2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 648-74#0005

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Fresenius Kabi S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 648-74 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 1448/2016 de fecha 16 febrero 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Cambio de titularidad: 9115/2018
Modificacion: N° rev: 648-74#0001

Revalida: N° rev: 648-74#0002

Modificacion: DC Expediente 1-47-3110-9073-21-6

Modificacion: N° rev: 648-74#0003

Modificacion: N° rev: 648-74#0004

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
1) 9005101 AT1 Set de autotransfusién
2) 9108411 ATR 40 Reservorio
3) 9108471 ATR 120 Reservorio
4) 9108481 ATS Linea de succion 1) 9305101 AT1 Set de
5) 9005103 AT3 Set de autotransfusion |5 totransfusion
6) 9005161 Bolsa de reinfusion con 2) 9308471 ATR 120 Reservorio
adaptador en Y o 3) 9308481 ATS Linea de succion
Modelos 7) 9005201 Bolsa de reinfusion 1000 ml(4) 9308551 ATV-F140C Lineas de
8) 9006281 Bolsa de desechos 10 L vacio Combi-pack
9) 9008551 ATV-F140C Lineas de  |5) 9308503 ATF 120 Kit de inicio
vacio Combi-pack rapido con AT3
10) 9108401 ATY Adaptadoren Y
11) 9108431 ATO Linea de oxigenador
12) 9108493 ATF 40 Kit de inicio rapido
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13) 9108503 ATF 120 Kit de inicio
rapido

14) 9108552 ATV-70 Linea de vacio
15) 9305101 AT1 Set de
autotransfusion

16) 9305103 AT3 Set de
autotransfusion

17) 9305161 Bolsa de reinfusién con
adaptadoren'Y

18) 9305201 Bolsa de reinfusién 1000
mi
19
20
21
22

9306281 Bolsa de desechos 10 L
9308401 ATY Adaptadoren Y
9308411 ATR 40 Reservorio
9308431 ATO Linea de oxigenador
23) 9308471 ATR 120 Reservorio

24) 9308481 ATS Linea de succion
25) 9308493 ATF 40 Kit de inicio rapido
con AT3

26) 9308503 ATF 120 Kit de inicio
rapido con AT3

27) 9308551 ATV-F140C Lineas de
vacio Combi-pack

28) 9308552 ATV-70 Linea de vacio

S— N N N S N

1) Fresenius Kabi AG (modelos 1 al 14)
2) Fresenius Kabi AG (modelos 15 al
28)

NO”.‘bre del 3) Fresenius HemoCare Netherlands 1) Fresenius Kabi .AG
fabricante 2) Fenwal International Inc.
B.V. (modelos 1 al 14)
4) Fenwal International Inc. (modelos 1
al 28)
1) 61346 Bad Homburg, Alemania
2) Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad 1) Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad
Homburg, Alemania Homburg, Alemania
Lugar de 3) Runde ZZ 41, 7881 HM Emmer- 2) Carretera Sanchez Km 18.5,
elaboracién Compascuum, Paises Bajos Parque Industrial Itabo, Zona
4) Carretera Sanchez Km 18.5, Parque [Franca Ind. de S.C., Haina,
Industrial Itabo, Zona Franca Ind. de Republica Dominicana
S.C., Haina, Republica Dominicana
9005101-9305101= x1 y caja x8
9108411-9308411= x1 y caja x8
9108471-9308471= x1 y caja x8
9108481-9308481= x1 y caja x20
9005103-9305103= x1 y caja x8 9305101 - 9308471= x1 y caja x8
Forma de 9005161-9305161= x1 y caja x20 9308481= x1y caja x20

presentacion

9005201-9305201= x1 y caja x20
9006281-9306281= x1 y caja X5 y x25
9008551-9308551= x1 y caja x12

9108401-9308401= x1 y caja x8 y x40
9108431-9308431= x1 y caja x4 y x20

9308503= x1 kit y caja x4 kits

9308551= x1 y caja x12
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9108493-9308493= x1 kit y caja x4 kits
9108503-9308503= x1 kit y caja x4 kits
9108552-9308552= x1 y caja x15

Actualizacién de modelos y

Roétulos y/o Rétulos e instrucciones de uso fabricantes
instrucciones de aprobados en modificacion N° rev: 648- |Instrucciones de uso: se actualizan
uso 74#0003 advertencias y precauciones e

instrucciones de uso

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema para autotransfusion

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-239 Unidades de autotransfusion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fresenius Kabi
Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: Proceso de autotransfusion de flujo continuo, intra o post

operatoria, por procesamiento de sangre derramada colectada durante cirugia, post-operatorio o
trauma, en condiciones estériles y bajo anticoagulacién. Reinfusion al paciente por gravedad, una
vez separada del circuito de autotransfusion.

Modelos: 1) 9305101 AT1 Set de autotransfusion

2) 9308471 ATR 120 Reservorio

3) 9308481 ATS Linea de succion

4) 9308551 ATV-F140C Lineas de vacio Combi-pack
5) 9308503 ATF 120 Kit de inicio rapido con AT3

Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No corresponde

Forma de presentaciéon: 9305101 - 9308471= x1 y caja x8
9308481= x1 y caja x20

9308503= x1 kit y caja x4 kits

9308551= x1 y caja x12

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 1) Fresenius Kabi AG
2) Fenwal International Inc.

Lugar de elaboracion: 1) Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, Alemania
2) Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo, Zona Franca Ind. de S.C., Haina,
Republica Dominicana
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 09
enero 2026.

?,ﬁ Firmado digitalmente por:
! TERRIZZANO Maria Lorena
anMat Fecha y hora: 27.04.2026
BODNAR Andrea Veronica 15:50:53
Direccion Evaluaéidhly Retfidf@de&y Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 09 enero 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 74753

Pagina 4 de 4 Pagina 4 de 4

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




		2026-04-22T15:49:58-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-04-27T15:50:53-0300
	TERRIZZANO Maria Lorena




