
"2013-Añodel Bicentenariode la AsambleaGeneralConstituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulacíón e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION No 4 2 4 3

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-1636-12-0

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

o Z JUL 2013

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grifols Argentina S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.
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"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N.

&,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

GRIFOLS, nombre descriptivo Contenedores para Soluciones Intravenosas y

nombre técnico Contenedores para Líquidos Intravenosos, de acuerdo a lo

solicitado por Grifols Argentina S.A. con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 22 y 23 a 25 respectivamente,

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N-4 2 4 3~

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-238-7, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III contraentrega

del original del Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de

Productos Médicos. Gírese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-1636-12-0

DISPOSICIÓN N° '2 4 3]
(Y\
~
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Dr. OTTOA~!SINeRER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.



"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 4.2..4..3 .
Nombre descriptivo: Contenedores para Soluciones Intravenosas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-172 Contenedores para

líquidos Intravenosos.

Marca del producto médico: GRIFOLS.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: Contenedor para soluciones parenterales, para la

administración estéril de las mismas. La dosificación de las bolsas GRI-BAG,

puede realizarse mediante sistema Grifill@; dicho sistema utiliza la maquina

Grifill@2.0, Sets Grifill@2.0. El Modelo GRI-BAG (salida Twist-off) o GRI-BAG

AP (tulipa).

Modelo(s): GRI-BAG 100 mI.

GRI-BAG 250 mI.

GRI-BAG 500 mI.

GRI-BAG 1000 mI.

GRI-BAG AP 100 mI.

GRI-BAG AP 250 mI.

GRI-BAG AP 500 mI.

GRI-BAG AP 1000 mI.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorios Grifols S.A.
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
4243

Expediente N° 1-47-1636-12-0

DISPOSICIÓN N°

Lugar/es de elaboración: sede en Polígono Levante, C/Can Guasch, 2 -08150

Parets Del Vallés, Barcelona, España.

Plantas elaboradoras: Avenida Juan Carlos 1, 97-30565 Las Torres de Cotillas,

Murcia, España y Polígono Industrial Los Llanos s/n -30565 Las Torres de

Cotillas, Murcia, España.
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"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulacíón e Instítutos

A.N.M.A.T.

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

NO .......••. 4..2..4..l .

Dr. OTTO A. OFlS1NG'RER
SUB_INTERVENTOR

A.lS.M.A.T.
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GR FOLS

ANEXO 111.8

4241

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE LOS

PRODUCTOS MÉDICOS.

PROYECTO DE RÓTULO GRI-8AG 100 m!.

TERMOGRAFíA

Gri-Bag@ 100 mI

Grifols Argentina S.A.

I)nl.~~MlNOS
l)JRECfORA TECNICA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.

LABORATORIOS GRIFOlS SA

GRIFOLS
6005190



GR FOLS
BOLSA DE ESTERIPAPEL

Gri-Bag@

4243,

100 mi

Bolsas para sistema Grifillo.
NO UTILIZAR SI El ENVASE NO ESTÁ iNTEGRO. CONTIENE FTAlATO.

Bags lor Grifill" system.
00 NOT USE IF THE PACKAGE IS NOT INTACT. CONTAINS PHTHAlATE.

Saeeheper iI sistema Grifill".
NON USARE SE Il CONTENITORE NON E' INTAlTO. CONTIENE FTAlATO.

Sacos para o sistema Grifill@.
NAo UTILIZAR SE A EMBAlAGEM NAo ESTlVER INTACTA. CONTÉM FTALATO.

Poches lIour systeme GrifiUCS>.
NE PAS UTllISER Sll'EMBAllAGE EST ABIME. CONTIENT PHTHAlATE.

Beutel für GrifiIl0-System.
NICHT VERWENOEN BEI BESCHÁOIGTER VERPACKUNG ENIHÁlI PHTHAlAT.

e

Contiene. Contains • Contiene 5 Unidades. Unils • Unita
• Conlém • Conlienl • Enthall • Unidades. Unilés • Einheilen

3030488

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 - Parels del Valles 08150
Barcelona - España.
Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Milre, N° 3.790 (B 1605 BUT) - Munro-
Pcia. de Buenos Aires - Argentina.
Nombre del responsable tecnico: Farm. A. Caminos.
Autorizado por A.N.M.A.T. PM-238-7. ~
Condición de venta: ~

Grífols Argentina S.A.

ono.~~os
I)IRRCTORA TECNICA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.



GR FOLS

PROYECTO DE RÓTULO GRI-BAG 250 mI.

TERMOGRAFÍA

Gri-Bag@ 250 mI

4243~

lABORATORIOSGRIFOlSSA 6005201

GRIFOLS

Grifols Argentina S.A.

