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BUENOS AIRES, [ 2 MAY 20'15

VISTO el expediente N® 1-47-7493/12-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMET ARGENTINA 5.A.
cen domicilio legal y depdsito en Padre Vanini 344/348, Villa Martelli, Partido de
Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, solicita fa aprobacidn de la’
modificacién de esfructura de! establecimiento habilitado mediante Disposicién'
N© 1779/08, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento.
Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o
Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°-
21/98, e incorporado al ordenamiento juridice nacional por Disposicion ANMAT
Ne 2319/02 (T.0. 2004).

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

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de

su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas par el Decreto

NC 1490/92 y el 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°- Apruébase la modificacibn de estructura a la firma BIOMET
ARGENTINA S.A, con domicilic legal y depdsito en Padre Vanini 344/348, Villa_
Martelli, Partido de Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, habilitada
mediante Disposicin N® 1779/08, como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULO 2°.- Acéptanse los planos oﬁciaies obrantes de fojas 73 A 75.
ARTICULG 3°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese al
interesado y hagasele entrega de copia autenticada de |a presente Disposicidn,
y de los planoé oficiales aprobados; girese a Mesa de Entradas a sus efectos.

Cumpiido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-7493/12-4

DISPOSICION N°

. 2593

=

DR, CARLDS ¢
INT. RVENTQ.:LE
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 Ne 2319/02

Certificase que la firma BIOMET/ARCENTINATSIA] con doicilio legal y depdsito en Padre Vanini 344/348, Villa Martelli, Partido- de
Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA'IMPORTADORA DE
PRODUCTOSTMEDICOS, cncontrindose inscripta’ ¢n el Registrd de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ME;DIO:A.

Expediente N° 1-47- 7493 12-4 ‘Disposicion N° 2593/13 ' | Legajo N°898
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EL PRESENTE CERTIFICADO CA RE(JE DE VALIDEZ Si NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUC-TOSI MEDICOS VIGENTE

Buenos Aires, 06 de mayo de 2013.

Jefa del Departamento d¢ Registro

! *uddurtbbrrdirrvunnd
_ Dra. SILVIA BONI
ANMAT.



“MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

Ministerio de Satud
Secrefaria de Politicas, Regulacion ¢ nstitutos
ANMAT
Direccion de Tecnologia Médica
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
(MERCOSUR/GNC/RES. N‘ 31/97, incorporada por Dlsposuzlén ANMAT N° 194/99)

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOMET ARGENTINA S.A.
DIRECCION(ES) DE LA() PLANTA(S) O LOCAL(ES):

DEPOSITO: Padre Vanini 344/348, Villa Martelli, Partido de Vicente Lépez, provincia de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCION N°: 4744/12

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTd (LEGAJO ANMAT) Ne: 898
NUMERO DE CERTIFICADO: 0091/13
NUMERO DE EXPEDIENTE:! 7493[12 4

El establecimiento cumple cop los |requisitos del documento de verificacion del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion (Resofuc;on GMC/MERCOSUR N® 131/96, incorporada por D!SDOSICIOI? ANMAT N° 698/99)
para los siguientes productos, médicos: "IMPORTADOR DE IMPLANTES TRAUMATOLOGICOS, SISTEMAS
PARA ARTROSCOPIA (EQUIPAMIENTO PARA ARTROSCOPIA, SISTEMAS DE DESBASTE, DE CORTE DE

MICROENDOSCOPIA‘), SIS'ILEMAS DE REMOCION DE CEMENTO QUIRURGICO Y LAVADO PULSATIL,
CEMENTO QUIRURGJECOS cém Y SIN ANTIBIOTICOS”.

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

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE RENOVACION: 11/ABRIL/2013 PLAZO DE VALIDEZ: CINCO (5) afos.

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