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BUENOS AIRES, /1 4 MAY 2010' 

VISTO el Expediente N° 1-47-4792/09-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones PALL TECHNOLOGIES SA 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actívidades de elaboración y comercíalización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 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 

.médiJ., . objeto de la solicitud. 

C!-- 1ft 



:Ministerio áe Sa[uá 
Secretaría áe Po(íticas, 

'lIsgu{ación e Institutos 

fl.:N'M.fl. 'l: 

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80
, inciso 11) y 10°, 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: 

.A.RTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y T écnología Médica del producto médico de marca 

PALL, nombre descriptivo FIIL TRO PARA LEUCORREDUCCION DE SANGRE Y 

nombre técnico Filtros, para Sangre, de acuerdo a lo solicitado, por PALL 

TECHNOLOGIES SA , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 87 a 90 y 38 a 45 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 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 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1722-10, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

",-·;':r " , , p'rtl, de " feoh' Imprn", eo e' ml,mo 
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ARTICULO 6° - 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, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-4792/09-8 

DISPOSICiÓN N° 

2549 

DR. CARLOS CH/ALE 
INTERVENTOR 

A.·lS"·M'.,A.T, 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .. 2. ... 5 ... ' .. -5 ..... 

Nombre descriptivo: FILTRO PARA LEUCORREDUCCION DE SANGRE 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-713 - Filtros, para Sangre 

Marca de (los) producto(s) médico(s): PALL 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Para reducir el contenido de leucocitos, microagregados, 

y la anafilatoxina C3a y su metabolito C3a desArg a partir de concentrados de 

plaquetas o plaquetas de donante único 

Modelo/s: PL6T, PL6KS, PL3VAE y PL 1 BE 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: MEDSEP subsidiaria de PALL Corp. 

Lugar/es de elaboración: 1630 INDUSTRIAL PARK STREET, COVINA, 

CALIFORNIA 91722-3419, Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-4792/09-8 

DISPOSICiÓN N° 

DR. CARLO 
INTERV,EN o 

A.N'1!f.A •• 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

·· .. ········L .. ·'S'···4···S·· 
é~ 

CIIRLOS CH1IILE 
DR. NTOR 

INTERVE 
~.N.)Il.·~·'r· 
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FIL TAO PALL PURECELL 1M PL6T PARA LEUCORREDUCCION DE ALTA EFICACL 
PARA TRANSFUSiÓN DE PLAOUETAS 
(W de lista: PL6T¡ 

INDICACIONES 
El filtro leucorreductor Paji Purecell™ PL6T de alta eficacia está indicado para la 
raducción de los niveles de leucocitos. microagregados y la anafilatoxina C3ar y su 
metabolito C3a desArg, a partir de concentrados de plaquetas o plaquetas de donant, 
único. El filtro esta disenado para el purgado y la transfusión de 3 a 6 unidades de 
plaquetas de fraccionamiento o su equivalente de plaquetas de donante único. 
Canal de fluido ESTERIL y sin pirógenos. 
Esterilizado por irradiación. 

PRECAUCfONES 
Seguir fas instrucciones atentamente. Un solo uso: no roosterilizar ni reutilizar. No us 
el envase esta danado o las cubiertas protectoras están sueltas o desplazadas 
Su uso con menos de 3 unidades puade reducir el número de plaquetas. 

INSTRUCCIONES DE USO 
Loor y seguir las instrucciones cuidadosamente. 

_"*~~*h_~ 
'+"'IP-, •• ,1( 

F 
0v~, 

Patricio E. Baro 
Pa Tcchnologies S.A. 

,1- ¡recror Técnico 
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PURGADO 
1. Cerrar las llaves (Al y (8) del filtro leucorreductor. 
2. Colgar la bolsa de plaquetas del pie de suero. 
3. Sacar la tapa que cubre la espiga del filtro e insertar la espiga en la salida de la 
bolsa de plaquetas con un movimiento de torsión. 
4. Abrir la llave (A). Una vez que las plaquetas lleguen al dispositivo de venteo. se 
detendrá ~I flujo. (Fig. 1) 
CONEXION DE LA GUIA DE INFUSION 
1. Utilizar una guia de infusión. 
2. Colocar la llave de la guia de infusión cerca de la cámara de goteo '1 cerrarla 
completamente. 
3. Retirar las tapas de la espiga de la guía de infusión '1 de la salida del filtro 
leucorrecluctor. (Fig.2) 
4. Insertar la espiga de la guía de infusiÓn en la salida del filtro leucorreductor con 
un movimiento de torsión. 
5. Abrir la llave (8) 
6. Invertir la cámara de goteo como muestra la Fíg. 3'1 abrír la llave de la guia de 
infusión para llenar la cámara de goteo. 
7. Al alcanzar el volumen deseado. volver la cámara a la posición original. (Fig. 4) 
8. Expulsar todo el aire remanente de la gula de infusión. 
9. Regular el flujo hacia el paciente por medio de la llave de la guía de infusión. 

NOTA: 
1. La cámara de goteo nunca debe apretarse 
2. No se requiere purgado con solución salina 
3. El filtro no debe lavarse con solución salina después de la filtración 
4. Este producto no contiene látex 

t C3a es un producto de activación del complemento 

~:9 ' Pall y Purecell son marcas registradas de Pall Corporation 

Filtración. Separación. Solución es una marca de servicios de Pall 
Corporation 

REF PL6T 

/:/ 
~~~ ICEPRE~ilDE TE 

>'.LLTECHNOLOGIES S.A. 

Filtration.Separation.Solution SM 

L~ '0:\/ 
2 

F m Patricio E. Baro 
P I Technologies S.A. 

¡rector T¿cnico 
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FIL TAO PALL PURECELL'M PL6KS PARA LEUCORREDUCCION DE ALTA EFICACIA 
PARA TRANSFUSiÓN DE PLAQUETAS CON EQUIPO DE ADMINISTRACiÓN CON 
CÁMARA DE GOTEO AUTONIVELANTE INCORPORADO 
IN' de lisia: PL6KS) 

INDICACIONES 
Ellittro leucorreductor Paji PurecelP'M PL6T de alta eficacia está indicedo para la 
reducción de los niveles de leucocitos. microagregados y la anafilatoxina C3a' y su 
metabol~o C3a desArg. a partir de concentrados de plaquetas o plaque las de donante 
único. El filtro esta diseMdo para el purgado y la transfusión de 3 a 6 unidades de 
plaquetas de fraccionamiento o su equivalente de plaquetas de donante único. Incluye un 
equipo de adminislración con cámara de autonivelado. que permite el purgado de forma 
automálica del filtro y su cámara de goteo. 
Canal de fluido ESTERIL y sin pirógenos. 
Esterilizado por irradiación. 

PRECAUCIONES 
Seguir las instrucciones atentamente. Un solo uso: no roosterilizar ni reU1i1izaL No usar si 
el envase esta danado o las cubiertas proteCloras están sueltas o desplazadas 
Su uso con menos de 3 unidades puede reducir el número de plaquetas. 

INSTRUCCIONES DE USO 
Leer y seguir las instrucciones cuidadosamente. 

Filtration, Sepanuion, Solution T~ / / 

~,:t 
/' P~LTECHNC~~ 

/ 
Filtration.Separation.Solution S~ 3 
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PURGADO 
1. Cerrar las llaves del sistema y colocar la llave inferior cerca de la cámara de 
goteo. 
2. Colgar la bolsa de plaquetas del pie de suero. 
3. Sacar la tapa que cubre la espiga del filtro e insertar la espiga en la salida de la 
bolsa de plaquetas con un movimiento de torsión. 
4. Abrir la llave superior. El filtro y la cámara de goteo se llenarán de forma 
automática; no es necesario apretar o invertir la cámara de goteo para llenarla 

FILTRADO 
1. Colocar el protector de venteo de aire y cerrar firmemente. 
2. Abrir la llave de paso debajo de la cámara de goteo. para purgar completamente 
la tubuladura del sistema. Regular el flujo del sistema. 

NOTA: 
1. La cámara de goteo nunca debe apretarse 
2. No se requiere purgado con solución salina 
3. El filtro no debe lavarse con solución salina después de la filtración 
4. La cubierta de la cámara de goteo no debe aflojarse o retirarse durante la 
transfusión 
5. Este producto no contiene látex 

t C3a es un producto de activación del complemento 

~~ . Pall y Purecell son marcas registradas de Pall Corporation 

Filtración. Separación, Solución es una marca de servicios de Pan 
Corporation 

REF PL6KS 
JORGE TROJAN y/ 
VICEPRESIDENTE • 

PALLTECHNOLO.~~~E S.AA/ 

