Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-2428-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7247-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7247-17-3 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 autorizacion de
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2142-138, denominado: SUTURAS DE
POLIPROPILENO MONOFILAMENTO NO ABSORBIBLES, marca: SURGIPRO.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/C2, 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 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 Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-138,
denominado: SUTURAS DE POLIPROPILENO MONOFILAMENTO NO ABSORBIBLES, marca:



SURGIPRO, segun Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1994/09 y tramitado por expediente N°® 1-47-
780-09-0.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones ~documento N° IF-2018-
05286374-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2142-138.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A. la modificacion de los datos caracteristicos
correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-2142-138
de acuerdo con los datos que figuran en la tabla al pie, del producto:
Nombre genérico aprobado: SUTURAS DE POLIPROPIL=ENO
MONOFILAMENTO NO ABSORBIBLES, marca: SURGIPRO.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1994/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-780-09-0.

Disposicion de cambio de Titularidad N© 2739/14.

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos Surgipro Surgipro
3CP360. 3CP360.
CP460. CP460.
SP1606. SP1606.
SP5686G. SP5686G.
SP670. SP670.
VP833. VP833.
3CP444. 3CP444.
CP535. GRaSH;
SP1617. SP1617.
SP5687. SP5687.
SP675. SP675.
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VP834.
CP10M.
CP823.
SP1618.
SP56871.
SP683.
VP843.
CP16M.
CP824.
SP1634.

SP5697G.

SP683G.
VP853.
CP17M.
CP824L.
SP1635.

SP5699G.

SP6831.
VP891.
CP30M.
CP825.
SP1636.
SP621.
SP684.
VP897M.
CP411.
CP834L.
SP1643.
SP622.

SP684G.

VP834.
CP10M.
CP823.
SP1618.
SP5687J.
SP683.
VP843.
CP16M.
CP824.
SP1634.
SP5697G.
SP683G.
VP853.
CP17M.
CP824L.
SP1635.
SP5699G.
SP683J.
VP891.
CP30M.
CP825.
SP1636.
SP621.
SP684.
VP897M.
CP411.
CP834L.
SP1643.
SP622.
SP684G.

IF-2018-05286374-APN-DNPM#ANMAT

pagina 2 de 13




VP937/,
CP412.

CP836.
SP1644.

SP622BC.

SP685.
VP945.
CP414.
CP844.

SP1664G.

SP623.
SP689.
VP956.
CP415.
CP845.

SP1693G.
SP623BC.

SPB90.
VP965.
CP422.
CPOOM.
SP1696.

SP624BC.

SP868.
VP977.
CP423.
CP92M.

SP1696G.

5P629.
SP868G.

VP937.
CP412.
CP836.
SP1644.
SP622BC.
SP685.
VP945.
CP414.
CP844.
SP1664G.
SP623.
SP689.
VP956.
CP415.
CP845.
SP1693G.
SP623BC.
SP690.
VP965.
CP422.
CPO0OM.
SP1696.
SP624BC.
SP868.
YPO7Z,
CP423.
CP92M.
SP1696G.
SP629.
SP868G.
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VP978.
CP424.
CPOM.
SP1697.
SP631.
VP151.
VP987X.
CP425.
GP282.

SP2698G.

SP649.
VP152.
VPF543.
CP433.
P2756K.
SP3655.
SP660.
VP523.
VPF701.
CP434.
P2771K.
SP559G.
SP660G.
VP533.
VPF746.
CP435.
P27900G.
SP5663,

VP978.
CP424.
CPaM.
SP1697.
SP631.
VP151.
VP987X.
CP425.
GP282.
SP2698G.
SP649.
VP152.
VPF543.
CP433.
P2756K.
5P3655.
SP660.
VP523.
VPF701.
CP434.
P2771K.
SP559G.
SP660G.
VP533.
VPF746.
CP435.
P2790G.
SP5663.
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SP661.
VP53M.
VPF751.
CP443.
P2793G.
SP5663G.
SP661G.
VP543.
CP454.
P2794G.
SP5681.
SP665.
VP628.
CP455.
P2795G.
SP5682G.
SP665G.
VP736M.
Surgipro II
CP410.
SP655.
VP520X.
VP583X.
VP709X.
VP725X].
SP5663.
SP8619G.
VP521X.
VP584X.
VP70MX.

