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DISPOSICIÚN N°

BUENOSAIRES,

98919

06 SEP 2016
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3147-16-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno'ogíl Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones P.l. Rivera y elA S.A. solicita se
I

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo prOductolmédiCO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de roductos
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9'763/64, y,

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUridiCb nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPiementa~ias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

•médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto.

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores. y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de ia Administración NJcionai de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produclo médico
I

marca P.L. RIVERO y CIA S.A., nombre descriptivo Equipos con bolsas de

transferencia y nombre técnico Extractores, de Plasma, de acuerL con lo

solicitado por P.L. Rivera y CIA S.A., con ios Datos Identificatorios cara1cteristicoS

que figUra~n como Anexo en el Certificado de Autorización e InscriPhión en el

RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante de la Jisma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótu o/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 33 a 45 y 46 a 49 respectivame~te.
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar ia

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-22-31, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el. I
Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentl de Mesa
I

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruLiones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-3147-16-0

DISPOSICIÓN NO

sgb

Dr. 1l0¡¡¡¡¡¡¡T<;I \.1iD1i
5ubadmlnlstrador Nacional

.A.N .M.A.'r.
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Proyecto de Rótulo - Catálogo 5-41

,
11

Razón Social:
Laboratorios P. L. Rivera y Cia. 5. A.
Av. Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Dirección del Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Italia 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

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

'1
Información para la Identificación del Producto:
5-41
Bolsa de transferencia, capacidad: 300 mi

Atóxico, Estéril y libre de Pirógenos
Lote:
ve~cimiento:

Condición de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ad/,ertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 ºC

,
M~todode Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges . Farmacéutica

NÚmero de Registro del Producto Médico:
¡Autorizada por A.N.M.A.T., PM 0022-31

)



Proyecto de Rótulo - Catálogo 5-418

Razón Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. 5. A.
Av. Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

I
Dirección del Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Italia 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

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

Información para la Identificación del Producto:
5-41B
Bolsa de transferencia, capacidad: 300 mi

Atáxico, Estéril y libre de Pirágenos
Lote:
Ve~cimiento:

Condición 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

,

Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 ºC

Método de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etiieno

Director Técnico:
Adriana c. Courreges - Farmacéutica,

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

;;-'
P. y CIA. S.A.
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Proyecto de Rótulo - Catálogo S-41P

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

Dirección del Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Italia 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

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

989
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Información para la Identificación del Producto:
S-41P
Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 300 mi

At6xico, Estéril y libre de Pir6genos
Lote:
Vencimiento:

CO~diciónde Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Almacenar las plaquetas no mas de 5 dias a 20-24 oC
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 oC

Método de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico: I
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

•
Número de Registro del Producto Médico:
Autorizado por A.N.M.A.T., PM 0022-31

)

P.~.s.A.
viCTORIA KIVEH.O SEGURA

APODERADA
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Proyecto de Rótulo - Catálogo S-41PB

R L s . Iazon oCia:
Lab'oratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av.ljBoyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Dirección del Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Italia 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

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

,

Infllrmación para la Identificación del Producto:
S-4!LPB
Bol$a de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 300 mi

í , AtókiCO, Estérii y iibre de Pirógenos
Lot~:
Vencimiento:

!
Condición de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Almacenar las plaquetas no mas de 5 dias a 20-24 ºC
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

CO~dicionesde Almacenamiento y Conservación:
Alnlacenar en iugar seco a temperatura no mayor de 30 ºC

MJlodo de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno,

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Número de Registro del Producto Médico:
Autorizado por A.N.M.A.T" PM 0022-31

,
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vICTORIA klVERO SEGURA

A.PODERADA
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Proyecto de Rótulo - Catálogo 5-42

Razón Social:
Laboratorios P. L. Rivera y Cia. 5. A.
Av. Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Dirección del Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Italia 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

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

Información para la Identificación del Producto:
5-42
Equipo para fraccionamiento de sangre