~~~fr-' 
Filtration.Separation.Solution SM 4 
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PALL Purece/l Pl HIGH EFFICIENCY LEUCOCYTE 
REMOVAL FILTER WITH ATTACHED SET FOR PLATELET 
TRANSFUSION 
(Roord<>r No: PL3VAE) 

INDICATlONS 
T)10 PALl P¡xoceii PL Hlgh EH1Cil},'xf LBUCOCy!B Removal Fnter !$ lOOJCated 
for tM remolla! oí !eucocytBS. mlcroaggrega18s and thi? reduction 01 
anapny!atox!n C3at ítem 4 to 10 U[!ltS 01 p!at.e'et concentra!!? úr an 
equIVaf€.nt s,ng* donor platel!?t coUecííon 
StenHr>8d by Irfadlation 
STERllE ano non,"pyrogef\!C 11Uíd ¡A"ItN.\'ay 
PRECAUTIONS 
Foliow illS!ructlons caf8iully. 
for slflgle us .. ; {jo Got restérmS& or f€USB. Do not U$8 11 packaglng is 
darnagee 01' end protectors are iOose or O¡Sp1aCOO 

INSTRUCTIONS FOR USE 
{Read áfld 1ol1ow C8.r&fuJiy¡ 
1. PREPARATION OF SET AND PI.ATEI.ET BA(; 
Ag¡tati? plaioslet bag and nang on dflp stand. 
fnsur8 cap íAl en vGnt-er.! Splk8 !s C!0sea 
Ensum flltlf Clamp ~ff! i:; closBd and t~tMr{}(j prútéCVvlJ, cap (C] Ir; Mnglng 
free, 
Locat .. se: clamp fD) dírect!y downsfream 01 arip charnoor 3na clo:u. 
complétely, 
!nSHt filter Sé! spike- !lÚO pI3te!€t bdg IJsing d I\vísting mOllOlJ. 

2. TO PRIME FILTEfl ANO DRlP CHAMBER 
Ef\sur¡{ s..,t ís v.mícal and opan 1Hter clamp (a) 
Allow fHter a'lc dríp chambBr to prime undw gravíty, 
Fúw \\'IH aut-orr1atícauy stop 'Nfh?n P!;j!f:¡j..;>t:; mar)", 8;r vent in anp Cl'lamoor 
Once plat&l€t fiO'N mto drtp chamber has slopped complete!')'. p;ace 
tetl1&red prctéc1íve cap ¡C} en alr ven1 aM tigtlt<2rt 
3. TO TRANSFUSE plat910ts 
Prim€ une! CQnnect tubmg in usuai rnanner 
Re.;¡u!a.te fl0'N\Vrih se! clamp lDI, 
¡2ú Drops .. Ap¡yúxlnlat€ly 1 mt). 
NOTE: Al the end of too flrst un:t elos., 1íit9f Clamp (6), Do 1'>ot a!!ü'N bag to 
efl1pty and aír ro enter fílt;;:;r 501 
4. WHEN PI.ATElET CONCENTRATES ARE (¡IVEN SEQUENTIAlLY 
00S8 se1 Clamp (D), Agitate néW p!al&!et bag and hang on oríp stand 
Rérnové $plké !rom 8Tlpty Í)¡)g and 1f\sert ¡nto flBxt unlt uSing a twisllng 
!notlon, .~ 
Open fHter damp {B), 
Grasp 1í1ter beM'Ben fhumb and forf'íingBt úf both haoas. a~¡j C')!"'''.')$ 
fíi:ti'r, holo for severa! socoods, ¡nen releas;;,," (fhiS &XP€!S may 
llave OO~ ;?nt:dpped in 1ubí~, ímo pfate!et bag), 
MJJS.t 1IOw \Vlth $>2t clamp (Di tú r;:r;wn.¡r transfu'Slon, 
5. TO AECOVER PLA TElETS 
On complett<m 01 mtratíon open cap (Al DD Vi?nteU spike 61\(1 allO'N upstmsm 
SKi;? of fút&r tú dral(1, FiI!<?r IS draír:td ,.mBí~ 1!0'N loto dnp chamb9r stops. 

NOTE; 
1 Trl>3 drip charnoor sfloukl never be sqUB8Z00 
2. $a:lrw pt1mlng is not reqtJlr4d 
3 Th81i1ter st10uld no! De rlus!>oo w!1n sa!lns afier tl!tratkm. 
J, mé cap on -Orip cí13/1';DfH mus~ liat be. ¡OOS;?nM Of nimoved duríng 

tra!lsluSion. 
5. Thi$ oroouct 15 friO'? cf natural ruboo latex. 

