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Anexo 4 al
Procedimiento Operativo Estandar

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA TECNICA No. FTDM135V00

BIO R FLEX O1 BBS PAEDI

INFORMACION BASICA

Nombre del producto BioR Flex 01 BBS PAEDI
Referencia AVO19LA
Filtro suave para banco de sangre con bolsa satélite (BBS) y
alicuotas pediatricas, disefilado para la filtracion de
Descripcién concentrados de glébulos rojos. Proporciona un facil manejo
con prefiltro integrado.
BioR flex 01 BBS PAEDI: Modelo para uso en laboratorio o
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banco de sangre, con sistema integrado para dividir el
componente sanguineo filtrado en 4 partes.

Presentacion Comercial

Embalaje: Caja cartén corrugado
Factor de empaque: Caja por 16/25 unidades
Empaque primario: Empaque individual tipo flow grap

Marca

Fresenius Kabi.

Uso o Destino

Dispositivo médico para la leucodeplecion de concentrados
eritrocitarios o hemocomponentes. El modelo BBS PAEDI
para uso en laboratorio o banco de sangre con sistema
integrado para la subdivisibn en cuatro partes del
hemocomponente filtrado. Los filtros unitarios BioR Flex son
de un solo uso destinados a la deplecion de leucocitos por
gravedad y almacenamiento de unidades RCC (concentrado
de glébulos rojos) individuales. Con el objetivo de prevenir o
reducir la inmunizacion del paciente y/o las
reacciones/infecciones de transfusibn causadas por
leucocitos de donantes.

Caracteristicas Especiales

N/A

Clasificaciéon del Riesgo

HA.

Tipo de Dispositivo

No invasivo.

Registro Sanitario INVIMA

INVIMA 2019DM-0020777

Permiso de Comercializacion | No aplica.
Tiempo de Vida Util 3 afios.
Fecha Resolucién 15/11/2019.
Fecha Vencimiento Registro 15/11/2029.

Condiciones de
Almacenamiento

Almacénese a una temperatura no mayor a 30°C.

Fresenius Kabi AG.

Titular Con domicilio en Alemania.
Fresenuis Kabi AG.
Con domicilio en Alemania.
. Fresenius Hemocare Italia S.R.L.
Fabricante

Con domicilio en ltalia.

Fresenius Hemocare Brasil LTDA.
Con domicilio en Brasil.
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Importador Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
P Bogota D.C., Colombia.
Alemania.
Origen Italia.
Brasil.
DATOS ADICIONALES
Caracteristicas No aplica.
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