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BUENOS AIRES, {7 0CT 2%

VISTO el Expediente N° 1-47-7376-12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: -.

Que por las presentes actuaciones la firma Johnson &thn}son'
Medical S.A. solicita la autorizacidn de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM NO PM-16-422, denominado: Endocortadoras vy
engrapadores para endoscopia y grapas, marca: Ethicon Endo-surgery. !

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

Que la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica y la Direccidn
Nacional de Productos Medicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N¢ 1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 10.—| Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM NC PM-16-422, denominado: Endocortadoras y engrapadores para
endoscopia y grapas, marca: Ethicon Endo-surgery.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Madificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el gue deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-16-422. -
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ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,
girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la
agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado original y entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-7376-12-0
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Ministerio de Saiud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién'?o.gé...é- los efectos de
ser anexado en el Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-16;422 y de acuerdo a fo
solicitado por la firma Johnson & Johnson Medical S.A., la modificacion de T[os datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM balnjo:
Nombre genérico aprobado: Endocortadoras y engrapadores para endoscopia y grapas.

Marca: Ethicon Endo-surgery.

Disposicién Autorizante (RPPTM) N© 4070/11
Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-005305-10-9

DATO IDENTIFICATORIO A
MODIFICAR

DATOS AUTORIZADOS
HASTA LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Modelo (s)

ENDOPATH® ETS, ETS
FLEX y ETS COMPACT-

FLEX ENDOPHAT® EZ

45 LINEAR CUTTER
RELOAD Ethicon Endo-
surgery, LLC Linear
Cutter ECHELON™ 45
ENDOPATH®
ECHELON™ FLEX 45
ENDOPATH®
ECHELON™ 60
ENDOPATH®

ENDOPATH® ETS & ETS-Flex
(Articulada)-Cortante lineal
endoscopico y recargas
ATB35, ATW35,
TR35B,TR35W, TSB35,
TSW35 ENDOPATH® ETS45,
ETS-Flex45 & ETS Clornpact-
Flex45, cortantes Iir'1eales y
recargas, y ETS-Flex45 & ETS
Compact-Flex45, grapadora
articulada sin hoja y i‘ecargas.
6CB45, 6R45B, 6R45M,
6SB45, 6TB45, ATG45,
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ECHELON™ FLEX 60
ENDOPATH®

ATW45, LONG45A, NAG45,
NAWA45, SCG45, SCW45, TR45G,
TR45W, TSG45, TSW45,
ATS45, CTS45, ETSA45,
ATS45NK, CTS45NK
ENDOPATH® EZ45, cortante
lineal para endoscopia,
EZ45: cortante lineal para
endoscopia en torax; EZ45:
grapadora lineal usd
endoscopico sin hoja y

recargas. '
ZR458B, ZR45G, EZ458, EZ45G |
Ethicon Endo-Surgery,
cortante lineal LLC, 55/75mm
y recargas y cartuchos
seleccionables.
NTLC55, NTLC75, SR55, SR75
ECHELON™ 45 ENDOPATH®,
cortante lineal uso
endoscopico y recargas
EC45, SC45, ECLG45,
ECR45M, ECR45W, ECR45B,
ECR45D, ECR45G
ECHELON™ Flex 45
ENDOPATH®, grapadora
articulada con cortante lineal

de uso_endoscopico

b
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EC45A, SC45A, ECA5AL
ECHELON™ 60 ENDOPATH®,
recargas para lineal de uso
endoscopico
ECR60B, ECR60D, ECR60G,
ECR60W, ECR60T, ECR60M
ECHELON™ 60 ENDOPATH®,
Cortante lineal compacto de
uso endoscopico-
EC60, LONG60, SC60
ECHELON™ Flex 60
ENDOPATH®, grapadora
articulada con cortante lineal
de uso endoscopico,
EC60A, SC60A, LONGEOA
ECHELON® Flex Powered,
Cortante lineal de uso
endoscopico, articulado
PSE45A, PCE45A, PLE45A,
PSE60A, PCE60A, PLEGOA

Vida Util

3 afios
ECR60W
EC45A
EC45AL
ECG0A
LONG60A
SC45A
SC60A
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PSE45A.
PCE45A
PLE45A
PSEGDA
PCEGOA
PLEGOA
5 afios
ECR45M
ECR45B
ECR45D
ECR45G
ECR45W
ECR60M
SR55
SR75
CTS45
CTS45NK
ECR60B
ECR60D
ECR60G
NTLCS55
NTLC75
ECLG45.
LONG60
ATS545
ATS45NK .
EC45
ETS45:
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SC45
EC60
SC60

LONG45A

6R45M
6CB45
ATB35
ATW35
ZR45B
ZRA45G
6R45B
65B45
TSB35
TSW35
6TB45
EZ458
EZ45G -
SCGA45
SCW45
TR35B
TR35W
ATG45
ATW45
TR45G
TR45W
TSG45
TSW45
NAG45
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidén antes
mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a Ta firma

.I Johnson & Johnson Medical S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO I
PM-16-422, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas”UCTm]lt

Expediente N° 1-47-7376/12-0

DISPOSICION No
7 3 i é Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclanal
A.N.M. AT,
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