.. Nways OOOOSB O' blood .. O;)i%tamjl'r-aH<1 ¡:voducts In :1 m"r,f1&r <:01'1':>151':"(1\ 'o', 'ti' 
éStab ,shOO biohaziFd ¡)fOCRGUI<i'S 

~. PBII ¡?tC! Pw~&Cel: zn~ tt<;~ InG:K~, ;)7 Paji Cc,f¡jvailo:< 

6Hter 81ood. 8Ht'Y Care. 1'$ a ser<c~ rnafK ot Pan CorporDtiol' 

Fa m Patricio E. Ba., 
p .Iechnologies S.f._ 

IreClor T¿Cilic[, 
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ESPAÑOL 

FILTRO PALL Purecell Pl DE ALTA EFICACIA 
DESlEUCOCITADORA PARA TRANSFUSIONES DE 
PLAQUETAS CON SISTEMA DE ADMINISTRACiÓN 
INCORPORADO 
(Referancia: PL3VAE) 

INDICACIONES 
El F1l1ro PALL P<,;recl':!!l PL de Alta Efk::ac!a' D>?sil?'.JCOC¡:adOt3 esta Jrl(iu:ado 
para la f>ilmínaCló0 da leucocitos y microagregaoos y pata la rebuc-cwn de 
anatllatoxlna C3ai, di? -4 a 1ü unk1a.des de C'.oflcBntraá0$ d8- plaquetas o 
una -cantidad equivalente do? plaquetas di? donanti3 urnco, 
Es12rilizado por Irradiación. 
Canal de fluido ESTER1L y $'n plfé4¿8'nus. 
PRECAUCIONES 
Seguir ¡as ¡nstruccíones atentamente. 
Para r;n solo uso; no r~t.grilizar n! r€'otllízar No usar sl ... i envase Gst¿ 
danado o las cubl,,!rtas ¡:;lOtectcras estan sueltas o desplazadas 

INSTRUCCIONES DE USO 
(L~o.J y wgW( aten:'amentw 
L PREPARACION DEL GOTERO Y DE LA<lOLSA DE PLAOUETAS 
Agrtar la bolSa dI? plaqootas y colgarla dl-;.j pie OQ gotero 
AfhQurJJS8 di' (lUí:' la cubiMJ Pfi>!0ctora ¡A) del venteo 0",1 extlümo 
puniam>? ;?-::.tf). c,;;;rraCJ, , 
CDmprot0J ~cl.amp" ~ 111trc tB) ;?-sté c~rf7ldo y qUJ? 1" (;ul)l",13. 
fHotoorora 5uetta. 
Colocar el <;lotero (O) irlm8:l!arame.nii-f pN debajO dli la ('--amara 
df; gotee y compiBtament& 
Insertar el extremo ¡x,nzantB del filtro en la bolsa de plaquetas con un 
fllQvimrfJoto glfatO!¡O de torSlOn. 
2. CEBADO DEL FILTRO Y DE LA CAMARA DE GOTEO 
Comprobar que el srstBma Sft -encu-entre en ¡Xl$!C¡Ófl vE'rt:cal y aDílr el 
"ciamp~ 1,.8'. 
DejJJ qU8 81 filtro 'j la cámara CU> gotoo 2,? ceben por gravedad. 
El flUJO se detendr,i automátIcamente cuando la plaquetas Bequen al vo?nteo 
ce 3.lr8 di? la cáma'a de gohK1. 
Cuando el !IUjO de plaquetas hacía la cá.mara d~ 9Oiro % !\aya, dB18rldo 
teta·meot!? cOlocar lacutl8rta proteclora tÚ) en el v-entro dt> 3K8'i ajustar 
3. TRANSFUSlON DE PLAOUETAS 
Cebar v conectar!:i tubuladura como de costumbre 
Regular el fluJo con el "clamp" dél galero {D: 
í20 gotas", aprOXimad3ITH?nte 1 mi' 
NOtA, AJ flna!lulla pnm8ra unídac. CHrar el··clamp~ del mtro (8) 
No peffi'litl!' que se vaCfe la boLsa ni que enlfi? ain? &fl el Mm 
4. CUANDO LOS CONCENTRADOS DE PLAOUETAS SE 
TRANSFUNDEN SECUENCIALMENTE 
Cerrar el ··clamp·· eJ!?í gotHO (DL Agitar !a nUEva bolsa de- piaq!J€tas y 
migaría d8 p;e -je gotero 
Retllar el Hlrerno :Junzant€' de la bulsa 
ur,idad con un mO'ilmí?nto glra!OrlC de
Abrir "': "clamo" -ds,11IItrD (8'). 
SUjélar 811lltro cot: lOS dédos InOI::e de ambas manos y aprel:1fIO. 
Manter\el'10 asl dUrante unos ¿':Jl~;;J;):'.:(~;~ &::;to Sé eX¡:'lUlsa a 1,1 
bolsa jt:¡ p!aqu';'13s 81 aire qué atrapadO én la 
tl.<buladúrJ.) 
Ajustar ~ nujo con el '·ctam¡:. ~ d¡}! gotero lD1 para f&¿nUdar la tra'lsfuSlon. 
5. PARA RECUPERAR PLAOUETAS 
A finailzar la filtración, abnr la cubl.ma fA) del v-antéc d81 e.xtr0roo 
y d8J.3J Qu¿. SB vac;¡;¡ la zena pr>jf1i!fi3C¡Ón del MIO. El fmro éStará 
cuando ::.J? detengd. 8i 111J10 flf) la C3rfk'tra d$ goteo 
NOTk 
1 La G~rt¡¿\!a d8 goteo nunca d800 apret3J50. 
2 No Sé f&quiere .::&badc con sOlución ::,a)lna 
:3 El f:I\I"O no d€<bf' lavarse con solucIón salina d<;SpUéS d€> la 1HtraclOn 
4 Lll cubl>2fta prü:octora dé la cámara (Ji? goteo no di'OO atJojar~* o 

mtir3fSB durante la tr ans:u5iófl 
5 Este producto nc C00ti;?nlj 'ate-x 

. eonS:Jitar ka doc;.n'>2'ntaoÓn sobre <?i ;;rrOd:.:c!c oa;3 Ln resuma!' 02 SlJS 
prest3clúT'.'2'S 

" ÜB%(.hB se:npr'i' lOS ptoouctc-s S3f1\JVnB<lS ccntctlTinacDG dB ¡Y •• )J'i'rÓI) COI1 lOS 
pICr;-OOIIT~'i'n·.05 ES"Ab,B-l;IdOS pan 8:> ','2\0/Ia;';'$ bidó<)iCOS ¡"''BiiQrc-sos 

tG&¡ $;; vr ;:ItO(I;,;(.\O oe 3CtlV3Cién 0+! compl$n1t'n~o 

~~.9 Pali y Pvec.eF son ;;;a.rC¿¡S re-gI'SÜ'(1QaS d9 Pal: Cor::mra:Jor 

8dt¡¡.r 8io-:)0. Be::,,)' Cme. e? JKt !T8P.';} de $<'1\,1' de Pe,! CorODla:i0f1 

~
"/T~./ .... -:;::r-/~ ¿/¿ 
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Riobamba 1236 8° "C" 
(1116) Buenos Aires - Argentina 
Tel. N": 5411 48145300 
Fax N°: 54 11 48159230 

PORTUGUES 

FILTRO PALL Purecel/ Pl DE ALTA EFiCAcIA 
DESLEUCOCITADOR COM SISTEMA PARA 
TRANSFUsAo DE PLAQUETAS 
(Rotor.ncio n' PL3VAE) 

