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Ministerio de Saiud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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pisposicion N 33 0 3

BUENOS AIRES, 10 MAY 20

VISTO el Expediente N°© 1-47-17117/09-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones P. L. Rivero y Cia. S.A. solicita
se autorice la inscripcion 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 comercializacion 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 el Departamento
de Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
) 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 19- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meéedica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto médico de marca P.
L. Rivero y Cia. S.A., nombre descriptivo Equipos con bolsas de transferencia y
nombre técnico Extractores de plasma, de acuerdo a lo solicitado por P. L.
Rivero y Cia. 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 17 y 18 a 19 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
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-0022-31, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese."

Expediente N© 1-47-17117/09-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .... 30 ......
Nombre descriptivo: Equipos con bolsas de transferencia

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-167- Extractores de
Plasma,

Marca del producto médico: P.L. Rivero y Cia. S.A

Modelos: S-41; Bolsa de transferencia, capacidad 300 ml

5-41B bolsa de transferencia, capacidad 300 mi

S-41P bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad 300 ml

S-41PB bolsa de transferencia especial para plaguetas, capacidad 300 ml

S-42 Equipo para fraccionamiento de sangre

S-42B Equipo para fraccionamiento de sangre

5-42MG Equipo para fraccionamiento de sangre, modelo G, con bolsa de 100 ml
5-44 Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad 800 ml

S-44B Bolsa especial para transferencia de plaquetas, capacidad 800 ml

S-45 Bolsa de transferencia con intermediario recto, capacidad 800 ml

S-401LR Equipo para leucorreduccion de globulos rojos con bolsa de
transferencia

W-356 equipo doble de transferencia para conservacion de plaquetas

W-378 Equipo de transferencia con conector Luer Lock, capacidad 800 mi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es  autorizada/s: Equipos destinados a la  recoleccion,
fraccionamiento, leucorreduccion, y almacenamiento de sangre VY/o
hemocomponentes para se utilizados por personal capacitado en bancos de
sangre o servicios de hemoterapia

Periodo de vida atil: 3 afios

Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

—
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Nombre del fabricante: P.L. Rivero y Cia. S.A.

Lugar/es de elaboracion: Italia 766, Junin, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.
Expediente N° 1-47-17117/09-8
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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©
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Proyecto de Rétulo - Catalogo S-41

Razén Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A
Av. Boyaca 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccién del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por AN.M.A.T., Legajo 0022

Informacién para la Identificacién del Producto:
S-41
Bolsa de transferencia, capacidad: 300 ml

Atoxico, Estéril y libre de Pirégenos
Lote:
Vencimiento:

Condicion de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Numero de Registro del Producto Médico:
Autorizado por A.N.M.AT., PM 0022-31

P.L. RIVERO y CIA. S. A,
M/\ﬂ/‘ LATTAN)
VICTORIA RIVERO SEGURA
APOLERADA




Proyecto de Rétulo - Catalogo S-41B

Razén Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A,
Av. Boyacd 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 — Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.AT,, Legajo 0022

Informacion para la Identificacion del Producto:
S-41B
Bolsa de transferencia, capacidad: 300 m|

Atéxico, Estéril y libre de Pirdgenos
Lote:
Vencimiento:

Condiciéon de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Ndmero de Registro del Producto Médico:
Autorizado por AN.M.AT, PM 0022-31

p.L. RVERO Y CIA. 8. A

VA TN

VICTORA aveERo SEQURA

APQDEHADA
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Proyecto de Rotulo - Catdlogo S-41P

Razon Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyaca 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.AT., Legajo 0022

Informacion para la ldentificacion del Producto:
S-41P
Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 300 ml

At6xico, Estéril y libre de Pirégenos
Lote:
Vencimiento:

Condicién de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:

Almacenar las plaguetas no mas de 5 dias a 20-24 °C
Usar una vez y destruir

Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Numero de Registro del Producto Médico: , o
Autorizado por AN.M.AT,, PM 0022-31 -

