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BUENOS AIRES, ~ O MAY 2010) 

VISTO el Expediente N° 1-47-4793/09-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones PALL TECHNOLOGIES S.A. 

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 actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSURlGMC/RES. N° 40100, 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 

. ~:diC~jeto de la solicitud. 

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

8°, 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: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Técnología 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 83 a 86 y 38, 40 a 41 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 III 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-1722-9, 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 

, /000 pan". , "m, d, " ",h, 1m,,,,, '" " ml,m,. 
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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° 1-47-4793/09-1 

DISPOSICiÓN N° 

~2 5 6 1 

DARLOS CJ-IIALE 
RINTERVENToR 

...... :N.lOl.A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .. f2 ... §' .. 6 .. lL .. 

Nombre descriptivo: FIIL TRO 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 11 

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

y leucocitos presentes en sangre o concentrados de glóbulos rojos destinados a la 

transfusión en una unidad de sangre (RC1VE y RC1VAE) o en 60 mi (NE01) 

Modelo/s: RC1VE, RC1VAE y NE01 

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° 1-47-4793/09-1 

DISPOSICiÓN N° 

o¡¿. ARLOS CHIALE 
NTERVENTOR 

A.N.M ...... T. 
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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° 

············J2···5···6···1. 

DR. CA os CHIALE 
lNTE RVENTO R 

,A..:N.1d.A .T . 
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ENGUSH· PALL P,¡r~r:1"-11 Re HIGH EFFICIEtlCY LEUCOCYTE REMOliAL FIL TER 
FOR BLOOD TRANSFUSION 
For SIn¡¡¡&~. STERILE.oo nQn'P)"09Qn,e flUId pa!hway. Do not u~ '1 packag,ng 's damaged or 
enO protector,; al'" Ioose o' dlS~aG8d St~f1IIS<>d by ,,'ad,ation ManvtaclUfoo by Pa.ll· 
CautlQfl: Th,s ¡Yodoct iS 1'<)11~tended lar (jl5t~butlOfi or use In 1he USA 

Flt4NCAlS _ FIL TRE 1\ DELEUCOCYTER HAUTE PERFORMANCE PALL PlUr'r~11 Re 
POUR TRANSFUSIOI~ SANGUINE 
A US8(¡Q 1Jnlqu~ Tra¡Ol STHHU .. I <lp'¡i'og$<Ie "e pas ulibs9r SI 1'~!;Ia~~ ost <l<1domm~ OU ~ kls 
capuclx>ns protecteurs soot abS9f1tS ou deplaces Sterj"", par IITOO,anon Fabnqu9 par Paji' 

ITALIANO. fiLTRO PALL P"r~""1I Re AD AL TA EFFICIENZA PER LA RIM0710NE 

a;;}~1-~~'~' a*, ~:s~~~QEafc~~~~~~~eJ,1 ~Ts'W~,LT!~~,rog_, Non 1II,lrua'9 se 
la conlezoone ~ darne<¡9,ata o se ~ prol.,...,,,, 50<'" assml, o ",al po<;wo"ate St",,;I,zzato a ragg' 
P'oOoIIo da Pall' 
ESPANOL _ FILTRO PALL Purf'ce/J RC DE ALTA EFICACIA DESLEUCOCITADORA HJ 

0~~os~~sg;~,JJ., ~~J,AE~m~L y $'" P'~ No .J"'" $' e' envase está da~ado O las 
cub",nas protGClo,as Gslárl si.><!ltas O desplazadas. Eslarilllado po.- ,rradlaC,on Fat>ncado po.- Pall· 

PORTUGutS· FILTRO PALL P"'''''pll RC DESLEUCOCITADOR DE AL TA EFICACIA 
PARA A REMOCAO DE LEUCOCITOS PARA TRANSFUSOES DE SANGUE 
ESle ~~ro loo concroldo ~.ara urna ""'ca I.ItiIlz~ao. Passag .. " para I,quldes naQ-p~ógemca e 
ESTERIL Nao utiliza, 5il ~ "mbalage." ~st",,,, danmca<!a ou as prONC~o.;",das po"tas ll'Stiwf .. " 
saltas O\J daskx:ooas Es-e"l,zado po.- 1100'ar;:.w Fa!)r,cado por Pall· 

EJtAHNlKA· <!>lfI TPO PALL Pur!>c!>1I Re Y'~H/lH!: AnOTEi\E!:MAHKOTHTAl: ,lA 
THN AnOMAKPYN!:-i IIEYKON AIMO!:<l>AIPION, rlA TH META,rr!:H AlMA TO!: 
M'o<; ~ ~ÓV<l AnOrTEIPOMENQt ~(l( (JT)-flUptTOVÓvOllliolloo <1'/(XoN MI"I 
XpI1O'llonou'lorrr TO '4'l~TPO cáv ~ ouo~",oojo EXCL .Ofao-tpa"",¡ ~ cáv fO á.o<po dVOl 
xa~apó T\ {XWo' (JCTOT()moi\c¡ Anotndpwor¡~, o~nY,*",ío 
KafOo-~~uoo~t .. O)(J1Ó Tnv PaH· 