INDICACOES 
O !lItio "PALL Pvrec&il PL@Alta. EtIt:ácla' OeslBUCocltadúra -Gstá ndícado 
para éllmínar iífUCOC!tOS é rnicroagregadOs 8 ti rBdw;11O de- 3flafllatoxma 
C3at tH; 4 a 10 Uflldád&$ ds concentrado dé piaquetas OiJ urna quafltJdadfl 
equl\fal&nt8- de pIY,¡uf)tas d8 um (inlco dador. 
Esterll!zado por irradlat,jao, 
Passagem para !lquldes n(1Q-p:r0g0nv;c: B ESTER!L. 
PRECAUqOES 
Siga as ínstrw;68S cuidaoo-sarnent&, 
Este Mro fol cüncetildn para lima 0rllCa iJtll12:ac.:io: ¡\3.n 
8st8rlftlado Ol! rE1utlnzado. Nao uti!t:ar $9 a 9mWlaQof'n est;ver dálA,,)adla 
ou as protoc¡;:O&$ das ¡YJrias. éstV0rGf11 SOltaS ou tfOS10cadas 
INSTRUCÓES DE UTILlZACÁO 
(Lma e S1~ éstas fnSírur;oos Cu¡daOOSarnentej 
1. PREPARACÁO 00 SISTEMA E 00 SACO DE PLAOUETAS 
Agite a bolsa de p\aqU&laS f. pendt;Hl-J rYJ suporte de gotBJarnento. 
AS.!:..s>I.Jur9-Sé que a tampa ¡Al do P8ne1raDO( dI? VBnHiay.:1ó está feci1ada 
ASsegur0~se que o claf'lP 00 mIro lB) 8stá 1e<;hado 1) que a capa p!1Jloctora 
le) está IiVf 8f1'¡"w1te $U$PQfl~.,a 
COloque- o cldmp do $I:-.tema ID} ¡jlrecta1ilé1lt8 a Jus~nte da c¿rnára dB 
gotBjamQ!1to fl tflCi1&- compl>atamentB, 
Ir,sva o penetrador do fIrt:rQ do sís1&ma na bOlsa de plaquetas com um 
movlnwnto de rotaG¿o 
2. PURGAR O FILTRO E A CAMARA DE GOTEJAMENTO 
Assegur&-5e que o sjstBma éstá na vPrt¡c¿¡1 e abra o c!amp fSi, 
Pem)lta qUé (1 filtro B a carnara oe gote¡urnenlo Sf?jJ:ffi préénChJdos por 
gravldad& 
O flUXO parMa automatlC,JfY'imt8 gUJrld0 as plaqiJétdS aHng;r",m 3 
vooti;aí{3v 08 ar na camara d¡~ g018;amento 
Log0 qué o fluxo 00 p¡aqu&tas para a -c¿mata d9 9otélarnGnh.; 11M'lIla parado 
compIBtam1?l"Ite, COI0<jUé a iampa (e) di? protBC,?:ao na v",ntnaqao (j8 ar e 
a¡w.rte 
3. TRANSFUSÁO DE PLAOUET AS 
prt:eflC!1a ¡f Hgu'i! OS hJOO$ da forma habtl,J<l1 
Regule- o fiuxo a1ravés do e lamp do sistema {D) 
(20 gotas .. aproxlm;l(larnflnti? 1 mi; 
NOTA. No fjl"lal da llfl'daoo_ fBCD" 1) clamp do filtro (8) 
Nao á¿lxe. qUé a se esva.":I!?: é que o ar ~ntm 00 ~i$tBma ,;j.,? Mro 
4. OUANDO OS CONCENTRADOS DE PLAOUETAS SAO 
ADMINISTRADOS DE FORMA SEQUENCIAL 
F~he o clamp do sistema \OJ. 
AgHe a n()va OOlsa (lB plaqU&t3s e pqndtjr8-~a fK) 
R&títe o PQnetraoor da bols..'i vazía 9InSlra·(l na 
movlmento de rotaQao ,-
Ao.--a o clamp do 1i1tm 18) 

(lé goreBlm1?nto, 
un'<1ade c-om un 

Con as duasmaos, agarre (11¡1tro 
CQmpLma o fIltro mal"lt$OOO a 
soltó? {Des.te 110do Q al' que 

e o índica.dor. e 
:'.:.:::.:'::. Si?gUndOS e depols 
€ntra<Jo !nos tubús do filtro ¿ na bolsa 

de plaquetas é expe1ido), 
Re.gul8< o fluxo com o Clamp do slstf1na (01 para continuar a trar:$1l.i5QO 
5. PARA RECUPERAR PLAOUETAS 
TéndO tBrminadú a 1Htrdgem, abra a tampa (A) do pen&trador d0 vBntllayao. 
permitindo ú pre9f'lc!~ím&ntQ da parte superior ¡j(¡ f!!tro. O lIItro é drenado 
quando (1 f!uxo na c~mara d8 gote-¡ami?f1to patar. 
NOTA, 
1 < Nunca compnma a carnara de gotejamenw. 
2. Nao é NG-ilssana foiK'lrd.nna S01U;;ao salina 
3. Após a tlltrag,sm. o /jUro nao cev>:? S8!' lavado corn urna soluyáo saUna 
4. Durante a trans1uslio, nao nec&S$lta d¡; -d",sap<?rtar ou rerno'lo?r a tampa 

<1-.1 cilrnara -do? got>?jameoto. 
5. Este prOduto náo cont811le.tex 

.. Os produtos 00 
norma':> rek3tv2s a 

contr'","'""" OOYiYYl '.1Bi tr.atados ce 2<:oroo com as 
e prOCMS0S biO!Oi;¡.cam8-!ltB péncos.os 

re3d e um produ,o dB tlC'tIV8Qácl oompi-Bnentar. 

@D. PaU e Pur"c,,!! SAO m.M~as fagisíad5:, (j8 Fo':; CC\lp0l'2:ion 

8BttBf 8icocL EBtt"?" Care. é \.F'VI 'Y13fC-i'\ ce Sfff<;;O$ da P 
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Riobamba 1236 8" "C" 
(1116) Buenos Aires - Argentina 
Tel. N": 5411 48145300 
Fax N°: 5411 48159230 

PALL Purecell PL HIGH EFFICIENCY 
LEUCOCYTE REMOVAL FILTER FOR 
PLATELETS 
(Re-order No: PL 1 BE) 

INDICA T10NS 

'~. 

The Pall Pur.cell PL HIgh Efflclency' Leucocyte Removal Fllter Is 
índicated for the removal 01 leucocytes, microaggregates 8nd 
the reduction 01 anaphylatox!n C3at from a single unit 01 platelet 
concentrate prepared 1rom one unU 01 whole blood or en 
equivalent volume 01 single donor platelet collection. 
A 175 mL PVC administration bag with needleless access port is 
atlached. 
Sterilised by irradiation 
STERILE and non-pyrogeníc fluid pathway. 

PRECAUTIONS 
FoUow instructions carefully. For single use; do not resterilíse or 
reuse. Do not use if packaging is damaged or end protectors are 
loose or displaced. 

Fittered platelets should be transfused in accordance with 
standards andlor standard praetices. 

INSTRUCTIONS FOR USE 
(Read and folJow careful/y) 

Close clamp (A). Ensure cap 01 needleless access port (B) Is 
secura. 
Agitste platelet bag and hang on dríp stand. 
Aamove protective cap from filter set spike and ínsert into 
platele! bag using a twistlng motlon. 
Opan clamp (A) to prime filter. 
NOTE: Ensure ffltar hangs vertícally below platela! bag during 
primlng. 
When filtration is complete. close clamp fA). 
Hang admínistration bag and admínister filterad platelets in usual 
manner. 
NOTES: 
1. To maimain traceability, do not remove platelet bag from 

filter set 
2. A needleless access port (S) Is provlded tor syringe access, 

if requíred. 
3. If sn administration set Is usad for transtuslon. aoy excess 

aír sMuld be removed from too OOg by syringe or other 
approprlate means before transfusion. 