P. 1. RIVERO yCIA. 8.A
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Proyecto de Rotulo - Catalogo S-41PB

Razén Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyacd 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 — Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.A.T., Legajo 0022

Informacién para la Identificacion del Producto:
S-41PB
Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 300 mi

Atdxico, Estérii y libre de Pirdgenos
Lote:
Vencimiento:

Condicion de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:

Almacenar las plaguetas no mas de 5 dias a 20-24 2C
Usar una vez y destruir

Usar una vez verificada la integridad de! envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Numero de Registro del Producto Médico: TN
Autorizado por AN.M.A.T., PM 0022-31 ~

p.L. RVERQYGIA. 8. A

VYV o

VICTORIA RIVERO SEQUAA
APODEHAIIA
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Proyecto de Rotulo - Catdlogo S-42

Razon .Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A
Av. Boyacd 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricade en Planta junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por AN.M.AT,, Legajo 0022

Informacidn para la Identificacion del Producto:
S-42
Equipo para fraccionamiento de sangre

Atoxico, Estéril y libre de Pirégenos
Lote:
Vencimiento:

Condicion de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir '
Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacidon:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Numero de Registro del Producte Médico:
Autorizado por A.N.M.A.T, PM 0022-31

P. L. RIVEROy CiA. 8. A
VIGTORIA RIVERO SEQURA
APODERADA
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Proyecto de Rétulo - Catalogo S-42B

Razoén Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A,
Av. Boyaca 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccidén del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por AAN.M.AT., Legajo 0022

Informacidén para la Identificaciéon del Producto:
S-42B
Equipo para fraccionamiento de sangre

Atodxico, Estéril y libre de Pirdgenos
Lote:
Vencimiento:

Condicion de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacién:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:

Adriana C. Courreges - Farmacéutica y,

Numero de Registro del Producto Médico:
Autorizado por AAN.M.AT., PM 0022-31

7

P.L. MVERO y Gia. S.A
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VICTORIA RIVERO SEQURA
APGDERADA
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Proyecto de Rétulo - Catalogo S-42MG

Razdn Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyaca 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.A.T., Legajo 0022

Informacion para la Identificacion del Producto:
S-42MG
Equipo para fraccionamiento de sangre Modelo G, con bolsa de 100 mi

Atéxico, Estéril y libre de Pirégenos
Lote:
Vencimiento:

Condicion de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Numero de Registro del Producto Médico:
Autorizado por AN.M.AT, PM 0022-31

P.L. PVERT Y SiA 8 A
VIZTODA mrveEno SEGURA
APOUERADA




Proyecto de Rétulo - Catdlogo S-44

Razoén Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A
Av. Boyacd 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
italia 766 — Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacién del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.A.T., Legajo 0022

Informacion para la Identificacién del Producto:
S-44
Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 800 ml

Atéxico, Estéril y libre de Pirégenos
Lote:
Vencimiento:

Condicidn de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:

Almacenar las plaquetas no mas de 5 dias a 20-24 °C
Usar una vez y destruir

Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacién:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica e >

Numero de Registro del Producto Médico: ‘
Autorizado por AN.M.AT, PM 0022-31
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Proyecto de Roétulo - Catalogo S-44B

Razén Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyaca 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccién del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitaciéon del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.A.T., Legajo 0022

Informacidén para la identificacién del Producto:
S-44B
Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 800 ml

Atéxico, Estéril y libre de Pirégenos
Lote:
Vencimiento:

Condicion de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones: «
Almacenar las plaguetas no mas de 5 dias a 20-24 ¢C
Usar una vez y destruir

Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizade por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

{3

Numero de Registro del Producto Médico: e | -
Autorizado por A.N.M.A.T., PM 0022-31 ‘ V
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VICTORIA RIVERO SEGURA
APODERADA
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Proyecto de Rétulo - Catalogo S-45

Razon Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A
Av. Boyacd 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 — Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitaciéon del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.A.T,, Legajo 0022

