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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-5435-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7758-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7758-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. S.A. solicita se autorice la inscripcion 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 médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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 Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-17633799-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2055-31", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bolsas para sangre.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-500 - Bolsas Médicas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TH, Hemobag.

Clase de Riesgo: I1

Indicacion/es autorizada/s: Recoleccidon, almacenamiento, procesamiento, transporte, separacion y
administracion de sangre humana y componentes sanguineos.

Modelo/s:

Bolsas simples para sangre de plastico descartable,
Bolsas dobles para sangre de plastico descartable,
Bolsas triples para sangre de plastico descartable,
Bolsas cuadruples para sangre de pléstico descartable,

Bolsas quintuples para sangre de plastico descartable,



Bolsas multiples para sangre de plastico descartable,

Bolsas cuadruples para sangre de pléstico descartable con filtro de leuco reduccion,
Bolsas quintuples para sangre de plastico descartable con filtro de leuco reduccion.
Periodo de vida dtil: 3 afos.

Forma de presentacion: 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 cuadruples envase primario unitario estéril, de PET/CPP y envase secundario bolsa de aluminio con
3 unidades, estéril.

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

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

En todos casos el envase terciario caja de carton.

Meétodo de esterilizacion: Esterilizacion por vapor.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone, Jiaxing City, 314008 Fenggiao, China.

Expediente N° 1-47-3110-7758-17-9

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



CDGsA. BOLSAS PARA SANGRE

IMPORT & EXIRORY

Anexo Hll.B- PROYECTO DE ROTULOS

BOLSA SIMPLE PARA SANGRE

Rotulo bolsa unitaria .

BOLSA SIMPLE PARA SANGRE 450 ML ' \

~
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Para recoleccién de 450 mi de sangre.
N !

ﬁ Py CPDA-1 63 mi
" Cada 100 mi de sohucién CPDA-1 contione: .
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No vortitar.
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No usar sl hay aiguna ovidandla vigiio 9 datorloro.
Una vez abierto &f envase de aluminio, les botses de sangre sin usar S
debenin mantenerse donlro do ta misma con los bordes plagedos ¥ Serologla Test
asoguiadas con cinta adhogiva. Doberén usarsa denro do los 15
dias pasteriorss 8 £ apontura y antes do (2 ischa da vencimienio L
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Rotulo bolsa de aluminio de 5 unidades

Ve T
BOLSA SIMPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1

Fnjertdor
Oio. AN (Hetein
Autnizad par 1 ANMA.T. PM 205531

§ JIAXING TIAKHE PHARMACEUTICAL CO.. LTD.
Znoecta Foregn Trnd Industna) Zoas, Sadng Cry
3t4o0n Fangno, Crm

DOELIS SA.
ral Wanis 5, 1030
Seioan Busee, s

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

Cada 100 mi de solucidn CPDA-1 contiene:
Acido citrico {anhidro) U.S.P. 0.299g

Citrato de sodio {dihidrato} U.S.P. 2.63g I%
Fosfato monobasico de sodio (monohidrato)
USP. 0.2229 et
Dextrosa (monohidrato) U.S.P 3.19g o e
P : Adenina U.S.P. 0.0275g Wz || 683"
}, Agua para inyectables c.s.p. 100m) : N R asomt
} . 1

Estérl, atéxico, apirégeno. Esterilizado con vapor.

Venta exclusiva a profesionales e Instiiciones sanliarias,

IAXHTOE S w7 f~

PRECAUCIONES:
1) No usar si se ha abierto ¢l envase de aluminio hace mas de 15 dlas.
2) No usar sl hay akguna evidencla visible de deterioro.

ALMACEMANIENTO:

1) Los envases sin abrir deben ser aimacenados a lemperatura ambiente y a una humedad refaliva menor
al 90%.-

2} los ala ~

3) Una vez abierts el envase de aluminio, las balsas de sangre sin usar deberdn manienerse dentro de la
misma con los bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Deberéan usarse dentro de los 15 dias
posteriares a su apertura.

4) Evitar el calor excesivo y 12 luz solar direcla,

IMPORTADO POR:

DG.5.A. “f§ - JAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTO.
Callu 1 N® 30, Parquo Industrial Tandil, Tandil, 2Znongla Foroign Trade Industrial Zone. haxing City
Pcia. Bs. As,, Argenlina 314008 Fonggoo, China

Oir. Tec. Farm, Clavdia A, Gentile M., 15.078
Imporadora de Productos Médicos

Disp. ANMAT. N* 231902

Autardzado por la AN.MA.T. PM 2055-31
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OBELISS.A
8d. General Wahis 53, 1030
531030 Brussols, Beigica
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CDGsA. . BOLSAS PARA SANGRE  PM2085-3

IMPORT & BXPCR

BOLSA DOBLE PARA SANGRE

Rotulo bolsa principal

BOLSA DOBLE PARA SANGRE asomL 3

e

Para racoleccion de 450 mf do sangre,

ﬁ o CPDA-1 63 ml
o8 ml Cada 100 Idenhwxb CPOA-Y contiona: .
Koo citko (aanio] USP. jrrs Nombre y Numero de Donante
CPOA: Ciirtio do sodo (andmlo] USP. 289
Bami Fastaio monobdsico do sadio (monohidrato}
e i UBP 32,‘282“
3 somi Doxtroan (monahidrato) 0
a Adering U.S . 275 Fecha de Extraccién
Agua para inyoctablos C8.p. woml
Fecha de Vencimiento
Aguia: 16G
No ventilar.
0o un solo uso. Grupo ABO/RhD

No usar sl hay alguna evidencin visibie de dolerioro.

Una vez abierto ol envase da aluminio, las botsas do sangre sin usar
deberdn mantenorse dontro do la misma con los bardos plogados y Serologla Test
asegurados con cinta adhosiva. Deboran usarso donlro do tos 15
dins posterdores a su aportura y antas do la fecha do vencimionto. . .
Almaconar (e bolsas llonas de sangr onire 2y 6 'C. Identificacién del Centro
Estérl). atdxico. apirégono.
Esterllizato con vapor.

Venla oxclusiva a profesionalos ¢ ingtilucienos sanlladas,
MPORTADO POR;

C.0G, SA
Cato | N30, Puue sy Tardl, Tarh.
Pein. Be. As.. Argorim:
Coar ) > 0197 Dir. Toi, Far. Gl 8 A. oo P 15079
Importadora de Productos Médico
OEHP Dicp. ANMAT. N* 23102

Autonzado por la ANMA.T, PM 2069-34

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhorgta Farelgn Tmoa indusirial Zone, Jaing City
314008 Fangaiao, Chino

i e®e
e 2

—3' OBELIS S.A,
64, Gonoral Wabis 63, 1030
) 531030 Brusaets. Beigica

T T

Rotulo bolsa de transferencia

BOLSA DE TRANSFERENCIA

Nombre y Nimero de Donante

Fecha de Extraccion

e
_—

Fecha de Vencimiento
No vontilar.
De un solo uso. Grupo ABO/RhD
No usar si hay alguna evidencia visible de detetioro.
Estéril, atdxico, apirdgeno.
Eslerilizado con vapor. Serologia Test
los i alat [
especificada. :
) . . tdentificacién del Centro
Venla exclusiva a e i

[re—

DEMP Cafle 1 N* 30, Parque tndustria Tandil. Tandil.

o na
) o~ . o Dir, Toc. Farm, Clsutia A Gentila M.P. 15.078
SR \ 70N tmportedora do Productos Modicos
(S5 £ o Oisp. ANMAT. N* 231802
. Y\ N Autorizado por [a ANMA.T. PM 2055-31
B\ JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL €O, LT0,

fa Forcign Trada tndustria) Zone, Jiaxing Clty
314008 Fonggiao, China

IES'TERH_’ 1 ' c €0197 Gog sa
k . Pcia. Ba. Aa., Argenti

OBELISS.A.
Bd. General Wahis 53, 1030
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CDGSA.