J(lA """"'D•.•. ANPREA' CAMINOS
OIRBCTORA TECN'CA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.



GR FOLS
BOLSA DE ESTERIP APEL

Gri-Bag
Bolsas para sistema Grifill~.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTÁ íNTEGRO. CONTIENE FTALATO.

Bags for Grifillo system.
DO NOT USE If THE PACKAGE IS NOT INTACT. CONTAINS PHTHALATE.

Sacche per iI sistema Grifil!@.
NON USARE SE IL CONTENITORE NON E' INTATTO. CONTIENE FTALATO.

Sacos para o sistema Grifill0.
NÁD UTILIZAR SE A EMBALAGEM NAo ESTIVER INTACTA CONTÉM FTALATO.

Poches pour sysléme Grifill@.
NE PAS UTlLlSER SI CEMBALLAGE EST ABIME. CONTIENT PHTHALATE.

Beute! für Grifill@.System.
NICHT VERWENDEN BEI BESCHADI()TER VERPACKUNG. ENTHÁLT PHTHAlAT.

4243

250 m!

Conliene • Conlaíns • Conliene 5 Unidades. Uníls • Unilá
• Conlém • Conlienl • Enlhalt • Unidades. Unilés • Einheilen

3030511

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 - Parets del Valles 08150
Barcelona - España.
Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) - Munro -
Pcia. de Buenos Aires - Argentina.
Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos. ~
Autorizado por A.N.MAT. PM-238-7.
Condición de venta:

"rifols ">.r"eotios S.A.

0111.~A~OSr),:r~~TECNICA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.



GR FOLS

PROYECTO DE RÓTULO GRI-BAG 500 m!.

TERMOGRAFÍA

Gri-Bag@500 mI

lABOOATORIOS GRlFOlS SA .

GRtfOlS
Grífols Argentina S.A.

Dra.A~A~INOS
OIRBcroRA TECNICA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.

600519~



GRIFOLS
BOLSA DE ESTERIPAPEL

Gri-8ag@
Bolsas para sislema Grifill•.

NO UTILIZAR SI El ENVASE NO ESTÁ INTEGRO. CONTIENE FTALATO.

Bags lor Grifillo system.
DO NOT USE IF THE PACKAGE IS NOT INTACT. CONTAINS PHTHALATE.

Sacche per iI sistema Grilm.,
NON USARE SE Il CONTENITORE NON E'INTADO, CONTIENE FTAI.J\TO.

Sacos para o sislema G,ifill•.
NAo UTILIZAR SE A EMBALAGEM NAo ESTIVER INTACTA. CONTÉM FTALATO.

Poches pour sysleme Grifill•.
NE PAS UTllISER SI rEMBAllAGE EST ABIME. CONTlENT PHTHAlATE.

Beutel tür Grifillo.System.
NICHT VERWENOEN BEI BESCHÁDlGTER VERPACKUNG. ENTHÁlT PHTHALAT.

sao mi

Contiene. Contains • Contiene 5 Unidades. Units • Unitá
• Contém • Contient • Enthalt • Unidades. Unités • Einheiten

laboratoriCls Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Valles 08150 Barcelona. SPAIN

3030513

~ 1"'''"8 ( E 0318

GRIFOLS

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 - Parets del Vallés 08150
Barcelona - España.
Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Mitre, N° 3,790 (B 1605 BUT) . Munro -
Pcia. de Buenos Aires - Argentina.
Nombre del responsable técnico: Farm, A Caminos.
Autorizado por AN.MAT. PM-238-7,
Condición de venta:

Grifol. Argentina S.A.

ora.~A~AMlNOS
I)TRECTOIlA TECNICA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.

G: dFCL ~ -'. ¡G.,;.;NTli'l!AS.A.

s



GR FOLS

PROYECTO DE RÓTULO GRI-BAG 1.000 mI.

TERMOGRAFÍA

4 2 4:~3)

Gri-Bag@1000 mi

IillJ
LABORATORIOSGRIFOlSSA 6005195

GRIFOLS

..•rifol. Arllentlna S.A.

Ih'u.A ~~os
nIR,p,~nZ~CNICA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.

--



GR FOLS
BOLSA DE ESTERIP APEL

Gri-Bag@ lOOOml

Bolsas para sislema Grifill~.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTÁ íNTEGRO. CONTIENE FTALATO.

Bags lor Grifill~ system.
DO NOT USE If THE PACKAGE IS NOT INTACT. CONTAINS PHTHALATE

Saeche per il sistema Grifill".
NON USARE SE IL CONTENITORE NON E' INfAno. CONTIENE FTALATO.