DEUTSCH. HOCHEFFIZIENTER PALL P(Jrpcp,'! RC LEUKOZYTENFIL TER FUR DIE 
BLUTTRANSFUSION 
ZLJf'I"I é1nmatog<>l1 ~brauc' STERILER uro "",hl P'Y'''9<'''<'' Flu""9k~,lsweg NlCht ve<Wemle<l "'<>n" 
d'e Verpackung b<!scnlo'gt 151 ""'" dI<' Schut:"-'ppen lo"" 00..- abgi>fallen...m SI""I,s",," dur~h 
8eSl'ahtung. li<>lgesTellt ,"" Pali· 

NEDERLANDS _ Pu"',;,'1I RC FtL TER VAN PALL VOOR HET MET EEN HOGE 
EFFICIENTlE VERWIJDEREN VAN LEUKOCYTEN VOOR DLOEDTRANSFUSIE 
Voor 00I',,"a~9 !J'Ibru,k. o.. vloostofiQld,og,~ STERIEL 00 pyrogoonvnJ. N .. t go>bn.J,k¡¡n als de 
~kk'r>;;J ~adlgd 's 01 d~ oocher:nkap)eS k:>SZlttM 01 ',an hun plaals ziln. Gl!>stool'S<!e<d doOf 
moCld9l van bestral,og. G9fabnc_d door Pall . 

DANSK· PALL Pur~c,~!I RC HOJEFFEKTI'IT FILTER TlL FJERNELSE AF 
LEUCOCYTTER VED ClLODTRANSFUSION 
M3 kun a""end<>< ~n 9<''''J STERtLT og ,kk~·P'Y'ogI!flt geflnémlob Ma. ,kke anv<>noes h"", pa~fUn9"n 
er bes~ad<~1 <>1"" be5l<ytt"'_~"""" ~r lose el"" maoglQ< Stra .. sterll'S€<et F"!fnst,l~t al Pan· 

SVENSKA· PALL Puro'cpl! RC HOGEFFEKTIVT FIL TER FOR BORTTAG-NING AV 
LEUKOCYTER FOR BLOOTRANSFUSION 
FOr oo~ngsbll.Jk. STERIL och pyr~nfn vatske>'ag. Anvand ,~tQ produkten 0"'1 torpacl;n,~n Al" 
skadad ~M..,. om 3ndskydOO $!tt..- 10st e41.., lanas StMIo_lId med stráln,ng T,IIv..-ka1 av Pall· 

SUOMI. KORKEATEHOINEN PALL P"rI'~~!1 RC VALKOSOLUJA POISTAVA 
SUOOATIN VERENSII~TOA VARTEN 
Suodat'~ On kertak¡¡yttOtn(!rt, STERItLlI" pyrogeeMM ~'r.I1pliO!,- Suodatlnta e, >aa k.'lyttaajOs 
palckaus On Vallt'>gM'unut la, pIl~n sUOf31ulppa on 1O:r~lta ta, poLS p.1Ika~aan. Slookl~u <.1de'!a."all~ 
valmlSlala Pall . 

... 
Filtratioll. Sep;)falion. SO/¡¡/iOIl ','.' 

(éALS> Technolo9"S S.A. 

IMPORTADO POR 
PALL TECHNOLOGIES S.A 
Montes de Oca 643Q 34, Carapachay, 
Vte López (1605!. Pcia de Bs As 
Tellax 4762·6644 76 
Director Tecntco 
Farm. Patncio Saró. MN '13.579 

FABRICADO POR 
MEDSEP 
'Subsidiaria de PALL CORP 
1630 Industnal Park Street 
Gavina CA 91722, USA 

AL TRO PARA LEUCORREDUCCION DE SANGRE 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA A.N.MAT. PM 1722·9 

FarOl Patri '0 E. Baro 
Pall T ech I gies S.A. 

Directo ' 
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ENGLlSH - PI-ILL P", .. , f'11 Re HIGH ErrlCIENCY LEUCOCYTE REMOVAL FIL TER 
WITH ATTACHED sn FOR BlOOO TRANSFUSION 
For ~In~ u~e S,TERILE aOCl flOIl-PyrOO€'f\IC fiuld pattMa; Do no! use rt pacj(¡¡¡¡m~ I~ da.11aoN o' 
eno protectors are ioo"".e or [Jt:placed. Stenll:;ed by IfTa<UliQf1 CautiOft: This product is not 
intended fOf dlstribution or use In tI1e USA. 

