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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-17714/13-1 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.
solicita el cambio de titularidad a su favor de los Certificados de Inscriptién en el
RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a X de la presente
Disposicion, cuyo titular actual es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD.

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

Que a fs. 148/152 la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica
informa los nimeros de legajo registrado ante esta Administracion Nacional de
las firmas involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 153/154 la Direccién General de Asuntos Juridicos toma la
intervencion de su competencia.

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

1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10,- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de
Inscripcién en el RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a X
de la presente Disposicion, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A..
ARTICULO 20°.- Acéptense los nuevos nimeros de los Certificados de Inscripcién
en el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los
Anexos I a X de la presente Disposicidn.
ARTICULO 39.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones, los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
disposicion y los que deberdn agregarse a los Certificados de Inscripciéon en el
RPPTM de los Productos Médicos PM-597-58, PM-597-59, PM-597-64, PM-597-
66, PM-597-76, PM-597-77, PM-597-79, PM-597-89, PM-597-91 y PM-597-92.
ARTICULO 49°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposiéic’m, girese a la
Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que efectle la agregacion de
los Anexos de modificaciones a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los

Productos Médicos, Girese a la Direccion Nacional de Productos Medicos a sus
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N04..8..4..4a los efectos de su anexado al Certificado de Inscrip.cién en el
RPPTM PM-597-58 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla a! pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: TUBO ESOFAGICO TRAQUEAL,
Marca: COMBITUBE.

Tramitado por expediente N° 1-47-4344-11-0.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
‘ ARGENTINA LTD

NUmero de Certificado |PM-597-58 PM-2142-19

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 COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripciéon en el

RPPTM PM-2142-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ....3.0. 0L . 204 .-

Expediente NO 1-47-17714/13-1
DISPOSICION Ne: 4 8 4 4 /(AL‘WX%
Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Nactonal
A.N.M.A.T.
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de ' la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°4..8.4..4a los efectﬁs de su anexado al Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM PM-597-59 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: TUBO PARA TRAQUEOSTOMIA.

Marca: SHILEY.

Tramitado por expediente N° 1-47-1317-11-7.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO"N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

NUumero de Certificado |PM-597-59 PM-2142-20

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inécripcién en el
RPPTM PM-2142-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ...... 10.4UL.200.....

Expediente N° 1-47-17714/13-1

DISPOSICION NO: 4 8 4 4 Mh‘o_clL,

Or. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administradar Naglonal
A NM AT,
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

" El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°4844 los efectos de su anexado a! Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-64 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: DISCOS ABSORBENTES DE HIDROGEL PARA
LACTANCIA.
Marca: KENDALL.

Tramitado por expediente N° 1-47-4520-11-6 y su modificatorio N® 1-47-2583-

13-5.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(j'N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad ;MALLINCKRODT MEDICAL |COVIDIEN ARGENTINA S.A,
ARGENTINA LTD

NUmero de Certificado |PM-597-64 PM-2142-22

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
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RPPTM PM-2142-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 dias ......cvvvvivereirvnensn.

Expediente N© 1-47-17714/13-1

DISPOSICION N°; 48 4 4 /Ij“uj(?‘

7 | Or. 0110 A, ORSINGHER

Sub Administragor Nationay
N.M. AT,
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ANEXO 1V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N04844 los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-597-66 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto.en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: APOSITO DE PELICULA TRANSPARENTE PERMEABLE
AL VAPOR Y LA HUMEDAD.

Marca: KENDALL.

Tramitado por expediente N°® 1-47-4343-11-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO'N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL |COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

Ndmero de Certificado |PM-597-66 PM-2142-24

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 COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
10 JuL 2014

RPPTM PM-2142-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ........covvvinivvennne.

