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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5369-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-6936-19-1

VISTO e Expediente N° 1-47-6936-19-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-16-655, denominado Dispositivo para Control
Tisular, sin nudos, de polipropileno, marca ETHICON.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

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

Por €llo;
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 e RPPTM N° PM-16-655,,



correspondiente al producto médico denominado Dispositivo para Control Tisular, sin nudos, de polipropileno,
marca ETHICON, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 8288 de fecha 09 de diciembre de 2014, la cua sera 09 de diciembre de 2024

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-16-655,
denominado Dispositivo para Control Tisular, sin nudos, de polipropileno, marca ETHICON

ARTICULO 3°.- Acéptase € Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° IF-2020-
13873962-APN-INPM#ANMAT, € que deberd agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-
655.

ARTICULO 4°.- En los Rétul os e I nstrucciones de uso deberan constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, Ro6tulos e Instrucciones de Uso, girese a la
Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion al Certificado de Inscripcion
correspondiente. 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 JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A la

modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N© PM-16-655 de acuerdo con los datos que figuran en

tabla al pie, del producto:

Nombre genérico del producto médico: Dispositivo para Control Tisular, sin

nudos, de polipropileno.
Marca: ETHICON

Clase de Riesgo: III
Obtenido a través de la Disposicion N° 8288 de fecha 09 de diciembre de 2014
Tramitado por Expediente N© 1-47-4041-14-7

DATO .
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO .
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 09 de diciembre de 2019 09 de diciembre de 2024
Certificado
Stratafix™ Spiral Stratafix™ Spiral Polypropylene,
Polypropylene Dispositivo para | Dispositivo para control tisular,
Control Tisular, sin nudos (Bi- | sin nudo bidireccional (de
Direccional) polipropileno)
Modelos SXPL2B400 SXPL2B401 Stratafix™ Spiral Polypropylene,

Stratafix™ Spiral
Polypropylene Dispositivo para
Control Tisular, sin nudos (Uni-

Direccional)

Dispositivo para control tisular,
sin nudo, unidireccional (de

polipropileno)
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SXPL1B400

Nombre del

fabricante

Fabricantel:

Surgical Specialties Puerto
Rico, Inc.; Angiotech PR Inc.
Doing Business as / Opera
bajo el hombre Angiotech
Puerto Rico, Inc.
Fabricante2:

Surgical Specialties México S
de RL de CV

Surgical Specialties México S de
RL de CV.

Lugar/es de

elaboracion

Fabricantel:

Road 459 KM 0.6, Montana
Industrial Park, Aguadilla, PR
00603, Estados Unidos.
Fabricante2:

Rosarito
2000-24702B, Ejido Francisco
Villa, Tijuana, Baja California,
MEXICO 22235

Corredor Tijuana -

Corredor Tijuana - Rosarito
2000-24702B, Ejido Francisco
Villa, Tijuana, Baja California,
MEXICO 22235

DOCUMENTO GEDO N°.

Proyecto de | Aprobado por Disposicién
Rétulos 5469/15
Proyecto de . | DOCUMENTO GEDO N°
Aprobado por  Disposicion
Instrucciones
5469/15

de uso

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-13873962-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-6936-19-1 JOHNSONS & JOHNSON MEDICAL S.A

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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