%2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de Jos Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Rolin It oieceionumed 1 7 3

BUENOS AIRES, 0 4 MAY 20 ‘](1 |
VISTO el Expediente N© 1-47-14453/10-5 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grifols Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

yem de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Grifols, nombre descriptivo Bolsa de transferencia y nombre técnico Juegos
para donantes de sangre, de acuerdo a lo solicitado por Grifols Argentina S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 12 y 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposiclén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-238-6, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por

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

.

T



"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio cﬂz Salud -
Secretaria de Politicas, ﬂtﬂﬁﬁﬂtﬁiﬁﬁ W 3 1 7 3

Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.”

Expediente N© 1-47-14453/10-5 ’
DISPOSICION No (J‘\\‘ Jof
—— . 31178 / (\
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P OTU OSMEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3 ....... c? .............
Nombre descriptivo: Bolsa de transferencia

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 10-426- Juegos para
donantes de sangre

Marca del producto médico: Grifols.

Modelos Transfer Grifols ( Presentaciones: 150 mil, 300 ml, 400 ml, 600 ml.)
Transfer Grifols- Luer { 600 ml)

Transfer Grifols 2V ( 1000 ml)

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Es una bolsa de transferencia destinada a contener
fracciones sanguineas obtenidas a partir de la sangre total

Periodo de vida util: 5 afios

Condicidon de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorio Grifols S.A

Lugar/es de elaboracion: C/Can Guasch, 2, Poligono Industrial Levante, 08150

Parets del Valles, Barcelona, Espaia

Expediente N° 1-47-14453/10-5 1
DISPOSICION No 317 3 / VJ {ivu'lb)
C/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM AT,



*2011 - Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAL

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS R()TULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADQ/S del
PRCDUCTO MESICT inic?to en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

_— ‘ Mn@_ﬂ%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
AN M.AT,



GRIFOLS 73

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTOS MEDICOS

El producto TRANSFER GRIFOLS se empaqueta en bolsas individuales,
herméticamente cerradas por termosellado. Dichas bolsas se incluyen

dentro de una caja de cartdn para su transporte.

A continuacién se adjunta el material de acondicionamiento para cada

variante del producto en el siguiente orden:

¢« TRANSFER GRIFOLS (presentaciones de 150 ml, 300 ml, 400 ml
y 600 ml)

* TRANSFER GRIFOLS-LUER (600 ml)
*» TRANSFER GRIFOLS 2V (1000 ml)

asi como las instrucciones de uso.

GRIFGLS GENTINA 5.A

T e SEB ,
\ilL,’ s A o gﬁr\j\g‘gﬂ‘\f;\
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GRIFOLS

ROTULO TRANSFER GRIFOLS 150

GRIFOLS Transfer Grifols 15

Bclua de tearsfeceazia coslinada 4 coztenas (raccivaes | X' pdracciéa/Dracton KeJPrelisvo N*/Colheita N/
s2nzy reas abterilas 2 parlr de vna utad de sargre Cishe oty

<ctal Capasidad 150 0l
APTA PARL A MACENAR 21 MOLTTAS 5 (A8, NO UTRIZAR | Fechs sxtrarriénvEstracton daveata de prebevo@ata de
TG4 DF SIRE. APIRGGEND, CONTIENS FIALATO. ctlhesta/Datum adbéni:

Transter bag rlenged to contair akod companents - - -
abte net from oae Lt o whole blood. Capacity 13 mll | focha caluzicadEagiey date/Data & scadenraMata e fn
THIS BAG 15 SUMAZ:E TO KTEP P ATELETS § BAYS da vabeadePuyitelrs do

DO NAT VENT, NON-FYROGEMEC, CONTAINS PHTHALATE. 8 o P 5 A
Sazze ¢i trasterimenic da usare per confenern ABO: fh

emeomponer: otiewi 38 ura undd gi sangue iele
Capaprid i50 =L WONEA FER CONSERVARE LE
SPAETRING PER 5 GIOAML. NOM FARE ENTRARE ARIA
NT11A SACTA APJROGEKY, CONTIENF STALATG,

Saco de trarsteréacia cestiracds & corter comogpentes |7 ) )

