fik dp infarmed

Autoridade Naclonal do Medicamento
Hirmisterio da Saide € Produtos de Sadde LP,

Solucbes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Parametros Laboratoriais

Microbiolégicos

Determinacdo de Endotoxinas Bacterianas

CAVT* a 32,5°C

CAVT* a 22,5°C

* Contagem dos germes aerdbios viaveis totais

Fisico-Quimicos

Identificacao de Sddio

Identificagdo de Potassio

Identificacao de Calcio

Identificagdo de Magnésio
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fik dp infarmed

Autoridade Naclonal do Medicamento
Hinisteno da Sadds € Produtos de Sadde ELF.

Solugdes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Parametros Laboratoriais

Identificacdo de Cloretos

Identificacdo de Carbonatos e Bicarbonatos

Identificacdo de Acetatos

Identificacao de Glucose

Grau de Coloracdo, Limpidez e Grau de Opalescéncia

Impurezas inorganicas - Aluminio

Impurezas inorganicas — Amonio e Ferro

Impurezas inorganicas — Cloretos e Sulfatos

Impurezas inorganicas — Metais Pesados

Doseamento de Cloretos totais

Doseamento de Aglcares redutores
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i dp infarmed

fj Autoridade Nadenal do Medicamento
Hinisteno da Sadds € Produtos de Sadde ELF.

Solucbes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Parametros Laboratoriais

Doseamento de Acetatos e Acido Acético

Doseamento de Sddio

Doseamento de Potassio

Doseamento de Calcio

Doseamento de Magnésio

Doseamento de Bicarbonato de sodio

Determinacao do pH
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fik dp infarmed

Autoridade Naclonal do Medicamento

Hirmisterio da Saide € Produtos de Sadde LP,

Solugdes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por colocacdao
no Mercado / Fabricante

Data de Declaracao

Local de colheita de Conformidade

Dispositivo Médico N2 lote

Entregue por:

Fresenius

BHD3A6 - Fresenius OLU-223 Fresenius Medical Care . 23-Dez-08
Medical Care

BHD3A12 - Fresenius OLU-224 Fresenius Medical Care Entrfague por: Fresenius 23-Dez-08
Medical Care

AF50SG - Fresenius PBJ14140 Fresenius Medical Care Entregue por: Fresenius 31-Dez-08
Medical Care

Bibag - Fresenius PEF12153 Fresenius Medical Care Entrfague por: Fresenius 31-Dez-08
Medical Care

Bibag - Fresenius PEH26110 Fresenius Medical Care Entrfague por: Fresenius 31-Dez-08
Medical Care

Bibag - Fresenius OEZ21133 Fresenius Medical Care Entrfague por: Fresenius 31-Dez-08
Medical Care

Bibag - Fresenius PCM10160 Fresenius Medical Care Entregue por: Fresenius 31-Dez-08

Medical Care
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fik dp infarmed

Autoridade Naclonal do Medicamento
Hirmisterio da Saide € Produtos de Sadde LP,

Solugdes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por colocacdao Local de colheita Data de Declaracao
no Mercado / Fabricante de Conformidade

Dispositivo Médico N2 lote

Entregue por: Fresenius

XN103 - Fresenius PBJ29102 Fresenius Medical Care Medical Care 12-Mar-09
Bicart - Gambro 85338 Gambro Lundia AB. Entregue por: Gambro 31-Dez-08
Select Bag x 350G - Gambro 581829 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 31-Dez-08
Select Bag x 250G - Gambro 582265 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 31-Dez-08
Select Bag x 225G - Gambro 581577 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08
Select Bag x 275G - Gambro 581988 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08
Select Bag x 425G - Gambro 581319 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08

5/10



fik dp infarmed

Autoridade Naclonal do Medicamento
Hirmisterio da Saide € Produtos de Sadde LP,

Solugdes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por colocacdao Local de colheita Data de Declaracao
no Mercado / Fabricante de Conformidade

Dispositivo Médico N2 lote

Select Bag x 250G - Gambro 582265 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08
Select Bag x 325G - Gambro 580531 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08
Select Bag x 375G - Gambro 581180 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08
Select Bag x 250 - Gambro 581136 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08
Select Bag x 275G - Gambro 581137 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 31-Dez-08
Select Bag x 350G - Gambro 581829 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08
Select Bag x 375G - Gambro 581180 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 31-Dez-08
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fik dp infarmed

Autoridade Naclonal do Medicamento
Hirmisterio da Saide € Produtos de Sadde LP,

Solugdes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por colocacdao Local de colheita Data de Declaracao
no Mercado / Fabricante de Conformidade

Dispositivo Médico N2 lote

Select Bag x 325G - Gambro 580531 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 31-Dez-08
Select Bag x 450G - Gambro 580902 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 31-Dez-08
Select Bag x 450G - Gambro 580902 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08
Select Bag x 425G - Gambro 581319 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 31-Dez-08
Select Bag x 275G - Gambro 581988 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 31-Dez-08
Select Bag x 225G - Gambro 581577 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 31-Dez-08
Soft Pac S208 - Gambro 580085 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 30-Set-08
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fik dp infarmed

Autoridade Naclonal do Medicamento
Hirmisterio da Saide € Produtos de Sadde LP,

Solugdes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por colocacdao Local de colheita Data de Declaracao
no Mercado / Fabricante de Conformidade

Dispositivo Médico N2 lote

Soft Pac S204 - Gambro 580218 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 30-Set-08
Soft Pac S394 - Gambro 581979 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 30-Set-08
Soft Pac S298 - Gambro 581978 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 30-Set-08
Soft Pac S206 - Gambro 581704 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 30-Set-08
Soft Pac S294 - Gambro 581946 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08
Soft Pac S295 - Gambro 582155 Gambro Dasco S.p.A Entregue por: Gambro 23-Dez-08

Hemodiasol F22-C5 - Paracélsia C37300 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.
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fik dp infarmed

Autoridade Naclonal do Medicamento

Hirmisterio da Saide € Produtos de Sadde LP,

Solugdes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por colocacdao
no Mercado / Fabricante

Data de Declaracao

Local de colheita de Conformidade

Dispositivo Médico N2 lote

Paracélsia - Industria

Hemodiasol F22-IPO - Paracélsia C37301 . L. Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.

Hemodiasol F21-IPO - Paracélsia C37010 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.

Hemodiasol F22 - Paracélsia C37304 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.

Hemodiasol F22- PRO - Paracélsia C37298 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.

Hemodiasol F21 - PRO - Paracélsia C36953 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.

Hemodiasol F22 - C1 - Paracélsia C37295 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.

Hemodiasol F21- Paracélsia C36788 Paracelsia - Industria Paracélsia 23-Dez-08

Farmacéutica, S.A.
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) dp infarmed

Autoridade Naclonal do Medicamento
Hirmisterio da Saide € Produtos de Sadde LP,

Solugdes Concentradas para Hemodialise, em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por colocacdao Local de colheita Data de Declaracao
no Mercado / Fabricante de Conformidade

Dispositivo Médico N2 lote

Hemodiasol F21- F6 - Paracélsia C37225 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.

Hemodiasol F21- C2 - Paracélsia C37211 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.

Hemodiasol F22 - C3 - Paracélsia C37290 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.

Hemodiasol F22 - C4 - Paracélsia C37285 Paracelsila - Industria Paracélsia 23-Dez-08
Farmacéutica, S.A.
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