IMPORT & EXNPORE

BOLSAS PARA SANGRE

Rotulol.bolsa de alu_minio 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 solucién CPDA-1 contiene:

Acido cltrico (anhidro) U.S.P. 0.2999

Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P. 2.63g

Fosfato monobésico de sedio (monohidrato) 4‘%

use. . 0.222g

Dextrosa {monohidrato) U.S.P 3.19g

Adenina U.S.P. 0.0275g

Agua para inyectables c.s.p. 100ml

Esérll. atéxico, apirdgeno. Estarilizade con vapor.

Venta exclusiva a pr e

PRECAUCIONES:
1) No usar si se ha abierlo sl envase de aluminio hace mas de 15 dias.
2) No usar sl hay alguna evidencia vislble de deterioro.

ALMACEMANIENTO:

1) Los envasss sin abrir deben ser dos a temp!
al 90%. X
2) Almacenar los componentes sanguineos a la températura especificada.

3) Una vez abierto el envase de aluminlo, las bolsas de sangre sin usar deberdn mantenerse dentro de (a
misma con los bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Deberén usarse dentro de los 15 dias
posteriores a su aperiura.

4) Evitar el calor excesivo y Ia luz solar directa.

yaunah dad relativa menor

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Indusirial Zona, Jiaxing City
314008 Fengalao, China

IMPORTADO POR:

C.D.G.SA.

Calle 1 N® 30, Parque Industria! Tandil, Tand,
Pcia. Bs. As., Argentina

Dir. Tec. Farm. Claudia A, Gontile M.P. 15,079
Importadora de Productos Médicos

Disp. ANMAT. N* 2319/02

Aulorizado por fa AN.MA.T. PM 2065-31

8

I

OBELIS S.A.
Bd. General Wahis 53, 1030
531030 Brussels. Belgica




IMPOR] & EXIGRE

CDGSA.

BOLSAS PARA SANGRE

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE MODELO CDP/SAG-M

Rotulo bolsa principal

/" BOLSA TRIPLE PARA SANGRE 450 ML \

Para recoteccién de 450 mi de sangre.

CPD 63m!
Cata 100 mi da s0kucidn CPD cnriona:
[‘j soam Acido clirco {anhidro} U.S.P. o
X P Chirsto de sadio (dMdrato) U.S.P. 2839
P A GO Fostato monobasico do eodio (monohid
B ||| & Si | oo monootoico oo oo mamnoe e
e doom Doxtrose (monohidrto) U.5.P. 255
il Agun pam nyoctablas €85 100m)

Nombre y Numero de Donante

Fecha de Extraccién

Aguja: 166

No vonitar,

De un solo uso.
No usiv si hay alguna evidencia visible do dotarioco.

Una voz ablerio &l envass de aluminio, las bolsas do sangro sin usar
deberfin mantenorse dentro do I misma con los bordes plegados y
B30gUTAdOS con cinta adhesiva, Doberdn usarse deniro do los 15
diap posterioros 2 su aportura y antos do 1a fecha do voncimlento,
Almaconar las bolsas llenas do sangro anlro 2y 6 *C.

Estérl, atéxico. apirégono.

Esterillzado con vapor.

'

Venla axclusiva a proloslanales e instiludones sanitarias.

& ‘ g (€aw
X0 O®®
e 2

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD
Serologia Test

Identiticacién del Centro

Callo 1 N* 30, Porquo lndustnl Tandl, Tand,
Pea, B5. As.. Amgorting

Oi. Toc. Famn. Clauda A. aqnuuw 15.079
tmporadora de Productos m

Disp. ANMAT. N* 23194
Amoﬁmhaalunun PM 205581

JIAXNG TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongta Forelgn Trade noustas Zone, kaxing City
314008 Fonggiao, China.

EUS S.A

il e oB Y
E B0, Genera) Wons 53, 1030
.| 531090 Brussals, Bolgica

~

Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas

Almacenamlento de plaquetas hasta 5 dias a 22°C 3 2°C

BOLSA DE TRANSFERENCIA

~

Nombre y Numero de Donante

Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

No ventilar.

Da un salo uso.

No usar si hay iguna evidencia visible de deterioro.
Esté1il, atoxico, apirdgeno.

Esterilizado con vapor.

Venta oxclusiva a profesionales e instituclones sanfterias.

A\ E=I |
X ® ¢

Grupo ABO/RhD
Serologia Test

Identificacién del Centro

IMPONTI\DO POR:

c«ln 1 N'ao Pargue Inustdal Tandi, Tend?,
Pcia. Bs. As.. Argontina

Dir. Tec. Farm. Claudia A. Gendila M.P. 15.079
Imporiadara de Praduclos.

Disp. AN.MAT. N* 231902

Autorizado pocta ANMA.T, PM 2085-3)

-

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO,, LTD.
Zhongla Forcign Trada industral Zone, Jiaxing Gity
314008 Fengaiac, Ching

OBELIS 6.4,
8d. General thli 53, 1030
531030 Brussels. Beigica
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CDGSA.

IMPORT & EAINIR)

BOLSAS PARA SANGRE

PM 2055-31

Rotulo bolsa de transferencia con solucién SAG-M

- SAG-M 100 ml
R E] aopmi- | Coon 100 m do salucion SAG-M eontione:
R . Clowro do Sodio USP, oo
- p . Adenina U.8.P.
! & A% | pexrona (monoidaio) USP. omg
=/ =A% | Mo Use.

Agun para inyectebies ¢.5.0. |oom|

~

BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M

No vontilar,

Do un salo uso.

No usar s! hey alguna evidencla visiole de dotorioro,
Estorll, atéxico, aphégeno,

Esterllizado con vapor.

Almaconas los ala

Nombre y Numero de Donante
Fecha de Extraccién
Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD
Serologla Test

Identificacion del Centro

IMPORTADO POR:

C.DG.8A.

Callo 1 N* 30, Parquo industinl Tandi, Tandd.

Pein, s, As., Agonting

Dir. Toc. Form. Glwda A. Gonlik MP. 15,079
imporiadors do Productes Medcos

Dip. ANMAT. N* 291952

Autonzado por ta ANMA.T. PM 2055.31

gl X090 Tae PHARMACEUTICAL CO. LT,
¢ Zhongta Foroign Trade Industrial Zone, Jisxing Cay
314008 Feroqito. China

' ‘ s QBELIS S.A.
', 6. Gonoral Wabia 53, 1030
1 Bl 591000 Brusmets. Bogca

iR

Rotulo bolsa de aluminio de 3 unidades

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA

.,

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

AGUJA: 16G

Cada 100 ml de solucién CPD conliene:
0.

Acido clirico (anhidro) U.S.P.

Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P. 2639
Fostato monobasico de sodio (monohkirato)
USP. 0.2229
Dextrosa (monohidrato) U.S.P. 2559
Agua para Inyoctables ¢.s.p. 100m!

Cada 100 m! de solucién SAG-M contiene:

Cloruro de Sodio U.S.P. 0.877¢
Adenina U.S.P, 0.0169g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P. 0.900g
Manftol U.S.P. 0.5259
Agua para inyectables ¢.5.p. 100ml

Estéril, atéxico, apirdgano. Esterilzado con vapor,

Venta exciusiva a prolesionales e institucionos sanitarias.

PRECAUCIONES:
2) No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.
ALMACEMANIENTO:

al 90%.

los

1) No usar si 56 ha ablerto ol envase de aluminio hace mds de 15 dlas.

1) Los envases sin abrir deben ser almacenados a lempevalurn ambiente y a una humedad relativa menor

posteriorss a su apariura.
4) Evitar el calor excesivo y la luz sotar directa.

