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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8635-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 30 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2020-41354180-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-41354180-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma VULCANO S.A. con RNE N° 040030619, solicita la inscripcion del
producto importado de Espafia, elaborado en origen por HIDROWATER S.L.U. (FLUXTEKEUROPE S.L.U.),
cuya denominacion es DISPOSITIVO DE ACONDICIONAMIENTO DE AGUA DE RED DOMICILIARIA
PARA REDUCCION DE SEDIMENTOS BAJO Y SOBRE MESADA, marca LAGOON 20, como producto
domisanitario en los términos de |as Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos Para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante el Registro Nacional de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la



Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), el producto cuya
denominacion es DISPOSITIVO DE ACONDICIONAMIENTO DE AGUA DE RED DOMICILIARIA PARA
REDUCCION DE SEDIMENTOS BAJO Y SOBRE MESADA, marca LAGOON 20, de acuerdo con lo
solicitado por lafirma VULCANO S.A., con Registro Naciona de Establecimiento (RNE) N° 040030619, cuyos
datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0620017, que consta en | F-2022-
111254437-APN-DVPS#FANMAT.

ARTICULO 2°- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2022-109916959-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los rétulos y manual de usuario para todas las presentaciones, que constan en |F-
2022-111254437-APN-DVPSHEANMAT, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de
caracteres y ubicacion de las leyendas a lo establecido por la Disposicion ANMAT N° 8435/19.

ARTICULO 4°.-- En losrétulos y manual de usuario autorizados debera figurar: RNPUD N° 0620017.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° sera por e término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, al
Certificado de RNPUD N° 0620017 que se menciona en el articulo 1°, a los rotulos y manual de usuario
autorizados y ala composicion centesimal aprobada. Girese ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo
de Productos para la Salud a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2020-41354180-APN-DGA#ANMAT
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Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

Numero: 1F-2022-109916959-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2020-41354180- -APN-DGA#ANMAT composicion

Se envia embebida la composicion.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.14 20:55:42 -03:00

Laura Silvana Donato

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.14 20:55:44 -03:00



Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0620017

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: DISPOSITIVO DE ACONDICIONAMIENTO DE AGUA DE RED
DOMICILIARIA.PARA REDUCCION DE SEDIMENTOS. BAJO Y SOBRE MESADA.

2. Marca: LAGOON 20

3. Origen: ESPANA

4. Principios Activos: CARTUCHO DE POLIPROPILENO 100 %

5. Forma de Presentacion: CAJA DE CARTON CONTENIENDO DISPOSITIVO DE

ACONDICIONAMIENTO DE AGUA DE RED, CARTUCHO,
MANUAL Y ETIQUETAS; CAJA DE CARTON CONTENIENDO
CARTUCHO REPUESTO Y ETIQUETAS.

6. Venta: VENTA LIBRE
7. Titular del Producto: VULCANO S.A.
8. Domiciliado en: BV. RIVADAVIA 2875, B° LOS BOULEVARES -

CORDOBA - CORDOBA
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 040030619

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2020-41354180- -APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacion.

IF-2022-111254437-APN-DVPSEANMAT
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sin previo aviso.

y/ola

isticas de

Precauciones y advertencias

A PRECAUCION: Dejar fluir agua durante 10
segundos antes de su uso.

A PRECAUCION: En caso de que salga agua
turbia del dispositivo de acondicionamiento,
dejar fluir agua hasta que la turbidez
desaparezca.

A PRECAUCION: Si el dispositivo no es utilizado
durante 2 dias omds, dejar fluir agua durante
30segundos antes de suuso.

@ ATENCION: La temperatura del aguade
alimentacién debe ser inferiora 30°C.

@ ATENCION: Nunca exponer acondiciones de
congelacién para evitar roturas.

la Olocco

rie A
. 30-55536556-6

VULCGANO®

DISPOSITIVO DE
ACONDICIONAMIENTO

de agua de red domiciliaria

Sedimentos

Manual de usuario
einstalador

Tel: +54 351 4864284
E-mait info@vulcano-sa.com

CUIT: 30-55536556-6
Orgen: Ten | wewdaonon ]

IF-2021-69902624-APN-DGA#ANMAT
IF-2022-111254437-APN-DVPSEANMAT
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Generalidades

Especificaciones técnicas

Colocacién del cartucho

Dispositivo para reduccién de sedimentos.

