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BUENOS AIRES,

VISTQ el expediente N° 1-47-2954/12-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDQ:

Que bor las presentes actuaciones la firma BALPHIN MEDICAL 'S S.A. con
domicilic legal en Av. Del Campo 1688, Ciudad Auténoma de Buenos Aireé y depésito
sito en Iturri 1344, Cludad Auténoma de Buenos Aires solicita la habiiitaclén y
autorizacion de funcionamiento como EMPRESA IMPORTADQRA DE PRODUCTQS
MEDICOS, en las condiciones previstas por la Ley N°® 16.463 y el “Reglamento

6 Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o
Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98,
e incorporado ai ordenamiento juridico nacional por Disposicibn ANMAT N° 2319/02
(T.0. 2004).

Que Ia documentacién . aportada ha satisfecho los requisitos de ia
normativa aplicable.

Que la Direcdbn de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su
competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Médicos, segln Disposiclon ANMAT N° 194/99, con |o que se acredita el
cumplimiento de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por

Disposicion ANMAT N° 2319/02 (7.0. 2004), y el informe técnico favorable,

=



2012 - “Afio de Homenals al doctor D. Manuel Belgrang™
Wewistoeis de Satud
Seoretaria de Politicas, Regulacin
¢ Tmatituins

ARMAT, HISPOBCION N° 6 40 5

Que se actda en ejercicio de las facuitades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y ei Decreto N° 425/10,

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENI'_OS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Habilitase y autorizase el funcionamiento, en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004), a ia firma BALPHIN MEDICAL’'S S.A. con
domicilio legal en Av. Del Campo 1688, Cludad Auténoma de Buenos Aires y depdsito
sito en Iturri 1344, Ciudad Auténoma de Buenos Aires solicita la habilitacion y
autorizacién de funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.
ARTICULO 2°.- Establécese que la direccion técnica sera ejercida por Maria Graciela
Magnetto, D.N.I. N© 25.705.130, farmacéutica, matriculalnacionai N9 15.276.
ARTICULO 3°.- Extiéhdase el Certificado correspondiente a la autorizacidon conferida
en el Articulo 1° de la presente Disposicibn, en el que deberd dejarse expresa
constancia de que “EL PRESENTE CERTIFICADC CARECE DE VALIDEZ SI NO ES
ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas a 51 a 53.
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ARTICULO 5°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y
hdgasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, del Certiflcado de
Buenas Practicas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el
Articulo 3°; girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Mg
EXPEDIENTE N°© 1-47-2954/12-5 —ﬂ

Dr, OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION No SUB-INTERVENTOR
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MERCOSUR | REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCI(')N MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma BALPHIN'] DICAL" A con domicilio legal en Avenida del Campo 1688, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y

deposito en Iturri 1344, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como :

IMPORTADORA DE'PRODUCTOS:MEDICOS, encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Expediente N° 1-47-2954-12-5 Disposicién N° 6405/12 Legajo N° 2092
Buenos Aires,r 07 de noviembre de 2012. --

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

o)

Dra. SILVIA BONI
Jefa del Departamento de Registro
ANMAT.
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Ministerio de Satud
Secrelaria de Politicas, Regulacion e 7nstitutos
ANMAT
Direccion de Tecnologia Médica
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
(MERCOSUR/GMC/RES. N° 31/97, incorporada por Disposicion ANMAT N° 194/99)
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BALPHIN MEDICAL'S S.A.
DIRECCION(ES) DE LA(S) PLANTA(S) O LOCAL(ES):
DEPOSITO: lturri 1344, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCION N°: 4570/12

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT) N2
NUMERO DE CERTIFICADO: 2954/12-5

El establecimiento cumple con los requisitos del documento de verificacion del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por D:sposraon ANMAT N° 698/99)
para los siguientes productos médicos: “"IMPORTADOR DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO, GUANTES, MASCARAS
DE OXIGENOINEBULIZAR SONDAS, CANULAS, GUIAS, CATETERES, TUBO ORONASAL/ENDOTRAQUEAL, HOJAS
DE BISTURI LLAVES DE TRES VIAS ROPA DESCARTABLE, GASAS, VENDAS, JERINGAS, BOLSAS COLECTORAS,
MONITORES, aELECTROCARDIOGRAFO, ACCESORIOS ECG, PRODUCTOS EMERGENTOLOGIA, TENSIOMETRO,
. ESTETOSCOPIO, OXIMETRO, OTOSCOPIO, LARINGOSCOPIO, TERMOMETROS, BALANZAS, ELECTRODOS PARA

FLECTROCARDIOGRAMA, PLACAS Y MANGOS DE ELECTROBISTURi, SILLAS DE RUEDAS, MULETAS, BASTONES,
COLCHONES ANTIESCARAS”.

| I-;_":..-A'UTORIDAD SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.

' LUGAR. Buenos Aires

FECHA DE RENOVACION: 18/0CTUBRE/2012 PLAZO DE VALIDEZ: CINCO (5) afios.

ELIO LOPEY
HRESTOR
Direcelén da Tacnolo