2)
3) Una vez ablerto e! envase de aluminio, las bo\sas de sangre sin usar deberan mantenerse dentro de la
misma con fos bordes plegados y asegurados con clnta adhesiva. Deberdn usarse dentro de los 15 dfas

IMPORTADO POR:

Cullo 1 N':W Parque Industrial Tandil. Tandil,
Pcia, Bs. As., Argenling

Dir. Tec. Farm. Claudia A, Gentlle M.P, 15,079
importadora do Productos Médicos

Disp. AN.MAT. N 2318702

Autorzado por la ANMA.T. PM 20563t

e g

i

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTO.
Zhorgta Foreign Trado Indusiral Zono, Jiaxing City
14009 Funguino, China

OBELIS S.A
Bd.-Genoral Wahis 53, 1030
531030 Brussols, Belgica
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CDGSsA. BOLSAS PARA SANGRE . .PM2085-31

IPORE & EXICR)

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE MODELO CDPA-1

Rotulo bolsa principal

/ BOLSA TRIPLE PARA SANGRE 450 mL i \

Para recoleccién de 450 ml do sangre.

p CPDA-1 63 m|
600 mi Cada 100 mi do eokucid CPDA mq “
0 Keido cinca (anmarg USm o 02099 Nombre y Numero de Donante
CPOAT, Cilraio do sodio (ﬂxh»vrula) U S.P, 2 89
Gim Fostalo monobdeico do sadin {Fonohidrais)
| Do idraio) U.S.P 032‘?:
R 450 mi Dortioas imonohidioto) U.S. .
i AdorinaUS.P. 0.02750 Fecha de Extracclén
Agua para inyeciblet C.3.9. +00m!
Fecha de Vencimierito
Aguja: 16G
No ventilar. .
un solo uso. Grupo ABO/RhD

No usar si hay alguna avidoncia visivia de detorioro.
Una vez abierto of envase do aluminio, las bolsas de sangro sin usar
debertn mantencrse dentro de (s misma con los bordes plegados y Serologia Test
asequrados con cinta adhesiva. Doberdn usareo dentra de os 15

dias posteriores @ su aportura y antos de 1a focha do vencimiento, . N .
Atmacenar las bolsas flenas de sangre entre 2y 6 'C. Identificacién del Centro
Estéil, atdxico, apirégeno.
Eeterilizado con vapor.

Venta exclusiva a profesionaies ¢ Instituciones sanilaras.

IMPORTADO POR:

- DO SA

Cale 1 N*30, 9nmm Incasirial Tand!, Tandd,

Pcla. Be. As., Argent

Die Tk, Farm. Gaaad A. Gant MP. 18070
Midioas

Imporadorn de Productos
Oisp. ANMAT. N 2319.02
Auorizado pof (8 ANMAT, PM 205531

A8 AAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO,, LTD.
Znorgls Foreign Trade induatrta) Zono, Jaxing Cty
314008 Fengaias, China

Sz OBELIS 8.4,
&d. Gonarnl Wahis 53, 1030
£31020 Brugsola, Boigica

N Ll AR My S LALRLN /
N .
Rotulo bolsa de transferencia de 400 ml
R \.‘\‘
BOLSA DE TRANSFERENCIA ]
Nombre y Nimero de Donante
Fecha de Extraccién
Fecha de Vencimiento
No ventilar,
De un solo usa, Grupo ABO/RhD

No usar si hay aiguna evidencia visible de doterforo.
Estéril, aldxico, apirdgeno.

Esterilizads con vapor. Serologia Test
los ala

ospacificeda.

N . ldentificacion de! Centro
Venla exclusiva a profesionales e instituciones santtarias.

IMPORTADO POR:

CD0.8A

Calle 1 N° 30, Parquo Incusttal Tandil, Tand.
Pela. Bs. Ag., Agonting

Dir. Toe. Famn. Claudia A, Gontile MP, 15,079
tmpodadarn do Productos Médicos

Disp. AN.MAT. N* 2316002

Autorizado porla ANMA.T. PM 2055-31

/' JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO,, LTD.
2Znongta Foreign Trade Industrial Zone. Jinxing Clly
914008 Fergarno. China

OBELIS S.A.
Bd. Genoral Wahis 53, 1630
821030 Brussois, Bolglca

o

gl

N
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CDGSsA. BOLSAS PARA SANGRE PM 2055-31

IMPORT & ENIORI

Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas

/ BOLSA DE TRANSFERENCIA \

Atmacenamiento de plaguetas hasta 5 dias a 22'C & 2C
Nombyre y Numero de Donante

Fecha de Extraccién

Fecha de Vencimiento

No vonttas, Grupo ABO/RhD
Do un 30fo uso,

No uaar si hny aiguna evidondia visiole do dotedoro.
Esttsd, mé,“?;wm.,‘ ’ Serologla Test
steriizado con vapor.
Vorta ercisive a profasionales o iistituckones saritorias. Identificacién del Centro
MPORTADQ POR:
2 C.0G.BA
AT - ” . Cato 1 N* 30, Parque Mozl Tandd, Tandl,
A CEow | iiim
V | g Oix, Toc. Farm, Clauda A. Gentlio M, 15079
N . N Importodons do Procucios Midicos
- Dicp. ANMAT, N* 231902

AmWO 8 e

'\ JIAXING TIANME PHARMACEUTICAL CO, LYD.

§od)

A AR Zrongla Forogn Teade industrial 2one, Jading Cdy
| 214008 Forgeiaa, Chns

P P— OBELISBA,
. 89 Gonors Wata 59, 1030
&l] 8 531000 Drusset, Dogies

g T

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

Cada 100 mi de solucién CPDA-1 contiane:
Acido cfirico (anhidro) U.S.P. 0.299g
Cttrato de sodio (dihidrato} U.S.P. 2.63g
Fosfato monobasico de sodio (monohidrato)

US.P. 0.222g

Dextrosa (monohidrato) U.S.P 3.199 ; ;

Adenina U.S.P. 0.0275g = - =
Agua para inyectables c.s.p. 100mi | =)
Estérll, atdxdco, apirdgeno. Eslienlizado con vapor.

Venta exclusiva a L]
AXEOOS e
PRECAUCIONES: [

1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace més de 15 dias.
2) No usar st hay alguna evidencla visible de deterioro,

ALMACEMANIENTO:
1) Los envases sin abrir deben ser dos a temp bk yaunat dad relativa menor
al 90%.
2 A los P g &latemp i
3) Una vez abiertlo et envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberan mantenerse dentro de la
misma con tos bordes y asegurados con ¢inla iva. Deberdn usarse dentro de los 15 dlas
posteriores a su apertura.
4) Evliar el calor excesivo y la luz solar directa.
IMPORTADO POR: .
RO W Toergia rragn T el 2one, dasg G
L 3
g::: ;:'I'A::).,:’gar:u“?nl:dusmal Tandil, Tandd, M‘ 314008 Forgaiao, China
Dir. Tee. Farm. Claudia A. Gentllo M.P. 15.079 . R
Importadora de Productas Midicos ke ] OBEUSS.A
Disp. ANMAT. N* 2319/02 Em Bd. Genernt Wahis 53, 1030
Autorizado por la AN.MA.T. PM 2055-31 - 531030 Brusscls, Belgica

e 8

R

) 7

HF-2016-176 @R AIODT AN ISENFRIBIHA AT
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: CDC SA. BOLSAS PARA SANGRE PM 2055-31

IMPORI & EXPOR]

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE MODELO CPD/SAG-M

Rotulo bolsa principal

.
~

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE 450 ML \

Para recoleccitn de 450 mi de sangre.  *

CPD 63ml
- Caca 100 mf do contens: ,
@ wdmi | Acio ciden (anhidry LS. 29t Nombre y NOmero de Donante
. Cilrato do 10dw {drhikirato) U.S.P. 283
AR Fostato monotsitico do codio {monohidralo)
oIt u,s.r. 2229
Dot i usPp. 255 N
[ o Au-a o mpodaion .0 100m) Fecha de Extraccién
Fecha de Vencimiento
Agula: 166G
No veniitas.
Do un solo uso. Grupo ABO/RhD

No usar sl hay aiguna evidoncia visibio do dotorioco.