SP661.
VP53M.
VPF751.
CP443.
P2793G.
SP5663G.
SP661G.
VP543.
CP454,
P2794G.
SP5681.
SP665.
VP628.
CP455.
P2795G.
SP5682G.
SP665G.
VP736M.
Surgipro I
CP410.
SP655.
VP520X.
VP583X.
VP709X.
VP725X].
SP5663.
SP8619G.
VP521X.
VP584X.
VP70MX.
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VP725X.
SP1618J.

SP8656G.

VP522X.
VP585X.
VP70X.

VP726MX.

SP1696J.

VP102MX.

VP5261.
VP621X.

VP710MX.

VP726X.

SP5663G.
VP120MX.

VP5265.
VP622X.
VP710X.
VP727X.

SP5680G.
VP126MX.

VP5267.
VP630X.
VP711X.

VP728MX.

SP5681.
VP204X.
VP532X.
VP631X.

VP712MX.

VP725X.
SP1618J.
SP8656G.
VP522X.
VP585X.
VP70X.
VP726MX.
SP16961J.
VP102MX.
VP5261.
VP621X.
VP710MX.
VP726X.
SP5663G.
VP120MX.
VP5265.
VP622X.
VP710X.
VP727X.
SP5680G.
VP126MX.
VP5267.
VP630X.
VP711X.
VP728MX.
SP5681.
VP204X.
VP532X.
VP631X.
VP712MX.
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VP728X.

SP5681G.

VP204X3.
VP541X.

VP650MX.

VP712X.
VP72MX.
SP5682.
VP205X.
VP541X].

VP652MX.
VP713MX.

VP72X.

SP5682G.

VP205X].
VP542X.
VP660X.
VP713X.
VP72X].
SP5686.

VP209MX.

VP542X3.

VP701MX.

VP714X.

VP733MX.
SP56860G.

VP2124.
VP552X.
VP701X.
VP714X].

VP728X.
SP5681G.
VP204X3.
VP541X.
VP650MX.
VP712X.
VP72MX.
SP5682.
VP205X.
VP541XJ.
VP652MX.
VP713MX.
VP72X.
SP5682G.
VP205X3.
VP542X.
VP660X.
VP713X.
VP72X3.
SP5686.
VP209MX.
VP542X].
VP701MX.
VP714X.
VP733MX.
SP5686G.
VP2124.
VP552X.
VP701X.
VP714X].
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VP733X.
SP5687G.
VP2147.
VP555X.
VP702MX.
VP715X.
VP734MX.
SP5692G.
VP331X.
VP556MX.
VP702X.
VP718MX.
VP735MX.
SP5695.
VP363X.
VP556X,
VP703MX.
VP718X.
VP735X.
SP5695G.
VP365X.
VP557MX.
VP703X.
VP718X].
VP737MX.
SP5695].
VP366X.

VPS57MXJ.

VP704MX.
VP719MX.

VP733X.
SP5687G.
VP2147.
VP555X.
VP702MX.
VP715X.
VP734MX.
SP56926.,
VP331X.
VP556MX.
VP702X.
VP718MX.
VP735MX.
SP5695.
VP363X.
VP556X.
VP703MX.
VP718X.
VP735X.
SP5695G.
VP365X.
VP557MX.
VP703X.
VP718X3.
VP737MX.
SP56951.
VP366X.
VPS57MXJ.
VP704MX.
VP719MX.
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VP738MX.
SP5697G.

VP37MX.
VP557X.
VP704X.
VP719X.
VP738X.
SP5698.
VP417X.
VP558X.

VP705MX.

VP719XJ.
VP73MX.

SP5698G.

VP418.
VP559X.
VP705X.

VP720MX.
VP73MXJ.

SP5699.
VP421X.
VP566X.

VP706MX.

VP720X.
VP73X.

SP5699G.

VP422X.
VP570X.
VP706X.

VP721MX.

