DISPOSICIONN® |5 51

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 4 srrp 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002562-14-3 del Registro de
|

esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT): y

CONSIDERANDO:
Que por las preserr'ltes actuaciones la firma UNIFARMA S.A., solicita
la cancelacion de los Certificados N°: PM-954-65 FISTULA ARTERIO VENOSA
marca AV FISTULA SET; PM-954-73 EQUIPOS PARA DIALISIS marca GAMBRO;

PM-954-72 ULTRAFILTRO PARA DIALISIS marca GAMBRO - U 9000; PM-954-74

DIALIZADOR marca GAMBRO; - PM-954-61 DIALIZADOR CAPILAR marca

POLYFLUX; PM-954-62 LINEAS DE SANGRE ARTERIALES Y VENOSAS marca

l

GAMBRO LINE FOR HEMODYALISIS; PM-954-85 DIALIZADO PARA LIMPIEZA DE
CONDUCTOS DE FLUIDOS EN DIALIZADOR marca CLENCART;- PM-954-82

l
M AGUIJAS PARA DIALISIS marca GAMBRO; PM-954-60 CARTUCHO CON

BICARBONATO DE SODIO PARA DIALISIS marca BICART; PM-954|.—63
‘DIALIZADOR CAPILAR marca POLYFLUX; 'PM-954-35 AGUJAS PARA BIOPSIA
marca KNF LIGHT SABRE CORE TISSUE BIOPSY NEEDLE; PM-954-17 JERING;AS
marca LIGHT SABRE SYRINGE; PM-954-16 AGUJAS PARA BIOPSIA marca LIC:[iHT
SABRE BONE BIOPSY NEEDLE; PM-954-15 AGUJA DE ASPIRACION, AGKIJJA

ESPINAL, INTRODUCTOR marca MINRAD y PM-954-14 SISTEMA DE GUIA RPOR
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Regulacion e Institutos

| ANMA.T

IMAGEN EN TIEMPO REAL marca MINRAD 90 TWE SABRESOQURCE TARGETING

SYSTEM, de su titularidad.

" .k
; Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Articulo 89,

Inciso a) de la Ley N© 16.463.
! Que la Direccion de Gestidn de Inforfnacion Técnica y la Direccion
I Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92, y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Cancélanse los certificados N°: PM-954-65 FISTULA ARTino
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' VENOSA marca AV FISTULA SET; PM-954-73 EQUIPOS PARA DIALISIS marca

i
!
T

i PM-954-74 DIALIZADOR marca GAMBRO; PM-954-61 DIALIZADOR CAPILAR
| .

GAMBRO; PM-954:72 ULTRAFILTRO PARA DIALISIS marca GAMBRO - U 9000;

marca POLYFLUX; PM-954-62 LINEAS DE SANGRE ARTERIALES Y VENOSAS
marca GAMBRO LINE FOR HEMODYALISIS; PM-954-85 DIALIZADOR P:ARA

i
"LIMPIEZA DE CONDUCTOS DE FLUIDOS EN DIALIZADOR marca CLENCART;

]
]

. PM-954-82 AGUIAS PARA DIALISIS marca GAMBRO; PM-954-60 CARTUCHO CON

. BICARBONATO DE SODIO PARA DIALISIS marca BICART; PM-954-63
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| '.
DIALIZADOR CAPILAR marca POLYFLUX;I PM-854-35 AGUJAS PARA BIOTPSIA

[
marca KNF LIGHT SABRE CORE TISSUE BIOPSY NEEDLE; PM-954-17 JERINGAS

i

) |

| Secretaria de Politicas, DISDOS|C|ON NO 1 5 5 ﬁ
|

| |
marca LIGHT SABRE SYRINGE; PM-954-16 AGUJAS PARA BIOPSIA marca LIGHT

. SABRE BONE BIOPSY NEEDLE; PM-954-15 AGUJA DE ASPIRACION, AGUJA

ESPINAL, INTRODUCTOR marca MINRAD y PM-954-14 SISTEMA DE GUIA POR

I
l

- IMAGEN EN TIEMPO REAL marca MINRAD 90 IWE SABRESOURCE TARGETING
’\
i SYSTEM, propiedad de la firma UNIFARMA S.A., de acuerdo con lo dispuesto! por
|

|ARTfCULO 20,- Registrese; girese a la Direccidon de Gestion de Informacién

el Articulo 89, inciso a) de la Ley N° 16.463.

g"Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia de la presente Disposicién;

cumplido, archivese, j
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Dr. ROBERTO LED

Subadministradns Naclonal
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