Una vez ablorio el envaso do aluminia, lng botsas do sangro sin usar
doberdn mantengrse donlro do fa misma con kos bordos plegados y Serologia Test
asogurados con cinn adhosiva. Deberdn ysarse dontro de los 15
digs posteriores a su aportura y antes de 1a techa do vandmiento . . .
Atmacenar {as bolsas flenas do sangro eniro 2y 8*C. Identificacién del Centro
Esiérl, aléxica, apirogano.
Estorilizado con vapor.

Venta exclusiva & profesionales e Instituciones sanilarlas.

IMPORTADO POA:

C.0.G. SA.

calo 1 N*30, Pmuuo naustrial Tandt, Tandd.
Pin, Bs. AL,

blr Tec, Fam. auunA Gentlo MP. 15.079
partedor do Productos Médicos

Oua ANMAT, N* 221902

Autorizado por la ANMAT, PM 205531

" JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongta Foreign Trade Undustrial Zone, Jiaxing Clty
314000 Fenggiac. Chns

' OBELIS S.A.
B4, Ganaral Wahis 53, 1030
| 531030 Gussels, Boigica

[T

et am i et

/

Rotulo bolsa de transferencia con solucion SAG-M

- .,

/ BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M A

Almagcenamiento de plaguelas hasta 5 dias a 22°C 3 2°C

Nombre y Nimero de Donante
SAG-M 100 mi
Cnda 100 m! do sotuckn SAG-M contiona:
Clorura do Sodio US.P. 0.877g
e araniate) USP. 0,3?.: Fecha de Extraccién
Manitol LLS.P. -
AQua pare nyociables ¢.£.p. looml
Fecha de Vencimiento
No ventilar, Grupo ABO/RhD
De un solo uso.
No usar sl hay alguna gvidencia visible de deterioro. .
Estéril, atéxico, apirdgono. Serologia Test
Esterilizado con vapof.
Venta exclusiva a ol X itasi Identificacion del Centro

'MPORYADO POR:

C.0G. 8.

Cafio 1 N* 30 Farquo Industrial Tandil, Tandi,
Peia. Bs. As.. Argont

Dir. Tog, Fam, Cbudu A. Ganlile M.P. 15.079
Imponadora de Productos Médicos

Disp. AN.MAT. N° 231802

Autorizado por le ANMA.T. PM 2056-31

JIAXING TIANKE PHARMACEUTICAL CO,, LTD.
Zhoagla Foreign Trade Industinl Zone, Jiaxing Clty
314008 Fanggiao, China

OBELIS S.A.
Bd. General Wahis 53, 1030
531030 Brussels, Baigica

)
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CDGSsA. BOLSAS PARA SANGRE

MR & ESI'CR Y

Rotulo bolsa de transferencia 150 ml

/ BOLSA DE TRANSFERENCIA

Nombre y Nomero de Donante

]l : Fecha de Extraccién

Fecha de Vencimiento

No vantiar.
De un solo uso.
No usar st hay alguna ovidencia visible de detortoro. Grupo ABO/RhD
Estéril, atdxico, apirégono.
Estoritizado vapor.

los

X 9 ala Serologia Test
ospocilicads. .

Venta exclusiva o i e itari |dentificacién del Centro

A |Esrem,} C€0197 Soaom o

Calle 1 N* 30, Parguo Incustial Tandi, Tand3,

Pcia. Bs, As., Apenting
Dn Toc. Fam, cumk Gentdo M.P. 15,079
pertadors do o3 Médoos
‘4 Dllp. AN,MM, fpen 23002
Autordmdo por la ANMAT, PM 2055-31

.3

s anaxa YIAPMEPNMMACEU“CM. €0, LTO,
. Znongta Forgign e ral Zono, Jaxing Ciy
314008 Fenwao

OBELIS B.A.

Bd. General Wahis 53, 1030
31000 Brussets, Boigica

o
g =L

Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas

7 \\

\

BOLSA DE TRANSFERENCIA \

Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dias a 22°C ¢ 2°C

7z
—

Nombre y Numero de Donante

Fecha de Extraccién

Fecha de Vencimiento

No ventilar. Grupo ABO/RhD

Do un solo uso.

No usar sf hay alguna evidencia visible de deterioro.

Extér, atéxico. nplrégeno. Serologia Test
Esterilizada con vapor.

Verta oxclusiva a profosi o insthiuck i identificacion del Centro

& lESTERlL_l ' c€0197 gﬂ?ORTADOpog

Callo 3 N* 30, Parque tndustdal Tandi, Tandi,
Peln. Bs. As., Argenting

Dir. Tec. Farm. Clavdn A. Gonlile M.P. 15079
N Importadon do Productos Médcos
‘d Dip, ANMAT. N° 231802
Autonzado pof [a ANMA.T. PM 205533

ol JIAXING TIAHE PHARMACEUTICAL €O, LTD.
‘AW’ Zhongla Forclgn Trads industrial Zono, Jiasing Cly
I 314008 Fengqiao, China

e il OBELISSA.
. Bd. Gonoral Wahia 53, 1000
drﬂ . E 521030 Brussots, Balgica

L°T

[T "

F-2018°17634Al
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CDGSsA.

IMPORE & LR

BOLSAS PARA SANGRE

PM 2055-31 K%\
G}q

Rotulo bolsa de aluminio de 3 unidades

CPDA-1/SAG-M

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION\\,

AGUJA: 16G

Cada 100 ml de solucién CPD contiene:

Acido citrico (anhidro) U.S.P. 0.299g
Citrato de sodio {dihidrato) U.S.P. 2.63g
Fosfato monobasico de sodlo (| i

U.S.P. 0.2229
Dextrosa (monohidrato) U.S.P. 2.559
Agua para inyectables ¢.s.p. 100mi
Cada 100 mi de soluclén SAG-M contiene:
Cloruro de Sodio U.S.P. 0.877g
Adenina U.S.P. 0.01699
Dextrosa (monohidrato) U.S.P. 0.900g
Manlto! U.S.P. 0.525g
Agua para inyectables ¢.s.p. 100mt

Esténil, atéxico, apirdgeno. Esterlizado con vapor.

Venia exclusiva a i ei

PRECAUCIONES:

1) No usar sl se ha ablerto el envase de aluminio hace mas de 15 dlas.
2) No usar si hay alguna evidencia visible de detsrioro.

ALMACEMANIENTO:

1) Los envases sin abrir deben ser aimacenados a temperatura ambiente y a una humedad relativa menor

al 90%.

2) Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
3) Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberan mantenerse dentro de a
misma con los bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Deberéan usarse dentro de los 15 dias

posteriores a su apertura.

4) Evitar el calor excesivo y la luz solar directa.

IMPORTADQ POR:

C.D.G.S.A.

Calle 1 N® 30, Parque Industrial Tendil, Tandil,
Pcla. Bs. As., Argenlina

Dir. Tec. Farm, Claudia A. Gentile M.P, 15.079
imporadora de Productos Médicos

Disp. AN.M.A.T. N 2316/02

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 2055-31

el t

i

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO,, LTD.
Zhongfa Fareign Trade Industrial Zono, Jlaxing City
314008 Fonggiao, China

OBELISS.A
Bd. General Wahis 53, 1030
531030 Brussels, Belgica

10

IF-2018-17633799-APN-DNPM#ANMAT
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CDGSsA.