4. This product ls free ot natural rubber latex . 

• See producllitenrture ter performance summary. 

teSa is a. product of Complement aC1ivation. 

@~. Paji ilnd Purecell are trade marks 01 Pal! Corporation. 

Better Blood, Better Cure. is a service mark of Pul! Corporatíon. 

1 Patricio E. Baro 
1 Technologies S.A. 

irector T ¿cnico 
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ESPAÑOL 

SISTEMA DE FILTRACiÓN PALL 
Purecell PL DE ALTA EFICACIA 
DESLEUCOCITADORA PARA PLAQUETAS 
(Referencia: PL 1 BE) 

INDICACIONES 
El sistema de filtración Pal! Purecell PL de Alta Eficacia 
Oesleucocitadora' está indicado para la eliminación de 
leucocitos, microagregados y para la reducción de anafilatoxína 
C3at de una sola unidad de concentrado de plaquetas 
preparado a partir de una unidad de sangre completa o de un 
volumen equivalente de plaquetas de donante único. 
Lleva incorporada una bolsa de administración de PVC de 
175 mi con conector de acceso sin aguja. 
Esterilizado por irradiación, 
Canal de fluido ESTÉRIL y sin pirógenos. 

PRECAUCIONI=S 
Seguir las instrucciones atentamente. Para un solo uso; no 
reesterilizar ni n:tUtilizar. No usar si el envase está dañado o las 
cubiertas protectoras están 500ltas o desplazadas. 
la plaquetas filtrada debe transfundirse de acuerdo con los 
estándares y f () prácticas habituales. 

INSTRUCCIONES DE USO 
(Leer y seguw atentamente) 
Cerrar el "clamp" (A), Comprobar que la cubierta de! conector 
de acceso sín a,guja (8) está bien ajustada. 
Agitar la bolsa de plaquetas y colgar en el pie de gotero. 
Extraer la cumerta protectora del extremo punzante del sistema 
de filtración e insertar mediante un movimiento giratorio de 
torsíón en la bolsa de plaquetas. 
Abrír el "clamp' (A) para cebar el filtro. 
NOTA: Asegurarse de que el filtro cuelgue en posición vertical 
por debajo de li;!; bolsa de plaquetas duran1e el cebado. 
Cuando finalice la filtración. cerrar el "clamp~ {AJ. 
Colgar la bolsa de administración y administrar las plaquetas 
filtradas según lo acostumbrado. 

NOTAS: 
1. Para manhmer la 1razabilidad, no retirar la bolsa de 

plaquetas ~jel sistema de filtración. 
2, Cuenta con conector de acceso sin aguja {B) para acceso 

con jeringa en caso necesario. 
3. Si se utíliza un sist$ma de administración para la 

transfusión. se deberá eliminar cualquier exceso de aire 
presente en la bolsa utilizando una jeringa o cualquier otro 
medio apropiando, antes de la transfusión. 

4. Este prOducto no contiene latex. 

• Consultnr la documentacioo sobre el producto para un resumen de 
sus prestaciones. 

te3a es un producto de la. activación del Complemento, 

<é~L9, Pa'!l y Purecell son marcas regístradas de PaU Corpotation. 

Better B!ood, Better Cafe, es una marca de servicios de Pall 
Corporation. 

8 

PORTUGUÉS 

Riobam ba 1236 8" "C" 
(1116) Buenos Aires - Argentina 
Tel. N': 5411 48145300 
Fax N': 54 11 48159230 

FILTRO PALL Purecell PL 
DELEUCOCITADOR DE ALTA 
EFICÁCIA PARA PLAQUETAS 
(Referencia nO: PL 1 BE) 

INDICA<;ÓES 
o Fil1ro Pan PureceU PL Deleucocitador de Alta Eficácis' está 
indicado para a rern~ao de leucocitos, micro-agregados e a 
reducao de anafilatox[na C3at de urna única unidade de 
concentrado da f'Jaquetas, preparadas a partir de uma s6 
unidade de sangue total ou o volume equivalente a coleta de 
plaquetas de doador único. 
Inclui urna bolsa de admjnjstra~ao de 175 mi SOl PVC com urna 
ligacao para InjecQáo sem agulha. 
Esterilizado por írradíar;:ao. 
Passagem para líquidos nao-pírógenica e ESTERIL. 
As plaquetas filtradas devem ser transfundidas de acorde com 
as prá1icas habituais. 

PRECAU<;OES 
Siga as instrw;:Oes cuidadosamente, Este filtro foi concebido 
para urna única utiliza930. nao devendo ser novamente 
esterilizado ou utilizado. Nao utilizar se a embalagem estivar 
danificada ou as protec¡;:óoo das pontas estiv8fem soltas 00 
deslocadas. 

INSTRUyQES DE UTILlZAyAo 
(Lefa e siga estas instruq6es cuidadosamente) 

Feche o clamp (Al. Verifique se o capuchao ¡S) de acasso a uma 
injecy:ao está correctamente fechado. 
Agite a bolsa de plaquetas e pendure-a no suporte de 
gotejamento. 
Retire a tampa de proteq:ao do penetrador do filtro e insira-o na 
bolsa de plaquetas com um movimenlo de rctaQao. 
Abra o clamp (A) para anchar o filtro por gravidade. 
NOTA; Durante o preenchimento assegure-se que o filtro está 
verticalmente suspenso abarxo da bolsa de plaquetas. 
Ouando a filtra¡;:áo estiver completa feche o clamp (A). 
Pendura a bolsa de adminístra¡;a.o e administre as plaquetas 
filtradas da forma usual. 

NOTAS: 
1. Para rnanter a sua localiza9ao. nao retIre a bolsa de 

plaquetas do sistema do filtro. 
2. Urn lU9ar de accesso a urna ¡njeC¡;80 permite a canexao de 

uma seringa se far necessário. 
3. Se é utilizado um sistema de adminis1ray:ao para 

transfuséo. quaJquer excesso de ar deve ser retirado do 
saco por meio de uma seringa. OU por outro mejo 
apropriado antes de transfusáo . 

4. Este produto nao contem late>:. 

~ Para mais Informa.;(Óes veja o material de ínformayao do produto. 

t C3a e um produto de atíva'fao complementar. 

