FRESENIUS
KABI

FICHA TECNICA

Filtro BioP Plus BBSS PF

Nombre del producto:

Filtro BioP Plus BBSS PF

Referencia: 042801
Filtro de mesoén con 2 bolsas satélite (BBSS) con Pre
Descripcién: Filtro (PF) para remocion de leucocitos de 10 a 12

unidades de concentrado de plaguetas aleatorias

Recuperacion de hemoglobina:

>90 %

Eficiencia: Leucocitos residuales < 2 x 10° / unidad
Etiqueta de PVC de acuerdo con la nhorma ISO 3826.
Etiqueta: Informacién disponible en el cédigo de barras ISBT 128

para identificacion del producto y niimero de lote

Certificaciones:

Marca CE (MDD 93/42/EEC), enmienda 2007/47/EC
Registro ANVISA 10154450112
Registro INVIMA 2010EBC-0005400

Pelicula plastica:

TOTM: Clase VI de acuerdo con la Farmacopea
europea y la norma I1SO 3826

Esterilizacion:

Radiacion gamma (25 Gray)

Validez: 3 afios después de la fecha de esterilizacion
Empaque: 1 unidad
Caja: 10 unidades




FRESENIUS
KABI

DESCRIPCION TECNICA

BioP Plus BBSS PFE

Filtro para remocién de leucocitos de 10 a 12 unidades de concentrado de plaquetas aleatorias
o una unidad de concentrado de plaquetas obtenido por aféresis que contiene mas de 4 x 10
plaquetas, para uso en meson, con sistema de auto ventilacion, con pre filtro de 200 um de
abertura de malla, material filtrante confeccionado en fibra de poliéster. Eficiencia de filtracion -
leucocitos residuales < 2 x 10° / unidad, sin necesidad de purga con solucién salina o lavado
después de la filtracién. Parte inferior del conjunto con dos bolsas confeccionadas con
plastificante TOTM, para preservacion de plaquetas por hasta 5 dias.

Validez del producto: 36 meses

Caja primaria: con 10 unidades

Caja de cartdn externa: con 40 unidades
Registro Sanitario: INVIMA 2010EBC-0005400

Fabricante: FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA.- Origen: Brasil
Importador: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., Bogota D.C.