IMPORT & ENIOR]

BOLSAS PARA SANGRE

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE MODELO CPDA-1

Rotulo bolsa principal

/" BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE 450 ML

Para recoleccion de 450 ml de sangre.

o~ — CPDA-1 63 ml
G eodmi Cada 100 mi do sokucidn CPDA-1 contiend:
L Aeido chrico (anhidro) U.SP. 02099 Nombre y Namero de Donante
A CPDAY Clira do 8000 (¢kdrato) usPp. 283
é F1H) ;“é“ monobéaico da s0do (mmm)
r 4s0ml Baxtrosa (monohdrato) U.S P a Isg .
Adarina U.SP. 0027 Fecha de Extraccion
Agua parn ﬂyvdml“ C8p. |Wn|
Fecha de Vencimiento
Aguia: 16G
No ventilar.
0e un 50i0 uso. Grupo ABO/RhD

No usar si hay aiguna evidoncia visible do deterioro.

Una voz sbierto of envase do sfuminio, las bolsas do sangro sin usar
debonin mamenarse dontro de ta misma con os bordea plogados y Serologia Test
‘esogurados con ¢inta adhosiva. Debertin usarse donlro do los 15
dias posteriores a su aperiura y anles de la focha do vencimiento. .
Almacanar las butsas lionas de sangra ontro 2y 6 °C. Identificacién del Centro
Estérd, aléxico, apirogono.
Esterifizado can vapor.

Venta exclusiva a profesionalos ¢ institucionos sanitarigs.

IMPORTADO POR;
CDB. 9A,
Cabe 1 N30, Parque indusinal Tandil, Tandi,

B rv ' Pcia. B9, As., Argentina
Dir. Toc. Farm. Clauda A. Gontle M.P. 15.07¢
srsw ( E 0197 D T, Fam Cavda b ot
N 1902
I\ulnﬂmm parln ANMAT, PM 205531

VIAXING TIARHE PHARMACEUTICAL CO., LTD,
Zhorgta Foregn Trade nustiay Zone, Sasing Cily
314000 Fongaiao, Chna.

Mk 8
H - Ju = goeus s
4. Guml Wahs 53, 1030
: 5, 531030 Brussels, Beigica

- At

ey

i i

/
Rotulo bolsa de transferencia 400 mi
e "~
/ BOLSA DE TRANSFERENCIA
\ Nombre y Nomero de Donante

Fecha de Extraccion
Fecha de Vencimiento

No ventilar.

Do un solo uso. Grupo ABO/RhD

No usar si hay aiguna evidoricla visible do deterioro.
Estéril, atdxico, apirdgeno.

Esterilizado con vapor. Serologia Test
los ala

especificada,
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanilarias.

Identificacién del Centro

IMPORTADO POR:

C.0Q. 8A.

Calle 1 N* 30, Parque Industrinl Tandil, Tandi,
Pcia. Bs. As., Argontina

Oir. Tec. Fam. Claudia A. Gontito M.P. 15.079
Imporiatora do Productos Médicas

Oisp. AN.MAT. N* 231002

Autorizado por 1o ANMA.T. PM 2055-31

*
[ s \ JIAX[N(! 'IIANME PHARMACEUTICAL CO., LTD.
% P reign Trado Induatrial Zone, Jiaxing City
7 ey Fovvqlno. China
[}

OBELIS S.A.
Bd. Gonoraf Wahis 33, 1030
531030 Brugsets, Beigca

i
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CDGsA.

IMPORT & EXPOR

BOLSAS PARA SANGRE

Rotulo bolsa de transferencia 400 ML

/‘

/ BOLSA DE TRANSFERENCIA
[Beer]
No veniitar,
0o un solo uso,

No usar si hay alguna evidencia visible do detorioro,
Estéril, atéxico, apirdgono.
Estorilizado con vapor,

o

ala
especificada.

A |ESTERIL ( €ayr
X H®BEO

-—

Nombre y Numero de Donante
Fecha de Extraccién
Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD
Serologia Test

Identificacion del Centro

Poia, Bs. As.. Argentine
Di. Toc. Farm. Clausia A. Gartio M.P. 15.079
Importadora do Prodixics Médcos
Drop. ANMAT, N* 221902
Auroizado por ta ANMA.T, PM 208531
¥ JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD,
p
. \M
¢

Zhongta Foroign Trods Industrial Zons, Jiaxing iy
314008 Fongqao, Ching

f ELIS S.A

‘\
i = o8
Bd. Genoral Wahia 53, 1030
531000 Brutsels, Belgicn

el g
&2 i

NIRRT

[

Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas

BOLSA DE TRANSFERENCIA

Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dlas a 22°C 1 2°C

No vontiiar.

Do un solo uso.

No usas si hay alguna ovidondia visiblo do dolerioro.
EsterD, atéxdeo. apirtgeno.

Esterllizado con vapor.

Venta exclusiva a o insti sanitarias,

A CEow

il d

Nombre y Nitmero de Donante
Fecha de Extraccién
Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD
Serologia Test

Identificacién de! Centro

IMPORTADO FOR

C.DG. SA

Calla 1 N* 30. Parquo Industial Tandg, Tendd,
Pcia. 8. As., Argontna

Dir. Toe. Fasm. Clauda A. Gertilo MP. 15079
tmporiadors do Producios Médcos.

Oisp. ANMAT, N* 231902

Autorirado por I8 ANMA.T. PM 2055-01

‘\7 JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO,, LTD.
Zhongta Forcign Trada Industriat Zone, baxing Gy
314008 Forgaio, Ching

" 5 OBELIS S.A.
Bd. Gonerat Wahia 53. 1090
A 531030 Brusseis. Boigca

. [T

Tl

IF-2018-176
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CDGsA.  BOLSAS PARA SANGRE

IMEOR T & EXIORI

Rotulo bolsa de aluminio de 3 unidades

e
Ve
BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA AGUJA: 16G
Cada 100 mi de solucién CPDA-1 contiene:
Acido citrico {anhidro) U.S.P. 0.2999
Citrato de sodio {dihidrato) U.S.P. 2.63g Estérl, atéxico, api  Esterilizag :
Fostato monobdsico de sodio (monohidrato) stérl, axico, apirogeno. Esterlizao con vapor
U.S.P. 0.222¢g Venta vaap ¢ instituci jitad
Dextrosa (monohidrato) U.S.P 3.19g
Adenina U.S.P. 0.0275¢g
Agua para inyectables c.s.p. 100mi
PRECAUCIONES:

1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace mas de 15 dias.
2) No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

ALMACEMANIENTO:

1) Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura amblente y & una humedad relativa menor
al 90%.

2) Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.

3) Una vez ablerto el envase de aluminio, las balsas de sangre sin usar deber4n mantenerse dentro de 1a
misma con los bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva. Deberéan usarse dentro de los 15 dias
posteriores a su apertura.

4) Evitar el calor excesivo y la luz solar directa.

IMPORTADO POR:

C.D.G.S.A.

Calle 1 N® 30, Parque Industrial Tandil, Tandil,
Pdia. Bs. As., Argentina

Dir. Tec. Farm. Claudia A, Gentile M.P. 15.079
importadora de Producios Médicos

Disp. AN.MA.T. N° 2318/02

Autorizado por fa A.N.M.A.T. PM 2055-31

o) B

i, 3
()

iy

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
2Zhongta Foreign Trado Industrial Zone, Jiaxing City
314008 Fongqlao, China

OBELISS.A
Bd. General Wahis 53, 1030
531030 Brussels, Belgica

13

IF-2018-17633799-APN-DNPM#ANMAT
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CDGsA.

IMIORL & ESIORT

BOLSAS PARA SANGRE

BOLSA QUINTUPLE PARA SANGRE

Rotulo bolsa principal

//' ~

/" BOLSA QUINTUPLE PARA SANGRE 450 ML

Para recoleccién de 450 ml de sangre.

