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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-7474-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Septiembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-6501-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6501-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL IMPLANTS
S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-554-57,
denominado: cemento 6seo ortopédico, puro, marca BIOMET.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-554-57,
denominado cemento dseo ortopédico, puro, marca BIOMET, segln Disposicion Autorizante de (RPPTM)

N° 6994/17 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-2375-15-1.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-



66476840-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-554-57.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién
de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma MEDICAL IMPLANTS S.A. la modificacién de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM

N°® PM 554-57 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo: Cemento 6seo ortopédico, puro.

Marca: BIOMET.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6994/17.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2375-15-1

V Art. N°
3005550011
contenido 1 x 269
Biomet Plus Bone
Cement 40 Art. N°
3020810401:
contenido 1 x 40. Art.
N°© 30211900001:
Contenido 2 x 40.
Biomet Bone Cement
R. Art. N°©
3035890011:
contenido 1 x 40. Art.
N°© 3035890022:

contenido 2 x 40.

IF-2(

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s Biomet Bone Cement Biomet Bone Cement V

(Art. N©® 3005550011,
N° 3005550011-3)
contenido 1 x 26g
Biomet Plus Bone
Cement 40 (Art. N°
3020810401, N°
3020810401-3):
contenido 1 x 40. (Art.
N© 30211900001, N°
30211900001-3):
Contenido 2 x 40.
Biomet Bone Cement R.
(Art. N© 3035890011,
N° 3035890011-3):
contenido 1 x 40. (Art.
N°© 3035890022, N°
3035890022-3):
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Nombre del
fabricante

Biomet Orthopaedics
Switzerland GmbH

1) Biomet Orthopaedics
Switzerland GmbH
2) Biomet France

Lugar/es de
elaboracion

Riedstrasse 6, 8953
Dietikon, Suiza

1) Riedstrasse 6, 8953
Dietikon, Suiza

2) Plateau de Lautagne,
26000 VALENCE FRANCIA

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUumero: 1F-2019-66476840-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Julio de 2019

Referencia: 3110-6501-18-5 MEDICAL IMPLANTS S.A
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