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AUNWUAT.
BUENOS AIRES, 2 2 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-013951-11-0 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:
Que por dichas actuaciones se comunica a esta Administracion

Nacional el cambio de Razén Social de la firma BIOSCIENCE S.R.L., la que
en 10 sucesivo se denominara BIOSCIENCE S.A., titular de los productos
médicos detallados en los Anexos de Autorizacion de Modificaciones I a
VII.

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

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion de su
competencia en virtud de los términos establecidos por la Circular ANMAT
N° 01/04.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N©

1.490/92 vy del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Témese conocimiento del cambio de razon social de la
firma BIOSCIENCE S.R.L., la que en lo sucesivo se denominara
BIQSCIENCE S.A., titular de los productos médicos detallados en los
Anexos de Autorizacion de Modificaciones I a VII . |
ARTICULO 2°.-. Cancélese el Certificado de Habilitacién de
Establecimientos otorgado a favor de la firma BIOSCIENCE S.R.L.
ARTICULO 3°.- Cancélese el Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Médicos otorgado a BIOSCIENCE
S.R.L. por Disposicion ANMAT N° 5016/07.
ARTICULO 4°,- Dese de baja como Directora Técnica de la firma
BIOSCIENCE S.R.L. @ la Bioingenieria JULIETA ROSANA BORGONOVOQ (M.
N. 5844).
ARTICULO 5°.- Extiéndase el Certificado de Habilitacion de
Establecimientos @ nombre de la nueva firma BIOSCIENCE S.A. en los
mismos términos que los otorgados por Disposicion ANMAT N© 5016/07.

ARTICULO 5°.- Extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas
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Practicas de Fabricacion de Productos Médicos a la firma BIOSCIENCE S.A.
en los mismos términos que los otorgados por Disposicion ANMAT NO©
5016/07.

ARTICULO 7°.- Designese como Directora Técnica a la Bioingeniera
JULIETA ROSANA BORGONOVO (M. N. 5844) de la firma BIOSCIENCE S.A.
ARTICULO 89.- Aceptanse los textos de los Anexos de Autorizacion de
modificaciones los cuales pasardn a formar parte integrante de la presente
Disposicion y los que deberan agregarse a los Certificado de Autorizacion
y Venta de Productos Médicos N° PM 752-1, PM 752- 2, PM 752-6, PM
752-12, PM 752-13, PM 752-14 y PM 752-17.

ARTICULO 90.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
girese al Departamento de Registro para que efectue la agregacion del
Anexo de modificaciones al Certificado de Inscripcién y Autorizacion de
Venta de Producto Médico, Girese a la Direccion de Tecnologia Médica a

sus efectos; cumplido, archivese PERMANENTE.

AT L

Expediente N° 1-47-0000-013951-11-0 Dr. A. ORINGHFR
SUB-INTERVEINTOR
AN M. a7

DISPOSICION No:

1737

cC
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N01737, a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcidon y Autorizacion de Venta de Producto Médico N° PM-752-1 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSCIENCE S.A. la modificacion de
los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Producto Médico: ELECTROENCEFALOGRAFO COMPUTARIZADO
Nombre Comercial y/o Marca: VECTOR / BIOSCIENCE

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012238-05-7

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Razdn Social firma Titular |BIOSCIENCE S.R.L. BIOSCIENCE S.A.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma BIOSCIENCE S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-752-1, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias...........o..ee. 2 2MAR2012 ..................
Expediente N© 1-47-0000- 013951-11-0 Lmel=
DISPQOSICION N©: Dr. OTTO A. jSINGHFFI

EUB-INTERVENTOR

; 1737 ==
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia  Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicidon
NO173 ..... ..., a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcién y Autorizacion de Venta de Producto Médico N° PM-752-2 vy de
acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSCIENCE S.A. la modificacion de
los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Producto Médico: ELECTROMIOGRAFQOS, POTENCIALES EVOCADQS
Nombre Comercial y/o Marca: BIONERVE / BIOSCIENCE

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012563-05-9

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA " RECTIFICACION
AUTORIZADA
Razon Social firma Titular |BIOSCIENCE S.R.L. BIOSCIENCE S.A.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma BIOSCIENCE S.A., Titular del Certificado de

Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-752-2, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias.............. 22 MAR.2002 .o
Expediente N® 1-47-0000- 013951-11-0 el
DISPOSICION N©°: Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.

cc !‘? 5 7
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ANEXO I1I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante  Disposicién
NO.......... , /a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcion y Autorizacion de Venta de Producto Médico N° PM-752-6 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSCIENCE S.A. la modificacion de
los datos caracteristicos, que figuran en la tabla a.l pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Producto  Médico: SOFTWARE PARA ANALISIS DE  SENALES
ELECTROENCEFALOGRAFICAS y POLISOMNOGRAFICAS
Nombre Comercial y/o Marca: STELLATE SYSTEM / STELLATE SYSTEM

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006615-06-4

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO , MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Razdn Social firma Titular |BIOSCIENCE S.R.L. BIOSCIENCE S.A.