CPD 63ml
— Cada CPD contler ,

A [ s Koo cloco ittty US P, " 02800 Nombre y Nimero de Donante

. s Cdrato de sodic. (am-umm usP. 283
P 7 oD Fostarw monobdsice sodio (monohkr b}
@ RL use. " o n
—— }|[==—"——1  Doxtrosa imonohidraiol US.P. ?M ,

B0 | agua pars ipectadhes can 100 Fecha de Extraccién

Fecha de Vencimiento

Aguln: 166
No venillar,
Da un soi0 uso. Grupo ABO/RhD

No ugar sf hay alguna ovidondin visibo da dolorioro.

Una voz abiorlo of envase do atuminio, las bolsas do sangro sin usar
debortin mantenorso dentro do fa misma con ks bordes plogados y Serologia Test
Bnsequrados con cinta adnosiva. Deberin usarse dentro de los 15
dias postoriores a su spertura y antes de la techa do vondimienlo . - .
Almncenar lus botsas llenas de sangro oniro 2y 6 °C. Identificacion del Centro
Eoté, alxko, apirogono.
Estoriizadn con vapor.

Vonia oxclusiva a prolesionales ¢ instituciones sanitarias.

IMPORTADO POR:

CDG.SA.

Cal¥o 1 N’ 20, Parquo mmw Tandl Tands,
Pom. Bs. As., ina

Dir, Tee. Farm. Claudia A. Genlio MP. 15.078
ihporadora de Producios Médcos

Oisp. ANMAT. N* 231002

Autodzaco por s ANMA.T, PM 208531

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
2Znongta Faroign Trade industial Zone, dang City
314008 Fowqao, China

3 OBELIS S.A.
84, Gonoras Wahis $3. 1030
531030 Brussais, Boigics

Fior-rvmiuss

Rotulo bolsa de transferencia con soluciéon SAG-M

- -,

"~ N,

BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M

- ] Nombre y Numero de Donante
Q) dovi | saG-m 100 mi

Cada 100 m! de sohucdn SAG-M conlione:

e | cuonro de Sodio US.P. oa o .
@ A pom ina USP. Fecha de Extraccion
100mi ) Dorrcso (mmmmn) UER. o 9009
Manilol U.S,
Agua para mwdubm cap. |00m|
Fecha de Vencimiento
No ventilar. .
De un solo uso.
No usar sl hay aiguna evidencia visible do daterioro. Grupo ABO/RhD

Estéril, atdxico, apirdgeno.

Esteriizado con vapar. - Serologia Test

los.
espodificada.

Identificacién del Centro
Venta oxclusiva a profestonales e instituciones sanitarias.

\ .. h IMPORTADO POR:
ESTERIL .’;. \/ ( €°1974 L .

DEHP Pcia. Bs. As., Argenling
Oir, Tec. Fam. Claudta A. Gentlle M.P. 15.078

importadora do Producics Médcos
. Ditp. ANMAT. N 231502
" Autorizado por [a ANMA.T, PM 2055831
. =
i

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Znongta Farnign Trade Industria) Zone. Jiaxing City
314008 Forgqiao, China

OBELIS 8.A.
Bd. Goneral Wahis 53, 1030
531030 Brusseis. Bekgica

ey
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CDG SA.

IMPORS & EXPORY

BOLSAS PARA SANGRE

PM 2055-31

A

Rotulo bolsa de transferencia 150 ml

No ventilar.

Dounsotouso. |

No usar si hay alguna svidencia visible de dotarioro.
Esténi, atéxico. apirdgeno.

Estorilizado vapor.

Tos ala
espectticada.

Venta exclysiva a profesionales e instituciones sanilarias.

XHOHO

NG 4 Cuo

DEHP

B

Nombre y Nimero de Donante

Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD
Serologia Test

Identiticacion del Centro

IMPORTADO POR:

C.0G.8A.

Calio 1 N 30, Pargue industiial Tandil, Tand:,
Pcia, Bs, As.. Argontina

Dit. Toc. Farm. Clauds A. Gertila M.P. 15,079
Importadom do Productos Médcos

Disp. ANMAT, N° 231902

Autorzado por 1a ANMA.T, PM 2055-31

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD,
Zhongta Foraign Trade tdustrial Zone, Jiaxing City
R . 314008 Fongalao. China
e i OBELIS S.A,
‘ Bd. Genoral Wahls 53, 1030
= 531030 Brussos, Bolgica

fyd

3
It
#

J

AR

D

Rotulo bolsa de transferencia para plaquetas

/
BOLSA DE TRANSFERENCIA

Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dias a 22°C + 2°C

@ 406 m|

|

No ventilar.

De un salo uso. .
No usar si hay alguna cvidencia visible de deterioro.
Estérll, stéxico, aplrégeno.

Estloritizado con vapor.

Venta exclusiva a profesicnales o institucionaes sanltarias.

A c€'6191
Xhe &

“

ol ::

Nombre y Namero de Donante
Fecha de Extraccién
Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test

Identificacién del Centro

IMPORTADO POR:
C.06. B.A,

.0G. BA.
Callo 1 NY 20, Parquo Incustria! Tandil, Tandi,
Pio. B5. Ab.. Agentna
Dic. Tec. Farm, Claudi A. Genlio MP, 15.079
tmpontadors de Producios Médcos
Oiep, ANMAT, N’ 231902
Autosizado por la ANMA.T. PM 2055-31

o ol NAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO. LTO.
ARRN  Zrong foroan Trss incusia Zone, Jiaxing City
i | 314008 Fanggleo, China
i3 Lus  OBELISSA.
¥’ B4, Genoral Wahla 53, 1030

531030 Brussels, Sakgica

T

\
N

[T
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Rotulo bolsa de transferencia 400 ml

/BOLSA DE TRANSFERENCIA

Nombre y Numero de Donante

~ Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

2z
| F— R

No vontilar.
Do un solo uso.
No usar & hay alguna ovidancia vislblo do dotorioro. Grupo ABO/RhD
Est6ril, atéxico, apirdgeno.
Estorlizado co .

m"m jincos a la Serologla Test

espocificnda.

Identiticacion del Centro
Venta oxclusiva s profesionalos o Instituciones sanitarias.

o ' P IMPORTADO POR:
‘, ESTERILI{ o c §0197» g;:fi 0. Parawo todustial Tarc, Tancd
al - Pela, Bs, As., Argoniina

o

Dir. Toc. Ferm, Claudia A. Gorfiio M.P. 15079

. W~ W) Imporiadora de Productas Médcos
Q‘c _ R Cigp. ANMAT, §" 221902
B ©N ; /: Autofizddo por ta ANMA.T, PM 208531

H

i -

é JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
I Znhongta Forgign Trada ndustrinl Zane. Jiaxing Cay
[t 914008 Fongqics, China

vy ORELIS B.A.

. . H ey B Gones#) Wahia 5, 1000
‘bgg E ‘n 31030 Brussels, Bokyica

i

Rotulo bolsa de aluminio de 2 unidades

i

thg. e

o eneioney

MBI

9

=
/ BOLSA QUINTUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION ™\
CPDA-1/SAG-M
PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA AGUJA: 16G
Cada 100 m! de solucién CPO contiene: Cada 100 mi do sotucién SAG-M contione:
Acido citrico {anhidro) U.S.P. 0.289g Cloruro de Sodio U.S.P. 0.8779
Citrato do sodio (dihidrato) U.S.P. 2639 Adenina U.S.P. 0.0169%
Fostato monobdsico de sodio (monohidrato) Dextrosa (monohidrato) U.S.P. 0.8009
.S.P. 0.2229 Manito! U.S.P. 0.5259
Dextrosa {monghidrato) U.S.P. 2559 Agua para inyectables ¢.5.0. 100m! /
Agua para Inyociables ¢.6.0. 100m!

L

= S
D= ;=

Estérl, atoxioo, npirdgeno, Esterflizado con vepot.

Venla exciusiva o prolesionatos o instuciones. sanitering.

