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DISPOSICION Ne _'2 017

Ministerio de Safud
Secretaria de Poltticas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, & 3 FEB 2017
VISTO el Expediente N© '1-47-17329-16-8 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia! Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita la correccion de la Disposicion ANMAT N° 68!32/2016

f

con fecha 29 de junio de 2016, por la cual se autorizo la inscripcién en el RPPTM
del producto N° PM-39-572, denominado: Sistema de Stent Coronario , marca

Abbott, “ .

Que se consignaron erréneamente las dimensiones ciertos cddigos

Fl

en el listado de modelos del Anexo del Certificado de Autorizacién e Inscripcién
de la Disposicion ANMAT N° 6882/2016 con fecha 29 de junio de 2016. i
Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Proced!mientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos _ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el|Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA AbMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Rectificase el Anexo Certificado de Autorizacion e Inscripcién de la
Disposicion ANMAT N° 6882/2016 con fecha 29 de junio de 2016, el cual quedara
redactado de la siguiente forma: Modelo/s: Segin ANEXO adjunto.
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certiﬁcadt! PM-39-
572 cuando el mismo se p;resente acompaifiado de la copia autenticaflia de la
presente Disposicion. '
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de |la_presente Disposicién;
girese a la Direccién de Gestién de Informaclén Tecnica a sus efectos; notifiquese
a la Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplidd, archivese,
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MULTI-LINK Vision QTW Sistema de Stent Coronario

1010137-08
1010137-12
1010137-15
1010137-18
1010137-23
1010137-28
1010138-08
1010138-12
1010138-15
1010138-18
1010138-23
1010138-28
1010139-08
1010139-12
1010139-15
1010139-18
1010139-23

1010139-28

A1

2.75x8 mm
2.75x 12 mm
2.75x15mm
2.75x 18 mm
2.75x 23 mm
2.75x 28 mm
3.0x 8 mm
3.0x 12 mm
3.0x 15 mm
3.0 x 18 mm
3.0x23mm
3.0x 28 nnn.
3.5x 8 mm
3.5x 12 mm
3.5x 15 mm
3.5x18 mm
3.5x23 mm

3.5x28 mm
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1010140-08 4.0x 8 mm
1010140-12 4.0x 12 mm
1010140-15 4.0 x 15 mm
1010140-18 4.0x 18 mm
1010140-23 4.0 x 23 mm
1010140-28 4.0x 28 mm
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MULTI-LINK Vision RX Sistema de Stent Coronario

1007841-08
1007841-12
1007841-15
1007841-18
1007841-23
1007841-28
1007842-08
1007842-12
1007842-15
1007842-18
1007842-23
1007842-28
1007843-08

1007843-12

A

2.75 x 8 mm
2.75x12 mm
2.75 x 15 mm
2.75x 18'mm
2.75x 23 mm
2.75 x 28 mm
3.0x8 mm
3.0x12mm
3.0x 15 mm
3.0x 18 mm
3.0x 23 mm
3.0x 28 mm
3.5x 8 mm

3.5x12 mm
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1007843-15
1007843-18
1007843-23
1007843-28
1007844-08
1007844-12
1007844-15
1007844-18
1007844-23

1007844-28

3.5x 15 mm

3.5x18 mm

3.5x23 mm

3.5x28 mm
4.0 x 8 mm

4.0x 12 mm
4.0x 15 mm
4.0'x 18 mm
4.0 x 23 mm

4.0 x 28 mm
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MULTI-LINK MINI VISION OTW Sistema de Stent Coronario

1010149-08
1010149-12
1010149-15
1010149-18
1010149-23
1010149-28
1010150-08
1010150-12
1010150-15

1010150-18

1

2.0x8 mm

2.0x 12 mm

2.0 x 15 mm

2.0 x 18 mm

2.0x 23 mm

2.0x 28 mm

2.25 x 8 mm

2.25x12mm

2.25 x 15 mm

2.25x 18 mm
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1010150-23 2.25x 23 mm
1010150-28 2.25x 28 mm
1010151-08 2.5x8 mm
1010151-12 2.5x12 mm
1010151-15 2.5x 15 mm
1010151-18 2.5x18 mm
1010151-23 2.5x23 mm
1010151-28 2.5x28 mm

MULTI-LINK MINI VISION RX Sistema de Stent Coronario

1007827-08
1007827-12
1007827-15
1007827-18
1007827-23
1007827-28
1007828-08
1007828-12
1007828-15
1007828-18
1007828-23

1007828-28

A1

2.0x8 mm

2.0x 12 mm

2.0x 15 mm

2.0x 18 mm

2.0x 23 mm

2.0x 28 mm

2.25x 8 mm

2.25x 12 mm

2.25x 15 mm

2.25x 18 mm

2.25x 23 mm

2.25 x 28 mm
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1007829-08 2.5x8 mm
1007829-12 2.5x12mm
|

1007829-15 2.5 x 15 mm
1007829-18 2.5 X 18 mm
1007829-23 2.5x 23 mm
1007829-28 2.5%x 28 mm
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