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DISPOSICION N* 39 g 6

BUENOS AIRES, 12 Jui 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-16456/09-2 del registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita la
correccion de la Disposicion ANMAT N° 2375/10, por la cual se aprobé el
registro de un producto médico emitiéndose el Certificado PM- 1552-38.

Que por error se coloco en anexos I y III Modelo/s: Satellite Spinal
System: 1) 6000211 Implante para reemplazo del nucleo satellite Peek 11
mm, 2) 6000212 Implante para reemplazo del nicleo satellite Peek 12 mm, 3)
6000213 Implante para reemplazo dei nlcleo sateliite Peek 13 mm, 4)
6000214 Implante para reemplazo dei nucleo sateliite Peek 14 mm, 5)
6000215 Implante para reempiazo del nlcleo satellite Peek 15 mm, en la
Disposicion ANMAT N© 2375 de fecha 12 de mayo de 2010 por la cual se
autoriz6 la inscripcién del producto meédico a través del Certificado PM-1552-
38 en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Medica a la firma,

donde debia decir Modelo/s: Satellite Spinal System: 1) 6000211 Implante
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para reemplazo del nucleo satellite Peek 11 mm, 2) 6000212 Implante para
reemplazo del nlcleo satellite Peek 12 mm, 3) 6000213 Implante para
reemplazo del nicleo satellite Peek 13 mm, 4) 6000214 Implante para
reemplazo del nucleo sateliite Peek 14 mm, 5) 6000215 Implante para
reemplazo del nucleo satellite Peek 15 mm, 6) 6000216 Impiante para
reemplazo del nucleo satellite Peek 16 mm.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 deil Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991}.

Que la Direccion de Tecnoiogia Médica ha tomado la Intervencion de
su competencia.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas en los Decretos

N° 1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase el item Modelo/s de ios anexos I y III de la
Disposicidn ANMAT N° 2375. de fecha 12 de mayo de 2010, por la cuai se

autorizo la inscripcidn del producto medico a través del Certificado PM-1552-
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38 en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Medica a [a firma

CROSMED S.A., Y de sus Anexos Complementarios, los cuales quedardn

redactados de la siguiente forma: Modelo/s: Satellite Spinal System: 1)

6000211 Implante para reemplazo del nlcleo satellite Peek 11 mm, 2}

6000212 Impiante para reempiazo del nicleo satellite Peek 12 mm, 3)

6000213 Implante para reemplazo del nucleo satellite Peek 13 mm, 4)

6000214 Implante para reempiazo del nicleo satellite Peek 14 mm, 5)

6000215 Implante para reempiazo del nucleo satellite Peek 15 mm, 6)

6000216 Implante para reemplazo del nicleo satellite Peek 16 mm.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado PM-

1552-38 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de

la presente Disposicién,

ARTICULO 3°.- Anétese; por el Departamento de Registro notifiquese a los

interesados y hagaseles entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicidn; notifiquese a la Direccién de Tecnologia Médica. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
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