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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-8390-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Noviembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-2897-20-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2897-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. SA., solicita se autorice la inscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

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

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca TH / HEMOBAG nombre descriptivo Bolsa de transferenciay nombre técnico Bolsas
Médicas, de acuerdo con lo solicitado por C.D.G. S.A., con los Datos I dentificatorios 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-2020-40221175-APN-INPM#ANMAT-

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2055-90", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bolsa de transferencia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-500 Bolsas Médicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TH / HEMOBAG

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Recol eccién, almacenamiento y transfusion de sangre 0 componentes sanguineos



Model os;

150 ml (ES-150) 200 ml (ES-200) 250 ml (ES-250) 300 ml (ES-300) 350 ml (ES-350) 400 ml (ES-400) 450 ml
(ES-450) 600 ml (ES-600)

1000 ml (ES-1000) 1300 ml (ES-1300)

Con punzon / sin punzén

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 0gico: no aplica
Forma de presentacion: envase unitario estéril. No contiene anticoagulante ni solucién conservadora.
Meétodo de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co.,Ltd.

Lugar de elaboracion:

Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Fenggiao Town, Nanhu District

314008 Jiaxing City, Zhejiang Province, China.
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CIDOGSAL BOLSA DE TRANSFERENCIA PM 2055-90
IMIORT & EXPORI

Anexo Ill.B- PROYECTO DE ROTULOS

1- Fabricado por: Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co.,Ltd.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,
Fenggiao Town, Nanhu District
314008 Jiaxing City, Zhejiang Province, China
2- Importado por: CDG SA
Calle 1 Nro. 30, Parque Industrial Tandil, Tandil,
Provincia de Buenos Aires, Argentina
3- Bolsa de transferencia, sin solucion anticoagulante o conservadora
Modelo: segun corresponda
Marca: segun corresponda
4- Estéril
5- Esterilizado por Oxido de etileno
6- Lote
7- Fecha de elaboracion
8- Fecha de vencimiento
9- De un solo uso
10- Instrucciones de uso: ver instrucciones de uso
11- Almacenar entre 2°C y 35°C, a una humedad relativa menor a 90%.Evitar la luz solar directa.
12- Precauciones y advertencias: ver precauciones y advertencias.
13- Direccién Técnica: Farm. Claudia A. Gentile M.P.15.079
14- Autorizado por la ANMAT PM 2055-90
15- Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

No re esterilizar

Simbologia
Simbolo Significado
STERILE |EO Esterilizado por 6xido de etileno
@ Ver precauciones y advertencias
I Trayectoria de fluido apirogena
K
D}] Ver instrucciones de uso
No utilizar si hay alguna evidencia visible de
deterioro
® De un solo uso

39

CE Marca "conforme a las normas CE", que certifica que
el producto se ajust6 a las normas establecidas por
la Union Europea

' Contiene ftalatos

EH

<

o
T

Fabricado por

[ \ Fecha de fabricacion

g Fecha de vencimiento
Ref Numero de referencia
Lot Numero de lote
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CIDOGSAL BOLSA DE TRANSFERENCIA PM 2055-90
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CDGSA. BOLSA DE TRANSFERENCIA PM 2055-90
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Anexo IIl.B- INSTRUCCIONES DE USO

1- Fabricado por: Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co.,Ltd.

Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,
Fenggiao Town, Nanhu District
314008 Jiaxing City, Zhejiang Province, China

2- Importado por: CDG SA

Calle 1 Nro. 30, Parque Industrial Tandil, Tandil,
Provincia de Buenos Aires, Argentina

3- Bolsa de transferencia, sin solucion anticoagulante o conservadora
Modelo: segun corresponda
Marca: segun corresponda
4- Estéril
5- Esterilizado por Oxido de etileno
6- De un solo uso
7- Almacenar entre 2°C y 35°C, a una humedad relativa menor a 90%.Evitar la luz solar directa.
8- Instrucciones de uso
Recoleccion

1.

2.
3.
. La bolsa de transferencia se puede conectar a la bolsa que contiene la unidad de sangre o de

5.
6.

Compruebe visualmente si hay dafios en el envase y en el producto, si contiene todas sus piezas y si
esta correctamente ensamblado.

