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

,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2434-15-3 Y Expediente Ni 1-47-

10097-16-1 del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
\

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma EMECLAR S.A., solicita lar
corrección de la Disposición ANMAT N° 10454/15, por la cual se aprobó él Anexo

del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-266-74, denominad!: Stent,

coronario, Marca: !VASCULAR,
I

Que por error se redactaron mal modelos en el Anexo de Registro.
I

Que dicho error material se considera subsanable en los térmi~osde lo

normado por el artículo 101 del Reglamento de Procedimientos Administrativos
. I

aprobado por Decreto NO 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia. ¡:

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el De~retosNO
ji

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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DISPOSICiÓN N° 1 2 O 3 ~

I
ARTICULO 1°.- Rectificase el ítem modelos del Anexo de la Disposición ANMAT N°

10454 del 03 de diciembre de 2015, el cual quedara redactado según AnJxo.

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el certifiJado PM-

266-74 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticlda de la

presente' Dísposición. I
ARTICULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado y hágasete entrega de copia autenticada de la presente DiJposición;

notifíquese a la Dirección Nacional de Productos Médicos. Cumplido, arC~ívese.

Expediente N° 1-47-3110-2434-15-3 Y Expediente N° 1-47-10097-16-1

DISPOSICION NO
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Dr. ROBEBYO ti, ¡¡
Subadmlnlstrador NacIonal

A.N M_A.T.
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Sirolimus, de rápido intercambio para guía de

diámetro nominal 2,25 mm y 9 mm de longitud.
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ANEXO I

Modelos: ¡VASCULARANGIOLITE Sistema de stent Coronario con liberación de

Sirolimus: 1

SCCDSR14 150 200 009 Sistema stent de cobalto Cromo con liberlción de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 2 mm y 9 mm de longitud_ I
SCCDSR14 150 200 014 Sistema stent de cobalto Cromo con libe¡aciÓn de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14". Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 2 mm y 14 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 200 019 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guia de 14". Longitud del catJter 150,
I

diámetro nominal 2 mm y 19 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 200 024 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catlter 150,

diámetro nominal 2 mm y 24 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 200 029 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del caJéter 150,

diámetro nominal 2 mm y 29 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 200 034 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de,
Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,,
diámetro nominal 2 mm y 34 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 200 039 Sistema stent de cobalto Cromo con li~eración de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del caféter 1501

diámetro nominal 2 mm y 39 mm de longitud. ,

SCCDSR14 150 225 009 Sistema stent de cobaito Cromo con lil¡eración de
•

14".Longitud del dtéter 150,
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SCCDSR14 150 225 014
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Sirolimus,: de rápido intercambio para guía de

diámetro nominal 2/5 mm y 19 mm de longitud.
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Sistema stent de cobalto Cromo con liberkción de,
Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del caté~er 150,

diámetro nominal 2,25 mm y 14 mm de longitud. . l ..
SCCDSR14 150 225 019 SIstema stent de cobalto Cromo con Ilber¡aclonde

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14", Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 2,25 mm y 19 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 225 024 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

J
Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del cateter 150,

diámetro nominal 2,25 mm y 24 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 225 029 Sistema stent de cobalto Cromo con libe'ración de

I
Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14". Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 2,25 mm y 29 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 225 034 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catbter 150,

diámetro nominai 2,25 mm y 34 mm de longitud. i
SCCDSR14 150 225 039 Sistema stent de cobalto Cromo con Iib ración de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del caJéter 150,

diámetro nominal 2,25 mm y 39 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 250 OOg Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de,
Sirolirnus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 2,5 mm y g mm de iongitud. I
SCCDSR14 150 250 014 Sistema stent de cobalto Cromo con lioeración de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del ca1téter 150,

diámetro nominai 2,5 mm y 14 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 250 019 Sistema stent de cobalto Cromo con iiberación de

14".Longltud del cJtéter 150,
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SCCDSR14 150 250 024 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéJer 150,

diámetro nominal 2,5 mm y 24 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 250 029 Sistema stent de cobalto Cromo con liber¡"ción de

Sirolimus, de rápido intercambio para 9ula de 14".Lon9itud del catéter 150,

diámetro nominal 2,5 mm y 29 mm de lon9itud. I
SCCDSR14 150 250 034 Sistema stent de cobalto Cromo con libelación de

Sirolimu5, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 2,5 mm y 34 mm de longitud. ¡
SCCDSR14 150 250 039 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

i
Sirolimu5, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 2,5 mm y 39 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 275 009 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