(~L0, Pull e Pun~ce!! sao marcas registadas da Pall Corporallon, 

Better Bíood, Better Cate, é uma marca de servil(os da Pall 
Corpom1íon, 
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Riobamba 1236 8°"C" 
(1116) Buenos Aires· Argentina 
TeL N°: 541 1 48145300 
Fax N°: 54 11 4815 9230 

Reorder No. PL6T 

Purecell™ PL6T 
High Efficiency Leukocyte Removal 

Filter for Platelets 

,1', 
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P¡¡II Corporatlon 

2200 Northern Boulevard. East Hills. NY 11548 USA 
USA '-800-645-6578 
httP:/WNW.pall.com 

C§ALi;) Technologies SA 

IMPORTADO POR 
PAll TECHNOlOGIES S.A 
Montes (le Oc:a 643Q 34 Carapachay 
Vte Lopez ¡ 1605" Pela de Bs As 
TeI-,'ta~ 4762·664476 
Director Tecnlco 
Farm, PalnclO Baro. MN'13 579 

FABRICADO POA 
MEDSEP 
Subs"hana de PALl CORP 
1630 InduSlnal Park Street 
Cov¡na CA 91722, USA 

FILTRO PARA LEUCORREDUCCION DE SANGRE 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E It.STITUCIONES SANITARIAS 
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA A N.MA T. PM 1722-10 

¿/-.. 

1<;11 I-llltl H 1 

FarOl Patri o E_ Baro 
PalJ Techn I gics S.A_ 

Directo . nico 
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Riobamba 1236 se .. C" 
(1116) Buenos Aires - Argentina 
TeL N°: 5411 4814 S300 
Fax ND

: 54 11 48159230 

Reorder No. PL6KS 

Purecell™ PL6K5 
High Efficierlcy Leukocyte Removal Filler 

wíth AttachHd 5traight Administration Set 

and Self-levE~lin9 Drip Chamber tar Platelets 

'H)'rl', é'~ n:¡¡ ''',Ji/U ec¡.¡(C" :'1-'1" .:lc", ¡.,.; ,Jlhi !.'IP j'~,)f', '1-/." ,'IX' ' 
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2200 Northern Boulevard. East Hills. NY 11548 USA 
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httpJwww.pall.com 

(éALS> Technologies SA 

IMPOAT ADO POR 
PALL TECHNOLOGIES S.A 
Montes de Oca 6430, 34. Carap..,chay. 
Vte López (1605). Peía de Bs As 
Tenax 4762~6644,76 
Director TécntCo 
Farm Patricio Barc. MN'13 579 

FABRICADO POR 
MEDSEP 
Subsidiaria de PALL COAP 
1630 Industnal Park Street 
Covlna CA 91722. USA 

FilTRO PARA lEUCQRREDUCCION DE SANGRE 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA A.N,MAT PM 1722-10 

2 Farol lricio E. Baro 
Pall" hnologies S.A. 

Di e lor Técnico 
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REF PL3VAE 

leI ® 
Better B/ood, Better Care.SI.' 

Purecell PL 
ENGLlSH· PALL P",~(~I' PL HIGH E~FICIENCY 
LEUCOCYTE REMOVAL ~Il TER WiTH AnACHED 
SET FOR PLATELET TRANSFUSION 
T~I [ '''''' I ')",~ ,,'1 ,_"r> .\,-.• 
""," doro,,,"' ",~'-r ,'U" _ , 

• ",, ,·1 l-, , "',t,,_ n"'I',,,,ILH' ,. ~ .. " 
,f ".,n",,1 ",,,1>,,, L,,", e"",,,,, Tho<, 1'""1,,, t" 01'" 
''''''l<'~(' h" ,'"",bl""~' ,".M ,n ,,,,, USA 
FRANCAIS • FILmE A DELEUCOCYTER HAUTE 
PERFORMANCE PALL Pu,,,,-~iI Pl POUR 
CONCENTRES PLAOUETIAIRES AVEC TUlIl1LURE 
D'ADMINISTRATION 
-, I'e' :Trr,lif _1 . '1""- '1_ ,--<-,' ";,'J_ 

",,,k", 

,,,',d,,,t "" "'''('''1\' p,""" ,Jto, 
ITALIANO - FIlTRO PAL P"r~,,~11 PL AD AL TII 
EFFICIENZA COMPLETO DI DEFLUSSORE PER LA 
RIMOZIOOjE DE' LEucoelTI DA CONCENTRAn 
PIASTRINICI 
• , ,,,', 1 ," 'r~, 

: ;~~ ;' _:_', ,~'i;:"~\ J J'; '1;~ "1-.,_ ""~';:: 
" ,",,,t.' Que','" ,,,,,,101', ",,) "n' ... ,," "'ti (-" 01, 

""",n""L11o",,lo 
ESPANOL - F'L TRO PAll P"rK~11 PL DE 
AL lA EFiCAC'A OESLEUCOCITADO~A PARA 
TRANSFUSIONES DE PLAQUETAS CON SISTEMA 
DE ADtI,1li'<ISTIlACION INCORPORAOO 
~ ~I:' ,'" f , ", ,~CT'~':.:, " ".;",-" . ','_l' " .. 
'~T ¡¡,;'el", F-'~'I''"'''- f" - N.'" E-.'e 

",,,d,,,,,,, "o""dl"n,·I,t~. 
PORTUGUES FILTRO PALL PlJ",c~11 PL DE ALTA 
EFICACIA DESLEUCOCI-AOOR COM SISTEMA 
PARA TRANSFUSAO DE PLAQUETAS 

_,'o, 'l"r "1 -"",_c ,1,,~,rFP:l \, 
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FOR FJERNING AV HVITE 9LODCELLER MEO 
TILK~YTIET SEn FOR BLODPLATEOVERFORING 
lT~l:T' <",' ". -..' '''1 ,,- », " • 
" '1-'''' ",1"' _,'"' ", '~"<,'I~<" ',."e' "~., ' 
'_!"",,:I' -".'1"-"._,1' M",. Q,..!le 

1~,)fk,ktM "Yl",,,,kf~, I~'. L",." 
LLsl1 _ ""LL Pu,"r<cli PL KO"G~ é'~" '"V:;U:;EGA 
lEKOTSWT'OE 
EEMAlOAMI5E 'II_TER KOOS 
KUlGEUHENOATUD TROIo!BOTSUU1'DE 
TRANS;o USIOONiKOMPlHI TIGA 
, I,~, l "E ,,' ._ "'" '''_ ".. "-,,., ~. 

,·,<"w ".i"·' "",., "1.'" 

--".- ,,~,',~' ~,' M.H'''~ '~e,'\::!:, .C,:,,:.;;. ,;,¡;;,:, .• ", 
."'~,,,,' 
POLSKI· V,'YSOKOWYDAJNV FIL TR ,<'AH 
P,m,cpll PL DO USU'NANIA LEUKQCYTUW Z 
ZESTAWEM DO FIANSFUlJI Pl YTEK KRWI 
-,lU"L' .. ' ','}' er,·_, -," 
o,', I ".,,,,. "'-,-1<1-1 
IL,'>l,,~I, ,,' 1" l'," " ',' "",,,,,-, "-,.-,,,. , ," , 

