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Disposicion
Numero: DI-2018-6256-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1724-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1724-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A. solicita la correccion de la Disposicion ANMAT N°
2171/2018 con fecha 7 de marzo de 2018, por la cual se autorizé la inscripcién en el RPPTM del producto
N°® PM-189-243, denominado: Sistema Adaptable de Bisturi Ultrasénico, marca Reach Surgical.

Que se consigno erroneamente uno de los modelos.

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.0. 2017).

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificase el dato modelo/s de la Disposicion ANMAT N°2171/2018 con fecha 7 de

marzo de 2018, donde dice: “Generador del equipo quirirgico de ultrasonido CSU6000”, debe decir
“Generador del equipo quirtrgico de ultrasonido CSUS6000™.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-189-243 cuando el mismo
se presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos;
notifiquese a la Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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