
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-7229-17-1

 

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7229-17-1 del registro de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA; y

 

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LATECBA S.A. solicita la rectificación de la Disposición ANMAT N° DI-
2018-4203-APN-ANMAT#MS, por la cual se aprobó la Modificación  de la Inscripción en el RPPTM del Nº PM-
459-48, denominado: denominado: PRÓTESIS ENDOVASCULAR – STENT GRAFT, marca: SETA LATECBA.

Que por error se consignó en el Artículo 3ro “Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento 
GEDO N° IF-2018-09505917-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el 
RPPTM N° PM 459-48” cuando debía decir “Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento 
GEDO N° IF-2019-110122007-APN-INPM#ANMAT y el Anexo Instrucciones de Uso documento GEDO N° IF-
2018-09505917-APN-DNPM#ANMAT, los que deberán agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° 
PM 459-48.”.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de lo normado por el artículo 101 del 
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Rectifícase el Artículo 3ro de la Disposición ANMAT N° DI-2018-4203-APN-ANMAT#MS el 
que quedará redactado de la siguiente manera: “Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento 
GEDO N° IF-2019-110122007-APN-INPM#ANMAT y el Anexo Instrucciones de Uso documento GEDO N° IF-
2018-09505917-APN-DNPM#ANMAT, los que deberán agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° 
PM 459-48.”.

ARTÍCULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM 
459-48 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega 
de copia autenticada de la presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autoriza a la firma LATECBA S.A. la modificación de los datos 

característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM Nº PM 

459-48 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto: 

Nombre descriptivo aprobado: PRÓTESIS ENDOVASCULAR – STENT GRAFT. 

Marca: SETA LATECBA. 

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6578/12 de fecha 13 de noviembre de 2012. 

Tramitado por expediente N° 1-47-8546-10-0.  

DATO 

IDENTIFICATORIO 
A MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO 

HASTA LA FECHA 

MODIFICACIÓN / 

RECTIFICACIÓN AUTORIZADA 

Vigencia del 
Certificado: 

13 de noviembre de 
2017. 

13 de noviembre de 2022. 

Código de 

identificación y 
nombre técnico 
UMDNS: 

18-238- Endoprótesis 

(stents), Vasculares, 
Periféricos. 

17-461 Endoprótesis (stents), 

Vasculares. 

Modelos: RAK RAK17A160825LP 
RAK170180828LP 

RAK170200830LP 
RAK170220830 

RAK170221030 
RAK170221530 
RAK170222030 

RAK170222530 
RAK18A240835 

RAK180260840 
RAK18A241035 
RAK18A241535 

RAK18A242035 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 

 

RAK18A242535 

RAK180261040 
RAK180261240 
RAK180261540 

RAK180262040 
RAK180262540 

RAK344161016CC 
RAK344161016DC 
RAK37A181425CC 

RAK37A181425DC 
RAK37A181425CD 

RAK377221430CC 
RAK377221430DC 
RAK377221430CD 

RAK38A241435CC 
RAK38A241435DC 

RAK38A241435CD 
RAK388261435CC 
RAK388261435DC 

RAK388261435CD 
RAK38A241635CC/11 

RAK38A241635DC/11 
RAK B2-77221130 DC/2X11 
RAK B3-77221130 DC/2X11 

RAK B2-8A241135 DC/2X11 
RAK B3-8A241635DC/2X11 

RAK B2-88261135 DC/2X11 
RAK B3-88261635DC/2X11 

Instrucciones de 
uso: 

Proyecto de Instrucciones 
de uso aprobado por 
Disposición ANMAT N° 

6608/12 

fojas 49 a 103 y 

Documento GEDO N° IF-
2018-09505917-APN-

DNPM#ANMAT. 
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes 

mencionado. 

Expediente N° 1-47-3110-7309-16-6. 
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