'r,el:, u.,'''l.l l."',I.,,, "'11 '"',1 w',lny ,,.-1 I~Jt"',1In"(I 
I..'~k',,, 
MACt'AR, PALL PIi,<;ull PL NAGY 
HATEKONYSAGU FEHER\lERSéJT EL fA VOLITO 
SZURU V~RlEIIEZKE TRANSZFUZIQS 
S2EAELEKKEL 
qF~,~ -_"_P'" > ~'",-, ' 
~'Q-'_' J' ''',' '-_lO "'. "",,~. , ,1Z_~-" • -, ,', ,,' '" '1' 
""" ." ,'" •• -,'" '1" ,,- """jl"J)'l~" At"""". "0<1' 
",na'","l t.",l('SZ,,~, 4<'''. I~,~,.t 
CESKY - VV50CE IICINNY OELEUKOTI2ACN, 
FILTA PALL P"recel,' PL S PRIPOJENV',l SHErJ 
PRO FtANSFlJll TRmABOCYTU 

TF='L'jl - r,>,,- -'1'-' "'1",.- '0"--
'1;:-:_;',',';" -: 1: ".<- ~ :_,;:';';"'~, ~'"_','", 
Po ... ~,mk.1 T",,,o V)'ooo, "<?{lb"'""I" pn,xt,-, 
SLOvtllS'l<, y - ~YSOKOEFH\T'V"Y 
OloLEUKOTllAéNY FIL TER PALL P"'{'G~II PL 
S PRIPOJloNYM SETOM NA TRANSFUllU 
TROM6OCVTO~ 

oF"'.'Jr, "'l""'j ",' >,"" "Il,'" "" 
" I,"~'''' , .J""", " ''', .. ,":;' 

Po"w"',, ¡,·"Io""".,", "",.,,,,1,,,", """"""_",,, 
~l{)~tll$CINA. f'ALl f"IC",~1i PL UélNKQV'1 
f'LTER lA QOSIRANJlVANJe L~VKOClroV ~ 
PRIBOROM lA TRANSFUt:JO !\RV"'H Pl aStiL 
',Tc'~'~, 'j ,. "~"'J ,,' • " '" ". '1 

>" '-""""'" j., 
'"H",' "'1"'''_''', '."" 

O"m,," .• "'''''''''''',Y''H',' """"H'I" •.• '" ".,,,,,,, 
~"ri< ,,' 
lA IVISKI· f'AlL (',.rccel! I'L AUGSIAS 
L,1I1 nVITA I~S LtlKOCiT U A fl)AUSANA~ 
FILTRS AR PIEVIENOTU IERiCI ASINS 
PuÜNi$u rARL'E$ANAI 
,l-~' A ""'P""..-'" "'T',' " " h" 
c-.JI'-'I"·' ""J .. -,""'1-''" :"""",_, •• ,,,,"_1>':', 
"." ' ." , '.' ",', P.e,"",· S" 
I>Iod"", ,·,..,otu' ",',iq."",~¡',~", ''''"'''' 
LI~ I UVlSMI. /'AU /'<1'00011 Pl OIDlLlO 
~F~K ¡VVUMO LlóUKOCIIU A TSKYR'MO 
r~L TRAS SU PR'O[TU IIIOMOOClfU 
TRANSFIJ,lIJOS KOMPL~K TU 
';T~~' _ ~I" l' ' '--\J ",",'_" "<~ " . -'_ , ,.~" "-' "' " 
o'> ' '''''','',0_'''',,,,''.'''' 
.""""~"" ,".'_ ,'C _ "_"',,",' U_', ~ "_'" _c"., ~,.", 1"· P"".,b,'''Oll""",.,,,,,,do'I"<',,e,,,,,,',no,,,,,,,.,, 

IMPORTADO POR 
PAll TECHNOLOGIES S.A 

FABRICADO POR 
MEDSEP 

ution SM 

Ivtontes de Oca 643fl'34. Carapachay. 
Vte lopez (1605), Pcia de Bs As 
Tel'fax 4762·664476 
Director TecnlCO 
FalTl1. PatricIO Barc. MW13,579 

Subsidiaria de PALL CORP 
1630 Industrial Park Street 
Cervina CA 91722, USA 

FILTRO PARA LEUCORREDUCCION DE SANGRE 
VENTA EXCLUSiVA A PROFESIONALES E INSnTUCIONES SANITARIAS 
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1722-10 

3 

, , 

~) 

FarOl P tricio E. Baro 
Pall ~ nologies S.A. 

Di lar Técnico 



<éAL~) 
Pall Technologies S.A. 

~AL9 Medical 
ENGLlSH - PALL Purecell PL HIGH EFFICIENCY 
l.EUCOCYTE REMOVAL FILlER FOR PLATELETS 
STERILE and flOn-pyrQgel'lIC flLJtd pathway_ Do "atuse 1I pac~,aglng 15 
damaged or end protec1ors are loose or displaced Sterillsed by 
Irradlation. Camion: This product 15 nol ¡ntended for distribution or 
use in tlle USA. 
FRANCA/S - FILTRE A DElEUCOCYTER HAUTE 
PERFORMANCE PALL Purecell PL POUR CONCEt-iTRE 
PLAOlJETIAIRE 
Tra¡et STERILE el apyrogéne. Ne pas utillser SI l'embaUage es! 
endommage ou SI les capuchons pmtecteurs son! absents 01; 
depl.:lces. $ter,lise par IITildiatlon 

ITAUANO - FILTRI PALL Purecell PL AD AL lA 
EFFICIENZA PER LA RIMOZIONE DEI LEUCOCI fI DA 
CONCENTRATI PIASTRINIC¡ 
Tune le partl desMate al eonlalla ccn I fluldl soro STERllI e 
ilPlrogene Non utlliuare se la con/eZlone e dannegglata o se le 
pfOtezioni sono assentl o mili pOSlZK:lnate. Slerllizz:ato a mggl 

ESPA/JOL - SISTEMA DE FILTRACION PALL Purecell PL 
DE ALTA EFICACIA DESlEUCOCITADORA PARA 
PLAOUETAS 
Canal de fluido ESTERIL y sin plrogenos. No usar ~ el envase esta 
dañado o las cubler1as protectoras estan sueltas o desplazadas 
Este!1l1zado por irradlacaon 
PORTUGU~S - FILTRO PALL Purecell PL 
DELEUCOCITADOR DE Al lA EFICACIA PARA 
PLAQUETAS 
Passagem para Ilquidos nOO,plfógenlca e ESTERIL Náo utilizar se a 
embalagem esliver daniflcada ou as proleco;:6es das pontas eShverem 
soltas ou deslocadas. Esterilizado por ilTadlayao. 