FRANCAIS - FILTRE A DELEUCOCYTER HAUTE PERFORMANCE PALL p",c>(,'J/ R( 
POUR TRANSFUSION SANGUINE AVEC TUflULURE D ADMINISTRATION 
A usage unlqlJe TrBlet STERILE et aPl'o¡¡ene. N(' pa~ l.Itl'~;¡;r~, 'emball~ e'Ol endom,T,a~ "":; 
ie'o capuchcns Il'o!e.::leu,s ~ont atl".nt. ou OOplaces Ste.-"r~ llar Irr!lCli¡rt,on 

ITALIANO - nL TAO PALL P", .. , .. II RC AD Al TA EFFICIENZA PEA LA RIMOZIONE 
DEllEUCOCITI CON SEr PER TRASFUS¡ONE 
MOnouso T~1te le parti oes!lnale al cootatto COI' I f1urdl SOllO STERllI e ~OQene, Non LJlIIIU3fe ~e 
la cor!Nlone e clannegglata o se le protezlonl 50~0 assentl o maj POCIDO~ate Stenlrzzalo a ra.;¡QI 

ESPANOL - ¡::IL TRO PALL p"'P(f>JI RC DE AL TA EFICACIA OESLEUCOC:ITADOHA EN 
TRANSrUSIOIJES DE SANGRE CON SISTEMA DE ADMINISTRACION 
INCORPORADO 
Un sdo l.ISO Call¡¡j de fundo ESttFlIL y Sin p¡róge-nos No US<V 51 ~ env~e esta <:lal'lado o I~ 
cubiertas CfoteCQra:; están ~~!as O :lesClazadas Esterd<Udo pO< nadladon 

PORTUGUES - FILTRO PALL P,llee,,1I RC OESLEUCOCITAOOR DE ALTA EFICACIA 
COM SISTEM,~ DE TRANSFUSAO DE SANGUE 
E:;le filtro jo< CO<lcebldo para uma un.ca utlllZa;OO Pas~age.~ parJ IfQUla-o~ nao-p~ogenlca e 
ESTERIL 1'.00 utilIZar se a ernbaja¡Jem estlV€f Clafllhcada OU a, proteq"",s das p:mtas e<;llve<en
so~as ou O&5Ioc~a; EstenllzadO por Irradta<;ao 

EMHNlKA - 'llIATPO PALL PIi{¡'CI.'I/ RC Y\j.IHAHI: AnOTEi\ErMATIKOTHTAI: nA 
THN AnOMAKPYNrH r,EYKílN AIMOr41AIPI()N. ME nPOrAPTHMENH ryrKEYH 
XOPHrHrHr nA TH METArnrH AIMATor 
M,o>;: );pI"rI:tn(: ¡Jovo AnOCTEIPOMENOI Ka. iJl)-fl~OVOvOl &obJo. uyp:.N Mr¡ 
XP'P'I'0rlOlT'ptn TO 'Ilv. rpo Eáv r¡ CTucr!<E .... :::UJla tx¡:, KalQ,npa~l 1') ~Ov Ta o..pa E'\fOJ. 
Xcv.:1pá 1') txOVI' Ilct:lTOI1\O'lKl Afloonipw:m 1"( o~l,,,oBolllO 

DEUTSCH - HélCHEFFIZIENTER PALL P'"wel/ RC LEUKOZYTENFIL TER MIT SET 
ZUI1 BLUTTRI\NSrUSION 
lum elnlT'aJlg.ef1 GeDraUCh STERILER uJl(j nlchl py,ogener FIIlSSI~~t$""eg Noc~t \I€'I\\'eoden 
wenn me VerpOCkull(j beschw.l'>JI: Gt oder Ole SchutzkilPper1 IO$~ CIder abgef¡¡llerl SI'XI. Sten'rs'ert 
ou'ch 8efslfahlu"\j 

NEDERLANDS - PALL P,IIA",,:I RC FIL TER VOOR HET MET EEN HOGE EFFICIENTIE 
VERWIJDEREIIJ VAN LEUKOCYTEN, INClUSIEF BlOEDTRANSFUSIE<-;ET 
voo, een,"rattg Q€brUlk, De vloetStofte!dlng IS STERIEl en PYT(')QeenI'nI. N,et ~ulken al:¡ de 
verpaKl..mo O€';crlajlQlll~ 01 ae W...cnermk~ lf .. ,z.ltten 01 var ~un plaats liln, Gestenl~d 
ClOC>" mlClClel van ~Iatlno 

DANSK - PALJ Pllrecell RC HOJUFEKTlVT FIL Tm Tll FJERNELSE AF 
LEUCOCYTTER - PAMONTERET TRANSFUSIONSS,/ET 
Ma kun anoenoe:¡ en 0"'0 STERIL T og Ikke--pyro¡¡ent 08nnemlob Mil IlIk~ anverJdes. 1M:; 
paknm~ er ~kadO(jl?! ~¡e.- tIe<"...k,11e'rseshaet!eme er lose eil~ m3.ll(jler. Strale ~tl-'l'lllseret 

