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

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 648-73#0004

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 648-73 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 10268/2015 de fecha 26 noviembre 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Disposiciéon modificacion 4604/2017
Disposicién modificacion 3535/2020
Revalida N° rev.: 648-73#0001
Modificacion N° rev.: 648-73#0002
Modificacion N° rev.: 648-73#0003

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
1) Fresenius Kabi AG
2) SANMINA-SCI AB (equipo) . , ,
3) Fresenius HemoCare GmbH 1) Fresen!us Kab! AG (equo)_
. 2) Fresenius Kabi AG (accesorios
(equipo) .
Nombre del : consumibles)
. 4) Fresenius HemoCare . :
fabricante . 3) Fresenius HemoCare GmbH (equipo)
Netherlands B.V. (accesorios . .
. 4) Fenwal International Inc. (accesorios
consumibles) consumibles)
5) Fenwal International Inc.
(accesorios consumibles)
1) 61346 Bad Homburg, 1) 61346 Bad Homburg, Alemania
Alemania 2) Else-Krdéner-Str. 1, 61352 Bad Homburg,
Lugar de 2) Svedjevagen 12, SE-891 23 [Alemania
elaboracién

Ornskoldsvik, Suecia
3) Gruner Weg 10, 61169

3) Gruner Weg 10, 61169 Friedberg, Alemania
4) Carretera Sanchez Km 18.5, Parque
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Friedberg, Alemania

4) Runde ZZ 41, 7881 HM
Emmer Compascuum, Paises
Bajos

5) Carretera Sanchez Km 18.5,
Parque Industrial Itabo, Zona
Franca Ind. de S.C., Haina,
Republica Dominicana

Industrial Itabo, Zona Franca Ind. de S.C.
Haina, San Cristobal, Republica Dominicana

Equipo: 9008021 COM.TEC
Accesorios consumibles (sin
soluciones anticoagulantes):
9400411 P1R Set de
tratamiento de plasma
9400321 C4L Set de plaquetas
(5 dias de almacenamiento)
9400201 C5L Set de plaquetas
(5 dias de almacenamiento)
9400211 S5L Set de plaquetas

Equipo: 9008021 COM.TEC

Accesorios consumibles (sin soluciones
anticoagulantes):

9400201 C5L Set de plaquetas (5 dias de
almacenamiento)

9400211 S5L Set de plaquetas (5 dias de
almacenamiento) SN

9400301 C4Y Set de gldbulos blancos
9400321 CA4L Set de plaquetas (5 dias de
almacenamiento)

9400361 RVY Set de globulos blancos
9400401 PL1 Set para el intercambio de
plasma

9400411 P1R Set de tratamiento de plasma

Modelos (5 dias de almacenamiento) 9400421 P1Y Set de glébulos blancos
SN 9400431 P1YA Set de glébulos blancos
9400421 P1Y Set de glébulos 940201C C§L Set de plaquetas (5 dias de
blancos almacenamiento)
9400431 P1YA Set de glébulos 940211C S§L Set de plaquetas (5 dias de
blancos almacenamiento) SN
. 940301C C4Y Set de glébulos blancos
gl‘;?]%i? RVY Set de globulos 1g,4351¢ 4L Set de plaquetas (5 dias de
almacenamiento)
ﬁﬁg?c‘;?:]bf;';feltaﬁ 2 el 940361C RVY Set de glébulos blancos
P 940401C PL1 Set para el intercambio de
plasma
940411C P1R Set de tratamiento de plasma
940421C P1Y Set de globulos blancos
940431C P1YA Set de glébulos blancos
Rétulos: se agregan modelos de accesorios
consumibles. Adecuacién con MDR (nuevo
Reglamento Europeo sobre Dispositivos
Médicos).
Rétulos y/o Instrucciones de uso:

instrucciones de
uso

Aprobados en Disposicion
10268/2015

Accesorios consumibles: Se agregan las
secciones descripcion, fin previsto,
informacion sobre seguridad y precauciones
generales por adecuacion con MDR (nuevo
reglamento Europeo sobre Dispositivos
Médicos)

Equipo: se actualizan precauciones y
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| | [advertencias.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de separacién celular

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-113 Separadores de Células

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

Indicacién/es autorizada/s: Separacion de células sanguineas en sus varios componentes
por hemaféresis mecanica, dentro de un circuito extracorpoéreo, para coleccion (donacion) o
terapéutica (aféresis y plasmaféresis).

Modelos: Equipo: 9008021 COM.TEC

Accesorios consumibles (sin soluciones anticoagulantes):
9400201 C5L Set de plaquetas (5 dias de almacenamiento)
9400211 S5L Set de plaquetas (5 dias de almacenamiento) SN
9400301 C4Y Set de globulos blancos

9400321 CA4L Set de plaquetas (5 dias de almacenamiento)
9400361 RVY Set de gldbulos blancos

9400401 PL1 Set para el intercambio de plasma

9400411 P1R Set de tratamiento de plasma

9400421 P1Y Set de glébulos blancos

9400431 P1YA Set de glébulos blancos

940201C C5L Set de plaquetas (5 dias de almacenamiento)
940211C S5L Set de plaquetas (5 dias de almacenamiento) SN
940301C C4Y Set de gldbulos blancos

940321C CA4L Set de plaquetas (5 dias de almacenamiento)
940361C RVY Set de gldbulos blancos

940401C PL1 Set para el intercambio de plasma

940411C P1R Set de tratamiento de plasma

940421C P1Y Set de gldbulos blancos

940431C P1YA Set de glébulos blancos

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

Forma de presentacién: Equipo: 1 por caja
Accesorios consumibles: envase primario unitario, envase secundario por 5 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 1) Fresenius Kabi AG (equipo)
2) Fresenius Kabi AG (accesorios consumibles)

3) Fresenius HemoCare GmbH (equipo)

4) Fenwal International Inc. (accesorios consumibles)

Lugar de elaboracion: 1) 61346 Bad Homburg, Alemania
2) Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, Alemania
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3) Gruner Weg 10, 61169 Friedberg, Alemania
4) Carretera Sanchez Km 18.5, Parque Industrial Itabo, Zona Franca Ind. de S.C. Haina, San
Cristobal, Republica Dominicana

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, 01
octubre 2025.

7N
anMAt
? TERRIZZANO Maria Lorena
/, CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluaciily Regggagiey 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 codigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 01 octubre 2025

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

N° Identificatorio Tramite: 68801
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