At6xico, Estéril y libre de Pir6genos
Lote:
Vencimiento:

Condición de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 oC

Método de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno

98

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Número de Registro del Producto Médico:
Autorizado por A.N.M.A.T., PM 0022-31¿' ¡

,
P.~

\lICTORII\ RIVERO SEGURA
APQg'MADA

/





Proyecto de Rótulo - Catálogo S-42MG

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

Dirección del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 - Junln
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

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

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

Atóxico, Estéril y libre de Plrógenos
Lote:
Vencimiento:
I

Condición 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

Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 oC

1
Método de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

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

¿::" I

P.L'~~¡Y fi;1A.S.A.

vJ("~'v~
APOOIiFl:AOA
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Proyecto de Rótulo - Catálogo 5-44

RaJón Social:
Lab'oratorios P. L. Rivero y Cia. 5. A.
Av. 'Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Dirección del Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Italia 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

(

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

Inftmación para la Identificación del Producto:
5-411
Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 800 mi

Atóxico, Estéril y libre de Pirógenos
Lote:
Vencimiento:

I
Condición de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Adj,ertencias y/o Precauciones:
Alniacenar las plaquetas no mas de 5 dias a 20-24 ºC
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

,,,
Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 ºC

Método de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Ad1iana C. Courreges - Farmacéutica

Nú1merode Registro del Producto Médico:
" .Autorizado por A.N.M.A.T., PM 0022-31l.'

P.L.~.A.

vICTORIA I'tlvE:.kO SEGURAAI'OOI!:~AgA
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Proyecto de Rótulo - Catálogo 5-448,,

Razón Social:
Lab'oratorios P, L Rivero y Cia, S, A.
Av. :Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

"<Dirección del Fabricante:
Fab'ricado en Planta Junín
Italia 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
IndGstria Argentina,.
Habilitación del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.A.T., Legajo 0022

!
Información para la Identificación del Producto:
5-44B
Bol~a de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 800 mi

Atóxico, Estéril y libre de Pirógenos
Lote:
Verlcimiento:

CO~dición de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ad~ertencias y/o Precauciones:
Almacenar las piaquetas no mas de 5 dias a 20-24 oC
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase,
Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 oC

I i
Método de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Dir~ctor Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica,. ,
Número de Registro del Producto Médico:
Autorizado por A.N.M.A.T .. PM 0022-31

P. L rwrJi' [CIA. $.A.

"J(~V\~I~H~URA
APCOtllV.gA



Proyecto de Rótulo - Catálogo 5-45

Razón Social:
Lab.oratorios P. L. Rivero y Cia. 5. A.
Av. Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Dirección del Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Italia 766 - Junrn
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

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

9.89

Información para la Identificación del Producto:
5-45
Bolsa de transferencia con intermediario recto. capacidad: BOOmi

Atóxico. Estéril y libre de Pirógenos
Lote:
Vencimiento:

i
Condición 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

Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 oC

Método de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

NÚmero de Registro del Producto Médico:
Autorizado por A.N.M.A.T .. PM 0022-31

j

P.U'~A
VICTORIAt<rvERO SEGURA

APODERADA



Proyecto de Rótulo - Catálogo S-401LR

R L s . Iazon oCia:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. 5. A.
Av. Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Dirección del Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Itali:a 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitación del Fabricante:
Ha¡ilitado por A.N.M.A.T., Legajo 0022

Información para la Identificación del Producto:
5-401LR
Equipo para leucorreducción de glóbulos rojos con bolsa de transferencia

Atóxlco, Estéril y libre de Pirógenos
Lote:
Ven'cimiento:

Condición de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 ºC

Método de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Número de Registro del Producto Médico:
Aut6rizado por A.N.M.A.T., PM 0022-31

"

/

P. l!Jf71f ~~IP..~"ro..
VI~¡~I~GURIl
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Proyecto de Rótulo - Catálogo W-356

Razón Social:
Laboratorios P, L, Rivera y Cia, S, A,
Av, Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Dirécción del Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Italia 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
IndJstria Argentina

