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03 NAYO 2016

DISPOSICIÓN N°

BUENOS AIRES,

I VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4213-15-2 del Registro Ide esta

IAdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología I Médica

(ANMAT), y

-J/t:'uiJúUb ,¿ .9%£,/
~u.4uá ¿ .9fá;'''14
~a-b.-mn e,J!;ól'tao1M
!1J)!'~tr~WY
I

CONSIDERANDO:

,

I
11 Que por las presentes actuaciones la firma SHEIKOME9 S.R.L.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el, RPPTM

I NO PM-1959-24, denominado CAJA DE FUSIÓN INTERSOMÁTICA CERVICAL CON

Ilsu INSTRUMENTAL, marca ULRICH MEDICAL. '1
'1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

IDiSPosición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de produdtores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1

1

, Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tom

l
ado la

, intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facu Itades conferidas por el ,decreto
I

N°1490/32 y el Decreto N°101 del 16 de diciembre de 2015. ¡

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
i
I

I ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el
• I •

RPPTM NO PM-1959-24, denominado CAJA DE FUSION, INTERSOMATICA

A CERVICAL CON SU INSTRUMENTAL, marca ULRICH MEDICAL.

Vk



" 4'!JLMhu" ,d ,5%,:;/
.Yo»dauar& f31fÚrr£4

,

~ah~ c..J[;1ÚU(/r?()

I si'JY.)ft,9/y

''2016 - Año del Bianfenan"o de la Dedaración de la Independencia NacioAal"

i
4896

,

,ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

l
agre,garse al Certifica~o de Inscripción en el RPPTM NO PM-1959-24. I
ARTICULO 30.- Reglstrese; por ei Departamento de Mesa de Entradas

InotifíqueSe al interesado, hágasele entrega de la copia autenticadal de la

Ipresente Disposición y conjuntamente con su Anexo. Gírese a ladDelirAecnfeiOx'onddee

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación
I
IModificaciones al certificado. Cumplido, archívese.
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Expediente NO 1-47-3110-4213-15-2

•DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO lEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°.4 ..g....9...6a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPfión en

el RPPTM NO PM-1959-24 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SHEIKOMED

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tablJ al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CAJA DE FUSIÓN INTERSOMÁTICA CERVICAL CON
I '

SU INSTRUMENTAL.

¡Marca: ULRICH MEDICAL.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2414/13

Tramitado por expediente N° 1-47-21981-11-3

DATO I,
IDENTIFICAT DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIÓN / :. .

ORlO A FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Vida Util 5 años 10 años I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado

antes mencionado.

I

de Auto~ización

'896

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPptM a la
. I ,
.firma SHEIKOMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPRTM NO

PM-1959-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ...O..3 ..tlAYO ...2.0.1fi
Expediente NO 1-47-3110-4213-15-2

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A,T.
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