I
Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del cateter 150,

diámetro nominal 2,75 mm y 9 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 275 014 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del caJéter 150,

diámetro nominal 2,75 mm y 14 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 275 019 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

I
Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 2,75 mm y 19 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 275 024 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

SiroJimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del ca1téter 150,,

diámetro nominal 2,75 mm y 24 mm de longitud. i
SCCDSR14 150 275 029 Sistema stent de cobalto Cromo con lioeración de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del cJtéter 150,
I

diámetro nominal 2,75 mm y 29 mm de longitud. ¡,
SCCDSR14 150 275 034 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus1 de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del cátéter 1501

diámetro nominal 2,75 mm y 34 mm de longitud.
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Sirolimus, de rápido intercambio para guía de

diámetro nominal 3,5 mm y 9 mm de longitud.
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SCCDSR14 150 275 039 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéJer 150,

diámetro nominal 2,75 mm y 39 mm de longitud, I
SCCDSR14 150 300 OOg Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 3 mm y 9 mm de longitud, I
SCCDSR14 150 300 014 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

I
Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 3 mm y 14 mm de longitud, I
SCCDSR14 150 300 019 Sistema stent de cobalto Cromo con ¡¡beración de

I
Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 3 mm y 19 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 300 024 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catbter 150,

diámetro nominal 3 mm y 24 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 300 029 Sistema stent de cobalto Cromo con ¡¡beración de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 3 mm y 29 mm de iongitud. I
SCCDSR14 150 300 034 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".LongitLid del ca'téter 150,

diámetro nominal 3 mm y 34 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 300 039 Sistema stent de cobalto Cromo con ¡¡geraciónde

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 3 mm y 39 mm de iongitud. I
SCCDSR14 150 350 009 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de,

14".Longitud del c~téter 150,
I
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Sistema stent de cobalto Cromo con libeJCión de
o

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del caté~er150,

diámetro nominal 3,5 mm y 14 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 350 019 Sistema stent de cobalto Cromo con Iibe1aCiónde

Sirolimus, de rápido intercambio para gula de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 3,5 mm y 19 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 350 024 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

I
Sirolimus de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 3,5 mm y 24 mm de longitud. 1
SCCDSR14 150 350 029 Sistema stent de cobalto Cromo con lib ración de

Sirolimus, de rápido intercambio para guia de 14".Longitud del caJéter 150,

diámetro nominal 3,5 mm y 29 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 350 034 Sistema stent de cobalto Cromo con lib1eraciónde

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 3,5 mm y 34 mm de longitud. - I
SCCDSR14 150 350 039 Sistema stent de cobalto Cromo con lilíeración de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del cJtéter 150,

diámetro nominal 3,5 mm y 39 mm de longitud. I
SCCDSR14 150 400 009 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

o 1

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del c~téter 150,

diámetro nominal 4 mm y 9 mm de longitud. r- , I
SCCDSR14 150 400 014 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del datéter 150,

diámetro nominal 4 mm y 14 mm de longitud. I
i

SCCDSR14 150400019 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de
i

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del ,:catéter 150,

diámetro nominal 4 mm y 19 mm de longitud.

SCCDSR14 150 400 024 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 4 mm y 24 mm de longitud.
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SCCDSR14 150 400 029 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de
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Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 4 mm y 29 mm de lon9itud.

SCCDSR14 lS0 400 034 Sistema stent de cobalto Cromo con iiberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14",Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 4 mm y 34 mm de longitud.

SCCDSR14 150 400 039 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del cat~ter 150,

diámetro nominal 4 mm y 39 mm de longitud. I
SCCDSR14 150450 014 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Siroiimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del cat~ter 150,

diámetro nominal 4,5 mm y 14 mm de longitud.

SCCDSR14 150 450 019 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 4,5 mm y 19 mm de longitud.

SCCDSR14 150 450 024 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 4,5 mm y 24 mm de longitud.

SCCDSR14 150 450 029 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del catéter 150,

diámetro nominal 4,5 mm y 29 mm de longitud.

SCCDSR14 150 450 034 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de 14".Longitud del c~téter 150,,
diámetro nominal 4,S mm y 34 mm de longitud. J

SCCDSR14 lS0 450 039 Sistema stent de cobalto Cromo con liberación de

Sirolimus, de rápido intercambio para guía de .14".Longitud del cbtéter 150,

diámetro nominal 4,5 mm y 39 mm de longitud.v,
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