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"2017 - AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES" ..

DISPQSICION N°" 2 ..54.0.....
. . '

.. ; :.,'.' '-'

.....

...... :.
BUENOSAIRESf~rSNAlt2011 .

.. - '.
'.... ;

.. ' " .' .,

'.V'ISTO~I Expediente NO 1-47~3110-2655~i.6~9del Registro de esta"

AdministraciÓn Nacional .de Medicamentos; .Alimentos .•~ Tecn~logía'Médica'

. (ANMAT), Y

.CONSIDERANDO:

. ," .' Que'. por las presentes actuaciones la firma IS~OWITZ ..

INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la revalidación y modifiCación del Certific¡ado de .

Inscripción en' el' RPPTM NO PM-1898-29, denominado: SUtURAS, mdrca US

IOL. '.. ,

"

, , -.'

" ...

.. , Que lo < solicitado 'se encuadra ~eritro . de los alcances d~ la.

Disposic'ión 'ANMAT N° 23113;02, sobre el Registro Nacional de pro.ductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). . '. '. '. l
" Que la documentación aportada ha satisfecho los requisito de la

, .. nOrmativa aplicable. .' , . : . \

"" Que .Ia Dirección Nacional ,de Productos Médicos ha tomado la

intervención que lecómpete. . . " . '., <'\
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Olecreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

".

'. ,",

" '

...•..ELADMI::=::E~~~~~~~:=;~:~~~::~Ó;É:;~ONALlDE
ARTÍCULO lo;e Revalidase la fecha de vigenciadel Certificadóde Inserip ión en'

'o ~I'RPPTMN0. PM-Hi98-2~" correspondiente, al producto' médico' de~om}~~do:

. SUTURAS, marca USIOL, propiedad de, la firrna ISKOWITZ INSTRUMENTAL'

S.R.L. obtenido a través de la Disposición ANMATNo 396'; d~fecha 06d¿JUniO
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.d.e 2011, s!=!gúnlo establecido en el Anexo que forma parte de la ~reserite'

~:~í~~c~~n;20.~ ;Autodzáse)a modifi~ación deí Certificado de Inscnpcil, en, el"

RPP~MNOPM-1898-29, denominado: SUTURAS, marca US IOL. . . - I .
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización' de Modificaciones el

'.cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá.

~gre,garse álCertificado de Inscripcióií en~1 RPPTMNOPM~1898-29.'.

.. ART,íCULO"40.- . Regístrese;' por el . Departamento de Me'sa' de E1tradas

. notifíquese al ~nt~~eS!3dOy hágasele entrega de I~ copia autenti~~dal de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo; gírese a la Direcdión' de

. Gestión de Il')formación Técnica para que efectúe la agregación del Ankxode

". ALitorizaciópde Modificaciones ~I certi.ficado. Cumplido, archívese... .

. Dr. ROBERTO .u:6!
Súbadmlnlstrador Naclónal

A.N,M.A.T.

2540
,Exp~dienteN61-47-311b~2655-16-9 .
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES",

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

2"'5..4'.0 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-1898-29 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ISKOWITZ

INSTRUMENTAL S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SUTURAS.

Marca: US IOL.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3967/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-23355/10-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 06 de Junio de 2016 06 de Junio de 2021
Certificado

Modelos Simple, punta lanceta (LZ), US-l001LZS.

tamaño de sutura lO/O, 9/0, US-9001LZS. :

8/0, 7/0, 6/0, 5/0 Y doble. US-8001LZS.

US-7001LZS.

US-6001LZS.

US-5001LZS.

US-l002LZS.

US-9002LZS.

US-8002LZS.

US-7002LZS.

US-6002LZS.

US-5002LZS.
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Lugar de 2500 Sanderville Road 2500 Sandersville Road
Elaboración PO Box 13550. Lexington, KY PO Box 13550. Lexington, KY

40511. Estados Unidos. 40511. Estados Unidos.

Formas de ---------------------------------- Envase conteniendo 12
Presentación unidades.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1898-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ....¡.5 ..MAR....2.0.17

2540
Dr. ROBEATa LED! .
Subadmlnlstradof Nacional

A s Vl A.T.

Expediente NO 1-47-3110-2655-16-9
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