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& |
Ministerio de Salud D{SPQSlC‘ON N* 7 4 8 8

Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos
ANMAT.

B¢ DIC 200
BUENQS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006387-11-0 de Ia

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracién Nacional_ el cambio de razdn social de la firma SINAX
MEDICA S.A. que en lo sucesivo se denominara MEDICAL PRACTICE S.A,,
titular de los Productos Médicos detallados en los Anexos de Autorizacion
de Modificaciones de I a III.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestidn de Informacidon Técnica ha tomado la
intervencién de su competencia en virtud de los términos establecidos por
la Circular ANMAT N° 01/04.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto

NC 1.490/92' y del Decreto N°® 1271/13.

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 19,- Témese condcimiento del cambio de razdn social de la
. firma SINAX MEDICA S.A. que en lo sucesivo se denomina MEDICAL
PRACTICE S.A., titular de los Productos Médicos detallados en los Anexos
de Autorizacion de Modificaciones I a IIL.
ARTICULO 20. - Cancélese el Certificado de Habilitacion de
Establecimiento otorgado a favor de la firma SINAX MEDICA S.A. por
Disposicion A.N.M.A.T N© 2862/06.
ARTICULO 3°.- Cancélese el Certificado de Cumplimiento de las Buenas
P'récticas de Fabricacién de Productos Médicos otorgado a la firma SINAX
MEDICA S.A. por Disposicién A.N.M.A. T N© 2862/06.
ARTICULO 4°.- Limitase a la Farmacéutica Vanesa Alicia SKREDZELEWSKI
(M. N. 14002) en su caracter de Directora Técnica de la firma SINAX
MEDICA S.A.-
ARTICULO 5°.- Extiéndase el Certificado de Habilitacion de
Establecimiento a nombre de la firma MEDICAL PRACTICE S.A. en los

términos de la Disposicion A.N.M.A. T N° 2862/06.
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ARTICULO 6°.- Extiéndase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Médicos a favor de la firma
MEDICAL PRACTICE S.A.-

ARTICULO 7°.- Inscribase a la Farmacéutica Vanesa Alicia
SKREDZELEWSKI (M. N. 14002) Directora Técnica de la firma MEDICAL
PRACTICE S.A.-

ARTICULO 8°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones de I a III, los cuales pasan a formar parte integrante de la
presente Disposicidén, los que deberdn anexarse a los Certificados
Autorizaciéon y Venta de Productos Médicos Nros PM - 1520-1, 1520-10 y
1520-23 en los términos de la Disposicion A.N.M.A.T N° 6077/97.-
ARTICULQO 99.- Andtese; por.Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
girese a la Direccién de Gestion de. Informacién Técnica para que
proceda a la agregacion de los Anexos de Modificaciones a los Certificados
de Inscripcidn y Autorizacidén de Venta de los Productos Médicos, Girese a
la Direccién Nacional de Productos Médicos a sus efectos; cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-0000-1-47-0000-006387-11-0 |
Mw;t‘L
DISPOSICION NO:
7 4 88 o OTIO A. ORSNGHER

N Suly Admlnistrador Naclonal
AN M. AT,
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°.7. 4 88, a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcidén y Autorizaciéon de Venta de Producto Médico N° PM-1520-1 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL PRACTICE S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tébla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Descriptivo: UMDNS 12-830- CEMENTO ORTOPEDICO
Modelo / s y/o Marca: TECRES CEMEX |
Clase de Rieégo: Clase III
Disposicién Autorizante 5332/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003783-09-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Razon Social firma|SINAX MEDICA S.A. | MEDICAL PRACTICE S.A.

Titular

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
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Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma MEDICAL PRACTICE S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion y Venta de Productos Medicos N° PM-1520-1, en la Ciudad de

, 8¢ DI
Buenos Aires, a los dias........ BD [32{}13 ..................................
MM,.EL
Expediente N© 1-47- oooo 006387-11-0 Dr. OTIO A. ORSINGHER
7 8 8 Sub Admlnistrador Nagional
DISPOSICION N° A-NMAT

cC
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°...7 8 8 a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcion y Autorizacion de Venta de Producto Médico N° PM-1520-10 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL PRACTICE S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto i'nscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Descriptivo: UMDNS 16-150- PROTESIS de ARTICULACION para
CADERA, TOTALES

~ Modelo / s y/o Marca: MP, ENDO - MODEL TOTAL FEMUR REPLACEMENT
MODULAR SYSTEM

Clase de Riesgo: Clase III

Disposicién Autorizante 5123/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003784-09-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA : RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Razén Social firma|SINAX MEDICA S.A. MEDICAL PRACTICE S.A.
Titular

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
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Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma MEDICAL PRACTICE S.A., .Titular del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-1520-10, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias........06.BIL. 208

Nwngl
Or. OTIO A. ORSINGHER

DISPOSICION N° 7 4 8 8 Sub pminstatr Nctor

cc

Expediente N° 1-47-0000-006387-11-0
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ANEXQ III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°...Z .............. 7 a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcion y Autorizacién de Venta de Producto Médico N° PM-1520-23 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL PRACTICE S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Descriptivo: UMDNS 16-096- PROTESIS de ARTICULACION para
RODILLA, TOTAL

Modelo / s y/o Marca: EXACTECH

Clase de Riesgo: Clase III

Disposicidon Autorizante 3221/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002849-09-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Razon Social firma|SINAX MEDICA S.A. | MEDICAL PRACTICE S.A.

Titular

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
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Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma MEDICAL PRACTICE S.A., Titular del Certificado de

Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-1520-23, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias......... ﬂﬁ DIE .2.0.1.3 .................. s

Mbad..ci’-—
Expediente N° 1-47-0000-006387-11-0 -
Dr. OTIO A, ORSINGHER

' DISPOSICION N° 748 8 | Sub Adz{:;lasia.d:rﬂh‘l.aclona!
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