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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-10430-16-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

]
(@NMAT), y
i

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma Boston Scientific Arger
scl'\licita la correccion de la Disposicion ANMAT N° 7480/16, por la
modificé el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N© PM-GSl-Sé, den
Catéter Guia,-marca Catéter Guia Mach1™, .

Que se cometié un.error involuntario en el item Indicacion d
Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

i Que dicho error material se considera subsanable en los tér,

lo; normado por el articulo 101 del Reglamento de Procec
Acglministrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

! Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha to
ini:ervencién de su competencia.

! Que se actla en virtud de las facultades confefidas por los

i
!
[
N? 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015.
|

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el item Indicacién de uso del Ane
Altorizacién de Modificaciones de la Disposicion ANMAT N© 7480/16,

guedara redactado de la siguiente forma: “Los catéteres guia de

Scientific ofrecen una via para la introduccién de instrumentos médicos

catéteres balén para dilatacién, guias y otros dispositivos terapéuticos

tina S.A.
cual se
ominado:

e uso del

minos de

fimientos

mado la

Decretos

\L DE

X0 de
el que
oston
como

Estos




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

DISPOSICION N 3 B8 7

dispositivos no estan disefiados para su utilizacién en la vasculatura cerebral.

Los catéteres guia periféricos de Boston Scientific estén indicados para
en aplicaciones generales intravasculares y periféricas.”

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el certifi
651-58 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autentic
presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Na

Productos Médicos notifiquese al interesado y hdagasele entrega

Lsarse

cado PM-
ada de la

cional de

de copia

autenticada de la presente Disposicidon; girese a la Direccion de G(Lstién de

Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-10430-16-0

DISPOSICION N° 8
: 3687

S

]

Dr. ROBERTO LEDPE

Subadministrador Nacional
AN.M.AT




	00000001
	00000002