A KHOEO @ (eon

PRECAUCIONES:
1) No usar s} se ha abierto el envase do atuminio hace més de 15 dfas.
2) No usar e hay alguna evidercia visible de daterioro.

ALMACEMANIENTO:
1) Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y 8 una humedad relativa menor
al .

80%.
2) fos comp Quingos a ta
3) Una voz ablorto ¢ envase do atuminio, tas bolsas do sangre sin usar deboran mantsnorso dontro de la
misma con los bordos plegados y asegurados con dinta adhasiva. Daberan usarse dontro de los 15 dias
posteriofes a su apottura.
4) Evitar el calor excesivo y ta tuz sotar directa.

IMPORTADO POR:

CDG.6A. - J‘—‘ | ZAXINO TIARNE PHARMAGEUTICAL €O, LTD.
Caflo 1 N* 30. Parquo Industriat Tand), Tandd, Eorlll’ Znorgta Forogn Trado matusrial Zom, Siuwrg oy
Pon. Bs. As., Argenting £ N 314008 Fenggas, China
Or. Toc. Famn, Claudia A. Gontio MP. 15.079 )
Disp, ANM:YP'w 21902 J i vediny

J . Bd. Genern) Wahis 53, 1030
Autorizado por t ANMALT. PM 205831 531590 Brosals, Bogica

=)

VAT, JOAMAND o
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CDC SA. BOLSAS PARA SANGRE

IMPORT & EXPORS

Anexo lil.B- INSTRUCCIONES DE USO

1- Fabricado por: Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone, Jiaxing City
314008 Fenggiao, Chma
2- Importado por: CDG SA
Calle 1 Nro 30, Parque Industrial Tandil, Tandil,
Pcia Bs As, Argentina-
3- Bolsas para sangre
Modelos: segun corresponda
Marca: segun corresponda
4- Estéril
5- Esterilizado por Vapor
6- De un solo.uso
7- Condiciones de almacenamiento
Bolsa principal: Aimacenar las bolsas llenas de sangre entre 2 y 6°C :
Bolsa de transferencia: Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especnflcada
Bolsa de transferencia para plaquetas Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dias a 22°C + 2 °C.
Bolsas de aluminio:
e Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y a una humedad relativa
menor al 90%
¢ Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada
* Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberan mantenerse
dentro de la misma con los bordes plegados y asegurados con cinta adhesiva.
Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura.
o Evitar el calor excesivo y la luz solar directa

8- Instrucciones de uso: .

1. Recoleccién

1.1 Preparacién general previa a la recoleccion.

1.1.1 Confirmar que el tamafio y la capacidad de la bolsa de sangre es el adecuado para la cantidad de
sangre que se pretende recolectar. El volumen de recoleccion de sangre esta indicado en la
etiqueta de Ia bolsa principal.

1.1.2 Abrir la bolsa de aluminio y retirar una unldad de bolsa de sangre.

1.1.3 Antes de abrir dicha unidad, corroborar la ausencia de defectos visuales.

1.1.4 Antes de la venopuncion, 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 recoleccién asegurando que la misma
se encuentre tan abajo del brazo del donante como sea posible.

Aplicar un torniquete o inflar la manga de presion.

1.1.6 Desinfectar el sitio de venopuncién.

1.1.7 Dependiendo del sistema de toma de muestras presente en el producto, seguir las instrucciones
en 1.21.3,1.4

1.2 Recoleccién 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 presion para ayudar a localizar la vena. Desinfectar el
sitio de venopuncion.
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1.2.3 Retirar la cubierta de la aguja segun las instrucciones siguientes. El punto rojo o az{ %SL
de la aguja indica el lado biselado de la misma: | Direc
a. Sujetar firmemente el cono y la cubierta de la aguja por su punto de unién y girarhia
derecha o hacia la izquierda.
b. Tirar la cubierta de la aguja hacia afuera, corroborar la ausencia de defectos visuales en la
misma.
c. Mientras se retira la cubierta de la aguja, mantener el cono y la cubierta de la aguja en posmlén
coaxial tanto como sea posible, para evitar que la cubierta se darie con la punta de la aguja.
d. Realizar la venopuncion. Si el producto tiene un dispositivo de proteccién 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 agitacion regular durante el curso de la recoleccion, con el fin de permitir la mezcla
de sangre con solucién 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 recoleccién se haya completado.
1.2.9 Aflojar el torniquete o desinflar la manga de presion, retirar la aguja de la vena del donante.
1.2.10 Exprimir la tuberia 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.
PRECAUCION: Iniciar el sellado en el extremo del tubo donde esta la aguja y de ahi hacia la bolsa.

88’&9

1.3 Recoleccion de sangre en bolsas con toma de muestras del donante.

1.3.1 Pinzar con un clamp la tubuladura de la bolsa de derivacion.

1.3.2 Aplicar un torniquete o inflar la manga de presion para ayudar a localizar la vena. Desinfectar el
sitio de venopuncion.

1.3.3 Retirar la cubierta de la aguja segun las instrucciones siguientes. El punto rojo o azul en el cono
de la aguja indica el lado biselado de la misma:

a. Sujetar frmemente el cono y la cubierta de la aguja por su punto de unién y girar hacia la
derecha o hacia la izquierda.

b. Tirar la cubierta de la aguja hacia afuera, corroborar la ausencia de defectos visuales en la
misma.

c. Mientras se retira la cubierta de la aguja, mantener<l cono y la cubierta de la aguja en posicion
coaxial tanto como sea posible, para evitar que la cubierta se darie con la punta de la aguja.

d. Realizar la venopuncién. Si el producto tiene un dispositivo de protecciéon de pinchazos de aguja,
seguir primero el paso 1.4

1.3.4 Insertar la aguja en la vena con el bisel hacia arriba. i

1.3.5 Para recolectar muestras de sangre, abrir el clamp de la tubuladura de la bolsa de derivacion,
dejar que la sangre fluya a la bolsa de derivacion y dejar que se llene hasta el nivel deseado (la
bolsa de derivacion puede recoger hasta 35 ml de sangre).

PRECAUCION: no elevar ni exprimir la bolsa de derivacién ya que esto podria causar el reflujo de

sangre de la bolsa de derivacién a la vena del donante.

1.3.6 Recolectar la sangre. Una vez terminada la recoleccion de muestras de sangre, cerrar el clamp
de la tubuladura de la bolsa de derivacion y abrir inmediatamente el clamp de la tubuladura a la
bolsa de transferencia primaria, romper el sello de la tubuladura de recoleccién doblandolo hacia
adelante y hacia atras 3 veces a 90°, permitiendo el flujo continuo de sangre a la bolsa
principal.

1.3.7 Asegurar una agitacién regular durante el curso de la recoleccmn, con el fin de permitir la mezcla
de sangre con solucién 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 recoleccién se haya completado. :
1.3.10 Exprimir la tuberia 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.
PRECAUCION: Iniciar el sellado en el extremo del tubo donde esta la aguja y de ahi hacia la bolsa.
1.3.11 Transferencia de muestras de sangre del donante desde el portatubo. Insertar el tubo de
recoleccion de sangre al vacio en el conector para el tubo de recoleccién al vacio de la bolsa de
derivacion dentro de los aproximadamente cuatro minutos posteriores a la recoleccion de
muestras para evitar la formacion de coagulos en la bolsa de derivacion.
PRECAUCION: Antes de transferir las muestras de sangre del donante, sujetar el portatubo entre el tubo
del donante y la bolsa de derivacién con un hemostatico.
1.3.12 Separacién de la bolsa de derivacion. La bolsa de derivacién se extrae con la bolsa de sangre
sellando el portatubo.
PRECAUCION: la bolsa de derivacion sélo se debe tomar después de que la donacion de sangre se ha
completado y se ha aislado de la sangre.