Retire la bolsa de transferencia de su envase.

Cierre el clamp.

hemocomponente de las siguientes maneras:

a. Conexion manual:

i) Retire el protector del punzon del tubo de la bolsa de transferencia.

ii) Conéctelo firmemente al puerto de salida de la bolsa con sangre o hemocomponente.

b. Conexién con dispositivo de conexion estéril:

i) Conecte el tubo de transferencia a la bolsa con sangre 0 hemocomponente con un conector estéril.
Precaucion: consulte las instrucciones del usuario del conector estéril.

. Abra el clamp, inicie la transferencia de la sangre o hemocomponente desde la bolsa que lo contiene

a la bolsa de transferencia respetando el volumen indicado en la misma.
Una vez terminada la transferencia, cierre el clamp.
Selle el tubo desde el punto mas cercano a la bolsa de transferencia.

Transfusion

1.

Inspeccione visualmente la bolsa de transferencia y su contenido.

2. Antes de transfundir la sangre, verifique la compatibilidad de grupo y factor sanguineo.

3.
4.

Inserte el punzén del conjunto de transfusién en uno de los puertos de la bolsa de transferencia.
Cuelgue la bolsa de transferencia en el soporte.

9- Precauciones y advertencias:
Durante el almacenamiento y el transporte

Durante el transporte, solo se deberan cargar hasta dos bolsas de sangre al mismo tiempo
manualmente o en un carro.

Los envases no deben dejarse caer y / 0 aplastarse y deben cargarse de manera tal de evitar caidas.
Durante el almacenamiento, se pueden almacenar hasta ocho envases uno encima del otro y de
manera tal de evitar caidas.

Antes de abrir el envase

Verifique el envase y el producto antes de usar, no utilizar si se encuentra abierto o dafiado y si el
producto presenta signos visibles de deterioro
Verifique la fecha de vencimiento antes de usar.

Luego de abrir el envase

El producto debe utilizarse ni bien se ha abierto el envase. |F-2020-40221175-APN-INPM#ANMAT
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CIDOGSAL BOLSA DE TRANSFERENCIA PM 2055-90
ISR S ENOR

Antes de usar

Sequir las instrucciones de uso

Destinado a sangre humana y componentes sanguineos.
No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

No usar si el producto esta roto.

Mantener la bolsa alejada de objetos afilados.

Una vez congelado, el plastico es mas fragil.

Luego de usar

e De un solo uso, desechar luego de usar.

PRECAUCION: contiene di (2-etilhexil) ftalato (DEHP). Teniendo en cuenta los datos de los animales, deben
ser tomadas las precauciones para restringir el uso de DEHP especialmente para ciertos pacientes que
puedan verse afectados en sus procesos de reproduccion y desarrollo. Estos pacientes son recién nacidos,
bebés y nifios, nifios prepluberes, mujeres embarazadas y mujeres en periodo de lactancia. Por favor,
consulte la literatura especializada para tomar una decisién adecuada.

10- Direccién Técnica: Farm. Claudia A. Gentile M.P. 15.079
11- Autorizado por la ANMAT PM 2055-90
12- Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

IF-2020-40221175-APN-INPM#ZANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-77089976-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Noviembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-2897-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2897-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por C.D.G. S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bolsa de transferencia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-500 Bolsas Médicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TH / HEMOBAG

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Recol eccién, almacenamiento y transfusion de sangre 0 componentes sanguineos
Modelos:

150 ml (ES-150) 200 ml (ES-200) 250 ml (ES-250) 300 ml (ES-300) 350 ml (ES-350) 400 ml (ES-400) 450 m
(ES-450) 600 ml (ES-600)

1000 ml (ES-1000) 1300 ml (ES-1300)

Con punzon / sin punzén



Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no aplica

Forma de presentacion: envase unitario estéril. No contiene anticoagulante ni solucion conservadora.
Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co.,Ltd.

Lugar de elaboracion:

Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Fenggiao Town, Nanhu District

314008 Jiaxing City, Zhejiang Province, China.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2055-90, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2897-20-7

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.11.10 17:34:19 -03:00

Valeria Teresa Garay
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