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BUENOS AIRES, 11 HAYO 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4332-16-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma American Fiure S.A. solicita la
correccion de la Disposicion ANMAT N° 0392/17, por la cual se modificd y
revalidé el Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-921-3, denominado:
Set para hemodiadlisis 2 y 3 vias, marca Arrow.

Que se cometi6é un error involuntario en los items Modelos, Vida util y
PM del Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de
lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
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 Item "Modelos" del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones de la Disposicion ANMAT N° 0392/17, el que quedard redactado
de la siguiente forma: “"CS12122-F, CS-15122-F, CV-15122-F"
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ARTICULO 2°.- Rectificase el Item "PM" del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones de la Disposicion ANMAT N° 0392/17, el que quedara redactado
de la siguiente forma:"PM-921-3"
ARTICULO 3°.- Rectificase el Item "Vida util" del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones de la Disposicion ANMAT N© 0392/17, el que quedara redactado
de la siguiente forma: "5 afos"
ARTiCULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-
921-3 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.
ARTiCULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado y hégasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direccién de
Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-4332-16-5
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