W14 - Afa de Horenaje al Almirants Guillermo Brown, en el Bicentenarin del Combate Naval de Montepidea™

Apistoin it Sotled DISPOSICION N° z 8 9 ?.g;‘
%M{azréz b _@/;f/&ma
@faé;,m o Sorstitctes

BUENOS AIRES, () 9 yAY 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-17059-11-6 del Registro de esta
Administracion Nacionat 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 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
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Tecnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Grifols, nombre descriptivo Sets desechables para dosificacion de soluciones
intravenosas y hombre técnico Juegos de transferencias, para Liquidos, de
acuerdo a lo solicitado por Grifols Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 a 15 y 20 a 21 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-238-16, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-17059-11-6

DISPOSICION N° ‘ - Mu:o\:—;
289 2 Dr. OTTO . ORSINGHER
e Sub Administrador Naolenat
ANM AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2892

Nombre descriptivo: Sets desechables para dosificacion de soluciones
intravenosas.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-610 Juegos de
transferencia, para Liquidos. |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GRIFOLS.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidon/es autorizada/s: Es utilizado para la dosificacion de soluciones
estériles en volimenes, contenidos y proporciones distintas de las esténdares de
produccion de la industria farmacéutica y para la preparacion de soluciones o
mezclas intravenosas ajustadas a la dosis necesaria en funcion del peso o
requerimientos de cada paciente. Si una de las sustancias se encuentra en polvo,
el sistema permite su reconstitucion antes de su dosificacion.

Modelo(s):

Sets Grifill®3.0 1 via.

Sets Grifill®3.0 2 vias.

Sets Grifill®@3.0 MULTIPLE.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios Grifols S.A.

Lugar/es de elaboracién: Poligono Levante, C/ Can Guasch, 2-08150 Parets del

Vallés (Barcelona) Espafia.

Expediente N° 1-47-17059-11-6 i 73
DISPOSICION N© 2 R0 2 Dr. onoctn. ORSINGHER
i B Sub Administrador Naclonal
A NMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.......... 2892
LJM:@-{:]L
Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M. AT,



Set Grifill® 3.0

Set para dasificadora &rifili® 3.0

Apirdgeno. No usar si el envase ng estd integro.
Conservar a temperatura ambiente, Contiene ftalato,

Sef for Grifill® 3.0 dispenser

Nen-pyrogenic. Do not use if the individual package is not intact.
Store at room temperature, Contains phthalate.

Set per il dosatore Grifill® 3.0

Apirogeno. Non usare se fa confezione singola nan é intatta.
Conservare a temperatura ambiente. Contiene ftalato.

Sistema para a dosificadora Grifill® 3.0

Apirogénico. N&o usar se a embalagem individual n3o estiver intacta.
Armazenar & temperatura ambiente. Contém falats.

Set fiir Grifill® 3.0 Dosierautomat

Pyrogentrei, Nicht verwenden bei beschidigter Einzelverpackung.
Lagerung hei Raumtemperatur. Enthalt Phthalat,

M

Lvig /1 way/ 1 via / 1 via / einfach y

g 3030520

Lahoratorios Grifols, S.A. ® /!\ steaiz |2 C e 0318
Can Guasch, 2 - Parets del Valies 08150 Barcalona - SPAIN

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 — Parets del Valiés 08150
Barceiona — Espafia.

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.AT. PM-238-16.

Condicién de venta:

Grifols Argentina S-A,

v&ng%h\n—n
Dra. ANDIRF A CAMINNAS
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Set Grifill® 3.0

Set para dosificadora Grifill® 3.0
Apirbgena. No usar si ef envase no estd integro.
Conservar a temperatura ambiente. Contiene ftalate,
Set for Grifill® 3.0 dispenser
Non-pyrogenic. Do not use if the individual package s net intact.
Store at room temperature. Contains phthalate.
Set per il dosatore Grifill® 3.0

Apirogeno. Non usare se (a confezione singola non é intatta.
Gonservare a temperatura ambiente. Contiene fialato.

Sistema para a dosificadora Grifil® 3.0

Apirogénice. Nao usar se a embalagem individual ndo estiver intacta.
Armazenar & temperatura ambiente. Contém falato.

Set pour la doseuse Grifiil® 3.0
Apyrogéne. Ne pas utiliser si Pemballage unitaire n’est pas infact.
Conserver 3 température ambiante. Contient phthalate.

Set fiir Grifill® 3.0 Dosieravtomat

Pyragenfret. Nicht verwendan bei beschidigter Einzelverpackung,
Lagerung bei Raumtemperatur. Enthall Phthaiat.

g4283140601122

2vias/? ways/ 2 vie/ 2 vias /2 voies / pweifach

8 3030542

Can Guasch, 2 - Parets dal Vali

Laharatorios Grifols, S.4, ® /I\ STERME | ED C e 0318
as 08150 Barcelona - SPAIN

_GRIFOI '

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 — Parets del Vallés 08150

Barcelona ~ Espafia.

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.AT. PM-238-16.

Condicién de venta:

Grifols Argentina S.A, GRIFOLS ARGIATINA SA
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Set Grifill® 3.0

Set para desificadora Qrifill® 3.0

Apirdgeno, No usar si el envase no esta integro.
Conservar a temperatura ambiente. Contiene falato,

Set for Grifil® 3.0 dispenser

Non-pyrogenic. Da ot use if the individual package is not intact.
Store at room femperature. Containg phthalats,

Set per il dosatore Grififl® 3.0

Apirogeno. Non usare se fa confezione singofa nos € intatta.
Conservare a temperatura ambiente, Contiene ftatato.

