
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

D'SPOS'C,ON N' 

BUENOS AIRES, 
o 7 MAR 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-20829/10-1 de la Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma Biomet Argentina S.A. 

solicita la autorización de modificación del Certificado de Autorización y Venta de 

Productos Médicos N° PM 898-9, denominado: Sistema de centrífuga y kit de 

separación de concentrados de plaquetas para uso en cirugías traumatológicas, 

marca: Biomet. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la 

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 

normativa aplicable. 

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología 

Médica han tomado la intervención que les compete. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N° 

1490/92 Y del Decreto N° 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y Venta 

de Productos Médicos N° PM 898-9, denominado: Sistema de centrífuga y kit de 
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DISPOSICION N° 1384 

separación de concentrados de plaquetas para uso en cirugías traumatológicas, 

marca: Biomet. 

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el 

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá 

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 

898-9. 

ARTICULO 3° - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese 

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de 

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente N0 1-47-20829/10-1 

DISPOSICIÓN NO 1 3 8 , 

U Dr. OllO A. ORSINGHFR 
SUB_INTERVENTOH 

A.lS.M.A.T. 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicament1s,!/isen¡os y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N° .................. " los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N° PM 898-9 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Biomet Argentina 

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, 

del producto inscripto en (RPPTM) como: 

Nombre Genérico / Comercial aprobado: Sistema de centrífuga y kit de 

separación de concentrados de plaquetas para uso en cirugías traumatológicas, 

marca: Biomet. 

Autorizado por Disposición ANMAT N° 4126/09. 

Tramitado por expediente N° 1-47-4525/09-6 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION I RECTIFICACION 
IDENTIFICA TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

A MODIFICAR 
Modelos Anexo A Anexo B + Anexo C 

Fabricante Biomet Biologics Inc Biomet Biologics Inc (para los 
56 East Be" Drive, productos de Anexo B y Anexo C) 

PO Box 587, 56 East Be" Drive, PO Box 587, 
Warsaw, Indiana, Warsaw, Indiana 46581, Estados 

Estados Unidos Unidos 

The Drucker Company (para Anexo C) 
200 Shadylane Drive, Philipsburg, 

Pennsylvania 16866, Estados Unidos 

Micromedics (para Anexo C) 
1270 Eagan Industrial Road, Suite 
# 120, Sto Paul, Minnesota 55121, 

Estados Unidos. 

Thermogenesis Corp. (para Anexo C) 
2711 Citrus Road, Rancho Cordova, 

California 95742, Estados Unidos 

-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM) a la 

firma Biomet Argentina S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de 

Productos Médicos N° PM 898-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 
. O 7 MAR 2012 

dlas ......................................................................... . 

Expediente N0 1-47-20829/10-1 . ~ 
~IÓN N° 1 3 8 4 ,wl\~i~ 

Dr. OTTO A. ORSINGHFA 
SUB-INTERVENl"',. 

~N~M.A.'l·. 
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ANEXO A 

7428 Centrífuga grande 120 volt 

7430 Kit de recipiente extra (para termocentrífuga) 

7431 Kit de recipiente extra (para centrífuga Drucker) 

7432 Kit de mini-recipiente extra GPS NO 7426 (para termocentrífuga) 

7433 Kit de mini recipiente extra GPS (para centrífuga Drucker) 

7434 Kit de recipiente extra para trombina Vacutainer (para centrífuga Drucker) 

7435 Kit de recipiente para trombina Vacutainer (para centrífuga lEC) 

7600 Unidad de base Vortech 

755VES 

800-0201 

800-0202 

rígidas 

800-0211 

800-0215 

800-0216 

800-0250 

800-0250V 

800-0260 

800-0300 

800-0300V 

800-0503 

800-0505 

800-0508 

800-0655 

800-0660 

800-0665 

800-0670 

800-0675 

800-0680 

~/ 

Centrífuga Drucker 

Boquilla dual para rociado 

Cánulas maleables, Punta conectora, puntas aplicadoras, puntas 

Regulador de aerosol sin ventilador 

Regulador de aerosol endoscópico con ventilador 

Punta rígida endoscópica aerosol 

Kit de rociador manual biológico Biomet con 3 recipientes 

Kit de rociador manual Vortech con 3 recipientes 

Kit de rociador aerosol Biomet Biologics con 2 kits 

Sistema de preparación de injertos Biomet Biologics 

Sistema de preparación de injertos Vortech 

Mini-kit sin ACD-A 30 mi 

GPS Mini Counterbalance (balanceador de centrifuga) 

GPS Standard Counterbalance (balanceador de centrifuga) 

Kit de recuperación (Mini Tube) 

