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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Ministde Salud DISEORICION 1° 0 9 W 9

4
BUENOS AIRES, 9 | ENE 201

VISTO el Expediente N° 1-47-2997/12-4 del registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDOQ:

Que por dichas actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la correccidbn de la Disposicion ANMAT N°
6948/13, por la cual se aprobd la modificacién de registro de un producto
médico emitiéndose el Anexo de Autorizacién de Modificacién PM-651-132.

S Que por error se colocd en el Anexo I y Anexo III nombre de
modelos, indicacidén autorizada y direccién del fabricante en forma
errénea.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de
Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O.
1991).

Que la Direccion de Productos Médicos ha tomado la intervencién

de su competencia.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas en los

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase los items nombre de modelos, indicacidon
autorizada y direccién del fabricante de los Anexos I y III de la Disposicion
ANMAT N°6948 de fecha 12 de noviembre de 2013, por la cual se autorizd
(T la inscripcion del producto medico a través del Certificado PM-651-132 en
el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Medica a la firma
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., los cuales quedardn redactados de
la siguiente forma:

Modelo/s:

670-301 M0066703011 Angular/0.0357/150
670-302 M0066703021 Angular/0.038"/150
670-305 M0066703051 Recta/0.0357/150
670-306 M0066703061 Angular/0.035”/150
670-308 M0066703081 Recta/0.035"/150
670-309 M0066703091 Recta/0.038"/150
670-310 M0066703101 Angular/0.038"/150
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670-312 M0066703121 Recta/0.038"/150
Indicacién/es autorizada/s: La guia de Nitinol con punta Hidréfila Sensor

esta disefladas para facilitar la colocaciéon de instrumentos endourolégicos
durante intervenciones quirlrgicas o de diagndstico. Estas guias no estan
indicadas para uso vascular, neuroldgico o en arterias coronarias.

Lugar/es de elaboracién:

-2546 First Street, Propark E! Coyol, Alajuela, Costa Rica 20904.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el certificado
PM-651-132 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULOQO 3°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese a los
interesados y hdgaseles entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicidn; notifiquese a la Direccidon de Tecnologia Médica. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
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