VP738MX.
SP5697G.
VP37MX.
VP557X.
VP704X.
VP719X.
VP738X.
SP5698.
VP417X.
VP558X.
VP705MX.
VP719XJ.
VP73MX.
SP5698G.
VP418.
VP559X.
VP705X.
VP720MX.
VP73MX]J.
SP5699.
VP421X.
VP566X.
VP706MX.
VP720X.
VP73 X.
SP5699G.
VP422X.
VP570X.
VP706X.
VP721MX.
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VP743MX.
SP5764.
VP435X.
VP580X.
VP707X.
VP721X.
VP744MX.
SP5781.
VP510X.
VP581X.
VP708X.
VP723X.
VP744X.
SP5786.
VP511X.
VP582X.
VP709MX.
VP725MX.
VP745X.
VP746MX.
VP771X.
VP90OX.
VPF354X.
VP746X.
VP772X.
VP901MX.
VPF521X.
VP747MX.
VP776MX.
VP902MX.

VP743MX.
SP5764.
VP435X.
VP580X.
VP707X.
VP721X.
VP744MX.
SP5781.
VP510X.
VP581X.
VP708X.
VP723X.
VP744X.
SP5786.
VP511X.
VP582X.
VP709MX.
VP725MX.
VP745X.
VP746MX.
VP771X.
VP90O0X.
VPF354X.
VP746X.
VP772X.
VP901MX.
VPF521X.
VP747MX.
VP776MX.
VP902MX.

10
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VPF522X.
VP747X.
VP776X.
VP902X.

VPF557MX.

VP74X.
VP78X.
VP903MX.
VPF557X.
VP751MX.
VP80OOX.
VP904MX.
VPF612X.
VP751X.
VP800X].
VP904X.
VPF702X.
VP753MX.
VP812X.
VP908.

VPF703MX.

VP754X.
VP813X.
VP910X.
VPF703X.
VP755X.
VP831X.
VP911X.
VPF704X.
VP756X.

VPF522X.
VP747X.
VP776X.
VP902X.
VPF557MX.
VP74X.
VP78X.
VP903MX.
VPF557X.
VP751MX.
VP800X.
VPS04 MX.
VPF612X.
VP751X.
VP800X].
VP904X.
VPF702X.
VP753MX.
VP812X.
VP908.
VPF703MX.
VP754X.
VP813X.
VP910X.
VPF703X.
VP755X.

| vP831X.

VPO LLX.
VPF704X.
VP756X.

11
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VP831XJ. VP831XJ.

VP914X. VP914X.

VPF7D6MX. VPF7D6MX.

VP757X. VP757X.

VP832X. VP832X.

VP924X. VP924X.

VPF706X. VPF706X.

VP759MX. VP759MX.

VP841X. VP841X.

VP925X. VP925X.

VPF709X. VPF709X.

VP759X. VP759X.

VP842X. VP842X.

VP925X3. VP925X3.

VPF710MX. VPF710MX.

VP75X. VP75X.

VP851X. VP851X.

VP926X. VP926X.

VPF710X. VPF710X.

VP75X13. VP75X].

VP854X. VP854X.

VP934X. VP934X.

VPF711X. VPF711X.

VP760X. VP760X.

VP870X. VP870X.

VP935X. VP935X.

VPF713X. VPF720X. VPF713X. VPF720X.

VP761MX. VP7S1X. VP761MX. VP761X.

VP871X. VP872X. VP871X. VP872X.

VP936X. VP938X. VP936X. VP938X.
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VPF726X. VPF726X.

VP762X. VP762X.

VP875MX. VP875MX.

VP941X. VP941X. ‘.
VPF728X. VPF728X. -
VP763X. VP763X. .
VP875X. VP875X. ”
VP973X. VP973X.

VPF733X. VPF733X.

VP764MX. VP764MX.

VP881X. VP881X. ‘.
VP975X. VP975X. -
VPF735X. VPF735X. :
VP765MX. VP765MX. -
VP889X. VP889X.

VP976X. VP976X.

VPF776X. VPF776X.

VP76MX. VP76MX. .
VP890X. VP89OX. -
VP985X. VP985X. .
VPF807X. VPF807X. ~
VP76X. VP76X.

VP9OOMX. VP9OOMX.

VP986X. VP986X,

VPP557X. VPP557X. ::

& -

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

¢

Expediente N° 1-47-3110-7247-17-3
IF-201 8—05286374—APN—DNPM#ANMAT.'
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