EMHNIKA • tlllATPO PAlL Purecell PL YLiJHAHI 
AnOTEAE[MA TIKOTH T f\L r lA THN ArlOMAKPYI\[[H 
AEYKQN AIMO[ttlAIPION AnO T A AIMonET MIA 
AnOHEIPOMENOI KaL ¡.¡n-nupCToyÓl'ol i3!0c50\ UYpWv Mr 
XprICH¡.¡onOU)OUt TO q¡l1lTPO táv IlIJUOKWOO(O iXtl KQTQOTpcll.pt( 
!Í €(]v TO áKpa EtVaL xmapá IÍ €XUN ¡'¡ETOTOma9€i 
AnOOT€lpwcrf1¡.iE QKTtvoj')o.'.ia 

DEUTSCH - HOCHEFFIZIENTER PAlL Purecell PL FIL TER 
ZUR ENTFERNUNG VON LEUKOZYTEN AUS 
TH ROM130ZYTENKONZENTRA TEN 
STERILER und nlcht pyrogef'1er Fluss¡gkeflsweg. NlCht vern:enden 
wenn die Verpackung beschadigt 1St oder die Schutzkappen lose ode.-
3bgeltlllen smd, Stenlislert durch Bestrahlung 

NEDERLANDS· PALL Purecell PL FIL TER VOOR 1-- ET 
MET EEN HOGE EFFICIENTIE VERWIJDEREN VAN 
LEUKOCYTEN UIT BLOEDPLAATJES 
De vloelstofleidmg is STERIEL en pyrogeenvnj. Nlet gebruiken 31s de 
verptlkking beschacligd IS 01 de Deschermkapfe5 loszitten 01 van hun 
plaats ZIJn. Gestoollseerd door mlddelvan bestrilling 

DANSK· PALL Purecell PL HOJEFFEKTIVT 
FIL TERSYSTEM TIL FJERNELSE AF LEUKOCYTTEFI 
FRA TROMGOCYTKONCENTRAT 
STERIL T og rkk.e-pyrogenl gennemJab. Mil ikke anvendes. hvis 
paknmgen er beskadlgel eller beskyttelseshartterne er Jase eller 
m3ng!er 

SVENSKA • PALL Purecell PL. HOGEFFEKTIVT FIL TER 
FOR BORTTAGNING AV LEUKOCYTEA FRAN 
TROMBOCYTER 
STERIL T och pyrogenln vtllskevtlg, Anvánd Inle Pl"oduklen om 
lórpnckmngen ar skadad eller cm andskydden sitter IOst eller lattas 
Ste"li5e!"al med stralnmg 

~AL0 Technologies SA 
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SUOMI- TROMBOSYYTEISTA TEHOKKAASTI 
VALKOSOLUJA POISTAVA PALL Purecell PL - SUODATIN 
STERIILI Ja pyrogeenl1bn SISapuo!l, Suodallnta el saa ktIytt.'lá]m 
pakkaus on vahingoittunut tui pá.'ln suoiatulppa en loysalla Itll pois 
palkalt3an. Stenlo!tlJ sj(jetlamaJlá 

NORSK - PALL Purecel1 PL HOYEFFEKTIVT FIL TER FOR 
FJERNING AV HVITE BLODCELLER FRA BLODPLATER 
STEAIl T og pyrogenlntt g¡ennomlop. Ma Ikke brukes hvis paknlngen 
er skade! elle.- hVls beskylte/seshettene el" lose elle.- mangler Sterlllsert 
ved bestrallng 

EESTI· PALL Purecell PL ULlTOHUS 
LEUKOTSUUOIEEMALDUSf--'IL n:R TROMBOTSUUTIDE. 
JAOKS 
STERIILNE ja mittepurogeenne vedehkutee Ivge kasutage, kUl pakend 
en kah)UstahJd vOi klJl otsakartsed pale lihedalt kinni IlÓI on palgast ara 
Sterillsooritud kilritarnisega 
POLSKI- WYSOKOWYDAJNY FIL TR 
ANTYLEUKOCYTARNY PALL Purecell PL 00 
KüNCENTRA ru PLYTEK KRWi 
STERYLNA I apyrogenna droga przeplywu. Nie uiyWaé Jesll 
opakowanie Jest uszkodzone lub kapturl<.l ochronne S¡¡ pl"zesumete 
lub leh brak. SlerylllOwane promlenlowaniem gamma 

MAGYAR· PALL Purecell PL NAGY HATEKONYSAGU 
LEUCOCYT A EL T AVOLlTO SZURO VEFlLEMEZK[ 
KESlITMENYHf:¿ 
STERIL. nem-p'rogen, Ne hasznalla. ha csomagolas megsen.Ht vagy ha 
a védó kupakol<: kllazultak 'lag-¡ ~mozdullak, Besugarzassal stenhzalva. 

tESKY - VYSOCE UCINNY DEl.FUKOTIZACNI FIL TR PALL 
Purecell PL PRO TROMBOr;YTY 
STERllNI a nepyrogennl syslem k pfenosu kapahn. Nepolól:íveJle.le-li 
obal pclkozen nebo isou-h I,/\/olnény nebo odstranény ochranl"'lÓ kryty 
uk.ontenl. Stenllzovano ozafenlm 

SLOVENSKY· VYSOKüEFEKTIVNY OfLfUKOTIZA(;NY 
rlL TER PALL Purecell PL PRf TROMBOCYTY 
STERILNA a nepyrogenna draha prenosu kvapalm NepOU:!:IV3JIC. ak Je 
po~odcné baicnic alcbo al<. sú l,/\/oI'ocne alebo odstrancne chrann''.c 
koncOlllek $terilizované oliarením 
SLOVENSCJNA. PALL Purecell PL UCINKOVIT FIL TER ZA 
OOSTPANJEVANJE LEVKUCITOV ZA KRVNf PlOSCIO 
STERILEN in apirogen vod za pl"elok lekotine Ne uporaDljajte, te je 
embalata poo.kodovaJ'1a ali te so varovala zrahlJana al! prcmaknJCna 
SterilLZirano z aréen)em 

LA TVISlCI· PALL Purecell PL AUGSTAS EFEKTIVITAlfS 
LEIKOClTU A roALISANAS f-IL TRS ASINS PLATNITEM 
STERILA un ncpirogena ~idfuma V3di~anai, Nehetol Ja ICsaiQojums Ir 
oojats val}il ta galu 3Izsargmeh;Y¡,sm Ir va[lgl vai nomamíh Sterilizéts 
ar apstaroSaI1ll 

UETUVlSKAJ. PALL Purecell PL EFEKTYVUS LELJKOCITU 
ATSKYRIMO FILTRAS, SKjRT AS TROMBüCITAMS 
STERILUS ir neplroger1l~as skystio sqlybo kelias. J~ pakuote 
palcista ar apsauginial gaubteha galuose lalsvl ar pas.slink(! I~ savo 
lIIet4., nenaudokite Sterilizuota Svihmmu 

Visrt: lJS on the Web at www.pall.com 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N": 1-47-4792/09-8 

1:::1 Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición ~ ""5"'4-'"5' , 
y de acuerdo a lo solicitado por PALL TECHNOLOGIES SA, 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: 

INombre descriptivo: FILTRO PARA LEUCORREDUCCION DE SANGRE 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-713 - Filtros, para Sangre 

Marca de los productos médicos: PALL 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Para reducir el contenido de leucocitos, microagregados, 

y la anafilatoxina C3a y su metabolito C3a desArg a partir de concentrados de 

plaquetas o plaquetas de donante único 

Modelo/s: PL6T, PL6KS, PL3VAE y PL 1 BE 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: MEDSEP subsidiaria de PALL Corp. 

Lugar/es de elaboración: 1630 INDUSTRIAL PARK STREET, COVINA, 

CALIFORNIA 91722-3419, Estados Unidos. 

Se extiende a PALL TECHNOLOGIES SA el Certificado PM-1722-1 O, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a .. ~ .. ~ .. MAY.20.1O' ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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