Informacion para la Identificacion del Producto:
S-45
Bolsa de transferencia con intermediario recto, capacidad: 800 ml

Atodxico, Estéril y libre de Pirégenos
Lote:
Vencimiento:

Condiciéon de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Nudmero de Registro del Producto Médico:
Autorizado por AAN.M.AT.,, PM 0022-31 T

P.L. RIVEROyCIA. 8.A.
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VICTORIA RIVERO SEGURA
ARCOERADA
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Proyecto de Rotulo - Catalogo W-356

Razodn Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyacd 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por AAN.M.A.T., Legajo 0022

Informacion para la Identificacion del Producto:

W-356

Equipo doble de transferencia para conservacién de plaquetas, capacidad: 800
mi

Atéxico, Estéril y libre de Pirégenos
Lote:
Vencimiento:

Condicion de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Téchico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Numero de Registro del Producto Médico:
Autorizado por AAN.M.AT., PM 0022-31

P.L. RIVERO y CIA. S. A
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Proyecto de Rotulo - Catalogo W-378

Razoén Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyacé 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.AT., Legajo 0022

Informacion para la Identificacion del Producto:
W-378
Equipo de transferencia con conector Luer Lock

Atéxico, Estéril y libre de Pir6égenos
Lote:
Vencimiento:

Condicion de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Nimero de Registro del Producto Médico: -
Autorizado por AN.M.AT, PM 0022-31 .

P. L. RIVERO y GIA. S. A
W\/\Aﬂ/\/\'
VICTORIA RIVERD SEQURA
APODEF‘.ADA
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Proyecto de Rétulo - Catalogo S-401LR

Razdn Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyaca 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.A.T., Legajo 0022

Informacién para la Identificacién del Producto:
S-401LR
Equipo para leucorreduccion de gldbulos rojos con bolsa de transferencia

Atoxico, Estéril y libre de Pirdgenos
Lote:
Vencimiento:

Condicién de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad de! envase

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Numero de Registro del Producto Médico:
Autorizado por AN.M.AT.,, PM 0022-31

P.L, PIVERO y CIA. 8. A

VYV s

VICTORIA PIVERD SEGURA
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

EQUIPOS CON BOLSAS DE TRANSFERENCIA
Especificaciones y caracteristicas técnicas

Equipos con bolsas de transferencia, atoxicos, estériles y libres de pirégenos empacados
en un envase individual de facil apertura.
Pueden constar de:
Un perforador o un conector recto a través del cual se conecta el equipo con una
unidad de sangre o hemocomponente.
Tubuladuras de PVC atéxico para la conexion del perforador con la/s bolsas/s de
transferencia.
Una camara con prefiltro
Una o més bolsas de transferencia de PVC atéxico de capacidad variable ( de 100 mL
a 800 mL) para la recoleccién, fraccionamiento y/o almacenamiento de sangre y
hemocomponentes. Las mismas poseen una o mas bocas de salida con membrana y
tapa destinadas a la conexién con equipos de administracion de sangre o
hemocomponentes.
Obturadores que actdan como sello para las tubuladuras de PVC.

Presentaciones
Catalogo Capacidad
S-41 300 mL
S-41B 300 mL
S-41P 300 mL
S-41PB 300 mL
S-42 300 mL
S-42B 300 mL
S-42MG 100 mL
S-44 800 mL
S-44B 800 mL
S-45 800 mL
W-356 800 mL
-378 300 mL
T
C\/
Indicaciones:

Equipos destinados a {a recoleccion, fraccionamiento y almacenamiento de sangre y
hemocomponentes para ser utilizados por personal capacitado en bancos de sangre o
servicios de hemoterapia

Instrucciones sugerid ra el uso:

1- Leer con atencion todas las advertencias y precaucioncs antes de utilizar el equipo.,
2- Abrir el empaque del equipo siguiendo procedimientos asépticos.
3- Retirar el equipo del eivase Y.0 obturar Ia /i tubuladura/s entre el perforador y la/s

744 l/u\ﬁ/w
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3303 Y
bolsa/s de transferencia.

