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

:Ministerio áe Sa(u¡{ 
Secretaria áe rpofíticas, 

'l/fguÚlción e Institutos 
)4.%:M.)4. 'T. 

BUENOS AIRES, O" MAY 2 011 
VISTO el Expediente N° 1-47-14453/10-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

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

autorice la inscripción en el Registro de 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 N° 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. 

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 RPPTM del producto 

~eto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artrculos 80, inciso 

11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE 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 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 Característicos que figuran como Anexo I 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 6 a 12 y 13 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - 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 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-238-6, 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. 
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3 1 73 
ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega 

del original 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 NO 1-47-14453/10-5 

DISPOSICIÓN NO 

J 

J~IJ~íL¡ 
Dr. OTTO A. ORSINGflER 
sua·INTE:RVE:NTOR 

A.N.M.A.:I1. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del P-i-O~U~OjÉDICO 
Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... ;J ....... .l. ............ . 
Nombre descriptivo: Bolsa de transferencia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-426- Juegos para 

donantes de sangre 

Marca del producto médico: Grifols. 

Modelos Transfer Grifols ( Presentaciones: 150 mi, 300 mi, 400 mi, 600 mi.) 

Transfer Grifols- Luer ( 600 mi) 

Transfer Grifols 2V ( 1000 mi) 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Es una bolsa de transferencia destinada a contener 

fracciones sanguíneas obtenidas a partir de la sangre total 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorio Grifols S.A 

Lugar/es de elaboración: C/Can Guasch, 2, POlígono Industrial Levante, 08150 

Parets del Valles, Barcelona, España 

Expediente N° 1-47-14453/10-5 

DISPOSICIÓN N° 3 1 1 3 
~. 

