A

‘201 1-Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores

Srotieis i Fitpns

% o Fnscictotss

DIROSICIGN o 6. 666

suenos arres, 2 9 SEP 201

VISTO el Expediente N° 1-47-11299-07-5 y agregados, expedientes
N°1-47-6972-09-2 vy exp N°1-47-15673-09-5 de!l registro de |Ia
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDOQ:

Que por dichas actuaciones la firma 3M SACIFIA solicita la
correccién de la Disposicion ANMAT N°5069/07, por la cual se aprobd el
registro de un producto médico: Cemento de ionémero de vidrio para fijacion,
emitiéndose el Certificado PM- 604-25.

Que se asigno errdneamente el N° de PM y el Elaborador.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de |o normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de
su competencia. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas en los Decretos
N° 1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase el Articulo 4° de la Disposicion ANMAT N° 5069 de
fecha 20 de agosto de 2007, el cual quedara redactado de la siguiente
manera: ARTICULO 4°, “En los rétulos e instrucciones de uso autorizados
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debera figurar la leyenda: Autorizadé por la ANMAT, PM- 604-69 con exclusion
de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente”,

ARTICULOQ 2°.- Rectifiquese los Anexos I y III de la Disposicion mencionada en
el articulo precedente,en el item nombre del fabricante y lugar de elaboracién
deberd decir: Nombre del Fabricante: 3M ESPE AG,D-8222-9,Seefeld,
Alemania. -Fraccionado y Acondicionado por 3M ARGENTINA SACIFIA, Los
Arboles 842, Hurlingham, Provincia de Buenos Aires

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el certificado PM-
604-25 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.

ARTICULO4°.- Anoétese; por el Departamento de Registro notifiquese a los
interesados y hdagaseles entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion; notifiquese a la Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-11299-07-5 y agregados Exp N°1-47-6972-09-2 y eXxp
N°1-47-15673-09-5
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