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Disposición

Número: DI-2019-3383-APN-ANMAT#MSYDS
1

I

Referencia:' 1-47-31l 0-7500-16-4

CIUDADDEBUENOSAIRES
Viernes 12deAbrilde 2019

VISTO el; Expediente N° 1-47-3110-7500-16-4 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos,I,Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y !

CON"'''~O'
Que por las prelentes actuaciones la firma Ternmo BCT LATIN AMERICA S.A. solicita la autorización de
modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N' PM-929-65, denominado: Sistema dé
Aféresis, mkc:\" TernmoBCT. " 1

1

I :'
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro NJciohal de Productores y Prod\lctos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documJillaCiÓnaportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la DiJcci~n Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.

Que se ac~a e~ virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios .
• I

I

1

Por ,ello!
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
, ,

. I I DISPONE: , '

ARTICULO I~.- Autorízase la m'odificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N' PM-929-6~,
denominado: S,istema de Aféresis , marca Ternmo BCT segiln Disposición Autorizante de (RPPTM) N°
3587/09 Y tran\itado por expediente N' 1-47-5816-9-8. . I

1: '
ARTÍCULO 2°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2019-

I,



I
,

17033748-APNlDNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N'I
PM-929-65, '

ARTICULÓ 3' En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTÍCULO 4',,_Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hágasel~
entrega de copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la Dirección
de Gestión de Informacíón Técníca para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al
certificado. cumplido, 'archívese.

Expediente k, 11-47-3110-7500-16-4

Digital~ 5;gooo by BElLOSO W~ldo Ho'acio

~=i¡~g:~i~~;l~:~~~TBuenosAires

Waldo HORACIO BEJLOSO
SubAdministrador I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Digitally signed by GESTION
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ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMtT), autoriza a la firma Terumo BCT LATIN AMERICA :,.A. la modificación

de los' datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM 929-65 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nom1re descriptivo apro bado: Sistema de Areresis

Marca: Terumo BCT

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3587/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-5816-9-8

DAT1 DATO AUTORIZADO MODlFICACION

ID~N I FICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
,

A MODIFICAR

Modelo/s Sistema de aféresis Spectra Optia@ Sistema

Spectra Optia 61000 de aféresis Catálogo:

! I

Set de recambio Spectra 61000

Optia10220 Spectra Optia@ Set de

Conector de una sola Recolección Catálogo:
,

aguja Spectra Optia 10120

I I 11220 Spectra Optia@ Set de
,

recambio Catálogo:

10220

Spectra Optia@

Conector de una sola
I

;

I
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I

aguja Catálogo: 11220
¡

Spectra Optia@ Set de,

I1 recambio Catálogo:
,

12220

11 Spectra Optia@ Set IDL

I .Catálogo: 12320

11 Spectra Optia@ Set para

1 plaquetas y plasma

'1
Catálogo: 12400

,

Spectra Optia@ Set

11 Accesorio de PMO

, Catálogo: 11300

11 Adaptador para

conexión de

I[ anticoagulante
,

Catálogo: 11221

"Fuente de obtención de --- Derivados de origen
,

la materia prim a bovino utilizados como
]) estabilizantes en la

,

fabricación de algunos

1) ca m po nentes que
I

forman parte de los sets
I

descarta bies
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El brJkente sólo tiene válor probatorio anexado al certificado de Autorización

I I1 . .'
antes ,mencio nado.

. 1 .
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EXPEbIENTENO1-47-3110-7500-16-4
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 1¡-20'19-l703374S-APN-DNPM#ANMA T

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-7500-16-4
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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ou_seCRETARIA OE MODERNIZACf' N AD"INISTRATIVA, """IN""",,,~UIT 301151175 ••
no"" 2{l19,03.20 16 5606 -ll:f1lO'

Mariano Pablo Mancnli
Jefe 1
Dirección Nacional de :Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica
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