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pisposicion N 1 2 & 3

BUENQS AIRES
' 16 FER 201
VISTO el Expediente N© 7056-10-1 de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Mallinckrodt Medical
Argentina Ltd. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM . 597-122, denominado:
Plataforma de energia (Generador electroquirdrgico).

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

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

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencion que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N°® 425/10

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

ARTICULO 19°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 597-122, denominado Plataforma de energia

(Generador electroquirdrgico).
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ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacidon y Venta de Productos Médicos N° 597-
122,

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamentc de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47- 7056-10-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°‘E2£&,§ los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 597-122 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Mallinckrodt
Medical Argentina Ltd.., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Plataforma de energia (Generador
electroquirdrgico)

Autorizado por Disposicion ANMAT N¢ 7786/2006 (Disposicidn inicial)

Tramitado por Expediente N°: 1-47-18583/06-8

Autorizado por Disposicidon ANMAT N°© 2941/2009, (1° Modificacion)

Tramitado por expediente 1-47-783-09-1

DATO ~ DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Incorporacién de | Accesorios: E0502-12, Accesorios: E0502-12,
accesorios y E6008, E6009, LS0300, E6008, E6009, LS0300,
fabricantes LFC500, FT3000, | LFO500, FT3000,
FT3000DB, LS2070, | FT3000DB, LS2070,

LS3090, LS3110, LS2110, | LS3090, LS3110, LS2110,
LS2071, LS3091, LS3111,|LS2071, LS3091, LS3111,
LS2111, LS1200, LS1120, | LS2111, LS1200, LS1120,
LS1000, LS1100, LS1500, | LS1000, LS1100, LS1500,
LS1020, LS1037, LF4200,|LS1020, LS1037, LF4200,
LF5034, LF5044, LS1520,|LF5034, LF5044, LS1520,
LS0010, L51544, FTOS01. LS0010, LS1544, FT0501.

Nombre del Fabricante: | Nombre del Fabricante:
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Valleylab - una division de
Tyco Healthcare Group LP.

Lugar/es de elaboraciéon:
5920 Longbow Drive,
Boulder, Colorado 80301,
Estados Unidos.

Valleylab - una division de
Tyco Healthcare Group LP.
Lugar/es de elaboracion:
5920 Longbow  Drive,
Boulder, Colorade 80301,

Estados Unidos.

Accesorios:
LS1020

Nombre del Fabricante: 1)

LS1037,

Covidien Medical Products
(Shanghai) Manufacturing,
LLC.

2) Unites States Surgical
Corp.

Lugar/es de elaboracion: 1)
10 Bldg N°¢ 789 Puxing
Road, Shangahai, China.

2) 60 Middletown Avenue,
North Haven, CT, 06473,

Estados Unidos.

Accesorios:
LS1020

Nombre del Fabricante: 1)

LS1037,

Covidien Medical Products
(Shanghai) Manufacturing,
LLC.

2) Unites States Surgical
Corp.

Lugar/es de elaboracion:
1) 10 Bldg N° 789 Puxing
Road, Shangahai, China.
2) 60 Middletown Avenue,
North Haven, CT, 06473,

Estados Unidos.

Accesorios: LS1000
Nombre del Fabricante:
Design Standards
Corporation

Lugar/es de elaboracidon:
CEDA Industrial Park,
Charlestown, NH 0363,

Estades Unidoes.

Accesorios: LS1000

Nombre del Fabricante:
Design Standards
Corpcration -
Lugar/es de elaboracion:
CEDA Industrial Park,
Charlestown, NH 0363,

Estados Unidos.

Accesorios: LS0300,

Accesorios: LS0300,
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LFO500, LS0010, E6019,
E6008, E6009
Nombre del Fabricante:

Linemaster Switch

Lugar/fes de elaboracion:

LFO500, LS0010, E6019,
E6008, E6009
Nombre del Fabricante:

Linemaster Switch

Lugar/es de elaboracion:

29 Plaine  Hill Road, | 29 Piaine Hill Road,
Woodstock, CT 06281, | Woodstock, CT 06281,
Estados Unidos. Estados Unidos.
Accesorios: LS1100, | Accesorios: LS1100,
LS1120 LS1120

Nombre del Fabricante: | Nombre del Fabricante:
Unites  States  Surgical | Unites  States  Surgical
Corp. Corp. .

Lugar/es de elaboracion:
60 Middletown
North Haven, CT, 06473,
Estados Unidos.

Avenue,

Lugar/es de elaboracion:
60 Middletown
North Haven, CT, 06473,

Estados Unidos.

Avenue,

Accesorios:
FTO51C (cable monopolar

Force Triad)

FT6003  (interruptor a
pedal de tres pedales
Force Triad), LS3092

(electrodo de mandibula
curvo Ligasure Max),
LS3112 (electrodo curvo
Ligasure XTD),
E6008B

monopolar),

(pedal
E6009B
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(pedal bipolar), . LF1537
(pinza para laparoscopia
Ligasure.
Nombre del Fabricante:
Valleylab - una division de
Tyco Healthcare Group LP.
Lugar/es de elaboracion:
5920 Longbow Drive,
Boulder, Colorado 80301,
Estados Unidos.
Accesorios: FT6003
(interruptor de tres
pedales Force Triad)
Nombre del Fabricante:
Linemaster Switch Corp.
Lugar/es de elaboracion:
29 Plaine Hill Road,
Woodstock, CT 06281,

\P Estados Unidos.
Accesorios:
E6008B (pedal
monopolar),
E6009B (pedal bipolar)
Nombre del Fabricante:
Bernstein AG.
Lugar/es de elaboracién:
Tieloser Weg 6. Porta
Westfalica, Alemania,
32457.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMA.T.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 597-122, en la Ciudad de

Expediente N° 1-47-7056-10-1
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