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Referencia: EX-2020-76191444-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-76191444-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos y modificación de envase para la Especialidad Medicinal denominada : CPD-
ADENINA GRIFOLS SIMPLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS DOBLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS 
TRIPLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS CUADRUPLE K.S /: ACIDO CITRICO – CITRATO TRISODICO – 
FOSFATO MONOSODICO – DEXTROSA – ADENINA, Forma farmacéutica y Concentración: EQUIPO 
ESTÉRIL DESTINADO A LA EXTRACCIÓN FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACIÓN DE SANGRE 
CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD – ADENINA (USP) / ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,299 g / 
100 ml - CITRATO TRISODICO DIHIDRATO 2,630 g / 100 ml - FOSFATO MONOSODICO 
MONOHIDRATO 0,222 g / 100 ml - DEXTROSA MONOHIDRATO 3,190 g / 100 ml – ADENINA 27,5 g / 
100 ml; aprobada por Certificado Nº 42.380.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y 855/89.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada CPD-ADENINA GRIFOLS SIMPLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS DOBLE K.S - CPD-
ADENINA GRIFOLS TRIPLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS CUADRUPLE K.S /: ACIDO CITRICO – 
CITRATO TRISODICO – FOSFATO MONOSODICO – DEXTROSA – ADENINA, Forma farmacéutica y 
Concentración: EQUIPO ESTÉRIL DESTINADO A LA EXTRACCIÓN FRACCIONAMIENTO Y 
CONSERVACIÓN DE SANGRE CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD – ADENINA (USP) / ACIDO 
CITRICO ANHIDRO 0,299 g / 100 ml - CITRATO TRISODICO DIHIDRATO 2,630 g / 100 ml - FOSFATO 
MONOSODICO MONOHIDRATO 0,222 g / 100 ml - DEXTROSA MONOHIDRATO 3,190 g / 100 ml – 
ADENINA 27,5 g / 100 ml; los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2021-100374407-
APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100374073-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100373741-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-100373518-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100373192-APN-DERM#ANMAT, IF-
2021-100377100-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100376869-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100376649-
APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100376455-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100376218-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-100375999-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100375605-APN-DERM#ANMAT, IF-
2021-100375313-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100374945-APN-DERM#ANMAT e IF-2021-100374692-
APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2021-100372747-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Autorízase para la Especialidad Medicinal antes mencionada, la modificación de presentación de 
venta y envase según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones obrante en el documento IF-2021-
100601405-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º. – Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa a formar parte integrante de la 
presente Disposición. Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 42.380, cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente Disposición.

ARTICULO 4º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos y Anexo. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Proyecto de prospecto 
Bolsas para extracción de sangre 
CPD Adenina Grifols / CPD-SAG-Manitol Grifols / CPD-SAG-Manitol Grifols T&B 

1. Indicación y descripción del producto 
Bolsas para la recogida de 450 ml ± 10% de sangre total, fraccionamiento, almacenamiento y la 
transfusión de sangre y/o componentes sanguíneos. 
Vía fluida estéril y apirógena.  
Kit de seguridad para toma de muestras con bolsa de recolección con capacidad para 35-40 ml 
de sangre. 
Aguja de 16 G tribiselada, con protector de aguja. 
Bolsas flexibles, herméticamente cerradas y esterilizadas por vapor de agua. 
Composición de las bolsas:  
- Las bolsas están plastificadas con di  ftalato (DEHP) excepto las bolsas de 

transferencia destinadas al almacenamiento de plaquetas y las bolsas con solución CPD de 
las configuraciones T&B que están plastificadas con trioctil trimelitato (TOTM). 

Soluciones:  
- Las bolsas CPD Adenina Grifols contienen: 63 ml de solución anticoagulante CPD-Adenina. 
- Las bolsas CPD-SAG-Manitol Grifols / CPD-SAG-Manitol Grifols T&B contienen: 63 ml de 

solución anticoagulante CPD y 100 ml de la solución aditiva para hematíes SAG-Manitol.  
Tubos con dimensiones compatibles con equipos de conexión estéril:  
- Diámetro exterior: 4,2 mm.  
- Diámetro interior: 2,9 mm.  
- Espesor de pared: 0,6 mm. 
No contiene látex. 
Bolsas aptas para ser irradiadas y congeladas. 

