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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Namero: DI-2017-10485-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-007097-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-007097-16-3 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIREX DO BRASIL L.T.D.A. solicita la
revalidacion del certificado de inscripcion en el RPPTM N° PM-1684-7 denominado LASER HO YAG,
PARA CIRUGIA, marca: INITIA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02,
sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101/15 del 16 de diciembre de 2015.



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

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM -
1684-7 correspondiente al producto denominado LASER HO YAG, PARA CIRUGIA, marca: INITIA,
propiedad de la firma DIREX DO BRASIL L.T.D.A., obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
8172/11 de fecha 05 de diciembre de 2011, segun lo establecido en el anexo que forma parte de la presente
Disposicion.

ARTICULO 2°. - Acéptase la Revalidacion de la fecha de inscripcion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM -1684-7 la cual serd 05 de diciembre de 2021.

ARTICULO 3°. -Practiquese la atestacion correspondiente en el N° PM-1684-7 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia presente; girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion correspondiente. Cumplido, archivese.
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