Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacién

Disposicién
Nimero: DI-2019-760-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-005799-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005799-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y
modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-153, denominado Sutura sintética
absorbible monofilar de poligliconato (copolimero de acido gliclico y carbonato de trimetileno), marca
Maxon.

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

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-
153, correspondiente al producto médico denominado Sutura sintética absorbible monofilar de poligliconato
(copolimero de acido glicélico y carbonato de trimetileno), marca Maxon, propiedad de la firma
COVIDIEN ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5271/08 de fecha 08 de



septiembre de 2008, la cual sera 08 de septiembre de 2023.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2142-153,
denominado Sutura sintética absorbible monofilar de poligliconato (copolimero de acido glicolico y
carbonato de trimetileno), marca Maxon.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° [E2018-

63059176-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2142-153.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificaciéon autorizadas.

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

Informacién Técnica para que efectie 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 COVIDIEN ARGENTINA S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-2142-153 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sutura sintética absorbible monofilar de
poligliconato (copolimero de acido glicélico y carbonato de trimetileno)
Marca: Maxon
Autorizado por Disposicion ANMAT N° 5271/08 de fecha 08 de septiembre de
2008.

Tramitado por expediente N° 1-47-11493-08-6

DATO .
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO .
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del .
gend 08 de septiembre de 2018 08 de septiembre de 2023
Certificado
Sutura sintética absorbible Sutura sintética absorbible
Nombre monofilar de poligliconato monofilamento de poligliconato
genérico (copolimero de acido glicélico
y carbonato de trimetileno)
Aproximacion y/o ligacion Las suturas Maxon™ estan
Indicacion de general de tejido blando, indicadas para ser utilizadas como
uso incluido el empleo en tejido suturas reabsorbibles en la
cardiovascular pediatrico, aproximacién y/o ligacion general
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donde se prevé crecimiento,
y en tejido vascular.

Las suturas Maxon™ no
estdn indicadas para uso en
tejido cardiovascular de
adutto, en cirugia oftalmica,
en microcirugia ni en tejido
neural.

de tejido blando, incluido el empleo
en tejido cardiovascular pediatrico,
donde se prevé crecimiento, y en
tejido vascular periférico.

Las suturas Maxon™ no estan
indicadas para ser utilizadas en
tejido cardiovascular de adulto, en
cirugia oftalmica, en microcirugia ni
en tejido neural.

Modelos

Maxon ((distintos cddigos
segun tamaiio, color, tipo de
aguja, en hebras o carretes,
ensartadas o sin ensartar)

8886600111
8886600741
8886600751
8886600761
8886601553
8886601563
8886603433
8886603443
8886603641
8886605731
8886605941
8886606163
8886606173
8886606373
8886606553
8886606563
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8886606763
8886606773
8886607373
8886609863
8886611511
8886627553
8886627563
8886627573
8886627761
8886627771
8886627951
8886628551
8886628561
8886628571
8886628751
8886628761
8886628771
8886628811
8886628821
8886629241
8886629251
8886629561
8886629571
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8886629711
8886629721
8886630171
8886630761
8886630771
8886690841
8886611831
8886612111
8886612221
8886612411
8886612421
8886612701
8886612711
8886612713
8886612821
8886613111
8886613211
8886613431
8886613901
8886613911
8886614331
8886614501
8886614711
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8886614721
8886614811
8886614821
8886614921
8886616011
8886616513
8886616523
8886630972
8886631163
8886631173
8886631371
8886631572
8886631962
8886631972
8886632271
8886632573
8886633961
8886633971
8886634973
8886639053
8886640351
8886640451
8886641971
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8886645561
8886645661
8886646221
8886646231
8886646621
8886653211
8886620133
8886620721
8886620731
8886620741
8886621311
8886621321
8886621331
8886621721
8886621731
8886621741
8886621933
8886621943
8886622131
8886622933
8886622943
8886622953
8886623131
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8886623241
8886623331
8886623341
8886623351
8886623531
8886623541
8886623551
8886653221
8886653311
8886653421
8886656573
8886660521
8886660531
8886660821
8886660831
8886660841
8886661221
8886661231
8886661241
8886661831
8886661841
8886661851
8886662451
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8886662641
8886662651
8886662801
8886663241
8886663931
8886623741
8886623761
8886624541
8886624551
8886624561
8886624571
8886624753
8886624961
8886625741
8886625751
8886625761
8886626131
8886626141
8886626151
8886626161
8886626741
8886626751
8886626761
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8886626771
8886626851
8886626951
8886626961
8886626971
8886663941
8886664141
8886664151
8886674441
8886674451
8886674551
8886674642
8886675161
8886675171
8886675551
8886675561
8886675571
8886675761
8886675771
8886676811
8886676971
8886678771
8886678973
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8886690831
CMM435MG
CMM582G
GMM341L
GMM343L
GMM344L
GMM496L
GMM497L
GMMS563L
GMMS573L
GMMé624
GMM632L
GMM634L
GMM806L
GMMS807L
GMMS807L
GMMS873L
GMM9S51
GMMTS40MG
GMMT541MG
GMMTS563MG
GMMT689L
GMMT6E90L
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GMMT761
GMMT89L
GMMTI0L
GMMT951
GMMT961
SMM5033
SMM5042
SMM5043
SMM5044
SMM5221
SMM5231
SMM5241
SMM5323
SMM5431
SMM5516
SMM5526
SMM5536
SMM5539
SMM5831
SMM823G
SMM824G
SMM833G
SMM833G
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SMM844G
SMM845G
VMM114
VMM137

1-Covidien Llc., 15 Hampshire
Street, Mansfield, MA 02048,

USA.

2-Covidien, anteriormente
registrado como United States
Surgical, a division of Tyco
Healthcare Group LP, 60

Middletown Avenue, North.

Haven CT 06473 USA.

1- Covidien lic.,
15 Hampshire Street, Mansfield,
MA 02048, Estados Unidos.

2- Covidien,
60 Middletown Ave, North Haven

CT 06473, Estados Unidos.

3- Covidien,

Fabricantes Zona Franca de San
3-Covidien, anteriormente Isidro, Carretera San Isidro Km 17,
registrado como Davis & Santo Domingo, Republica
Greck Caribe Ltd., Zona Dominicana.
Franca de San Isidro,
Carretera San Isidro Km 17,
Santo Domingo,
Republica Dominicana.
Forma de Cajas de 12, 24 o 36 unidades
presentacién |
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: IF-2018-63059176-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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