2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
A.N.MAT.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Ill - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Dispositivos de cierre de la esclerotica

Marca:

MIRA
Numero de PM:

1033-41
Disposicion Autorizante o revalida: 5183/14

Expediente de Autorizacion original: 1-47-16648-12-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATOS MODIFICACION/RECTIFICACION
DATO A MODIFICAR AUTORIZADOS |AUTORIZADA
Vida util para productos de ~ ~
. : 3 anos 5 anos
origen importado
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE
RIESGO

FECHA
DE
EMISIO
N

LABORATORIO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO IN° DE
PROTOCOLO

EN ISO 13485:2013
EN ISO 13485:2013
EN ISO 13485:2013
EN ISO 13485:2013
EN ISO 13485:2013

. EN ISO 13485:2013
77.1. EN ISO 13485:2013
7.2. EN ISO 13485:2013
7.3. EN ISO 13485:2013
7.4. EN ISO 13485:2013
8 8.1. EN ISO 13485:2013
8.2.n/a

8.3. n/a

8.4. n/a

8.5. n/a

8.6. n/a

8.7.n/a

9.9.1.n/a

9.2. EN ISO 13485:2013
9.3. n/a

10. 10.1. n/a

10.2. n/a

11.11.1. n/a

11.2. n/a

11.3. n/a

11.4. n/a

11.5. n/a

12.12.1. n/a

12.2. n/a

12.3. n/a

12.4. n/a

12.5. n/a

12.6. n/a

12.7. n/a

12.8. n/a

12.9. n/a

SOR®N =

n/a n/a

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma VSA Alta
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Complejidad S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 5706/17, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 11 mayo 2018

Iz iz"

anmMmat anmat
BODNAR Andrea Verodnica MANENTI Mariano Pablo

CUIL 27254978472 CUIL 23256388839

Direccion de Evaluacion de Registro de Direccion Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002975-18-8
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

aonMat

SARNO Nadia
CUIL 27316955180

/% /n

aonMat anmat
GONZALEZ Natalia Lorena ISRAEL Luis Armando
CUIL 27266937003 CUIL 20101336353
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