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DISPOSICION N*

suenos atres, (g DIC. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-5554-14-6 del Registro
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS AR

S.A.solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripg

RPPTM N© PM-238-2, denominado: Equipo de transfusion, marca GRIF(FLS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requis

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha t

intervencidn que le compete.

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por eilo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

los alcances de

Pueblos Libres™.

263

de esta

a Médica

\GENTINA

;ion en el

la

uctores y

tos de la

ymado la

por los

\L. DE

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N° PM-238-2, denominado: Equipo de transfusién, marca GRIFOLS.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacién de Modifica

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-238-2,

v

1

ciones el

» debera




“2015 - Ario del Bicentenario del Congreso de log Pueblos Libres™.

DISPOSICION N° 1

Ansistiri i Hodlood
dsotirssir b oitinns
@«y«é’azéz o Sonstithetes
AN A AT
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
notifiguese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de |
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de

girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que

agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-5554-14-6
DISPOSICION No 1 Q 56 3
GS

"TEONARDO VERNA

SUBADMINISTRADOR NACIONAL

DECRETD N- 1368/2015
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Pueblos Libres™.

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Ne.... g, los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrip
el RPPTM N¢ PM-238-2 y de acuerdo a lo solicitado por fa firma G

autorizé mediante Disposicion

cidon en
RIFOLS

ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo de transfusion.

Marca: GRIFOLS.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 6198 /12.

Tramitado por expediente N® 1-47-1535-11-1

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Modelos - HEMO-TRANS GRIFOLS HT HEMO-TRANS GRIFOLS HT
- HEMO-TRANS GRIFOLS -
HT/AGUJA
- HEMO-TRANS GRIFOLS HT-2 'V
- HEMO-TRANS GRIFOLS-3 V
Lugar de LABORATORIOS GRIFOLS S.A. 1-  LABORATORIOS |GRIFOLS
elaboracién Poligono Levante, C/Can Guasch, 2- | S.A.

08150, Parets del Vallés, Barcelona,

Espania,

- Poligono Levante, C/Can Guasch,

2-08150,
Barcelona, Espania,

Parets de

Vallés,

- C/Passeig Fluvial, 24 Poligono

Industrial Autopista — 081
Parets del Vallés, Barcelg

Espafia,

50 -

na,
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- Avenida Juan Carlos |, 97 —
30565 — Las Torres de Cotillas,
Murcia, Espafia.
- C/Marte, 4. Poligono Industrial
Los Llanos S/N - 30565 Las
Torres de Cotillas, Murcia, Espania.
2- DKS LOVERSAN S.p.a.
- Via G. Borghi n® 24, 21036
Gemonio (VA), ltalia.
Rétuto Aprobado por Disposicién Afs 134
6198/ 12
Proyecto de Aprobado por Disposicién Afs. 135a 136
instrucciones | 6198/ 12
de uso
Presentacion Caja con 50 unidades

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auterizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma GRIFOLS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-238-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los daasggd}cmﬁ
Expediente N© 1-47-5554-14-6
DISPOSICIONN® 4 0 5§ 3

Z =

DR LEONARDO VERNA
SUBADMINISTRADDR NACIONAL
DECRETO N+ 1368/2015
4 AMNMAT.
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PROYECTO DE ROTULO DE HEMO-TRANS GRIFOLS

Hemo-Trans Grifols

Cod.: H.T.

Equipo de transfusién

Fabricante:

LABORATORIOS GRIFOLS, 5.A,

Direcciones:

* Poligono Levante, C/Can Guasch, 2 - 08150, Parets del Vallés, Barcelona, Espafia.

* C/Passeig Fluvial, 24 Poligono Industrial Autopista — 08150 - Parets del Vallés, Barcelona, Espafia.
* Avenida Juan Carlos |, 97 — 30565 - Las Torres de Cotillas, Murcia, Espafia

* C/Marte, 4. Poligono Industrial Los Llanos S/N - 30565 Las Torres de Cotillas, Murcia, Espafa.

* DKS LOVERSAN S.p.a. Via G. Borghi n® 24, 21036 Gemeonio (VA), Italia.