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Ak
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM} a la firma BIOSCIENCE S.A., Titular de! Certificado de

Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-752-6, en la Ciudad de

2
Buenos Aires, a los dias............ ZMAR?WZ ..........................
Expediente N°© 1-47-0000- 013951-11-0 h“ﬁh
DISPOSICION NO: br. OTTO A ORSINGHFR

su-anERVENTOR

cc 1 7 3 7l ANM.AT
e
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ANEXO 1V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia = Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
NO..... 1737, 'a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Producto Médico N° PM-752-12 vy
de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSCIENCE S.A. la modificacidn de
los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Producto Médico: ELECTRODOS NEUROLOGICOS
Nombre Comercial y/o Marca: ELECTRODOS INTRACRANEALES/ AD- TECH
CLASE IV
Disposicion Autorizante ANMAT N© 0064/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-016868-08-4

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Razdn Social firma Titular | BIOSCIENCE S.R.L. BIOSCIENCE S.A.

i
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM)} a la firma BIOSCIENCE S.A., Titular del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-752-12, en la Ciudad de

2202012

Buenos Aires, a los dias......... . 0. 0 i o,

A wn 11'7
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION N©°: ANMAT.
cc 1737

Expediente N© 1-47-0000- 013951-11-0
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizdo mediante Disposicidon
N01737, a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcion y Autorizacion de Venta de Producto Médico N° PM-752-13 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSCIENCE S.A. la modificacion de
los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Producto Médico: SISTEMAS DE VALVULAS Y DERIVACION PARA
HIDROCEFALIA
Nombre Comercial y/o Marca: VALVULAS PARA HIDROCEFALIA / INTEGRA
NEUROCIENCES
CLASE 1V
Disposiciéon Autorizante ANMAT N© 5508/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002973-09-0

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Razon Social firma Titular {BIOSCIENCE S.R.L. BIOSCIENCE S.A.

llis

12



“2012 — Ailo de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Seeretaria de Politicas,

Regalaciin ¢ Tuatitutos

AN AT,

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma BIOSCIENCE S.A., Titular del Certificado de

Autorizacidén y Venta de Productos Médicos N° PM-752-13, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los dias.......... 22MAR2012 .........................

Expediente NO 1-47-0000- 013951-11-0 m‘f’ﬂf?
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
DISPOSICION No: sua-ﬁ;i::?rm

CcC 1?57
M
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ANEXO VI DE AUTORIZACI(')N. DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd0 mediante Disposicion

NO....... H, a los efectos de su anexado al Certificado de

Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Producto Médico N° PM-752-14 vy

de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSCIENCE S.A. la modificacién de

los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscripto en (RPPTM) bajo:

Producto Médico: ASPIRADORES ULTRASONICOS

Nombre Comercial y/o Marca: ASPIRADOR _QUIRURGICO ULTRASONICO /
J\ INTEGRA.

CLASE IV

Disposicion Autorizante ANMAT N°© 6144/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009414-09-4

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Razdn Social firma Titular [BIOSCIENCE S.R.L. BIOSCIENCE S.A.

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma BIOSCIENCE S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-752-14, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los dias............. 22 MAR 2012,

Expediente NO 1-47-0000- 013951-11-0  br, oliblo%e! .t-c’;m

SUB-INTERVEHN TOR
A'N'MoA-T.

DISPOSICION NO:

. 1737
M
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia tHMédica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
NO..... 1?3", a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcion y Autorizacion de Venta de Producto Médico N° PM-752-17 vy
de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSCIENCE S.A. la modificacion de
los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Producto Médico: DISPOSITIVOS DE FIJACION CRANEAL
Nombre Comercial y/o Marca: DISPOSITIVO DE FIJACION CRANEAL /
V' INTEGRA NEUROSCIENCE
CLASE I
Disposicion Autorizante ANMAT N© 3759/11

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-019046-10-1

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC)N/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA ' RECTIFICACION
AUTORIZADA
Razon Social firma Titular |BIOSCIENCE S.R.L. BIOSCIENCE S.A.

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma BIOSCIENCE S.A., Titular del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-752—17, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 10S diaS....c.coveuveninnen 2.2..!!!\.‘?...?!).12 ...............

w8k
L d
Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION No: ANMAT.

; 1737
o]
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