Sistema para a dosificadora Grifill® 3.0

Apirogénico. Nao usar se a embalagem individual n#io estiver intacta.
Armazenar a temperatora ambiente. Contém ftalato,

Set pour la doseuse Grifil® 3.0
Apyrogene. Ne pas utitiser si 'emballage unitaire n'est pas intact,
Conserver 4 température ambiznte. Contient phthalate.

Set fiir Grifill® 3.8 Dosierautomat

Pyragenfrei. Nicht verwenden bei beschadigter Einzelverpackung.
Lagerung bei Raumtemparatur. Enthall Phthalat.

[T

miltipie / muttigle / multiple / mittipho / mulitple / mehrfach C/

2 3030543

Labioratarios Grifols, S.A, @ /!\ STERLE | 60 c G 0318
Can Guasch, 2 - Parets del Valies 08150 Barcalona - SPAIN

© .- GRIFOLS

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 — Parets del Vallés 08150
Barcelona — Espafia.

Importado por: Grifols Argentina, S.A. Avenida Mitre, N° 3.790 (B 1605 BUT) -
Munro — Pcia. de Buenos Aires — Argentina.

Nombre de! responsable técnico: Farm. A, Caminos.

Autorizado por AN.M.AT. PM-238-16.

Condicién de venta:

Grifels Argenting 3.4, GRIFOLS =NTIHA S.A.
W
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instrucciones de usa Sets Griftll® 3.0

SET GRIFILL® 3.0 1 VIA
SET GRIFILL® 3.0 2 VIAS

Sets desechables para la maquina Grifill® 3.0.
Modo de empleo

1. Colocar el distribuidor en el alojamiento de la dosificadora Grifill® 3.0 destinado
al efecto, haciendo coincidir la posicién de los nimeros 1y 2 que se encuentran
inscritos en el distribuidor del set y en el alojamiento de la dosificadora, mediante
un ligero giro a la derecha.

2. Colocar la jeringa en su alojamiento, primero por la parte del émbolo y después
por la parte del cuerpo, asegurando su correcta posicion.

3. Seguir las instrucciones que marca la pantalla de la dosificadora Gr|f|ll® 30y
descritas en el manual de instrucciones de la misma.

4, Para la conexién a los recipientes origen y destino retirar previamente los
protectores de las conexiones del set.

Los punzones del set pueden ser reemplazados por otros de distintb tamarno o tipo que

dispongan de conexion luer-lock.
SET GRIFILL® 3.0 MULTIPLE

Set desechable para la conexién al set de 1 via o 2 vias de la dosificadora Grifili® 3.0.
Modo de empleo

Sacar el protector azul de la conexién luer-lock hembra.
2. Conectar al tubo de solucién origen del Set Grifill® 3.0 1 via o 2 vias, después de
retirar el punzon del mismo. -—
3. Cerrar todos los clamps del Set Mdltiple.
4. Retirar los protectores transparentes de las restantes conexiones luer-lock y
conectar los punzones deseados.
5. Realizar la puncion de hasta seis envases de la misma solucién origen.
Seguir las instrucciones que marca la pantalla de la dosificadora Grifill® 3.0 y

descritas en el manual de instrucciones de la misma.

' BENTINA S.A.
Grifols Argemiima S.A. GRIFOLS [ABENTINA
Wy
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En el caso de utilizar envases de vidrio o plastico rigido se debe tener la precaucion de

utilizar punzones con entrada de aire y mantenerla abierta durante el proceso.

Advertencias

Usar inmediatamente después de quitar los protectores.

No utilizar si los protectores estan dafiados.

Desechar si el envase unitario no esta integro.

Cambiar el set cuando se cambien las soluciones origen, para evitar la
contaminacion cruzada.

Conservar a temperatura ambiente.

Apirégeno.

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

Hay limitada evidencia en relacion a la exposicién 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.

Fecha de la tltima revision: Marzo 2010,

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. Can Guasch, 2 — Parets del Valles 08150

Barcelona — Espania.

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.AT, PM-238-16.

Condicién de venta:

Grifols Argentina 5.A. CRIFOLS ARGEANINA S.A,

ﬂg DY PR
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17059-11-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°
28 ...y de acuerdo a lo solicitado por Grifols Argentina S.A., se autoriz6
la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sets desechables para dosificacion de soluciones
intravenosas.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-610 Juegos de
transferencia, para Liquidos.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): GRIFOLS.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: Es utilizado para la dosificacion de soluciones
estériles en volumenes, contenidos y proporciones distintas de las estandares de
produccion de la industria farmacéutica y para la preparacion de soluciones o
mezclas intravenosas ajustadas a la dosis necesaria en funcion del peso o
requerimientos de cada paciente. Si una de las sustancias se encuentra en polvo,
el sistema permite su reconstitucion antes de su dosificacion.
Modelo(s):
Sets Grifill®3.0 1 via.
Sets Grifill®3.0 2 vias.
Sets Grifill®@3.0 MULTIPLE.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicidon de expendio: Venta  exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
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Nombre del fabricante: Laboratorios Grifols S.A.
Lugar/es de elaboracion: Poligono Levante, C/ Can Guasch, 2-08150 Parets del

Vallés (Barcelona) Espaiia.

Se extiende a Grifols Argentina S.A. el Certificado PM-238-16, en la Ciudad de
Buenos Aires, a DQMA\(ZM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de ia fecha de su emisidn.
DISPOSICION N© 2 8 g 2 ‘j I h;ﬁ(ﬁ

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nagiong)
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