; : : v s naap | O sanguzeaBlood frattan/Frazione
::;F“él?;ﬂ;?f;] p;lmr de ama umdade 08 SANGUC | ot o Componente sang nenDru figraviu
57 PAPéA Aﬁuazgus ESQQEES ?‘JEMS' MR USAR
ZNTRAZAS DE AR. APIROGENICO. CONTLN F-ALATOL
Trarster vak i Lo¥ca pro kres: kamporenty zséaré 7 A ® ( e (511 ]
wiof reosthy plhg kree, Oejer 150 ml ) ) 028076
VHOOKY KE SKAADOVANI SOMBOCYT) PO DUBUS DNU  Laborsarics Griteks, S.A,

NCZAYZOUSHOVAT, APYROCENNI, CRSAKUE FTALAT,  Can Guasch 7 Parets ool Valles 08150 Barcelona - SPAN

REF Lor R

Importade por:

GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) Munro

Pcia. de Buenos Aires — Argentina.

TRANSFER GRIFOLS

Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos
Autorizado por la ANMAT. PM-238-6

R

TR

SEBASTIAN NAVA

APORERARD

Grifols Argentina, S.A. — TRANSFER GRIFOLS. Pagina 3/9.



GRIFOLS

ROTULO TRANSFER GRIFOLS 300

GRIFOLS

Bl de tansferencia destivadd a comener "
sanpuireas avenidas a pats de ana cradad de sengee fotal
Gagacidad 0]

APTA PARA ALMAZENAR PLAQUETAS & DIAS, MO SLIZAR
TOMA DE AIRE, APRIGENG, CONTIENE 7oL ATD,

Transtey bag interded to contair biodd temponents
ahta-nee Trom cae gait o whole biood, Caparity 300 ml
168 BAGYS SUAZLE TOKEEP BLATELETS b SAYS
DONOT YENT, NON-PYROGENIC, CONTAINS PHTHALATE,

Sacce i frasterimeric da usare per conlenere
eneeeripeterd: siteut da ura undd di saagae irtet.
Lapanita 30) L HOKEY FER CONSERVARE LE
JPRSTRING PTR 5 ZI0RN. NON FARE ENTRARE ARJA
NELLA SACTA, APIROGENA, CONTIENT FTaA7C,

Sazo de trarsferbacia cestiraco ¢ corter comoprentes |

sarguinens Chlinas o partic de ama gidade de sangae
te*of, Capaticade 303 ol

A PARA ARMAZENAR PLAQUETAS 5 DIAS. NAD USER
TNTRALAS DI 4R, APIRCGENICO, SONTEM FTALMIAL,
Trarstes cak -0 Lelen pro krovn: kampeepnly 2isaand 1
watad eenethy pls kive, Qbwer 308 wl )
YHCORY KE SKADDVAN “ROMBOCYT) FO 208U 5 DNU
NEZAVTOUSROYAT, APYRDGENNI, ORSAKUT FTALAT,

[

REF

Importado por:
GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

Transfer Grifols 300

¥ er'racog/Extaction SaPrelieva N Celhet
Cisk odbera:

Feena eatractidryEtracton datefData dx prebevo/Xiata da
{albedaDatum oubéry:

feoha pacucidad/Expiry date/Tate di scadenzaData de tim
Jz vaidace/Foultelé ox:

i

Fracisdn sarguneaBiood fractionfrazinne
ematcalomperente sangulrecrah alipravky

A@(G un

Laberataries Sritoks, SA 3028174
Can Guasse 7- Pamsts ol Yallts 03150 Barcelona - SPAK

s

Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) Munro

Pcia. de Buenos Aires — Argentina.
TRANSFER GRIFOLS

Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-238-6

;é.(;ﬁb\'.ﬂ’l/\

Grifols Argentina, S.A. — TRANSFER GRIFOLS.

GRiFoLs

SENTINA S.A
¥

SEBASTAN Nava
ARODLRALD
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GRIFOLS

ROTULO TRANSFER GRIFOLS 400

GRIFOLS

3cka de t.ars Em.m deshncda & t:nntener 'raccrnnes

sanguivees ebler-das & partic ¢2 ona unicad de senge | G

tolal, Capaciad 403 1l )

AN FARA ALNACENAR FLADUEIAS 5 ZIAS, RC UTRIZAR
O SE AIRE, APREGING, CONTIENE STALATC,

Trgqsler hag incended 1o cnntgin blood romporents abtained
fram gre w7 of sl Heod, Capacity 409 ml