1.4 Bolsa de sangre con dispositivo de proteccién de pinchazos de aguja.
1.4.1 Pre recoleccién .
a. Realizar la venopuncion. Se recomienda sostener el cono de la aguja con una mano y deslizar
el dispositivo de proteccion con la otra mano, con el fin de cubrir la mitad del cono de la aguja.
b. Fijar el dispositivo de proteccion de pinchazos de aguja con una cinta adhesiva sobre el extremo
que cubre el cono.
Si las condiciones de donacién son dificiles: deslizar el dispositivo de proteccion de pinchazos
de aguja hasta el cono de la aguja hasta el final de la donacion.
1.4.2 Post recoleccion
a. Para retirar la aguja, sostener el dispositivo de proteccién de aguja con una mano entre el pulgar
y el dedo indice mientras que los otros dedos sostienen Ia gasa. Con la otra mano, tirar del tubo
sin ejercer presién con el fin de introducir la aguja completamente en el dispositivo de proteccion
de aguja. '
b. Insertar el dispositivo de proteccion de aguja en el conector del tubo de vacio en el sitio de
toma de muestra, desconectar la bolsa de recoleccion en el lugar del sello y desechar el
ensamblaje de la aguja en un contenedor apropiado.

2.a Filtracion 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 filtracion.

2.a.4 Romper el seguro de la bolsa principal y la bolsa de transferencia.

2.a.5 Tomar la bolsa vacia que recibira 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 vacia 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 filtracién. La sangre entera comenzara a fluir por el filtro.

2.a.8 Dejar que la sangre fluya y drene por el principio de gravedad. Durante la filtracién, no apretar,
tocar o golpear el filtro.

20
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2.a.9 La filtracion se completa cuando el flujo se detiene y se observa aire en el lado de
(el lado de entrada debe ser de color rojo claro a blanco en apariencia). e

2.a.10 Dependiendo de la centrifugacion del producto, cerrar el tubo cerca de la bolsa W&a del filtro.

2.a.11 Separar el tubo en el sello y desechar el conjunto del filtro y de la bolsa de trangfg) _;‘d d

&, 2 g :
acuerdo con los procedimientos locales en los contenedores de residuos apropiﬁb.\\%}éﬁ%&,nm
S ica |

entrada del filtro

3.b Filtracién de glébulos rojos

3.b.1 Recoger la sangre en la primera bolsa (bolsa principal) y conservarlaa 22°C + 2 °C.

3.b.2 Centrifugar a 3600 rpm por 15' (separacion de la sangre entera en PPP ** BC **, GR **) dentro
de las 4-12 horas después de la recoleccion.

3.b.3 Utilizando un extractor de separacion extraer el extracto de PPP ** en el bolsa de transferencia.

3.b.4 Transferir el extracto de BC ** a la bolsa de transferencia con solucion SAG-M (GR** permanece
en la bolsa de recoleccion)

3.b.5 Transferir la solucién SAG-M a través del filtro de GR ** a la bolsa de transferencia de GR **
(cerca del clamp) y mezclar bien hasta lograr una suspension uniforme.

3.b.6 Colgar la bolsa principal (aprox. a 150cm) que contiene la suspension GR **, abrir el clamp y
dejar que la suspension 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 2y 6°C

** ppp= Plasma pobre en plaquetas; BC= Buffy-Coat; GR= Gldbulos rojos

4. Separacién de componentes
4.1 Centrifugacion
Centrifugar las unidades segun procedimientos locales validados

4.2 Separacién de componentes

4.2.1 Separacion por extractor automético de componentes sanguineos

4.2.1.1 Cargar la unidad centrifugada en el extractor de componentes sanguineos.

4.2.1.2 Realizar la separacion (en plasma, concentrado de glébulos rojos o buffy coat) como se
describe en el manual del operador del extractor.

4.2.1.3 Transferir el concentrado de la solucion aditiva SAG-M al concentrado de glébulos
rojos.

4.2.1.4 Luego de la separacion, sellar los tubos de transferencia y separar los componentes
de la sangre. '

4.2.1.5 Almacenar los componentes sanguineos de acuerdo a las regulaciones apropiadas.

4.2.2 Separacion no automatica :
4.2.2.1 Tomar suavemente la bolsa centrifugada, colocar la bolsa principal que contiene la
sangre entera en el dispositivo de separacion de plasma y transferir el plasma superior pobre
en glébulos rojos en la bolsa de transferencia vacia. _
4.2.2.2 Cuando se necesite vaciar la capa buffy coat, se deben utilizar unidades multiples (mas de
cuadruple). En ese momento, transferir la capa buffy coat (contiendo mayoria de leucocitos,
plaquetas y parte de globulos rojos y plasma) que se encuentra entre el plasma en la parte
superior y el concentrado de globulos rojos en la parte inferior a otra bolsa de transferencia
vacia.
4.2.2.3 Transferir la solucion SAG-M de la bolsa de SAG-M a la bolsa principal con el concentrado de
glébulos rojos, sellar el tubo de transferencia a la bolsa principal y separar la bolsa principal,
preparar la suspension de globulos rojos.
4.2.2 4 Si se necesita plasma con menos células sanguineas, remitir a los siguientes procedimientos:
a. Sellar el tubo de transferencia de entrada a la bolsa de transferencia con el plasma,
centrifugar la bolsa con plasmay vaciar la bolsa con SAG-M.
b. Tomar suavemente la bolsa centrifugada, colocar la bolsa principal que contiene la sangre
entera en el dispositivo de separacién de plasmay transferir el plasma pobre en globulos
rojos de la capa superior a la bolsa vacia de SAG-M.

ZAPICO JULI
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4.2.2.5 Luego de la separacién, sellar el tubo de transferencia y separar las bolsas de componentes
sanguineos. ,

4.2.2.6 Descartar la bolsa de transferencia vacia, la bolsa de transferencia con la capa buffy coat o el
precipitado de glébulos rojos del segundo centrifugado segun procedimientos locales en
contenedores apropiados. i

4.2.2.7 Almacenar los componentes sanguineos segun las regulaciones apropiadas. |

9- Precauciones y advertencias:
« El producto es atoxico, estéril, apirégeno 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 plastico es mas fragil.
« Proteger la bolsa y el tubo de objetos afilados.
¢ Usar la bolsa dentro de los 15 dias 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) sélo es valida si la bolsa no fue abierta.
« El plastico es de PVC con DEHP. Esta prohibido su uso en nifios, embarazadas o mujeres en
periodo de lactancia '

10- Direccién Técnica: Farm. Claudia A. Gentile M.P.15.079

11- Autorizado por la ANMAT PM 2055-31

12- Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

22
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-7758-17-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuérdo con lo solicitado por C.D.G. S.A., se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bolsas para sangre.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-500 - Bolsas Médicas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TH, Hemobag.
Clase de Riesgo: III
Indicacidon/es autorizada/s: Recoleccién, almacenamiento, procesamiento,
transporte, separacion y administracion de sangre humana y componentes
sanguineos.
Modelo/s:
Bolsas simples para sangre de plastico descartable,
Bolsas dobles para sangre de plastico descartable,
Bolsas triples para sangre de plastico descartable,
Bolsas cuadruples para sangre de plastico descartable,
Bolsas quintuples para sangre de plastico descartable,

Bolsas multiples para sangre de plastico descartable,
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Bolsas cuadruples para sangre de plastico descartable con filtro de leuco
reduccion,

Bolsas quintuples para sangre de plastico descartable con filtro de leuco
reduccion.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: 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 cuddruples envase primario unitario estéril, de PET/CPP y envase
secundario bolsa de aluminio con 3 unidades, estéril.

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

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

En todos casos el envase terciario caja de cartén.

Método de esterilizacion: Esterilizacién por vapor.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone, Jiaxing City,

314008 Fenggiao, China.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2055-31,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7758-17-9

Disposicion NO
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