SVENSKA - P'/,LL PI/recell RC HOGEFFEKT!VT FILTER FOR BORTTAGNING AV 
LEUKOCYTER MED ANSLUTET AGGREGAT FOR BlODTRANSFUSION 
For erlg~mgsb<uk STERIL och pyrogenfll va!SI<e"ao Anvand Inte plodukten o'"" f~Di\Ck"'nge<" 1!1 
$kadaa ~I@r (Xl' lIn&...kydden $Ittlif 1O~1 elle!" Iatlas Ste"llserad med ~lralnlnO 

SUOMI- KORl(EATEHOINEN PALL Pur .. ,ell RC VALKOSOLUJA POISTAVA 
SUODATlN JA SIIRTOlETKUSTO VERENSIIRTOA VARTEN 
SuOClaM on ker!~kayltomen STEAIlUla pyrooeenrton sisapuotl Suodatlnta er saa ~ay!taa JOC 
pakkl!u~ on va/1ir\lOlllunut tal paan ;uojatulPN on !cy~!1a lai POIS P3Jka~aan Stenk)rtu ~adet'!am¡¡jla 

Berter Blood, 8erter eare. ;,,, 

(éALS> Technolo9"'s SA 

IMPORT AOO POR 
PALl TECHNOlOGIES S.A 

FABRICADO POR 
MEDSEP 

Montes de Oca 643G 34, Carapachay. 
Vte Lopez 1'605). Pcia de Bs As 
Tellax 4762-6644,76 

Substdlana de PALL CORP 
1630 Industrial Park Streel 
Cavina CA 91722. USA 

Director TécniCO 
Farm, PatricIO Baro, MN"l3.579 

FilTRO PARA lEUCORREDUCCION DE SANGRE 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAMTARlAS 
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA A N MA T PM 1722-9 

2 
Fafm Pat icio E. Bafo 

Pali 'lec logies S.A. 
Dire<..:l Técnico 
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@AL9 Technologies SA 

IMPORTADO POR 
PALL TECHNOLOGIES S.A 
Montes de Oca 643Q 34, Carapachay, 
VteLopeZl16051 PClacleBsAs 
Tel'fax 4762·664476 
Director Técnico 
Farm PatnclO Baro. MN'13 579 

FABRICADO POA 
MEDSEP 
Subsidiaria de PAll COAP 
Hi30 Industrial Park Slreet 
Covina CA 91722. USA 

ALTRO PARA LEUCORREDUCCION DE SANGRE 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANrT.a.RlAS 
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA A N MAT PM 1722-9 

F.i.ltrnt~o e'~~ion 'M ~#,v--rnso,ut 3 

noRGE RO~\N 
GEREf\lTF (:":t=f."-'-

Riobamba 1236 8-"C" 
(1116) Buenos Aires - Argentina 
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REGISTRO DE PRODUCTO 
FILTRO PARA SANGRE 

Gl 7.1.6. Descripción de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con la Resolución GMC N" 72/98 que rige sobre los 
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos. En el caso de que esta descripción no compruebe la 

~ ~ eficacia y la seguridad del producto médico, la Autoridad Sanitaria competente solicitará la investigación clínica del producto. 
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ara demostrar la Seguridad y Eficacia del producto, se siguieron los requerimientos de la Disposición ANMA T 4306/99 (Resolución 
e W 72/98). Para cada requisito de dicha Disposición se detalla el cumplimiento respectivo. 

REQUISITOS ,APLICABLE? NORMA TECNICA REG DE CONFORMIDAD 

REQUISITOS GENERALES 

Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma SI ISO 14971 :2007 Cumple. El producto cumple con los requisitos esenciales 
tal que su utilización no comprometa el estado clínico y ISO 13485 :2003 de seguridad y eficacia de países de alta vigilancia sanitaria 
la seguridad de los pacientes, ni la seguridad y la salud 

Directiva 93/42/CEE de los operadores o, en su caso, de otras personas 
cuando se utilicen en las condiciones y con las 
finalidades previstas. Los posibles riesgos existentes 
deberán ser aceptables en relación al beneficio que 
proporcionen a! paciente y deberán ser reducidos a un 
nivel aceptable, compatibles con un nivel elevado de 
protección de la salud y de la seguridad 

Las soluciones adoptadas por el fabricante en el diseño SI ISO 14971 :2007 Cumple. El producto cumple con los requisitos esenciales 
y la construcción de los productos deberán ajustarse a ISO 13485 :2003 de seguridad y eficacia de países de alta vigilancia sanitaria 
los principios actualizados de la tecnología. 

Directiva 93/42/CEE 
Al seleccionar las soluciones más adecuadas, el 
fabricante aplicará los siguientes principios, en el orden 
que se indica: 

a) Elim'mar o reducir los riesgos en la medida de lo 
posible (seguridad inherente al diseño y a la 
fabricación); 

b) Adoptar las oportunas medidas de protección, 
incluso alarmas, en caso que fueran necesarias, 
frente a los riesgos que no puedan eliminarse; 

e) Informar a los operadores de los riesgos residuales 
debidos a la incompleta eficacia de las medidas de 
protección adoptadas, 

Los productos deberán ofrecer las prestaciones que les SI ISO 14971 :2007 Cumple. El producto cumple con los requisitos esenciales 
haya atribuido el fabricante y deberán desempeñar sus ISO 13485:2003 de seguridad y eficacia de países de alta vigilancia sanitaria 
funciones tal y como especifique el fabricante. 

