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VISTO el expediente N° 1-47-18657/10-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECNICOS ASOCIADOS S.R.L.
solicita la ampliacién de rubro de su habilitacion, en las condiciones previstas por la Ley
N° 16.463 y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de’
Empresa Fabricante yo Importadora de Produclos Médicos®, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporade al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).

~Que asimismo solicita la modificacion de estructura aprobada por Disposicidn
8721/06.

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

Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su
competenc’ia. emitiendo el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Médicos, segun Disposicion ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el cumplimiento
de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N°

2319/02 (T.0. 2004), y el informe técnico favorable.
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Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N#

1480792 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1%.- Apruébase la modificacion de estructura a TECNICOS ASOCIADOS
S.R.L. con domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sitos en Calle 8 E/3 y 5, Parque
tndustrial Gral. Savio, Mar de! Plata, Provincia de Buenos Aires.
ARTICULO 2° Autorizase la ampliacién del rubro a la empresa mencionada en el
Articulo 1¢ como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULQO 3°.- Extiendase el Cerificado correspondiente a la autorizacion conferida en
los Articulos 1° v 29 de la presente Disposicion, en el que debera dejarse expresa
constancia de que "EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ S| NO ES
ACOMPAﬁADO DEL CERT!FICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”. )
ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 105 a 107.
ARTICULO 5%.- Déjase sin efecto la habilitacion conferida por Disposicién N® 6721/06.
ARTICULO 6°.- Andtese; por e} Depariamento de Registro notifiquese al interesado y
"hagasele entrega de'copia autenticada de la presente Disposicion, del Certificado de

Buenzs Practicas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el
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Ariculo 3° girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-18657/10-6

DISPOSICION N°

aro . ’2‘ 5 @ {w

"

DR. CAREOS CHIALE
INTERVENTOR
AN AT




MERCOSUR; ' REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
| SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma TECNICOSIASG'CIADOS S.R.Li con domicilio legl, planta elaboradora y depésito eén Caile 8 entre Calles 3 y 5,

Parque Industriai Gral Sdvio, Mar del Plata, provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como

EMPRESA FABRICANTE DE PRODUGTOS MEDICOS, encontrandose inscripta en el Registro de ésta ADMINISTRACION NACIONAL
~ DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y1 TECNOLOG{A MEDICA.

Expedientes N° 1-47-18657-10:6 . o " Disposicién N° 2591/13 Legajo N° 1334
Buenos Aires, 03 de mayo de 2013. -+ ‘

'al i . . At . . .
EL. PRESENTE CERTIFICADO CA||RE(‘E DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

Dra, SILVIA BONI
Jefa del Departaniento de Registro

ANMAT.




~ MERCOSUR E © REPUBLICA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secratara de Polilicas, Regulacion ¢ Instituios
ANMAT
Direccion de Techologia Médica
CERTIFICADQ DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
(MERCOSUR/GNMIC/RES. N° 31/97, incorporada por Disposicion ANMAT N° 194/99)

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: TECNICOS ASOCIADOS S.R.L.

DIRECCION(ES) DE LA{S) PLANTA(S) O LOCAL(ES):

PLANTA ELABORADOHA: Calle 8 E/3y 5, Parque Industrial Gral. Savio, Mar del Plata, Provmcla de Buenos Aires,
Argentina.

ACTA DE INSPECCION IN°: 4002!11

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT) N2: 1334

NUNIEFIO DE CERTIFICADO: 0090[13

NUMERO DE EXPEDIENTE 18657/10-6

El establecimiento cumple con ILS requisitos del documento de verificacion del cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Fabricacion (Resolucion, GMG/MERCOSUR N® 131/96, incorporada por Disposicion ANMAT N° 698/99) para los siguientes
productos médicos: “F ABRIC NTE DE PRODUCTOS MEDICOS PARA PROTESIS Y ORTESIS, ANDADORES,
BASTONES, ELEVADORES PARALELAS, FIJADORES EXTERNOS, MESA DE TRATAMIENTO, CLAVOS
EN DOMEDULARES CLAVOS TRANSFISIARIOS, PLACAS Y TORNILLOS".

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE RENOVACION: 11/ABRIL/2013 - I?LAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) ANOS.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentacion

III e

IV ' Igg. ROGEIIN LOPEZ

sTanlogia Médica
A.N.M.AT.
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