2. Precauciones 
No reutilizar. La reutilización del producto supone riesgo de infección. 
Utilizar solo si las soluciones no presentan turbidez. 
Utilizar metodología aséptica. 
No utilizar toma de aire. 
No utilizar si la barrera de esterilización del producto o su envase han resultado afectados. 
No añadir medicación alguna a la bolsa. 
No utilizar el producto si se ha superado la fecha de caducidad o pasados 30 días desde la 
apertura del envase de aluminio. 
Una vez abierto el envase individual transparente, utilizar el producto inmediatamente. 
El producto está destinado a ser utilizado en el ámbito hospitalario por personal cualificado. 
El producto debe protegerse de agresiones externas como objetos punzantes.  
Contiene DEHP 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 bolsa absorbente de oxígeno genera calor por lo que debe ser manipulada con cuidado. No 
eliminar junto con materiales inflamables o volátiles. Desechar sin abrir. 
El producto no requiere condiciones especiales de conservación. 
El plástico a bajas temperaturas se fragiliza. Manipular con precaución. 
  



 
 

 

3. Instrucciones para la recogida de la sangre total 
- Colocar la bolsa en el equipo de agitación de sangre según instrucciones del fabricante, 

ajustando la balanza de donación hasta el peso/volumen deseado (volumen de recogida 
especificado en la bolsa). 

- Colocar la bolsa de recogida en la balanza de donación a la distancia adecuada por debajo 
del brazo del donante. 

- Cerrar la pinza del tubo de toma de muestras para impedir la entrada de aire en la bolsa de 
muestras. 

- Desinfectar la zona de flebotomía. 
- Si se utilizara un manguito de presión, inflarlo sin superar los 60 mmHg. 
- Sujetar el soporte de la aguja con el indicador de bisel hacia arriba. Girar la cubierta y 

retirarla en línea recta (ver figura 1). Realizar un control visual de la aguja. Efectuar la 
flebotomía. 

- Fijar firmemente la aguja al brazo del donante con cinta adhesiva para uso médico (ver figura 
2). 

- Abrir la pinza del tubo de acceso al sistema K.S. de toma de muestras y dejar fluir por 
gravedad los primeros mililitros (35-40 ml) a la bolsita de recolección. Una vez llena, cerrar 
la pinza del tubo de toma de muestras y romper la válvula rompible del tubo de donación. 
La sangre fluirá hacia la bolsa de extracción (con CPD o CPD-A). Proceder a llenar los tubos 
de vacío según instrucciones para la toma de muestras. 

- Mezclar la sangre y el anticoagulante frecuentemente durante la extracción e 
inmediatamente después de terminada ésta. 
ATENCIÓN: Para evitar el riesgo de embolismo aéreo, no apretar la bolsa de recogida 
durante la donación. Si se usa un equipo automático para agitar la sangre, seguir las 
instrucciones del mismo. 

- Recoger hasta el volumen de extracción indicado en la bolsa. 
- Una vez obtenida la cantidad de sangre deseada, cerrar la pinza del tubo de donación, retirar 

la cinta adhesiva del brazo del donante y liberar cualquier presión remanente del brazo del 
donante. Retirar la aguja del brazo del donante. 

- Avanzar el protector de aguja hasta el soporte de la aguja. Sostener el protector de aguja 
con una mano y con la otra tirar del tubo con un movimiento continuo retirando la aguja al 
mismo tiempo que se avanza el protector de aguja cubriéndola hasta que se oiga un "click" 
(ver figura 3). Si se desea, para mayor seguridad, se puede insertar el protector de aguja en 
la campana de la toma de muestras (ver figura 4). 

- Sellar el tubo del donante cerca de la bolsa de recogida. 
- Desechar la aguja del donante según los procedimientos establecidos para los materiales 

biopeligrosos. 
- Mediante una pinza "de rodillo" exprimir la sangre del tubo de donación hacia el interior de 

la bolsa de forma que se homogeneice la sangre. Si se quieren alícuotas para análisis, realizar 
sellados consecutivos del tubo de donación entre las numeraciones para identificación. 

4. Instrucciones para la toma de muestras 
- Posicionar la bolsa de muestreo de forma que el aire de la misma se sitúe en la parte superior 

alejada de la campana de la toma de muestras. 
- Abrir la tapa de la toma de muestras, y proceder a llenar los tubos de vacío necesarios 

insertándolos sucesivamente en la campana protectora del sistema K.S. para toma de 
muestras. Llenar con rapidez los tubos de vacío para evitar la coagulación. 