Directiva 93/42/CEE 
---

)~~\' 

v=a 
(;$> 

". '~",!" ... 

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318102 
en 

1/9, ~ 

,/ 

~ ... , 



(ÉALy 
Pall Technologies S.A. 

ESPAÑOL 

FilTRO PALL Purecell RC DE ALTA EFICACIA 
DESLEUCOCITADORA EN TRANSFUSIONES DE 
SANG RE CON SISTEMA DE ADMINISTRACiÓN 
INCORPORADO 
(Ref""",ci.: RC1VAE) 

INDICACIONES 
El filtro PALL Pute¡;;e11 Re de Alta Eficacia" Oes1eucocítadora esta indicado 
parn la elimtnaCÍÓfI de leucoclto$. plaquetas y mictoaQl'&gndos de una $Ola 
unldad de cwcentrado de hematíes Q de sangre completa. 
Esterilizado por irradiación. 
Canal de fluido ESTERlL y sin pirógeoo" 

PRECAUCIONES 
Seguir ¡as ínstrucciones: atentDtl'lent~. 
Para un solo uso; no reesteríliutr ni reuti!w, No utitizat sí el envase está 
dahado o las cubiertas protectoros están sueltas o desplazadas, 

INSTRUCCIONES DE USO 
(LIJe(" y seguír atentamente) 

L PREPARACION DEL GOTERO V DE LA BOLSA DE SANGRE 
AQitar ro. bolsa de sangre y colgaña del pi.e de gotero. 
Asegurarse ~ que 13 cubierta fA! de! venteo del extremo punzante este 
cerrada. 
Cerrar el "'clamp~ del fdtro (8). 
Situar el'damp" del gotero (O) inmediatamente debajo ~ la camara de 
goteo y cerrarlo c(lIrlpletnmenle. 
Retirar la cubferta protectora del extremo pufWlOte del filtro e insertar en la 
001s3 de sMgre con un movímfento ~ratorio de !orsióo, 

2 CEBADO DEl. FIl IRO y DE LA CAMARA DE GOTEO 
Abrir el "clamp" de! flltro (a). 
~jar que el filtro)' I;;t cimar.l ~ got~ se c~ben por gravedad, 
0, 
Ejercer presiOn constante en la bolsa de &anQre apretnndolG, cuando la 
sangre salga del fi<'Uo. aflojar 13 presión y de;ar que la camara de gotw $e 
llene por gravedad. 
E! flujo", detefJclr;i automáticamente cuando la sangre Begue al ve~ <le 
"" •. 
Cuando e! flujO de sangre h.1cia la camaro de goteo se haya detenido 
totalmente. colocar la cubierta protectora (CJ en el v1IDteo de aire Y ajustar. 

3. TRANSFUSlON DE SANGRE 
Cebar y conectar la tubuladum como de costumbre. 
Requiar el flujo con el ~darnP~ del gotero (O). 
(20 GOTAS = APROXIMADENTE , mQ. 

4. RECUPERACION DE SANGRE 
Al flt\3Jiz.ar el filtrado, abrir la cubierta CA; del venteo del e'lltremo punzante y 
dejar que se- vacle la ~ona prefíttradón del fittro. 
NOTA, 
1, La ciumtra de goteo nunca debe apretarse. 
2. No &e requiere cebado con solución salma. 
3, El filtro 00 debe- bVllrM con solución salina después <:k la filtracioo, 
4 Se puede- otiliz4ll' un manguito de preID6n para mantener o aumentar el 

caudal. 
S, La cubi<erta dé la. Cü1'flaro de goteo no debe aflojarse o retirarse durante 

kllransfU$l6n~ 
6. Este producto no contiene látex. 

• Cor$u!tar la óccumin!3C1Óf! sobrQ. 91 prodU:;to pata I,;n ~U11wl1 d9 sus 
¡:X.sÍ3.C:Crnos. 

@:> . Paj! Y PV~ll $Ct'l marcas n;gf::;trada$ do Paa CotporatlOf\ 

~¡,QrElroa. B~ttv ::;ar-¡ ootJna ce~~ios~ PallCol'pC(l'lWo. ¡j; 
/1'~1f: 

JORGE TROJAN 
Fill(~!rf!l!l\¡~u'ion 'M 
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Purecell Re 
PORTUGUES 

FilTRO PAI,L Purece/J RC DESlEUCOCITADOH DE 
ALTA EFICACIA COM SISTEMA DE TRANSFUSAO DE 
SANGUE 
(Referencia no: RClVAE) 

INOICAQOES 

.-' 

o filtro PALL Pure~ Re DM!eucocitador de Alta Eficácia~ está indicado 
para a rem~ de leucócit08. plaquetas. e mlCfO-oagregl1doo de- urna sO 
unidaM de eritrocitos ou de SMgue total 
Esterilizado pOI ~fio_ 
Pasoogom paro lIQuides n~ic. e ESTERlL 
PRECAUCÓES 
Siga as tnstnK;ées cuidadocnmente. 
Este fUtro fOI <:oncebido para uma úniCD. utitizaQdo; n&:> devendo ser 
esterilizado ou reutMndc. Nflo utilizilr se a embabgem estiver danificnda 
ou as pr-oteet;óes das ponms estiverem ooItas 00 deslocadas. 