Sacos para o sislema Grifill0.
NAo UTILIZAR SE A EMBALAGEM NAo ESTIVER INTACTA. CONTÉM FTALATO.

Poches pour sysléme Grifill0.
NE PAS UTILlSER SI CEMBALLAGE EST ABIME. CONTIENT PHTHALATE.

Beulel für GrifiIl0-Syslem.
NICHT VERWENDEN BEI BESCHÁDIGTER VERPACKUNG. ENTHÁLT PHTHAIAT.

Contiene' Contains • Contiene 5 Unidades' Units • Unila
• Contém • Conlient • Enthalt • Unidades' Unités • Einheiten

la~oratorjos Grifols. S.A.
Can Guasch. 2 . Parels del Valles 08150 Barcelona - SPAIN

(Z) 1'''Il[I~( E 0318

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A, Can Guasch, 2 - Parets del Vallés 08150
Barcelona - España.
Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) - Munro -
Pcia. de Buenos Aires - Argentina.
Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos.
Autorizado por A.N.M.A.T. PM-238-7. ~
Condición de venta: ~.

Grifol. Argentina S,A.

IJra,A~~~OS
l)IR, .CTOftA 1'ECNIC,o\

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.



GRIFOLS

PROYECTO DE RÓTULO GRI-BAG AP 100 m!.

TERMO GRAFÍA

Gri-Bag@ AP 100 mI

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.

lABORATORIOS GRIFOLS SA

GRIFOLS
6005197

G'- ':0', ',;' ._.N'r;i~A SAo-. '" -~



GR FOLS
BOLSA DE ESTERIPAPEL

Gri-Bag@ AP
Bolsas para sistema Grifill@.Bolsas con punto de adición.
NO UTiLIZAR SI EL ENVASE NO ESTA íNTEGRO. CONTIENE FTALATO.

Bags lar Grilill@system. Bags with addilion port.
DO NOT USE IF lHE PACKAGE IS NOT INTACT CONTAINS PHTHALATE.

Sacche per iI sislema Grifill~. Sacehe COII punto d'inieziolle.
NON USARE SE IL CONTENITORE NON E' INTAnO. CONTIENE FTALATO'

Sacos para o sistema Grilill@.Sacos eom entrada de adi,ao.
NAo UTiLIZAR SE A EMBALAGEM NAo ESTIVER INTACTA. CONTÉM FTALATO.

Poches pour systeme Grifill@.Poches avee point d'addition.
NE PAS UTillSER SI L'EMBALLAGE EST ABIME. CONTIENT PHTHALATE.

Beutel für Grilill'"-Syslem. Beutel mil Zugabeport.
NICHT VERWENDEN BEI BESCHAoIGTER VERPACKUNG. ENlHALT PHlHALAT.

100 mi

8

Contiene. Contains • Contiene 5 Unidades. Units • Unitil
• Contém • Contient • Enthiil\ • Unidades. Unités • Einheiten

laboratorios Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parels del Valles 08150 Barcelona. SPA1N

3030487

(2) ISIE""B ( E 0318

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S,A. Can Guasch, 2 - Parets del Valles 08150
Barcelona - España.
Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) - Munro -
Pela. de Buenos Aires - Argentina.
Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos.
Autorizado por A.N.MAT. PM-238-7.
Condición de venta:

Grifols Argentina S.A.

~

VW"\

Dra. REA CAMINOS
OIR CfORA TECN'CA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.



GR FOLS

PROYECTO DE RÓTULO GRI-BAG AP 250 mI.

TERMO GRAFÍA

Gri-Bag@ AP,250 mI

LABORATORIOSGRIFOlSSA 6005200

GRIFOLS

Grifols Argentina S.A,

Dra,J¡¡~~JNOS
nJR~croRATECN1C¡\.

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.

SEBA I • NAVA
1\ ODERAOO



150 mi

GR FOLS
BOLSA DE ESTERIPAPEL

Gri-BagAP
Bolsas para sistema Grjfill~. Bolsas con punto de adición.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO. CONTIENE FTALATO.

Bags ter Grifill" syslem. Bags wilh addilion por!.
00 NOT USE lE THE PACKAGE IS NOT INTACl. CONTAINS PHTHALATE.

Sacche por il sistema Grifillo.Sacchecon punlo d'iniezione.
NON USARE SE IL CONTENITORE NON E' INTATTO CONTIENE FTALATO.

Sacos para o sistema Grifill@.Sacos com entrada de adi~ao.
NAo UTILIZAR SE A EMBAlAGEM NAo ESTlVER INTACTA. CONTlM FTALATO.

