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BUENOS AIRES, 07 JUN 20t

VISTO el Expediente N° 1-47-17716/13-9 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Teg:nologl’a 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 Inscripcion en el
RPPTM de los Productos Medicos detallados en los Anexos I a IX de la presente
Disposicion, cuyo titular actual es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD.

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

Que a fs. 127/130 la Direccion de Gestidon de Informacién Técnica
informa los numeros de legajo registrado ante esta Administracion Nacional de
las firmas involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 131 la Direccion General de Asuntos Juridicos toma la
intervencién 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 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de
Inscripcién en el RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a IX
de la presente Disposicién, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A..
ARTICULO 29,- 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 IX de |a presente Disposicion.
ARTICULO 39.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacién de
Modificaciones, los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
disposicion y los que deberan agregarse a los Certificados de Inscripcion en el
RPPTM de los Productos Médicos PM-597-143, PM-597-149, PM-597-174 PM-
597-184, PM-597-185, PM-597—191,‘PM-59°7—1997, PM-597-201 y PM-597-205.
ARTICULO 49°,- Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, girese a la
Direccién de Gestién de Informacion Técnica para que efectie la agregacion de
los Anexos de modificaciones a los Certificados de Inscripcidon en el RPPTM de los

Productos Médicos, Girese a la Direccién Nacional de Productos Médicos a sus
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efectos; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-17716/13-9

DISPOSICION NO: 3 54 ’? | 4’1:."1{7

Dr. OFT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M. AT,
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos_ y Tegm‘glogl'a Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N°354, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-143 y de acuerdo a lo solicitadoe 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 QUIRURGICO CON FIJADORES
HELICOIDALES DE TITANIO .
Marca: PROTACK AUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N° 1-47-10939-10-1 y su modificatorio N° 1-47-1937-

11-9.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC’DIN/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

Numero de Certificado |[PM-597-143 PM-2142-52

El presente sélo tiene valor probatoric 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
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RPPTM PM-2142-52, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ......0......ccevvenenn.

Expediente N© 1-47-17716/13-9

DISPOSICION No: -~ 3 54 s
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Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclona!
A.N.M.AT,
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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 Disposicién
N°354 ..... , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM PM-597-149 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: VENTILADOR.

Marca: PURITAN BENNETT VENTILADOR SERIE 700.

Tramitado por expediente N° 1-47-13174-10-5 y su modificatorio N° 1-47-4618-

11-6.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

NUmerc de Certificado |PM-597-149 PM-2142-54

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de'Inscripcién en el
RPPTM PM-2142-54, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ........0 2 JUN.200k .

Expediente N© 1-47-17716/13-9

-
DISPOSICION Ne 3 54 7 o;.lg#o?ﬁé)ksmsﬂm

Sub Administrador Naclonal
AN.M AT,
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ANEXO IIT DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos,, vy g Te®mologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NO, e, , @ los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-174 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: PLACAS PARA ELECTROCIRUGIA.,

Marca: TELIC.

Tramitado por expediente N°® 1-47-9631-10-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(’)IN/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

Numero de Certificado |PM-597-174 PM-2142-64

El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacidn

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

RPPTM PM-2142-64, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ...... ﬂZJUNZU”' ........

Expediente N° 1-47-17716/13-9

DISPOSICION No: °3 54 4 ﬂm}olk’

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclona}
AN.M.AT.
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tsa ologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
NO..3 ................ , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-184 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: UNIDAD DE ENTREGA DE GAS ARGON PARA
COAGULACION.
Marca: VALLEYLAB.

Tramitado por expediente N° 1-47-13173-10-1,

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(ID’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIOC HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

NuUmero de Certificado |PM-597-184 PM-2142-65

El presente sdlo. 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
RPPTM PM-2142-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ...... 0-7- JUN- 201k v evcnen

Expediente N© 1-47-17716/13-9

DISPOSICION No: 3 54 7
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
ANM.AT.
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aliment% % 'Ee?cno!ogia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO&=....on.. 4 ...... , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-185 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:.GENERADOR ELECTROQUIRURGICO.
Marca: SURGISTAT™.

Tramitado por expediente N° 1-47-12927-10-0.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICA

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

NUmero de Certificado |PM-597-185 PM-2142-66

" 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 Inscripcién en el
RPPTM PM-2142-66 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ....... D ZJUNZW ........

Expediente N© 1-47-17716/13-9
o ,
DISPOSICION N°: 3 54 '4 Aum{fw

Or, OTTO A. ORSINGHER

Sub Admintstrador Naclona)
AN AT,
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante ~ Disposicidn
N°354, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-191 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: SENSORES DE OXIGENO REUSABLES.
Marca: NELLCOR.

Tramitado por expediente N° 1-47-13373-10-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(')’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-597-191 PM-2142-68

El presente sélo tiene valor probatorioc 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 Inscripcién en el
RPPTM PM-2142-68 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias .......... GZJUN Zlm

Expediente N© 1-47-17716/13-9
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Sub Administrader Naclonal
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
AIimentié) & T,*I?no[ogl’a Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N03 ................. ‘ ., @ los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-199 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: CATETERES DE FOLEY 100% SILICONA.
Marca: DOVER.

Tramitado por expediente N° 1-47-12597-10-0 y su modificatorio N° 1-47-

16393-11-2.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACICIJIN/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

Ndmero de Certificado |PM-597-199 PM-2142-72

El presente sdlo 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

i 7 JUN 2014
RPPTM PM-2142-72 en la Ciudad de Buenos Aires, a l0s dias .....ccvvveviieieeinnnnnn.

Expediente N© 1-47-17716/13-9

DISPOSICION NO: 3 54 ,7
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Or. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminigtradar Naclonal
A.N.M.A.T.
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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°3547 a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el

RPPTM PM-597-201 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: MALLA DE POLIPROPILENO.

Marca: PARIETENE.

Tramitado por expediente N° 1-47-11615-09-1.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICA
CION
AUTORIZADA

Cambio de Titularidad

MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

NUmero de Certificado

PM-597-201

PM-2142-73

antes mencionado.

© El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

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

fi 7 JUN 201

RPPTM PM-2142-73 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 dias ...ooooveviiiiiiiainnnnnns

Expediente N° 1-47-17716/13-9
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Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclona)
A.N.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
e

N0354(, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-205 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: MALLAS DE POLIESTER.

Marca: SOFRADIM PARIETEX.

Tra_mitado por expediente N° 1-47-12868-09-0.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI('D,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-597-205 PM-2142-74

El presente sdélo 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 Inscripcién en el

_ . 07 JUN 2014
RPPTM PM-2142-74 en la Ciudad de Buenos Aires, a (05 dlas .....oovivviiiiiiiieiinnne

Expediente N© 1-47-17716/13-9 !

DISPOSICION No: & 54 e /““-dﬁplg

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Admintstrader Naclonal
ANM AT,
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