INSTRUQOES DE UTIUZA<;Ao 
(leia e siga estas ms~ cuidad08amente) 

1. PREPARAQÁO DO SISTEMA E 00 SACO DE SANGUE 
Agite a bolsa de sanoue e pendur&-a. no suporte de gotejrunento. 
Asse9ure-se que -3. tampa (1iJ do penetrodor de ventnaqbo esta fechada. 
Feche o clamp (8). 
Coloque o clamp (O) do sistema de 3dmjnist~áo directamente a jusante 
da e3m3t'a de gotejamento e feche canp!etamente, 
l=Ietire a tampa de- proteD;áo 00 ~netrador do filtro e insira-o na bot!la de 
snngue com um movimento de rota~. 

2. PU~GAR O FILmO E A CÁMARA DE GOTEJAMENTO 
Abr.i o clwnp (B). 
Permita que- o filtro e a camllra de QOteiamento $6jarn preenchídos por 
gravidade. 
00: 
Aplique urna presst.o romtante na bolsa <kt s3rtgue. apertan.je..ZI. Deixe de 
PfeSSIonar loQo. QUl5 o $D.ngtJe come<:e a sair do fdtro e deixe n cárnata de 
gotejamento p-re.encher pof qravídade. 
O fluxo partl1'Ó au1orna-ticamente quando o sangue atingir a ventdaqoo de ., 
lago que o fllDl.o de sartglHt para G. camero de gote-jamento tema parado 
complet3tnente. coloque a tampll de protecqao {el OG ventil~oo de ar e 
aperte. 

3. TRANSFUSAO DE SANGUE 
Preencf1a e ligue os tubos da f«ma habitual. 
Regule o ftuxo atrllves do clamp do sistema (D). 
(20 GOTAS = APROXIMADAMENTE 1 mO. 
4. PARA RECOLHER O SANGUE 
T endo tennínado a flhragem. abra a !ampo íliJ do penetrador de ventil3c.ao. 
permitindo {) -preenchímento 00 porte superior do filtro. 
NOTA; 
1, Nunca comprima 3 ciUnara de goteJamenro. 
2. N&o é necessária nenhumll sotw;áo salina. 
3. Após a filtragem, o filtro nAo deve ser r.t'lOOO COOl uma $OIU1(&o salina. 
4. Podera utiltz:3f um sistema de pres$llo para roanter ou aumenta" o fluxo. 
5. Durante;l. tronsfusñc. nQo necessita de dlmipertar 00 remover Q tampa 

da camara de 9ctejamento. 
6. Este produto n30 contero latex. 
• Para mats mrmar;:oQS "* o m3:!Qf\al C4 infc-rrn~ao do produto, 

@:> . :?al! i PuNoc\ll!! sao marcas f~ada$ da PaU C«poratíor. 

9eftw S!COO. BettM caro) é una marca di ~ de Pall C«tx»'ation 
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FIL TAO PALL PURECELL'" NEO! DE ALTA EFICACIA PARA LEUCORREDUCCIÓN 
DE HEMATíES. CON BOLSA ALíCUOTA DE 175ML INTEGRADA Y PUERTO DE 
INYECCiÓN 
iN" de lisia: NEO!) 

INDICACIONES 
ElliI1ro PALL PaJI Neo de alta eficacia desleucocrtadora está indicado para la eliminación 
de leucocilos. plaquetas y microagregados de BOmL de ccncentrado de hemalies o 
sangre completa. 
Canal d. fluido ESTERIL y sin pirógenos. 
Esterilizado por irradiación. 

PRECAUCfONES 
Seguir las instrucciones atentamente. Par a un solo uso: no reesterilízar ni reutilizar. No 
usar si el envase es1a daflado o las cubiertas protectoras están sueltas o desplazadas 
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Pall Technologies S.A. 