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

11,

Información para la Identificación del Producto:
W-3S6
Equipo doble de transferencia para conservación de plaquetas, capacidad: 800
mi'

Atóxico, Estéril y libre de Pirógenos
ILote:

Vencimiento:

Condición de Venta:,
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

I
Condiciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 ºC,

Método de Esterilización:
Esterilizado por Oxido de Etileno

11

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

Nú~erode Registro del Producto Médico:
Autorizado por A.N.M.A.T., PM 0022-31

P.YJjJ1?Ji.::./A. S.A.
VICTORIA RhlERO SEGURA

APODERAn~

j



Proyecto de Rótulo - Catálogo W-378,
Razón Social:
Labbratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Dir~ccióndel Fabricante:
Fabricado en Planta Junín
Italia 766 - Junín
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

11

Habilitación del Fabricante:
Hab'ilitado por A.N.M.A.T .. Legajo 0022

I

Información para la Identificación del Producto:
W-378
Equipo de transferencia con conector Luer Lock

AtóJico, Estéril y libre de Pirógenos
Lote:
Vencimiento:

",
Condición de Venta:
Ven~a exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
" d'Usar una vez y estrulr

Usar una vez verificada la integridad del envase

con1iciones de Almacenamiento y Conservación:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 ºC

11

Método de Esterilización:
Esteíiiizado por Oxido de Etileno

Director Técnico:
Adriana C. Courreges - Farmacéutica

I

Número de Registro del Producto Médico:
I 'Autorizado por A.N.M.A.T., PM 0022-31

98
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

"EQUIPOS CON BOLSAS DE TRANSFERENCIA

Esp~cificaciones y características técnicas
1

Equipos con bolsas de transferencia, atáxicos, estériles y libres de pirógenos 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.
T(,buladuras de PVC atóxico para la conexión del perrorador con lals bolsasls de
transferencia.
Una camara con prefiltro

1

Una o mas bolsas de transferencia de PVC atóxico de capacidad variable (de 100 mL
a 'soo mL) para la recolección, fraccionamiento ylo almacenamiento de sangre y I
h~mocomponentes. Las mismas poseen una o más bocas de salida con membrana W
tapa destinadas a la conexión con equipos de administración de sangre o
h€!mocomponentes.
Obturadores que actúan como sello para las tubuladuras de PVC.

"Presentaciones
I

Catalogo CaDacidad
S!41 300 mL
S,41B 300 mL
S,41P 300 mL
SJ41PB 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 1800mL
W-378 1300mL

I d' l.n IcaClones:
11

Equipos destinados a la recolección, fraccionamiento y almacenamiento de sangre y,
hemocomponentes para ser utilizados por personal capacitado en bancos de sangre o

servici~s de hemoterapia 1>.~r;Jf~CIA:S.A.
v~~~I~~RA

InstruC'ciones sugeridas para el uso: APODERADA

1- Leer icon atención todas las advertencias y precauciones antes de utilizar el eq\ . ~c~
2- Abrir,lel empaque del equipo siguiendo procedimientos asépticos. 9~\t-~~"I'lt\o

~I" ~ci.. 'fI
I . \)\~ ~\'¡ ~Il.~\

'-' '" '
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3- Retirar el equipo del envase y obturar la Is tubuladurals entre el perforador y lal ". ~~.
bolsa/s de transferencia. '.. ~ ~
4- Identificar lals bolsals de transferencia del equipo y verificar que los datos Co}nci 1'.00. ,,"o'
con los del hemocomponente a almacenar. 1
5- Perforar una de las membranas de la Bolsa que contiene el hemocomponente a
transferir con el perforador del equipo, abrir elllos obturadorles del equipo y transferir el
hemocomponente a la/s bolsa/s de transferencia del equipo utilizando una prensa o pdr
gravedad según el caso.
6- Una vez finalizada la transferencia del hemocomponente volver a obturar lals
tubuladura/s entre el perforador y lals bolsals de transferencia, sellarlas en forma
hermética y separar lals bolsals de tranferencia.
7- Almacenar elllos 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 condición de esterilidad pu de
haberse perdido. No utilizar si se observan sefiales de rotura o deterioro en la bolsa o eh
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 deberán ser descartados con las precauciones
correspondientes a un residuo patogénico.