Poches pour systeme Grifill@.Poches avec point d'addition.
NE PAS UTlLlSER SI ~EMBALLAGE EST ABIME. CONTIENT PHTHALATE.

Beulel für Grifill@.Syslem.Beutel mil Zugabepor!.
NICHT VERWENDEN BEI BESCHÁDiGTER VERPACKUNG. ENTHÁLT PHTHALAl.

11618649

4243
1P~'I:\,\

~

\'......1g .)
0\,\0-3 I

1~

Contiene. Contajns • Contiene 5 Unidades. Units • Unitá
• Contém • Contlenl • Enthalt • Unidades. Unltés • Elnheiten

3a3G490

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 - Parets del Valles 08150
Barcelona - España.
Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) - Munro -
Pcia. de Buenos Aires - Argentina.
Nombre del responsable técnico: Farm. A Caminos. ~
Autorizado por AN.M.A.T. PM-238-7. ,
Condición de venta:

Grifols Argentina S.A.

ura.~~lNOS
01RI!:CTORA TECNICA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.



GR FOlS

PROYECTO DE RÓTULO GRI-BAG AP 500 m!.

TERMO GRAFÍA

Gri-Bag@ AP 500 mI

mIl
LABORATORIOS GRIFOlS SA

GRIFOLS

Grifols Argentina S.A.

ora.~~os
OlRECTORA TECN.lCA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.

6005199



GR FOLS
BOLSA DE ESTERIPAPEL

Gri-Bag@AP
Bolsas para sistema Grifillo.Bolsas coo punto de adición.
NO UTILIZAR SI El ENVASE NO ESTÁ INTEGRO. CONTIENE FTALATO.

Bags for Grifillosystem. Bags with addilion port.
00 NOT USE IF THE PACKAGE IS NOT INTACT. CONTAINS PHTHAlATE.

Sacche per if sistema Grifillo.Sacche con punto d'inie,ione.
NON USARE SE Il CONTENITORE NON E'INTAITO. CONTIENE FTALATO.

Sacos para o sistema GrifiIJ4!I. Sacos com entrada de adi~áo.
NAo UTILIZAR SE A EMBALAGEM NAO ESTlVER INTACTA. CONTÉM FTALATO.

Poches pour sysléme Grifillo.Poches avec point d'addition.
NE PAS UTllISER SllEMBAllAGE EST ABIME. CONTIENT PHTHALATE.

Beutel für GrifilIO-System.Beutel mil Zugabeport.
NICHT VERWENOEN BEI BESCHÁOIGTER VERPACKUNG. ENTHÁLT PHTHAlAT.

500 mi

Contiene. Canlains • Canliene 5 Unidades. Unils • Unita
• Cantém • Cantient • Enthiilt • Unidades. Unités • Einheiten

IlDTI
~ 3030512

Laboratorios Grifols. S.A. r<O\ 1mm El (E 0318
Can Guasch, 2 - Parets del Valles 08150 Barcelnna - SPAIN \...{;;;/

GRIFOLS

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 - Parets del Valles 08150
Barcelona - España.
Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) - Munro -
Pcia. de Buenos Aires - Argentina.
Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos. ~I

Autorizado por A.N.M.A.T. PM-238-7. ----Condición de venta:

Grifols Argentina S.A

Dm.A~A62INOS
DIRECl'ORA TJl;CN1CA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.



GR FOLS

PROYECTO DE RÓTULO GRI-BAG AP 1.000 mi.

TERMO GRAFÍA

Gri-Bag@AP1000 mI

lABORATORIOSGRIFOlSSA 6005198

GRIFOLS

<:;I'ifols Argentina S.A

ora.t~MINOS
OIRECTORA TBCNICA

Grifols Argentina, S.A. - GRI-BAG.



1000 mi

GR FOLS
BOLSA DE ESTERIPAPEL

Gri-Bagm AP
Bolsas para sistema Grifill". Bolsas con punto de adición.
NO UTiLIZAR SI EL ENVASE NO ESTÁ íNTEGRO. CONTIENE FTALATO.

Bags for GrifiljOsystem. Bags with addition por!.
DO NOT USE Ir THE PACKAGE IS NOT INTACT. CONTAINS PHTHALATE.

Sacehe per iI sistema Grifillo. Sacche con punto d'ioi"ione.
NON USARE SE iL CONTENITORE NON E'INTATTO. CONTIENE FTALATO.

Sacos para o sistema Grifill$. Sacos com entrada de adi~ao.
NAo UTILIZAR SE A EMBALAGEM NAO ESTIVER INTACTA. CONTÉM FTALATO.