- Al finalizar el proceso cerrar la tapa de la toma de muestras.  



 
 

 

5. Almacenamiento pre-procesamiento 
Después de la recolección conservar la bolsa de sangre total a 20-24 °C durante un tiempo 
mínimo de 2 horas y máximo de 24 horas. 

6. Preparación de los hemocomponentes 
Realizar los procedimientos de centrifugación y separación de los hemocomponentes de 
acuerdo con los procedimientos validados por el banco de sangre. 

7. Almacenamiento de los hemocomponentes 
Concentrado de hematíes a 2-6 °C. 
Plasma y crioprecipitado por debajo de -18 °C. 
Plaquetas a 20-24 °C en agitación continua, siguiendo la legislación local. 
 
CPD Adenina Grifols: Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social, 
Certificado n° 42.380. 
CPD-SAG-Manitol Grifols: Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo 
Social, Certificado n° 42.381. 
Venta bajo receta. 
Dirección Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica. 
Importador: Grifols Argentina, S.A. 
Av. Mitre Nº 3790/98 (B 1605 BUT) Munro 
Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires  Argentina 
 
Fecha de la última revisión: Julio 2020 



 
 

 

USO DEL PROTECTOR DE AGUJA 

 

 

  



 
 

 

 
Recipiente de sangre o de componente sanguíneo 

 Solución anticoagulante 

 Solución de aditivo 

 Sangre total 

 Concentrado de hematíes 

 Plasma 

 Concentrado de plaquetas 

 Capa leucoplaquetaria 

 
Recipiente de sangre total 

 
Recipiente de hematíes 

 
Recipiente del plasma 

 
Recipiente de las plaquetas 

 
Recipiente de la capa leucoplaquetaria 

 
Lugar de muestreo 

 
Contiene o presencia de di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) 

 
No utilizar toma de aire 

 
No utilizar si la barrera de esterilización del producto o su envase han 
resultado afectados 

 
Utilizar dentro de los 30 días siguientes a la apertura del envase de aluminio 

 
Fabricante 

 Fecha de caducidad 

 Código de lote 

 Número de catálogo 

 Vía fluida estéril utilizando vapor de agua 

 
No reutilizar 

 Consúltense las instrucciones de uso 

 Vía fluida apirógena 

 No contiene látex de caucho natural  

 Unidades/envase 
 

Fabricado por: 
Laboratorios Grifols, S.A.  
Marte, 4. Polígono Industrial Los Llanos - 30565 Las Torres de Cotillas - Murcia - 
ESPAÑA 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. la modificación de los datos característicos 

correspondientes al Certificado de autorización de Especialidad Medicinal N°42.380 de acuerdo 

con los datos que figuran en la tabla al pie, del producto:  

Nombre Comercial/Genéricos: CPD-ADENINA GRIFOLS 

Forma Farmacéutica y Concentracion: EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA EXTRACCION, 

FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE SANGRE CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD 

ADENINA (USP), acido citrico anhidro 0,299 g / 100 ml, citrato trisodico dihidrato 2,630 g / 100 

ml, fosfato monosodico monohidrato 0,222 g / 100 ml, dextrosa monohidrato 3,190 g / 100 ml 

– adenina 27,5 g / 100 ml 

 

El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado al Certificado de Autorización 

antes mencionado.  

Expediente EX-2020-76191444-APN-DGA#ANMAT 

 Js 

DATO CARACTERÍSTICO DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA MODIFICACION AUTORIZADA 

MATERIAL DE LAS 

BOLSAS DE 

TRANSFERENCIA 

El material de las bolsas de 

transferencia vacías no destinadas a 

plaquetas es PVC plastificado con 

TOTM. 

El material de las bolsas de 

transferencia vacías no 

destinadas a plaquetas es PVC 

plastificado con DEHP. 

 

DISPOSITIVO DE 

MUESTREO 

El dispositivo de muestreo múltiple del 

kit de seguridad presenta dos 

alternativas: 

-Alternativa 1: campana con tapa 

-Alternativa 2: campana sin tapa 

El dispositivo de muestreo 

múltiple del kit de seguridad 

presenta únicamente la 

Alternativa 1: campana con tapa 

VOLUMEN DE BOLSAS Volumen de las bolsas satélites vacías 

(de transferencia): 400 ml 

Volumen de las bolsas satélites 

vacías (de transferencia): 600 ml 
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