Almacenamiento y transporte:
No exponer los equipos a la luz o al calor.
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 oC.

Esterilizado por Oxido de Etileno

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Producto para un solo uso. Usar una vez y destruir.

Producto at6xico, estéril y libre de pir6genos.

,
laboratorios P.l Rivera y Cia. S.A
Av. Boyacá 419 C 1406 BHG. Buenos Aires
República Argentina
Fabricado en Italia 766, Junln, Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Adriana Catalina Courreges- Farmacéutica
Habilitado por A.N.MAT., legajo 0022
Autorizado por A.N.MAT., PM 0022.31

X CIA. SA
IL

VICTORIA HIV RO SE URA
APODERADA



Eguipo para leucorreducción de glóbulos rojos
con bolsa de transferencia

PROYECTODE INSTRUCCIONES DE USO
I

989
Catálogo: S-40lLR

Especificaciones y características técnicas:
Está compuesto por una espiga para conectar a la bolsa con el concentrado de
glóbulos rojos (CGR). una tubuladura de PVCatóxico, una cámara con prefiltro,
un filtro de leucorreducción para glóbulos rojos, una segunda vía provista ¡de
válvula anti reflujo para la eliminación del aire, una bolsa de transferencia
vacía de PVC atóxico de 500 mi de capacidad para los glóbulos rojos
leucorreducidos y dos obturadores para la tubuladura de PVC.

Presentación:
Equipo empacado en envase protector individual estéril y apirógeno,
esterilizado por óxido de etileno.

Indicaciones:
Este, equipo es utilizado para la filtración, almacenamiento y posterior
transfusión de concentrados de glóbulos rojos en pacientes adultos, pediátric6s
y neonatos, cuando se requiere reducir la cantidad de leucocitos a menos deiS
x 10 exp 6 por unidad. 1,

Instrucciones para el uso:
1.- Rétirar el equipo de su envase y obturar la tubuladura entre la espiga e
conexión y el prefiltro. Mantener abierto el otro obturador. i
2.- Identificar la bolsa de transferencia y verificar que los datos coincidan con
los dél CGRa filtrar. 1
3.- Agitar suavemente la bolsa con el CGR a filtrar para homogeneizar u
contenido y perforar una de sus membranas con la espiga de conexión dbl
equipo. I
4.- Colgar la bolsa con el CGR de modo que el equipo de filtrado quede en
posición vertical, especialmente el prefiltro y el filtro de leucorreducción. I
5.- Apoyar la bolsa de transferencia sobre una superficie horizontal a no menos
de 1,30 m por debajo de la unidad con el CGR. I
6.- Abrir el obturador entre la espiga de conexión y el prefiltro. Dejar que el
CGRfluya por gravedad hacia el prefiltro y luego hacia el filtro. No comprimir l'a
bolsa con el CGR. I
7.- Al ,finalizar la filtración obturar la tubuladura entre el filtro y la pieza en í
ubicada debajo del mismo.
8.- Colocar bolsa de transferencia en posición vertical y presionarla para
expulsar el aire, que pasará a través de la válvula anti reflujo. Liberar la presióh
cuandb la columna de CGR llegue a la bolsa original que contenía el CGR, qub
durante esta maniobra debe mantenerse colgada. I
9.- Para recuperar la mayor cantidad de CGR,desobturar la tubuladura entre el
filtro y la pieza en Y situada debajo. La columna de CGRdescenderá hasta qu~
el aire ocupe la entrada del filtro. I
10.- Sellar la tubuladura numerada entre la pieza en Y ubicada debajo. e iltro
y la bolsa de transferencia. Desechar el filtro con las corr 'o e e~
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tubuladuras y la bolsa original vacía. 9 8 9
11.- Almacenar la bolsa de transferencia con los glóbulos rojos leucorred
de acuerdo con las normas correspondientes del banco de sangre. °1••oo.~~"
12.- Para administrar la transfusión proceder de acuerdo con las norm
habituales del banco de sangre.