“H4S BAG IS SURAZ.E TO KESP LATELETS § 2473

B0) NOT VENT, RON=2YROGENS, COKTAINS SHTHALSTE,
Sazza & trasferimests ¢a usame per contergrs
enozer paneati toauti da una nita di sar g intirg,
tapecta SO0 ml. JOCNEA PER CONSCRVARE Lf
MESTRINE PES 5 GIORML NOM SARE ENTRERT ARIA
WEELA SACCA, APIRGGENA, CONTIENE FTEATH,

Transfer Grifols 400

N° ertrace:on/Ext-action Mo Prelisen §* Kolheits N°/
sk atdbra;

Fecha extraccitn/Edraction deteiata o pralieveDate ca
cofhwiarTatum odhére

Fecha zacucidadExpiry daterThata di scadenta/Data go fim
Ja vibdadeSusdtebd do

!’IBO ﬁh

Sazn ée warsferbrea destinads o oot componerses
sanguiness ciligos & part» de uma ur dace de sangue i
Ganac dade 430 7

APT0 PARA ARMAZINAR PLADULTAS S D4AS, KAD USAR
FATRADAS O A4, RGOS NG, CONTEMTTALAID,
Tearsler vaw e Lten pro krewni komponenty dskané 2
idré jecaothy ol krve, Gbiem 400 nl

VIIDENY K SKLADOVANI TREMBOGYTU PG 2081 & DR
NEZANTDUSNIVAT, SPYROGE YN CAShaGHT FTAAT,

REF Lo

Importado por:

GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

Avenida Mitre, N° 3,790 (B 1805 BUT) M
Pcia. de Buenos Aires — Argentina.
TRANSFER GRIFOLS

Feacr i sanguinpaBlood m«:tmﬂmm pmatce’

Lirnzonante sanguireoDruh phipravks.
A F]] @ C€ mn
Labaratories G 302877

Can Guaszr ?- Pare(sﬁelhl!sﬂllﬁﬁﬁar’ebm SPAN

%

unre

Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos

Autorizado porla AN.M.A.T. PM-238-6

C?M

P,
o

S

Grifols Argentina, S.A, — TRANSFER GRIFOLS.

FRIFQLS[ARGENTINA S.A.
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GRIFOLS B

ROTULO TRANSFER GRIFOLS 400

GRIFOLS Transfer Grifols 600

Bobsa o tansfeoeca destinaca 4 canierer fraccinees N"m:xmninravctll;%!ﬁ;mﬁ; H“Edh;;1:mﬁ’;““—
segLireas dhterdas a pai o8 uva uradad de sangre i | £ o pdbbne

vapatidad B0 ml
AF7A ARA A:MACENAA PLACLITAS 5 DIAS. K JTIZAR | Fecha estraccifi/Extraction date/Data o prefieve/Data ca
TN AIRE NSROGENQ, SONTIFSE TR: ATC, eclheita/Datien cébir:

-1 846 IS SUIT8B:E 10 KEEP PLATELETS § SAYS da idfidacePead et da:
25 K0T VT, NON-PYROGTNE, CONTARNS PHTHA 7%,

Sacca O lpasterimenta da usae per confenere ABD: fth.
ematnrpe ¥ oerat da ura ants di sangue :atem,
cagecite BD0 ml, FCONZA PER CONSERVART LI
“WSTRIME PER 5 GICANI, NCX FARE EXTRARE ARMM
NELLA SACCA, APIROGENA. CONHENE FIALATYL

Sava de translering 2 destnade 4 conter SompOmeNtes | pgepn sanglinea/Blond fractse Foanone pratie
m;rLir‘E'D! cbticos 9 partr de urq wnedade de sangue | Compoente sanguireo/Druk pfipravhu:

ferdl, Capacicace 5O ml

APTD PARA ARIATTRAR PLAQUETAS & DIRS, MAD LSAR
KTRADAS DE AR, APIROGENICO. CONTEM FTALATD,

Tarster wah e Jrlen g kreved samparenty riskang ¢ A AL ® ( nn
; €

rdnd je¢natky alr# keve, Ghjem 608 m) . ) 02177
VHOONY K SKEADOVANI TACMBOCYTU 50 20BU S OMU  Laboratories Geifols, S.A, ]
SEZOVZDUSHOVAT, APYROGENM, CASA-LE FTMLAT, Can Guases 7 - Parsts ciel Valles 08156 Barcelana - SPAN

& %

Importado por;

GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) Munro
Pcia. de Buenos Aires — Argentina.
TRANSFER GRIFOLS

Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos
Autorizadoe por la AN.MAT. PM-238-6

RIS

i SA
| GRIFCLS AR Ty

aTiAN !‘-1}3.\.’.&
SEB!@’DDEF-‘-?‘.D;J
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GRIFOLS

ROTULO TRANSFER GRIFOLS 600-Luer

GRIFOLS Transfer Grifols 600-Luer

Befsa cn 1 sn:ﬂe (R 1es mJa 1 rnrmer fracriones N'ﬂ‘rao:ran,‘[xlughnn m,vmpm w,mhg.u H"'
sanziimeas chlenidas 4 partir se una un:dag de saegre | Sofy pitdry:

tatal Capac 4ad 503 =l

AFTA PARS 8 NACENAR P;AIUETAS § DIAS, NO UTLIZAR | Fecr entracoievExiracton gateDate o prebevaliata do
TORE DE MREAPIROGEND, CCNTIENE FTALATO. solherta/Datim odbén:

Transer e Mtenced 17 fortan bhood compeserds )
alizaing: Fram aat o of whale Hood, Cavacity §0C m| | Fecha caduzidadEpig dute/Date & scacenzaata do fnt
THIS BAG IS SUFARLE 10 4EEP PLATELETS § DAYS da validadePoubidné do:

DO RGT VEY. NON-PYROGESIC. TN AINS PHTHALATL, C re et 4 bt A7 1 e

Sazne f tadiermerln da ousare e conleperp AED: %
grgrompoept ceruYl £a o umitd i sengue intera,
Gepazta 800 wh IDONEA PER CONSERVARE LE PIASTRINE
PrR 5 CHORNL NOM TART PNTRARF ARIA NELLS SACEA,
ASROGENA CORTIENE FIAIATD,

Sacy ¢ transierBng a destiraco & corder Somponentes i
sapares oblicos a oati- ¢p uma aridade da seagae Egﬁﬂ;:;ﬁg;ﬂf;ﬁmﬁggﬁ mnne emlmu

ttal, Zapacidade £IC ml
AP PAZA RRMAZLNAR F:i_lﬁ&t]'ﬁs 5 OjS, S0 LSAR
ENTRADAS DE AR, A7RCGENICC, CONTEM FTALATO.

Teaasfer vak je aeker arn kievn hampnrenty riseané 7 & STERILE ® ( € nis

ec e etncthy phot hve, Goier £30 ml 028717
YHCSY ME SKLADDYAN] TROMBOCYTL PC DOBY 5 DN Labaratorias Gailok, SA,
NEZ42 2. SADVAT, APYROGENNI, DRSAHUR TTALAT,  Can Guasn 2- Pim@iﬁl?s 8150 Barceloma - SPAN

&

Importado por:

GRIFOLS ARGENTINA, S.A.
Avenida Mitre, N® 3.790 (B 1605 BUT) Munro
Pcia. de Buenos Aires — Argentina.

TRANSFER GRIFOLS

Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos
Autorizade por la AN.M.AT. PM-238-6

j (i RIS

BA
£ APDDtrmDO

Grifols Argentina, S.A. —- TRANSFER GRIFOLS. Pagina 7/ 8.
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ROTULO TRANSFER GRIFOLS 1000-2V

criFols  Transfer Grifols 1000-2V

Bulsz ¢z trgnsferenc-a destingda 4 cortener ‘racciones | Fracoin sanguinea/Bhot fraction/Frazioms

sargeieas obierigas & part 96 sangre 13al, ematicaCamponente sanguineolirub pfipraii:
Tagacdad LNOT L APTE PARA ALMNCTNAR PLAGUETAS

§ 3148, NC UTILIZER TCWA O MRE APIROGENO. ¥ exaceon/Eat-action NouPrehevn N/Colheita N*/
CONTIENE sTANC, Colectads por: ik ndbgea:

Tiarafe- ag for containtag bloac compomeals abtained . et
fram whefe alacd, Caparify (000 el THS 346 S SUITABiE fﬁﬁm HBAR ArtigenhBs Antgeess
TC AFEP PLATELETS 5 DAYS, 3 ACT VENT, NOR-PYROGENIC, &

CONTRINS P~=ALAIL. Callecec by:

Saced d- trasteriments ae- zontanere § somponenti ematici | RBO: &h.
estiathi da segue ater, Capectd 507 ml, IDONEA PER
CONSTRYERE LE PIASTRINE PrR § ZJ0RM. NOM fAR[
INTIART ARIA NELLA SACGA, APIRDGENA, CONSIEME | Arsi VHC/Anti MOV i VRUArG A
“TAMLTD. Preleiaty da:

S#co de trarsieréacia cestiraed a corter Zomporentes
sanju aecs chd-dos a padic ¢e u:gu? total,

Capazalade 1600 mL AP0 PARA ARMAZENAR PLAQUETAS | SerobigiarSerabogyEsami serutopicsSerylogiaSenchge
5 RS, NAD LSAR TNCRADAS T AR, APROGENICD.
CoNTER FRMA Cobaita fete por

Trasfenva wteny kel vt e sk A\ o] @

1 glt Kive, Dhiem 1100 ml, V=DDNY KE SKLASOVAM C e n
TROKIOCYT PO BOBS S DNG. NEZAVZDUSHOVAT. Labwratorios Geifols, SA. i
APYROGENNL DRSAHUJE $TALAT, Diedral Cam Guasz 2 - Pasete col vllbs 08150 Baroelona - SPAN

REF L&Y g

importado por:

GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

Avenida Mitre, N° 3,790 (B 1605 BUT) Munro

Pcia. de Buenos Aires — Argentina.

TRANSFER GRIFOLS

Nombre del responsable técnico: Farm. A. Caminos
Autorizado por la AN MAT. PM-238-6

JCCvn
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' GRiGLS ARG
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GRIFOLS

INSTRUCCIONES DE USO

Transfer Grifols

Bolsas de transferencia

Boisa de transferencia destinada a contener fracciones sanguineas obtenidas a partir de
sangre tofal.

Canal de fluido estéril y apirégeno

Esterilizado por 6xido de etileno.

Precauciones

Para un solo uso.

Utilizar metodologia aséptica.

No utilizar toma de aire.

No utilizar si el envase esta dafiado o presenta signos visibles de deterioro.

Las boisas de capacidad inferior a 1000 ml estan destinadas a contener fracciones
sanguineas chtenidas a partir de una unidad de sangre fotal.

Contiene ftalato por lo que debera extremarse la precaucion en poblaciones de riesgo.

Hay limitada evidencia en relacion a la exposicion al DEHP y sus efectos adversos en
humanos, aunque puede llegar a producir efectos en el desarrollo y sistema 'reproductor.
La reutilizacion del producto supone riesgo de infeccion.

NOTA: Las bolsas deben protegerse de agresiones externas como objefos punzantes. El
plastico a bajas temperaturas se fragiliza.

Instrucciones de uso

1. Abrir el envase protector por la solapa preparada al efecto.

2. Pinzar el fubo de conexién para evitar la entrada de aire en la bolsa de fransferencia.
Retirar el capuchén protector del conector (punzéon o conector Luer} de forma aséptica.

3. Conectar ai recipiente contenedor de! elemento a transferir.

4. Una vez realizado el trasvase, segun los métodos y protocolos estandares del centro,
sellar el tubo de transferencia para separar ia unidad.

5. En caso de bolsas con doble via repetir la secuencia segin punfos del 1 al 4.

Fecha de la altima revisién: Marzo 2010.
Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 - Parets del Vallés 08150 Barcelona - SPAIN

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 la ANMAT. PM-238-6.

. . o S.A-
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Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14453/10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certlifica que, mediante la Disposiclon N©
............................... , y de acuerdc a Ilo solicitado por
Grifols Ar;ntma S.é, se autorizéd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bolsa de transferencia
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-426- Juegos para
donantes de sangre
Marca del producto médico: Grifols.
Modelos Transfer Grifols ( Presentaciones: 150 ml, 300 ml, 400 mi, 600 ml.)
Transfer Grifols- Luer ( 600 ml)
Transfer Grifols 2V ( 1000 ml)
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Es una bolsa de transferencia destinada a contener
fracciones sanguineas obtenidas a partir de la sangre total
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicién de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Laboratorio Grifols S.A
Lugar/es de elaboracién: C/Can Guasch, 2, Poligono Industrial Levante, 08150
Parets del Valles, Barcelona, Espana

Se extiende a Grifols Argentina S.A. el Certificado PM-238-6, en la Ciudad

contar de la fecha de su emisién.
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