w {J~l~ 
I -

Dr. OTTO A. ORSI GAER 
sua·INTERVE:NTOR 

A.N.A:t.A.T. 
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ANEXO II 

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

~~~~~~~~.~.~~.~f.:7~!.to en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

.~¡1~~~ 
I - \ 

Dr. OTTO A. ORSINGRER 
SUB·,NTERVENTOR 

A.:N.x.A.T. 



GRIFOLS 
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO 

PRODUCTOS MÉDICOS 

El producto TRANSFER GRIFOLS se empaqueta en bolsas individuales, 

herméticamente cerradas por termosellado. Dichas bolsas se incluyen 

dentro de una caja de cartón para su transporte. 

A continuación se adjunta el material de acondicionamiento para cada 

variante del producto en el siguiente orden: 

• TRANSFER GRIFOLS (presentaciones de 150 mi, 300 mi, 400 mi 

Y 600 mi) 

• TRANSFER GRIFOLS-LUER (600 mi) 

• TRANSFER GRIFOLS 2V (1000 mi) 

así como las instrucciones de uso. 

GRIFCLS G2NTlNA S.A. 

Grifols Argentina, S.A. - TRANSFER GRIFOLS. Página 2 f 9. 



GRIFOLS 
RÓTULO TRANSFER GRIFOLS 150 

GRIFOLS !'!!:'!~~.~tj[P~--~?º. 
Bcha ~t> l'al'!fe~e-!ti~ tul inada a C01tp~fl'\< fr.r.cic-"lps 'f' exl:racci&VWrmn NoJ'Prtlievo WfCch,!it. N~I 
''"t"U ITU~ ~hrld¡$ f p.uh ~e l:nf u"i~.d d~ "irire cr~i!oo!'hu: 
:ct. C¡pi:ldlld l~J TlI f-'-------------
APT¡\ ¡\¡!.fl,l, Uw\4CfNtI';l "1 ¡!,Ql.HAS S [i;AS, NO UTlIIAR F~.¡ M"trawórv'fm,J(101 á.!e/Data d~ ~~I(}ala d. 
TG/oIA af ~R[. 'PIROC[~D. CO!fJ[I![ fTAlAro. ,dh.r.'D.lum oobeu 
Tr"IT$I~ b<1i irt.f'~dtltj lo cr,-11,¡¡ir tlt»d cDf'l1~<Jne,~h f--------------
;)bt .. nec frc·'iI ~'1e 1011~ ¡¡~ wtdt I:&:oo.Clplcity bll mi fecha cad¡Jcicadfüoir'j' dilleJIhta m 1CilOOtlalD.I1:, do f-m 
¡liS '\G IS SU~~¡kf 10 K"P 'l ATHfIS 5 i\\YS d. ", ... d"",oulil,l" d. 
DO ~OT 'I[~t NON-FYRDG[~ CCf\IIINS 'l1THAIAI[. 
Solee! ci 1'a~tE'ri1\(',lc da uure ;:lfr conl~n~r" 
~'!lccof"l~(t'lf!f'l :rtie1uci da urll L-n,U di S"'¡ill! ¡~If"C<. 
("",11 ::3 "1 IlONt! PER CONSERVARl II 
'~STRI~; PfR ¡ :10'1". rION [ME [N"AAf ~RIA 
\'11.1 SA:~'.I1'IROGrN'. COr¡¡¡fNf >TAlA'O. 

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 A.N.MAT. PM·238-6 

Grifols Argentina, S.A. - TRANSFER GRIFOLS. Página 3/9. 



GRIFOLS 3173, 
RÓTULO TRANSFER GRIFOLS 300 

GRIFOLS . ..... .. !.ra:'.,~~,-_~,jl!!~ .. ~f!Q. 
s..i\t ~r l'answt'ntla ~tifl~-d. a ~ ~r .. ::c.'(ffl ~. et.r'CC'Ó'I.,trtrction ~relJevo~' /Cdlieit, N" J 
~1~uírells 'l;."f,cnidllS 1I ~«tr ~r Ilnll Lr,dad dr Wlrtt tct.L CI~J:¡ NlWJ: 
CII~ilcld"ct ':'-JOrrl 1--------------
mi pm ¡LM~:EN¡R P .Aouns ; DIIS.1«l ,1L1lfiR 
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c.;j~f:t.a.l{)lIi¡¡m oobé1J: 
lran$fN hag interded ti¡ ron~lir ílb5~ ellmponc'1b 1--------------
0~t~'nrc fro'1'l C"I{' l..1i~ e' I'I~,* tb:w:i. Cap.r.it.' 31}J '1'11 
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Slecl. ci t'a~1?ri'TIe-,~c ~a uure z,er cllnll'ne-rt 
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\éllJl SA:f). A/lROGENA. COrm[\[ ¡¡U"o. 

Importado por: 

GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 

ABO, 

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 

G:'::'if- OL;:; 

Grifols Argentina, S.A. - TRANSFER GRiFOLS. Página 4/9. 



GRIFOLS 
RÓTULO TRANSFER GRIFOLS 400 

GRIFOLS . r,,!,!SfrL~J:jfots._~OQ 
3dl.i dI' tr,r1"erM::i, destina~, , CQntl!ner ¡rilcciooP$ N~ ertr~cc;{¡n/btrlctlnn N:J.lPtplim8'lCcthei''& N~ ( 
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~a '1.ld.dePollZi!eN dO' 

DO NO! I'[hT. NilN-'YRDGH\IC. CIlI\TIINS 'HnII.!AT!. 

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 
Aulorizado por la A.N.M.A.T. PM·238·6 

SE 

Grifols Argentina, SA - TRANSFER GRIFOLS. 

RGCNTiNA S.A. 

Página 5/9. 



GRIFOLS 
RÓTULO TRANSFER GRIFOLS 400 

GRIFOLS 

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 A.N.MAT. PM-238-6 

Grifols Argentina, SA - TRANSFER GRIFOLS. 

T¡\-'j\ S.A. 
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GRIFOLS 
RÓTULO TRANSFER GRIFOLS 600-Luer 

GRIFOLS Transfer Grifols 600-Luer 
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G @J 

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 A.N.MAT. PM·238·6 

~~TIN¡\ S.A. 

Grifols Argentina, S.A. - TRANSFER GRIFOLS. Página 7/9. 



GRIFOLS 
RÓTULO TRANSFER GRIFOLS 1000-2V 

T~'!~fer Grifols 1 000-2 V 
< •• ~<.~> ,- ."_.,,.~~,.»-~_.-.. _~~>->-_.,.~ .-." 
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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 

Grifols Argentina, S.A. - TRANSFER GRIFOLS. 
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GRIFOLS .·3·173~ 
I_N_S_T_R_U_C_C_I_O_N_E_S __ D_E_U __ S_O __________________________________ ~(~!1 

Transfer Grifols 
Bolsas de transferencia 

Bolsa de transferencia destinada a contener fracciones sangulneas obtenidas a partir de 

sangre total. 

Canal de fluido estéril y apirógeno 

Esterilizado por óxido de etileno. 

Precauciones 

Para un solo uso. 

Utilizar metodologla aséptica. 

No utilizar toma de aire. 

No utilizar si el envase está da nado o presenta signos visibles de deterioro. 

Las bolsas de capacidad inferior a 1000 mi están destinadas a contener fracciones 

sanguineas obtenidas a partir de una unidad de sangre total. 

Contiene ftalato por lo que deberá extremarse la precaución en poblaciones de riesgo. 

Hay limitada evidencia en relación a la exposición al DEHP y sus efectos adversos en 

humanos, aunque puede llegar a producir efectos en el desarrollo y sistema reproductor. 

La reutilización del producto supone nesgo de infección. 

NOTA: Las bolsas deben protegerse de agreSiones externas como objetos punzantes. El 

plástico a bajas temperaturas se fragiliza. 

Instrucciones de uso 

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

2. Pinzar el tubo de conexión para evitar la entrada de aire en la bolsa de transferencia. 

Retirar el capuchón protector del conector (punzón o conector Luer) de forma aséptica. 

3. Conectar al recipiente contenedor del elemento a transferir. 

4. Una vez realizado el trasvase, según los métodos y protocolos estándares del centro, 

sellar el tubo de transferencia para separar la unidad. 

5. En caso de bolsas con doble vía repetir la secuencia según puntos del 1 a14. 

Fecha de la última revisión: Marzo 2010. 

Laboratorios Grifols, SA 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 AN.MAT. PM-238-6. 

Grifols Argentina, SAo - TRANSFER GRIFOLS. 
-' . .' SAo 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-14453/10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

............... ~ .. l ... l .. ~...... , y de acuerdo a lo solicitado por 

Grifols Arlentlna 5.'1., 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: Bolsa de transferencia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-426- Juegos para 

donantes de sangre 

Marca del producto médico: Grifols. 

Modelos Transfer Grifols ( Presentaciones: 150 mi, 300 mi, 400 mi, 600 mI.) 

Transfer Grifols- Luer ( 600 mi) 

Transfer Grifols 2V ( 1000 mi) 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Es una bolsa de transferencia destinada a contener 

fracciones sanguíneas obtenidas a partir de la sangre total 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorio Grifols S.A 

Lugar/es de elaboración: C/Can Guasch, 2, Polígono Industrial Levante, 08150 

Parets del Valles, Barcelona, España 

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

de Buenos Aires, a .... Q.4 .. MAY .. 2.0.1.t .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 
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