Mini Kit GPS III de recuperación 

Kit estándar GPS III de recuperacion 

Mini-kit GPS III sin ACD-A 30 mi, Sin extracción de sangre 

Kit individual GPS !Il sin ACD-A, Sin extracción de sangre 

Kit doble GPS III sin ACD-A, Sin extracción de sangre 
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800-0821 Kit doble GPS sin ACD-A, Sin kit de extracción de sangre 

800-0921 Kit individual GPS sin ACD-A, Sin kit de extracción de sangre 

800-7600A Vortech Descartable 

1 384 
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ANEXO B 

7428 Centrífuga grande 120 volt 

7430 Kit de recipiente extra (para termocentrífuga) 

7431 Kit de recipiente extra (para centrífuga Drucker) 

7432 Kit de mini-recipiente extra GPS NO 7426 (para termocentrífuga) 

7433 Kit de mini recipiente extra GPS (para centrífuga Drucker) 

7434 Kit de recipiente extra para trombina Vacutainer (para centrífuga Drucker) 

7435 Kit de recipiente para trombina Vacutainer (para centrífuga lEC) 

7600 Unidad de base Vortech 

755VES 

800-0201 

800-0202 

rígidas 

800-0211 

800-0215 

800-0216 

800-0250 

800-0250V 

800-0260 

800-0300 

Centrífuga Drucker 

Boquilla dual para rociado 

Cánulas maleables, Punta conectora, puntas aplicadoras, puntas 

Regulador de aerosol sin ventilador 

Regulador de aerosol endoscópico con ventilador 

Punta rígida endoscópica aerosol 

Kit de rociador manual biológico Biomet con 3 recipientes 

Kit de rociador manual Vortech con 3 recipientes 

Kit de rociador aerosol Biomet Biologics con 2 kits 

Sistema de preparación de injertos Biomet Biologics 

800-0300V Sistema de preparación de injertos Vortech 

800-0503 Mini-kit sin ACD-A 30 mi 

800-0505 GPS Mini Counterbalance (balanceador de centrifuga) 

800-0508 GPS Standard Counterbalance (balanceador de centrifuga) 

800-0655 Kit de recuperación (Mini Tube) 

800-0660 Mini Kit GPS III de recuperación 

800-0665 Kit estándar GPS III de recuperacion 

800-0670 Mini-kit GPS III sin ACD-A 30 mi, Sin extracción de sangre 

800-0675 Kit individual GPS III sin ACD-A, Sin extracción de sangre 

800-0680 Kit doble GPS III sin ACD-A, Sin extracción de sangre 

~' 
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800-0821 Kit doble GPS sin ACD-A, Sin kit de extracción de sangre 

800-0921 Kit individual GPS sin ACD-A, Sin kit de extracción de sangre 

800-7600A Vortech Descartable 

800-0202V Aplicador Vortech, punta rociadora, cánula dual maleable calibre 

20x4 

800-0204V Conector mezclador Vortech con cánula individual 

800-0740 Tubo individual GPS II únicamente 

800-0742 Tubo individual Mini GPS únicamente 

800-0744 Tubo individual GPS III únicamente 

800-0745 Mini tubo GPS III únicamente 

800-0760 Contrapeso Clotalyst - Naranja 

~ lJ~t~ 
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7436 

800-0212 

800-0217 

800-0220 

800-0225 

800-0507 

ATM100 

ATM100TIP 

CMT100 

CMT100TIP 

CMT101 

CMT102 

ST-3 TIP 

800-0203 

800-0204 

800-0206 

800-0207 

800-0208 

800-0209 

ANEXO C 

Kit de baldes de repuesto GPS III de 60ml 

Aplicador endoscópico con punta mezcladora de 5 mm x 30 cm 

Punta aplicadora de aerosol endoscópica rígida 5 mm x 40 cm 

Punta rociadora aplicadora, cánula dual maleable calibre 16 x 18cm 

Kit de suministro artroscópico 

Contrapeso ajustable 

Mezclador de trombina autólogo 

Punta mezcladora con punta rociadora opcional 

Punta mezcladora coaxial con Luer 

Punta mezcladora coaxial con Luer y punta rociadora 

Punta mezcladora coaxial - recta ahusada 

Punta mezcladora coaxial - curva 

Punta rociadora TDP 

Punta rociadora aplicadora, cánula dual maleable calibre 20 x 7" 

Conector mezclador con cánula individual 

Punta rociadora aplicadora, cánula dual maleable calibre 20 x 10,25" 

Punta endoscópica de lumen dual y maleable de 5mm x 32cm 

Punta endoscópica rígida de 5mm x 40cm 

Punta rociadora aplicadora, cánula dual maleable calibre 16 x 4" 

755VES-230V Centrífuga Drucker 50/60 HZ 

1 384 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
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