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Disposicién
Nimero: DI-2018-3557-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-17595-12-9

VISTO el Expediente N° 1-47-17595-12-9 del Registro de csta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicita la revalidacién y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-191, denominado Sutura quirirgica
absorbible sintética de acido poliglicolico, marca PolyCryl Polysuture.

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 Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-
191, correspondiente al producto médico denominado Sutura quirdrgica absorbible sintética de acido
poliglicélico, marca PolyCryl Polysuture, propiedad de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. obtenido a
través de la Disposicion ANMAT N° 5782/07 de fecha 26 de septiembre de 2007, la cual serd 26 de



septiembre de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-191,
denominado Sutura quirirgica absorbible sintética de acido poliglicélico, marca PolyCryl Polysuture.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

07674626-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-2142-191.

ARTICULO 4°.- En los Rotulos € Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direcci6n de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-2142-191
de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sutura quir(rgica absorbible sintética de acido
poliglicolico.
Marca: PolyCryl Polysuture
Autorizado por Disposicién ANMAT N 5782/07 de fecha 26 de septiembre de
2007.

Tramitado por expediente N® 1-47-8219-07-1

DATO "
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ;
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del .
. 26 de septiembre de 2012 26 de septiembre de 2017
Certificado
Vigencia del .
26 de septiembre de 2017 26 de septiembre de 2022
Certificado
Marca PolyCryl Polysuture Dexon™
1110-70
MadalsE PolyCryl Polysuture 1330-30
1330-30E

1F-2018-07674626-APN-DNPM#ANMAT




1330-40
1330-40E
1330;50
1330-50E
1430-30
1510-00
1510-20
1510-30
2210-20
2210-30
2210-30MT
2210-40
2210-50
2210-50MT
2210-60
2310-20
2310-20MT
2310-30
2310-40
2310-50
2410-00
2410-00PT

2410-20

IF-2018-07674626-APN-DNPM#ANMAT




2410-30
2410-30MT
2410-40
2510-00
2510-00PT
2510-00PTE
2510-01PT
2510-01PTE
2510-20
2510-30
2610-00
26100-0PT
2610-00PTE
2610-01
2610-01PT
2610-02PT
2610-20
2610-20PTE
2610-30
2610-30MT
2710-00
2710-00PT

2710-00PTE
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2710-01
2710-01PT
2710-01PTE
2710-02
2710-02PT
2710-20
2710-30
2810-00
2810-01
2810-02
2810-20
2810-20MT
2910-01YT
2910-02YT
2910-20MT
3410-00
3610-00
3610-20
3610-30
3610-30KT
4230-60XF
4330-40XF

4330-50XF
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4410-30XF
4510-00
4510-01
4510-20
4510-30
4510-40
5230-40XF
5230-50XF
5310-20
5310-30
5610-00
5610-01
5610-20
5710-02
59100-2PT
6010-50
6010-60
6010-70E
6010-80
6510-60
8110-60XF
8230-40XF

8230-50XF

IF-2018-07674626-APN-DNPM#ANMAT




831030
8310-40
8410-00
8410-20
8410-30
8610-00
8610-01
8610-20
8610-20EE
8710-00
PY04500V
PY04520T
PY04520V
PY04520VE
PY04530T
PY04530V
PY04530VE
PY04540V
PY0O7000V
PY0O7020V
PYO7030V
PY15001

PY15002
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PY15003
PY15004
PY15010
PY15020
PY15030
PY15040D
PY25001
PY25002
PY25010
PY25020
PY25030

SK2410-20

Fabricante

Polysuture Industria e
Comercio Ltda. Av. Gabriel
Ramos Da Silva, 1245-
Pargue Industrial -

CEP 37950-000,

Sao Sebastiao do Paraiso,

Brasil, Parque Industrial,

Sebastiao do Paraiso, Brasil.

Polysuture Ind. Com. Ltda.

Av. Gabriel Ramos Da Silva 1245,
Parque Industrial J.F. Zanin, Sao
Sebastiao do Paraiso, MG,

37950-000, Brasil.

Indicacién de

uso

Las suturas Dexon™ son
indicadas para usarse en la
aproximacion y/o ligadura de

tejidos blandos y en cirugia

Las suturas Dexon™ son indicadas
para usarse en la aproximacion
y/o ligadura de tejidos blandos y
en cirugia oftalmica.
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oftalmica, pero no en cirugia

del tracto biliar o urinario

5 afos a temperatura de
17°C a 25°C, abrigado de la

5 afios

Vida qtil luz solar directa, libre de
polvos, humedad e
intemperies.
Forma de Cajas de 12, 24 o 36 unidades
presentacién |

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado,
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2018-07674626-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2018
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