4- |dentificar la/s bolsa/s de transferencia del equipo y verificar que los datos coincidan
con los del hemocomponente a almacenar.

5- Perforar una de las membranas de la Bolsa que contiene el hemocomponente a
transferir con el perforador del equipo, abrir ellos obturador/es del equipo y transferir el
hemocomponente a la/s bolsa/s de transferencia del equipo utilizando una prensa o por
gravedad segun el caso.

6- Una vez finalizada la transferencia del hemocomponente volver a obturar la/s
tubuladura/s entre el perforador y la/s bolsa/s de transferencia , sellarlas en forma
hermética y separar la/s bolsa/s de tranferencia.

7- Almacenar el/los hemocomponente/s separados siguiendo las normativas indicadas
para cada tipo de hemocomponente.

Advertencias:

1- Verificar la fecha de vencimiento del producto. No utilizar productos vencidos.

2- Usar una vez verificada la integridad del envase, pues la condicion de esterilidad puede
haberse perdido. No utilizar si se observan sefales de rotura o deterioro en la bolsa o en
las tubuladuras.

3- Estos equipos deben ser utilizados solamente por personal capacitado y dentro del
banco de sangre y servicios de hemoterapia, siguiendo las instrucciones y normas de
asepsia, procedimientos y calidad correspondientes.

4- Usar una vez y destruir.

5- Este producto no debe reesterilizarse.

6- Una vez utilizados, estos equipos deberan ser descartados con las precauciones
correspondientes a un residuo patogénico.

Almacenami I :
No exponer los equipos a la luz o ai calor.
Almacenar en lugar fresco y seco.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Producto para un solo uso. Usar una vez y destruir.

Producto atoxico, estéril y libre de pirégenos.

Laboratorios P.L Rivero y Cia. S.A

Av. Boyacd 419 C 1406 BHG. Buenos Aires

Republica Argentina

Fabricado en Italia 766, Junin, Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Adriana Catalina Courreges- Farmacéutica
Habilitado por A.N.M.A.T., Legajo 0022

Autorizado por A.N.M.A.T., PM 0022-31 | /
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@
Ministerio de Salud
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17117/09-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Médi (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
....... %36? , Y de acuerdo a o solicitado por
P. L. Rivero y Cia. S.A., se autorizd 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: Equipos con bolsas de transferencia
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-167- Extractores de
Plasma,
Marca del producto médico: P.L. Rivero y Cia. S.A
Modelos: S5-41; Bolsa de transferencia, capacidad 300 ml
S-41B bolsa de transferencia, capacidad 300 ml
S-41P bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad 300 ml
S-41PB bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad 300 ml
S-42 Equipo para fraccionamiento de sangre
S$-42B Equipo para fraccionamiento de sangre
5-42MG Equipo para fraccionamiento de sangre, modelo G, con bolsa de 100 ml
S-44 Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad 800 mi
S-44B Bolsa especial para transferencia de plaquetas, capacidad 800 ml
S$-45 Bolsa de transferencia con intermediario recto, capacidad 800 ml|
S5-401LR Equipo para leucorreduccion de glébulos rojos con bolsa de
transferencia
W-356 equipo doble de transferencia para conservacion de plaquetas
W-378 Equipo de transferencia con conector Luer Lock, capacidad 800 ml
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: Equipos destinados a la recoleccién, fraccionamiento,

Ieucorregyccién, y almacenamiento de sangre y/o hemocomponentes para se



utilizados por personal capacitado en bancos de sangre o servicios de
hemoterapia

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: P.L. Rivero y Cia. S.A.

Lugar/es de elaboracion: Italia 766, Junin, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a P. L. Rivero y Cia. S.A. el Certificado PM-0022-31, en la
10 MAY 201

Ciudad de Buenos Aires, a ......... ....., Siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
ejb 3 3 0 3