ESPAÑOL 

FILTRO PALL l'urecelJ RC DE ALTA EFICACIA 
DESLEUCOCITADORA EN TRANSFUSIONES DE 
SANGRE 
(Referencia: RC1 VE) 

INDICACIONES 
El filtro PALLPvtf.;ced Re de Altil EflCaciJ' Oer,!euc:outaóonl esta incúcado 
p·iVa 1" e1l1nioacÍ(;-n eje leucoc;to~< ptaql.ieta$ !' m;¡::roagr~ado$ de uno $ob) 
-Jnídad de Qoocentrooo de he:nal!.es o de sar,gre .;:;ompleta. 
E:¡terílizad" PO( ,,",di,IC('O. 
CQf:o! de f',1Jldo y Sir) ¡:nrogenQ, 

PRECAUGlONES 
Seguir km if)s1:rtJ<:ckmt:s átei"itxne""1te, 
P::\¡m un $Ole uso: n:- feestlYÍkzar ni reutllizor No utí!íZ¡Jf $' cl en\i~100 esto 
doi\o.do "las cubert.1S protedcr.as est&1 ilueitns e dl%pklL.1dalL 

INSTRUCCIONES DE USO 
(Leer y S6gO,Y ¿¡tent,vnentej 

1. . PREPARACION DEL GOTERO Y DE LA BOlSA DE SANGRE 
,A;J:rulr la bDlsa d~ y colgara -de1 Pte de ¡p'leKL 
Conectar el .goteo ::t solida univ~¡ de! f'lil:r;:> con un moviMiento 
gwntcríc de torsíon 
A:;egLfarse de q;.;e la cun*rt,:¡ iAJ d>el V6nteo del !.7x1ferrv> p;,,;nU:\me est4 
(;errada 
A5eg'J1lfSe d-.e ~tI "'cbmp" de! tíltm {Bl est~ abíerto 
Situ;lt el dd gotero (e) inmediatamente áebn,'0 de 13 CruY1ara d., 

y cerrJr!o CD~l'p¡etnmente 
-;utM,r1n potec1oro cel ~)ltremQ p;;ra:mte del filtro e u,s.et1<lr ':tn 1 ... 

b,:;;lsa -de s,angre ca '1 un movirr1.lento gir.atof1\) de torsión 

CEBADe DEL FILTRO y DE LA CAMARA DE GOTEO 
la Cnf1l;:un deo goteo h3$!~ In P::;C¡CIC(\ indicJiÓJ 

AJ:;nr el "cLamp' d~¡ gotero lC) par~1 cebar >el filtro por ~ft;)vedad_ 
0, 

presion ccnotant-e 6n 1::, b{)j~'l de s:1ngre tt;fe'",.;.'tndolC j' abrir el 
de! (e) pár.:! ceb..1t el flitro, 
$f; Dbtemdo e-1 nivel d~ado en la cámora de g01eo. Cl'Y"rcr el 

• :!.Jmp" d",! goterQ (el. 

T~~~~~r~~~~Jn~j~Ng~~~ ffi ~íCI¿A'; vertícru, cc<no se :nuestra 
en 13 tig\;r¡". 

Cebür,! c:onedar 10 tub'.iladvra CCf11.C de cos!<JMbfB. 
RegulGt" el flujO con el "clamp' d~¡ g<:,tem ¡e) 

4. llECUPERAC!')N DE SANGRE 
Al fm,lli:z:u kl. flltraCf-:;n. aO/7 m cubierta lA} der ,:entCl) d~¡ ¿,)(tr<emo pUN,tInte 
y de"nr que se vacíe le Lona pref:ltrüci,jn d>e'! filtrz, 
NOTA, 
1 Lo. cámara de g(lte-o !';L!f'ica d¿,be tlpre"k1ís(:-, 
2 ~\o se req:.::-ere ceb:ldc con SOIUCI6"'-, suEno_ 
:3 El flÍtrn fl-O debe k.warse cor SQNC¡Óf', calina despues de la fíitrocion. 
.$ S~ puede utila,o.r U:l ;nangulto de pr,*,ion IXV'<J montener 1:;; ~utnet'ltar el 

cn'Jdoi 
S ();;11Suhür S«Hl:1pn: i,;¡ mi-clTnaciÓfi si .. ATIlnlS'trada ero el :;;·steri'1Q de 

administración :::erecClOfh1:do 
{; Este prcdvct-o n) C0rJt!6ne !;¡te;.: 

;-;'::;#::" í¡.S (¡na l111fC¿ '::1;; $"&('/'<:IC'" d.; Pan Gcr;:xx;no-'l. // .. 
L/"/ 

-r , 
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Purecell Re 
PORTUGUÉS 

FILTRO PALL Purecell RC DESLEUCOCITADOR DE 
ALTA EFiCAcIA PARA A REMOCAO DE LEUCOCITOS 
PARA TRANSFUSÓES DE SANG·UE 
¡Referencia 00: RC1VE) 

ItlDICACOES 
O fírtro P'ALl p..;ret;;l:!l Re Desleurocit:tdor df< Ah;; Ef:cac:1J.' esta ¡nc¡icooo 
Pilf<\ 13 remo-;t10 00 !~('ÓG¡10(k PkH;juetM -e JTH<:,;fQMugregad9S de una 50 
unJdade de eritrccftO$ ,::¡u d~ $a"",gu.e iOtaL 
Es:eri!izaoo por Irr,,;:I¡,"<~,. 
Possagem paro ntl(>pVógW1i(;3 e ESTERIL 

PRECAI,l<;OES 
Srgo ;1-5 «1stru;-6-es cuíd::v:.Jos.amente 
Este fdlro feí <:cne:eb4do:: pilr:lu:na jnicü ltt;¡izaG~10> nó.o ó&venóo Mlf 

e-síenhzndo 00 reutílrz.odú. Nó.o utdl,ZZlf 1e <l embnlayt'M estiver donifi:ctlda 
OU 1'}$ prctecvóe';; das pontas 'tstfierem &:>itas O'lJ OO!lIDCadJs. 

