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DISPOSICiÓN N° 3 39 7

BUENOS AIRES, 1O ABR., 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5065-16-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma IlKOWITZ

INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la revalidación y modificación del Certi1cado de

fnscriPción en el RPPTM N° PM-1898-28, denominado: Suturas, marca: IUS IOL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de produ1ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. l
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to ado la

intervención que le compete.

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAIL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-1898-28, denominado: Suturas, marca: US IOL, propiedad de

la firma ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L. obtenido a través de la DiJposición

ANMAT N° 7773 de fecha 16 de noviembre de 2011, según lo establecido en el

Anexo que forma parte de la presente Disposición.
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ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-1898-28, denominado: Suturas, marca: US rol.
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

tual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qU~ deberá

agre,garse al Certifica~o de Inscripción en el RPPTMN° PM-1898-28. l
ARTICULO 4°.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de ntradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticaJa de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo; gírese a la Direbción de

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Jnexo de

Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

3397
Expediente NO1-47-3110-5065-16-1

DISPOSICIÓN NO
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Dr, ROBERTO lEtlE
Suliadmlnlstrador Nacional

A,N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,El:'Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medie mentos,

Ali:;'e~w .,cnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~posiciónra...c::J..;, , a los efectos de su anexado en el Certificado de InscrilPción en

el RPPTM N° PM-1898-28 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ISKOWITZ

INSTRUMENTAL S.R.L., la modificación de los datos característicos, qU~ figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre descriptivo: Suturas

Marca del producto médico: US IOL.
"

Clase de Riesgo: m.
I Ir
Disposición Autorizante ANMAT N° 7773/11 de fecha 16 de noviembre di 2011.

Tramitado por Expediente NO1-47-5868/10-4

DATO
MODIF~CACIÓN)IDENTIFICA DATO AUTORIZADO HASTA

TORIO A LA FECHA RECTIFICACION AUTO¡IZADA
MODIFICAR
Vigencia del I
Certificado 16 de noviembre 2016 16 de noviembre 2~21

"
US-1001LZN, US-9001LZN, Modelos: Suturas de nyldn

I j!' US-8001LZN, US-7001LZN, US-1001LZN, Nylon (PoIJamide)I , US-6001LZN, US-5001LZN,I monofili JUS-1002LZN, US-9002LZN, US-9001LZN, Nylon (poi amide)US-8002LZN, US-7002LZN,
monofili JUS-6002LZN, US-5002LZN., US-8001LZN, Nylon (poi amide)
monofili J
US-7001LZN, Nylon (poi amide)

Modelos monofili I
US-6001LZN, Nylon (polyamide)
monofili J
US-5001LZN, Nylon (poi amide)

11 monofili I
1 US-1002LZN, Nylon (POlrmide)
I monofili

US-9002LZN, Nylon (poi lamide)
monofili
US-8002LZN Nvlon (Dol\,amide)
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:1 monofili 1

US-7002LZN, Nylon (polyamide)
monofili I
US-6002LZN, Nylon (polyamide)
monofili I
US-5002LZN, Nylon (polyamide)

" monofili '1

" PO Box 575, Macclesfield, 2500 Sandersville Road II
Lugar de

Cheshire, SK 10 9 GX, Reino!, PO Box 13550. Lexington, KY
fabricación

Unido. 40511. Estados Unidos

Forma de -------------------- Caja conteniendo 12 unidades.

presentación

:~¡~e::~:i::~:ot.iene valor probatorio anexado al certificado de Aut0

l
,rización

Se :kxtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP TM a la

firma ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscril ción en

el RPPTM NO PM-1898-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días:" ",(}, 'ABR;" '2017
Expediente NO 1-47-3110-5065-16-1

DI~POSICIÓN NO 3 39 .,
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Dr. aOBE¡110 LEDE
Su"admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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