Expediente N® 1-47-17714/13-1

DISPOSICION NO: 4 8 4 4 n}*“é‘ﬁ&‘ii& RSINGHER

Sub Administrddor Naclonal
A.N.M. AT,



‘2014 - Asio de Homenae al Almivante Guillermo Brows, en el Bicentenario del Combate Nava! de Montevideo”

:.%zaéaw’av b ;@/:?;{!?fm
\%ﬁé/)z&?z & rj}/;d/(&ﬁé’.ﬁ

ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°4844 a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-597-76 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: SISTEMA DE RECUPERACION DE ESPECIMENES.
Marca: AUTOSUTURE ENDOBAG. |

Tramitado por expediente N° 1-47-22803-10-3.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')‘N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad [MALLINCKRODT MEDICAL |COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

NUmero de Certificado |PM-597-76 PM-2142-26

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM PM-2142-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ...... 1 QJULZU'II;

Expediente N© 1-47-17714/13-1
DISPOSICION NO: 4 8 A 4 /ww;,‘{lg

Or. 010 A, ORSINGHzR

Sub Adminjgs
rador Nactp
A'N'M-A.T. nal
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°4844 a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-77 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: INSTRUMENTO PARA LA RETRACCION /
SEPARACION DE TEJIDOS.
Marca: AUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N° 1-47-22457-10-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO{N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |[MALLINCKRODT MEDICAL |COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

Ndmero de Certificado |PM-597-77 PM-2142-27

E! presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.

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

RPPTM PM-2142-27, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ......1 8 UL B

Expediente N© 1-47-17714/13-1
DISPOSICION No: 4 8 4 4 /(jmc]g

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administradar Naclonal
10 A.N.M.A.T.
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz0 mediante Disposicion
Neo... .. 8 ........ %3 los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-79 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en Ia
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: INSTRUMENTO LAPAROSCOPICO DE UN SOLO USO.
Marca: AUTOSUTURE. |

Tramitado por expediente N° 1-47-14800-09-7 y su modificatorio N° 1-47-1621-

11-6.
DATO DATO AUTORIZADO IVIODIFICACI(')’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

Numero de Certificado |PM-597-79 PM-2142-29

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Il’fSﬂCﬂﬁ_cifhli\ll en ei
RPPTM PM-2142-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ......cvovvvvvveiennnnnns
Expediente N© 1-47-17714/13-1

DISPOSICION Ne°: , }Jmu; 4
4 8 4 4 Dr. OTT0 A BRSINGHER

Sub ASministradar Naclonat
A.N.M. A.T.

11
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°é844 los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-89 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: TROCARES.
Marca: VERSAPORT.

Tramitado por expediente N° 1-47-13164-09-4 y su modificatorio N°® 1-47-1940-

11-8.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |[MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

NUmero de Certificado |PM-597-89 PM-2142-33

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-2142-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ..... 1 ﬂ JULZUH .....

Expediente No 1-47-17714/13-1
prsposicion no: dg 8 4 4 ~,,p,w1i,

Dr. OTIO A. ORSINGHER

12 Sub Administradar Nactonal
AN.M.AT.
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Nod..8.4...&-a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-91 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: TUBOS ENDOBRONQUIALES.
Marca: BRONCHO-CATH.

Tramitado por expediente N° 1-47-22801-10-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |[MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A,
ARGENTINA LTD

Numero de Certificado |PM-597-91 PM-2142-34

El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de! (RPPTM) a la

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
10 JuL 200

RPPTM PM-2142-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias .......cccovviiiinnnnn

Expediente N© 1-47-17714/13-1

DISPOSICION Ne: 48 4 4 A«bm"‘o\éh

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Admintatrador Naglonal
AN.M, AT,

13
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ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°...4..8..4..é&los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-597-92 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: SISTEMA CERRADO PARA. ASPIRACION
TRAQUEOBRONQUIAL.
Marca: DAR.

Tramitado por expediente N° 1-47-4298-10-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad | MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
|ARGENTINA LTD

NOmero de Certificado [PM-597-92 PM-2142-35

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular de! Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-2142-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ...... 10 JUL 200, ...

Expediente N© 1-47-17714/13-1

DISPOSICION NO: 4 8 4 4 | : Aaw:i‘\,

br. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM AT,
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