1. Abrir el vaso y colocar el cartucho, asegurarse

Carcases que los o'rings estén en su sitio.
2. Cerrar el vaso sin apretar demasiado para evitar
Filtracién de sedimentos romper el o'ring.
10 10" 20° 20 20"
Los cartuchos son compactos, de polipropileno 025° 025" 025" 25" s
extrusionado. Se presentan en tres graduaciones SAN ™
diferentes: 20 micrones (grueso), 5 micrones Lid 1 CEZ
(medio) y 1 micrén (fina). RH 1° (latén) RH% | RH1W
1 bar (100 kPa) - 3 bar (300 kPa)
Consumibles / Repuestos sl
Codigo I Descripcion Cartuchos de 10°
600220 | Lagoon 1/ Crystal Lagoon 1
10° x 2.5"Sedimentos 1 z
600225 | Lagoon 5/ Crystal Lagoon 5
10" x 2.5" - Sedimentos 5u
600230 | Lagoon 20
10" x 2.5" - Sedimentos 20y
600235 | Grand Lagoon 1/ Blue Lagoon 1 063 A
20" x 2.5" - Sedimentos 1y
1 bar (100 kPa) - 3 bar (300 kPa) i i caita 9A508
600240 | Grand Lagoon 5 /Blue Lagoon 5 5°c-30°C ;M“"’m""".w" MG mesEs 0 cach FES:
20" x25"-3edimentos Sy « Si el sistema no es utilizado durante 2 dias o m3s,
600245 | Grand Lagoon 20/ Blue Lagoon 20 dejar fluir agua durante 30 segundos antes de su
20" x 2.5 - Sedimentos 204 Cartuchos de 207 use.
600250 | BigBlue1
20" x4.5" - Sedimentos 1y 1
600255 | BigBlue 5 1 Poliprapliend Y] compecto
20" x4.5" - Sedil 0 1 micron I Smicrones | 20 micrones 1 micrén T Smicrones | 20 micrones
600260 | BigBlue 20 1400 /h 1800 it/h 22001t/h 2400 1M
20" x4.5"- iment)s 2 20"
~ 863 i 113
1 bar (100 kPa) - 3 bar (300 kPa)
EAL 5°C-30°C
DANIEL A. R
CiATRICULA: 8314

vulcano-sa.com

IF-2021-69902624-APN-DGA#ANMAT
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VULGANO

Dispositivo de acondicionamiento
de agua de red domiciliaria

LAGOLN 20

cartucho 20 Micra (20 pm)

cod. 600230
Largo Diametro
10" @ 63 mm
Caudal Presion max.
1000 It/h. 3 bar
Material Temp. de trabajo
Polipropileno (PP) 5= 30 °C
Mantenimiento
« Cambiar el cartucho cada 6 meses o cada 9450 |L. lo que

Jcurra primera,

/\ IMPORTANTE

Para uso en agua potable Unicamente.

p
Importador: Vulcano S.A. RNE: 040030619
Direccioén: Lino E. Spilimbergo 7280 RNPUD:

Los Boulevares - Cordoba, Argentina

ik CUIT: 30-55536556-6 LoTET -2021-29291030-4

Origen: Taiwan ELAB.
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VULCANO

Dispositivo de acondicionamiento
de agua de red domiciliaria

LAGOON 20

2duccion sedimen

20 Micra (20 um)

Largo Material Caudal
10" Polipropileno (PP) 1000 It/h.
Diametro Temp. de trabajo Presion max.
@ 63 mm 5l = 3BT 3 bar
Mantenimiento
« Cambiar el cartucho cada 6 meses o cada 9450 It. /A IMPORTANTE
lo que ocurra primero. R ool

) potable unicamente,
Importador: Vulcano S.A. RNE: 040030619
Direccién: Lino E. Spilimbergo 7280 RNPUD:
Los Boulevares - Cordoba, Argentina
CUIT: 30-55536556-6 LOTE.
Origen: Taiwan ELAB.

600241
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-111254437-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2020-41354180- -APN-DGA#ANMAT anexo corregido

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.19 00:57:04 -03:00

Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.19 00:57:05 -03:00
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