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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5314-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: ,
Que por las presentes actuaciones la firma VSA Alta Complejidad
S.A. solicita la revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-1033-33, denominado: Filtros para fluidos, marca BVI.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los :alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
-Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). 'L
Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. '
. Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
Iéintervencién que le compete.
| Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

!N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; ‘

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1033-33, correspondiente al producto médico denominado:
Filtros para fluidos, marca BVI, propiedad de la firma VSA Alta Complejidad S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6373 de fecha 21 de Septiembre
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de 2011, seqln lo establecido en el Anexo que forma parte; de la presente
t

Disposicion.

IARTiCULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de fnscripcic’m en el

RPPTM N° PM-1033-33, denominado: Filtros para fluidos, marca BVI.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el
|cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion.y el que|debera
!agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1033:33.
ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de fa
‘presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e ‘instrucciones de
|uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para

que efectUe la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese. ‘
Expediente N© 1-47-3110-5314-16-1 |
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Dr. ROBERYS LEBE

Subadministrador Nacional
ANMAT
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Marca: BVI.
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tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Filtros para fluidos.

Tramitado por expediente N° 1-47-2638/11-2.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONELS '

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6373/11 de fecha 21 d

|

1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional dé Medicamentos,
'Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd media&nte Dis?osicién
ﬁos efectos de su anexado en el Certificado de Inscriqcién en
033-33 y de acuerdo a lo solicitado por la firma VSA Alta

Complejidad S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, c!|ue figuran en la

e Septiembre de

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
RECTIFICACIO
AUTORIZADA

iVigencia del
Certificado de
Autorizacion

21 de Septiembre de 2016

21 de Septieni'lbre de 2

021

fy Venta de

Productos .

Médicos

Modelo/s Cédigo 581030, High fiow 20 581030 Filtro de alto flujo 0,2
Micron Filter. micras.

‘26tulos Aprobado por Disposicion ANMAT Afs. 25 a 26.

Ne 6373/11.

i

antes mencionado.

E| presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado

de Autorizacion
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificacione=s del RPPTM a la
firma VSA Alta Complejidad S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1033-33, en la Ciudad de Buenos E Aires, |a Ilos
d|asﬁ?i%-2m? ‘ \
Expediente N© 1-47-3110-5314-16-1
DISPOSICION N° 3

Dr. ROBERYD LE%E
Subadministrador Nacional
ANM AT

|
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ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TC 04)
PM-1033-33

vsa TRy
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21. La i!'azc’m social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:
| & VSAALTA COMPLEJIDAD S.A. .
' < Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro, Buenos Aires- Argentina
# Fabricado por:
< Beaver Visitec International, Inc.
| % 411 Waverley Oaks Rd. Waltham, MA 02452 — Estados Unidos

2.2. Des'.cripcién del producto.
FILTROS PARA FLUIDOS
Codigo y cantidad contenida en el envase

|

2.3. Prod|ucto Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra LOTE;

2.5. Plazlo de validez; Vencimiento

2.6, Prod!ucto Meédico de un solo uso;

2.10. Mét?do de esterilizacion; Radiacién gamma

2.11. RESiPONSABLE TECNICO: Farm: Natalia L. Gonzalez — MP 19.329

| .
2.12. PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1033-33

|
2.13. Condicion de venta
. “V[l-:NTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
Leyenda:

. USb PROFESIONAL EXCLUSIVO |

Puntos gue no aplica; /) |
N/l | |

Responsable Técnico M .
Firmay sello Farm NATALIA L GONZALEZ

VSA ALTA TDAD S.A DIRECTORA TECNICA
PRESIDENTE MN 16.460 - MP 18,329

Representante iegal
Firmay selle !




ROTULO

ANEXO 1ii B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-33

VSA

vea 3354

2.7-28-29
\ ) B |
Ionﬂalio por: Fabricado por: .
VSA Alta Complejidad S.A. 411 Waverley Oaks Rd., Waltham,
Av, Mitre 3690 — Edificio Alem - Munro MA 02452 - Estados Unidos

- Buenos Aires. Argentina

Filtros para fluidos
Marca: BVI
’ Modelo: 581030 Filtro de alto flujo 0,2 micras

| LOT]xsooxxxx & oocooox M ooooo |
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NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR

Directora Técnica: Farm.Natalia Lorena Gonzalez MP. N° 19.329

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS : F
Autorizado por la ANMAT PM 1033-33

Representante legal

Responsable Técnico
Firmay sello

Firmay sello |
farm. NATAZIA E GONZALEZ
| 9,329
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