Importador:
GRIFOLS ARGENTINA, S.A.
Direccion: Avenida Mitre N° 3.790, Munro, Partido de Vicente Lépez, Provincia de Buenos Alres, Arge

Sistema de perfusion sanguinea dotado de filtro para macroagregados.

Apirégeno.

| Eo
Estéril

LoT

Lote

Producte médico de un solo uso

Vencimiento
¥

Conservar a temperatura ambiente.

Advertencias:

No utilizar si el envase individual no esta integro.

Contiene ftalato.

SYELE 80

Esterilizado por dxido de etileno
Contiene 50 unidades.
Direccidn Técnica: Farmacéutica Andrea R. Caminos

Autorizado por la ANMAT; PM-238-2

urifols Argentina S.A.

v,
Dra, ANDREA CAMINOS .
DIRECTORA TECNICA

MWARIO DI COLA
APODERADO

ntina,




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO DE HEMO-TRANS GRIFOLS

Hemo-Trans Grifols

Cod.: H.T.

Equipo de transfusién

Fabricante:

LABORATORIOS GRIFOLS, 5.A.

Direcciones:

* Poligono Levante, C/Can Guasch, 2 - 08150, Parets del Vallés, Barcelona, Espafia.

* C/Passeig Fluvial, 24 Poligono Industrial Autopista — 08150 - Parets del Vallés, Barcelona, Espafia.
* Avenida Juan Carlos |, 97 — 30565 - Las Torres de Cotillas, Murcia, Espafia

* C/Marte, 4. Poligono Industrial Los Llanos S/N - 30565 Las Torres de Cotillas, Murcia, Espafia.

* DKS LOVERSAN S.p.a. Via G. Borghi n® 24, 21036 Gemonio (VA), ttalia.

Importador:
GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

Direccion: Avenida Mitre N° 3.790, Munro, Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argen
Apirdgeno.

ERERAE 50

Estéril

&

Producto médico de un solo uso
Conservar a temperatura ambiente.

BIEERE 20

Esterilizado por éxido de etileno

Sistema de perfusion sanguinea dotado de filtro para macroagregados.

Para la utilizacidn del producto proceder de la siguiente forma.
1. Abrir el envase protector por la muesca preparada al efecto.
2. Retirar el capuchén protector del punzén de la camara de goteo.
3. Insertar el punzén en el recipiente a transfundir con la presién suficiente para garantizar la
hermeticidad.
4, Con el regulador (roller) cerrado, presionar suavemente la cdmara inferior (visor de goteo) hat

conseguir llenarla del componente a transfundir en un 50 %.

5. Cebar el tubo del equipo con el elemento a transfundir abriendo el re

(“. or (roller) hasta qu

liquido llene la totalidad del equipo. Cerrar el regulador.

wrifols Argentina S.A.

"y ~"N\MARIO DI COLA
Dra. ARDREA CAMINOS APODERLDO

DIRECTORA TECNICA
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6. Retirar el protector de ia conexion Luer-lock del extremo del tubo y conectar a la via de entrad
paciente asegurando la hermeticidad de la conexidn.
7. Abrir lentamente el regulador (roller) controlando el visor de goteo hasta conseguir la velocidad

adecuada (gotas x minuto).

Advertencias:

Mo utilizar si el envase no estd integro. Conservar a temperatura ambiente.
La eliminacidn del producto, una vez utilizado, debe realizarse segun las normas habituales en ef ambito
hospitalario para residuos con potencial riesgo de contaminacién.

Contiene ftalato por lo que deberd extremarse la precaucién en poblaciones de riesgo.

Hay limitada evidencia en relacién a la exposicidn al DEHP y sus efectos adversos en humanos, aunque puede

llegar a producir efectos en el desarrollo y sistema reproductor.

La reutilizacién del producto supone riesgo de infeccidn.

Presentacion: caja por 50 unidades.
Direccion Técnica: Farmacéutica Andrea R. Caminos
Autorizado por la ANMAT: PM-238-2

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fecha de la dltima revision: Marzo 2015

Grifols Argentina S.A.
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