~CD

“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813~

Ministerio de Salud ? 2 8 5
Secretaria de Politicas, @
Regulacion e Institutos g
ANMAT. DISPOSICION B

BUENOS AIRES, {7 DIC 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-14299-10-4 del registro de |la
ADMINISTRACION NACIONAL. DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que  por dichas actuaciones la firma STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita la correccién de la Disposicion ANMAT N° 5362//13,
por la cual se aprobé el registro de un producto médico emitiéndose el Certificado PM-
594-287.

Que por error se colocd en el Anexo [ y Anexo I en Periodo de vida util: 5
afios v en Lugar/es de elaboracion: 1- Hwy 3, Km.131.2, Las Guasitas Industrial park,

Arroyo, Puerto Rico 00714, Puerto Rico 2- 4100 East milham Avenue, Kalamazoo, MI

" 49001, Irlanda, Distribuidor: 4100 East Milham Avenue, Kalamazoo, Michigan 49001,

Estados Unidos y: donde debia decir: Periodo de vida util: 0406-222-000 Spineplex media
dosis envase doble: no aplica, 0406-422-000 Verteplex ™ media dosis envase doble: 3
afios, 0406-622-000 Verteplex HV™ Global envase doble: 1 afio, 0406-622-015 Verteplex
HV™ Global envase individual: 1 afio, 0605-887-000 sistema conjunto de Autoplex sin
agujas con cemento Vertaplex: 3 afios, 0607-687-000 Autoplex con Vertaplex HV: 3 afios,

(206-999-510 Adaptador Howmedica: 5 afios, 0206-999-520 Adaptador Zimmer: 5 afios,
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y Lugar/es de elaboracion: 1- Hwy 3, Km.131.2, Las Guasitas Industrial park, Arroyo,
Puerto Rico 00714, Puerto Rico, 2- Raheen Business Park, Limerick, Irlanda, Distribuidor:
4100 East Milham Avenue, Kalamazoo, Michigan 49001, Estados Unidos .

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas en los Decretos N° 1490/92

y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 1°.- Rectificanse los items “periodo de vida util ” y “Lugar/es de elaboracion™
del Anexo I y Anexo III de la Disposicion ANMAT N° 5362 del fecha 23 de agosto del
2013, por la cual se autorizé la inscripeién del producto médico a través del Certificado
PM-594-287 en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Medica a la firma
STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, los cuales quedardn redactados

de la siguiente forma : Perfodo de vida til: 0406-222-000 Spineplex media dosis envase
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doble: no aplica, 0406-422-000 Verteplex ™ media dosis envase doble: 3 afios, 0406-622-
000 Verteplex HV™ Global envase doble: 1 afio, 0406-622-015 Verteplex HV™ Global
envase individual; 1 afio, 0605-887-000 sistema conjunto de Autoplex sin agujas con
cemento Vertaplex: 3 afios, 0607-687-000 Autoplex con Vertaplex HV: 3 afios, 0206-999-
510 Adaptador Howmedica: 5 afios, 0206-999-520 Adaptador Zimmer: 5 afios. Lugar/es
de Elaboracion: 1- Hwy 3, Km.131.2, Las Guasitas Industrial park, Arroyo, Puerto Rico
00714, Puerto Rico, 2- Raheen Business Park, Limerick, Irlanda, Distribuidor: 4100 East
Milham Avenue, Kalamazoo, Michigan 49001, Estados Unidos.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-594-287
cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente
Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Anétese; por el Departamento de Registro notifiquese a los interesados y
hagaseles entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; notifiquese a la
Direccion de Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.,

Expediente N° 1-47-14299/10-4

DISPOSICION N° 7 2 8 5 Mh: ET%

Dr. OTFO A ORSINGHER

Sub Adminlstrador Nacional
A.NM. AT,



	00000001
	00000002
	00000003