Advertencias:
1.- Verificar la fecha de vencimiento. No utilizar productos vencidos.
2.- El equipo es para un único uso. No filtrar más de una unidad de CGR.
3.- No utilizar si se advierten daños en el empaque, si el protector de la espiga
está suelto o desplazado o si se observan señales de rotura o deterioro en ¡la
bolsa o en las tubuladuras. En todos esos casos el equipo debe ser descartado.
No debe reesterilizarse. I
4.- El equipo debe ser utilizado por personal capacitado y dentro del banco de
sangre, siguiendo las instrucciones de uso, las normas de asepsia y lbs
procedimientos correspondientes. 1
S.- Una vez utilizado, el equipo debe ser descartado con las precaucion~s
correspondientes a un residuo patogénico. No reutilizar.

Almacenamiento:

No exponer el equipo a la luz o al calor.
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 oC.

Esterilizado por Oxido de Etileno
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto para un solo uso - Usar una vez y destruir
Producto at6xico, estéril y libre de pir6genos

Laboratorios P.L. Rivero y Cía. S.A.
Av. Boyacá 419 - Buenos Aires C 1406 BHG
Consultas y sugerencias: 0800-222-7291
depcient@rivero.com.ar

I Habilitado por ANMAT legajo 0022, autorizado por ANMAT PM-0022-31.

Fabricado en Planta Junin, Italia 766, Junín, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Adriana C. Courreges, Farmacéutica

INDUSTRIA ARGENTINA
)

P.LVJ1~s.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-3147-16-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

...9...8 ..9...9 y de acuerdo con lo solicitado por P.L. Rivera y CIA s.J, se

i autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y ProductJs de
. I

I Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Equipos con bolsas de transferencia.

I Código de,
Plasma.

identificación y nombre técnico UMDNS: 15-167- Extractores,\ de

I

I ,,'"Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): P.L. RIVERO y CIA S.A.
I
,Clase de Riesgo: III
I

,,¡Indicación/esautorizada/s: Equipos destinados:a la recolección, fraccionamieror

,leucorreducción y almacenamiento de sangre y/o hemocomponentes, para ser
I
utilizados por personal capacitado en bancos de sangre o servicios de

hemoterapia.
I

Modelo/s:

5-41: Bolsa de transferencia, capacidad: 300 mI.
I

S-41B: Bolsa de transferencia, capacidad: 300 mi.
I
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S-41P: Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 300 mi.

S-41PB: Bolsa de transferencia especiai para plaquetas. Capacidad: 300 mi.

5-42: Equipo para fraccionamiento de sangre.

5-42B: Equipo para fraccionamiento de sangre.

S-42MG: Equipo para fraccionamiento de sangre, Modelo G, con bolsa de 100 mi.

5-44: Bolsa de transferencia especial para plaquetas, capacidad: 800 mI.

S-44B: Bolsa especial de transferencia para plaquetas, capacidad: 800 mi.

5-45: Bolsa de transferencia con intermediario recto, capacidad: 800 mI.

S-401LR: Equipo para leucorreducclón de gióbulos rojos con bolsa de

transferencia.

W-356: Equipo doble de transferencia para conservación de plaquetas.

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

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Envase unitario.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: P.L. RIVERO y CIA S.A.

Lugar/es de elaboración: Italia 769, Junín, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a P.L. Rivera y CIA S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-22-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...O.8..SEP. .. 2D.16 .. , siendo su,

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

Dr, l!leR~R'1;lL -
SU.badmlnlslr~dor Nacional

Á.N-M.A.T.

9899DISPOSICIÓN NO
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