INSTRUGOES DE UTILIZACÁO 
fLeY!! ~ sig¿¡ estas mst, ... u9deS Cf.JiCM::JS3(!Y3mej 

PREPARAGÁO 00 SISTEMA E DO SACO DE SANGUE 
n bclSil de $;lngue e poend:;re-n 11(; de gotej;1merto 
() $IStéfhá de :'Ul"rl inlstr-aC-áC 00 tt..:b ti $<iidá úhÍ1Ief",...n1 do fat:':: 

~;:~~::u~:m me,vimento r5pído de rOltlGto. 
A á t:ltl'lPil (AJ do pé!'1etmdor de v-entiacá.> es'til f*<:'hCld::L 

IB¡ do filtrD esta oOOrto 
Co!oql,¡f: o cl.tlmp {C) do 0ístemu de acimn:ístrayho díre.::U\rn-ente i1 ju~~te 
da ciMaril df3' gote¡ilmimto e leche compietam$f'¡~e 
R-etire a trun¡::~3. de protecq30 do penetrador do fútro -e íns¡ra-<: na bolsa de 
S;;'Ir.º¡;~ c,""m !.1m movlm",r'ltú de rotn9tlo 

PURGAR O FILTRO E A CÁMARA DE GOTEJAMENTO 
Q 03ti'10fU de Qotel~vn<!lnl0. conforme Indic.:J.do "di. !l9um. 

Abrn o ckrflp do ¡¡¡stetn,:; te; para preen<:her () filtro p-or gravld::tde. 
OU 
Aphque uma pressoo ccnsta.'"'~1é no. bols" de SMgti:e. pressior'.,:¡ndo e atr:1" 
cbmp do ¡¡ist>$'l'1!l (C) pana -c fi!:ro, 
Ouando tíver obtíd,') o na cWnilra de ';¡oteíam-ento. fecne e 
d::v'flp 00 ,ist>$'l'1;) (C,: 

3. TRANSFUSÁO DE SANGUE 
Coloque novom-ente i) cam-nra de goteía'TIemo OD. 1>00i~iio V-ertiC0! 
conk!T!1e indicado, 
Prool1c!-;a 9 ligue 00 tubo$ da f-orm_;¡, h~~h;tuüL 
ReG>j~ o fl\fto otravés do c)",mp do sisteMd (ej. 

4. PARA RECOLHER O SANGUE 
T endo termm;u:k¡ ;1 firtr.tlgem < n.:bm a ¡.ampo 
perm¡tIr\d(. o ptet:i,chimento 00 parte 
NOTA, 

00 

1 NW,CD comprima a cámarJ de gDtejru'nent;:'. 
2 Nao é f1eces.~i.ria f'l6nMUMa soiuqdo soií0:l. 
::. Apcs n fíltrügim1. D filtro nbo deve $e~ \.1V:100 com U'Yl11. uAu;6c $ülínCl. 
.. Pod~rá util¡zar u['n síDtern~ d.e pressao ¡:lZJ!$ milT,t~r OJ nume:1t:l!' o fJU'lo 
5 lem a infcffi"layao f.ornectd,:¡ en anexo CCiTl ,;) stS:e-mo. ce aJrnfi'''¡strn¡;:do 

eS:CD1h¡do, 
6 Este pfI,d:Ao 1'16.0 ccntern klteX 

. P,an:'Lila<: ¡rform",;o~ ..... ja.J ma:~ri;v:::4 irfQ¡rn~;:1o d!: pro.::ht.o 

9, Pa< {¡ Pvr4C9i1;:'$;0 "r¡M{)$'i t?;lin.t.ltr:35 da Dan ::;~'!PC1;;;tcr,. 

¡::"ttatbr S;,;>..srJ,üOfl, Soiut<Yl, illms ,"l'llln;1 jif :;\Of'~'!;C$ da Pad ¡.3orportrticr;. 

\t.---
Faml Pa ricio E. Bafl' 

Pall Tech' ologios S.A 
Técnic~ . 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-4793/09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos" Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N!2".5.,,6 .. ,,1! 
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: 

Nombre descriptivo: FIIL TRO 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 microagregados, plaquetas 

y leucocitos presentes en sangre o concentrados de glóbulos rojos destinados a la 

transfusión en una unidad de sangre (RC1VE y RC1VAE) o en 60 mi (NE01) 

Modelo/s: RC1VE, RC1VAE (con guía de administración) y NE01 

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-1722-9, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a .~.O".MAY"2elO'''''' siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 


