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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9543-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2018-64641323-APN-DGA#ANMAT

VISTO € Expediente N° EX-2018-64641323-APN-DGA#ANMAT del registro de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. solicita la rectificaciéon de la
Disposicion ANMAT N° DI-2018-3425-APN-ANMAT#MS, por la cua se autorizd la Inscripcion en el RPPTM
del N° PM-1842-124, denominado: MARCAPASO TEMPORAL BICAMERAL EXTERNO, marca
MEDTRONIC.

Que por error se consignod erréneamente en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones en e Modelo/s. “5392
Marcapaso temporal bicameral externo. 5433 Cable del paciente. 5433V Cable del paciente. 5433AL Cable del
paciente. 5433VL Cable del paciente.” cuando debe decir: “5392 Marcapaso temporal bicameral externo. 5433A
Cable del paciente. 5433V Cable del paciente. 5433AL Cable del paciente. 5433VL Cable del paciente.”.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de lo normado por e articulo 101 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase la Disposicion ANMAT N° DI-2018-3425-APN-ANMAT#MS en e Anexo de
Autorizacion de Modificaciones en e item Modelo/s e que quedara redactado como sigue: “5392 Marcapaso
temporal bicameral externo. 5433A Cable del paciente. 5433V Cable del paciente. 5433AL Cable del paciente.
5433VL Cable dd paciente.”.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en la Disposicion ANMAT N° DI-2018-3425-APN-
ANMAT#M S cuando la misma se presente acompafiada de |a copia autenticada de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica
asus efectos. Cumplido, archivese.
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