Peches pour systeme Grifill". Pochos aYOC poin! d'addition.
NE PAS UTllISER SIl'EMBALLAGE EST ABIME. CONTIENT PHTHALATE.

Beutel für Grifill"-System. 8aulel mil Zugabeport.
NICHT VERWENOEN BEI BESCHÁOIGTER VERPACKUNG. ENTHÁLT PHTHALAT.

Contiene. Contains • Contiene 5 Unidades. Unils • Uníla
• Conlám • Contienl • Enlhall • Unidades. Unílás • Einheilen

3030489

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 - Parets del Valles 08150
Barcelona - España.
Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) - Munro -
Pcia. de Buenos Aires - Argentina.
Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos.
Autorizado por A.N.M.A.T. PM-238-7.
Condición de venta:
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GR FOLS
INFORMACIÓN DEL PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Gri..Bag@
BOLSAS PARA SISTEMA GRIFILL@

Bolsas desechables para la dosificación de soluciones mediante los sets
desechables Sets Grifill@ 1 vía o 2 vias.

Modo de empleo

1. Conectar la bolsa Gri-bag@, mediante su puerto luer situado en el filtro, al
extremo luer correspondiente del Set Grifill@ a emplear, asegurando que la
conexión sea firme y no permita la salida de aire.

2. Colgarla bolsa por el filtro en el soporte de la dosificadora dispuesto a tal uso.
3. Seguir las instrucciones que marca la pantalla de la dosificadora Grifill@ y

descritas en el manual de instrucciones de la misma.
4. Sella la bolsa por el tubo una vez se ha llenado, desechando la parte que

contiene el filtro.

Advertencias

Usar inmediatamente después de abrir el envase.
No utilizar si el envase no está íntegro.
Conservara a temperatura ambiente.
Apirógeno.
Presión máxima de uso de la bolsa 4 bares.
Comprobar la compatibilidad de la bolsa de PVC con los medicamentos antes
de su utilización.
Comprobar la integridad de la bolsa Gri-bag@ antes de su utilización.
Contiene ftalato por lo que deberá extremarse la precaución en poblaciones
de riesgo.
Hay limitada evidencia en relación a la exposición de DEHP y sus efectos
adversos en humanos, aunque puede llegar a producir efectos en el
desarrollo y sistema reproductor.
La reutilización del producto supone riesgo de infección.

GriCols Argentina S.A.
J1QO<A ""'"

Ora. (¡ID"REA CAMINOS
IJIRRCTORA TECNiCA

Grifols Argentina. SA - GRI-BAG.

Fabricado por: Laboratorios Grifóls, S.A. Can Guasch, 2 - Parets del Valles 08150
Barcelona - España.
Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) - Munro -
Pcia. de Buenos Aires - Argentina.
Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos.
Autorizado por A.N.MAT. PM-238-7.
Condición de venta:
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXOnI
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1636-12-0

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 4.2 ..4..3..., y de

acuerdo a lo solicitado por Grifols Argentina S.A. se autorizó la inscripción en el

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Contenedores para Soluciones Intravenosas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-172 Contenedores para

Líquidos Intravenosos.

Marca del producto médico: GRIFOLS.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: Contenedor para soluciones parenterales, para la

administración estéril de las mismas. La dosificación de las bolsas GRI-BAG, puede

realizarse mediante sistema Grifill@; dicho sistema utiliza la maquina Grifill@2.0, Sets

Grifill@2.0. El Modelo GRI-BAG (salida Twist-off) o GRI-BAG AP (tulipa).

Modelo(s): GRI-BAG 100 mI.

GRI-BAG 250 mi.

GRI-BAG 500 mI.

GRI-BAG 1000 mI.

GRI-BAG AP 100 mi.

GRI-BAG AP 250 mI.

GRI-BAG AP 500 mI.

GRI-BAG AP 1000 mI.

Período de vida útil: 3 años.

7



..//
Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorios Grifols S.A.

Lugar/es de elaboración: sede en Polígono Levante, C/Can Guasch, 2 -08150 Parets

Del Vallés, aarcelona, España.

Plantas elaboradoras: Avenida Juan Carlos 1, 97-30565 Las Torres de Cotillas, Murcia,

España y Polígono Industrial Los Llanos s/n -30565 Las Torres de Cotillas, Murcia,

España.

Se extiende a Grifols Argentina S.A. el Certificado PM-238-7 en la Ciudad de Buenos

A. O Z JUL Z013 . d .. . (5) - t d IIres, a , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

4243
1), 0,.,.0 A. Ol'lSI\IIGAER

eUB.INTE:RVE:NTOR
A.:N.ld.A.~.
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