarse de que el producto cuelgue libremente. 
Altura de colgado: la distancia vertical entre el puerto de salida de la bolsa principal y el puerto de 
entrada de la bolsa de transferencia debe ser de 150-180 cm. 

2.a.7 Abrir los dos clamps en el acceso de la filtración. La sangre entera comenzará a fluir por el filtro. 
2.a.8 Dejar que la sangre fluya y drene por el principio de gravedad. Durante la filtración, no apretar, 

tocar o golpear el filtro. 
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2.a.9 La filtración se completa cuando el flujo se detiene y se observa aire en el lado de trada del filtro 
(el lado de entrada debe ser de color rojo claro a blanco en apariencia). 

2.a.10 Dependiendo de la centrifugación del producto, cerrar el tubo cerca de la bolsa fp.sr,pa del filtro. 
2.a.11 Separar el tubo en el sello y desechar el conjunto del filtro y de la bolsa de tran  ..„. 

acuerdo con los procedimientos locales en los contenedores de residuos apropiabs-:-----404ya  *".• •-.. 
-- 14,éclic 

3.b Filtración de glóbulos rojos 
3.b.1 Recoger la sangre en la primera bolsa (bolsa principal) y conservarla a 22°C ± 2 °C. 
3.b.2 Centrifugar a 3600 rpm por 15' (separación de la sangre entera en PPP **, BC **, GR **) dentro 

de las 4-12 horas después de la recolección. 
3.b.3 Utilizando un extractor de separación extraer el extracto de PPP ** en el bolsa de transferencia. 
3.b.4 Transferir el extracto de BC ** a la bolsa de transferencia con solución SAG-M (GR** permanece 

en la bolsa de recolección) 
3.b.5 Transferir la solución SAG-M a través del filtro de GR ** a la bolsa de transferencia de GR ** 

(cerca del clamp) y mezclar bien hasta lograr una suspensión uniforme. 
3.b.6 Colgar la bolsa principal (aprox. a 150cm) que contiene la suspensión GR **, abrir el clamp y 

dejar que la suspensión de GR** fluya libremente a través del filtro. 
3.b.7 Sellar los tubos y separar las bolsas 
3.b.8 Almacenar los GR ** filtrados entre 2 y 6°C 

** PPP= Plasma pobre en plaquetas; BC= Buffy-Coat; GR= Glóbulos rojos 

4. Separación de componentes 
4.1 Centrifugación 

Centrifugar las unidades según procedimientos locales validados 
4.2 Separación de componentes 
4.2.1 Separación por extractor automático de componentes sanguíneos 
4.2.1.1 Cargar la unidad centrifugada en el extractor de componentes sanguíneos. 
4.2.1.2 Realizar la separación (en plasma, concentrado de glóbulos rojos o buffy coat) como se 

describe en el manual del operador del extractor. 
4.2.1.3 Transferir el concentrado de la solución aditiva SAG-M al concentrado de glóbulos 

rojos. 
4.2.1.4 Luego de la separación, sellar los tubos de transferencia y separar los componentes 

de la sangre. 
4.2.1.5 Almacenar los componentes sanguíneos de acuerdo a las regulaciones apropiadas. 

4.2.2 Separación no automática 
4.2.2.1 Tomar suavemente la bolsa centrifugada, colocar la bolsa principal que contiene la 

sangre entera en el dispositivo de separación de plasma y transferir el plasma superior pobre 
en glóbulos rojos en la bolsa de transferencia vacía. 

4.2.2.2 Cuando se necesite vaciar la capa buffy coat, se deben utilizar unidades múltiples (más de 
cuádruple). En ese momento, transferir la capa buffy coat (contiendo mayoría de leucocitos, 
plaquetas y parte de glóbulos rojos y plasma) que se encuentra entre el plasma en la parte 
superior y el concentrado de glóbulos rojos en la parte inferior a otra bolsa de transferencia 
vacía. 

4.2.2.3 Transferir la solución SAG-M de la bolsa de SAG-M a la bolsa principal con el concentrado de 
glóbulos rojos, sellar el tubo de transferencia a la bolsa principal y separar la bolsa principal, 
preparar la suspensión de glóbulos rojos. 

4.2.2.4 Si se necesita plasma con menos células sanguíneas, remitir a los siguientes procedimientos: 
Sellar el tubo de transferencia de entrada a la bolsa de transferencia con el plasma, 
centrifugar la bolsa con plasma y vaciar la bolsa con SAG-M. 
Tomar suavemente la bolsa centrifugada, colocar la bolsa principal que contiene la sangre 
entera en el dispositivo de separación de plasma y transferir el plasma pobre en glóbulos 
rojos de la capa superior a la bolsa vacía de SAG-M. 
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4.2.2.5 Luego de la separación, sellar el tubo de transferencia y separar las bolsas de componentes 
sanguíneos. 

4.2.2.6 Descartar la bolsa de transferencia vacía, la bolsa de transferencia con la capa buffy coat o el 
precipitado de glóbulos rojos del segundo centrifugado según procedimientos locales en 
contenedores apropiados. 

4.2.2.7 Almacenar los componentes sanguíneos según las regulaciones apropiadas. 

9- Precauciones y advertencias: 
El producto es atóxico, estéril, apirógeno y de un solo uso. 
No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro. 
No utilizar a menos que las soluciones estén claras. 
Una vez congelado, el plástico es más frágil. 
Proteger la bolsa y el tubo de objetos afilados. 
Usar la bolsa dentro de los 15 días de abierta la bolsa de aluminio. 
Usar la bolsa inmediatamente después de abrir el envase individual. 
La fecha de vencimiento (en la etiqueta de la bolsa) sólo es válida si la bolsa no fue abierta. 
El plástico es de PVC con DEHP. Está prohibido su uso en niños, embarazadas o mujeres en 
periodo de lactancia 
Dirección Técnica: Farm. Claudia A. Gentile M.P.15.079 
Autorizado por la ANMAT PM 2055-31 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 
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