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BUENOS AIRES,

1 4 yay 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-17715/13-5 de la Administracion Nacionaf

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 Inscripcién en el
RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a IX dg 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, 122/125 la Direccién de Gestidn de Informacidn Técnica informa
los nimeros de legajo registrado ante esta Administracion Nacional de las firmas
involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 126/128 la Direccion General de Asuntos Juridicos toma la
intervenci()n-de su competencia.

Que se actla 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 ADMINISTRACIC')N-NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de Inscripcidn

en el RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a IX de la

presente Disposicion, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A..

ARTiCULO 20.- Acéptense los nuevos numeros de los Certificados de Inscripcién en

el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los Anexos I a

IX de la presente Disposicion.

ARTICULO 39°.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacién de Modificaciones,
6‘ 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-597-250, PM-597-260, . PM-597-265, PM-597-266, PM-597-270, PM-
597-271, PM-597-272, PM-597-273 y PM-597-279, .
ARTICULO 49°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la
Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que efectlie la agregacion de los
Anexos de modificaciones a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los

Productos Médicos, Girese a ia Direccion Nacional de Productos Médicos a sus

S
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efectos; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-17715/13-5 hl;nOL'

L4 O'
DISPOSICION N°: Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional

& 3 @ ? 8 a ANMAT,
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacicnal de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion

Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-250 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: DISPOSITIVO DE SUTURA ENDOSCOPICO
ARTICULADO.

Marca: SILS STITCH.

Tramitado por expediente N® 1-47-17483-09-1 y su modificatorio N° 1-47-1756-

11-3.
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
NUumero de Certificado |PM-597-250 PM-2142-89

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

e
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-89, en la Ciudad de Buenos
Aires, a los dias ...... 14MAY2014
- m;m; 4

Expediente N® 1-47-17715/13-5

DISPOSICION No: Dr. OTIO A. ORSINGHER

‘ Sub Administrador Naclonal
5 7 6 A.IN.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), autorizé mediante Disposicion
NO...... 3@?53 los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-260 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 inscriptc en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: INSTRUMENTO ARTICULADO DE UN SOLO USO.
Marca: SILS CLINCH.

Tramitado por expediente N° 1-47-9071-10-5 y su modificatorio N° 1-47-1834-11-

2.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’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-597-260 PM-2142-96

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién

<<
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-96, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias ......... 1 ..4.M1\.Y...2.014
Expediente N© 1-47-17715/13-5 fe A
juas @
. _ -
DISPOSICION No: 30 7 6 I

Sub Administrador Macipnal
k ANM. AT,
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Naciona! de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
AhmeP@? ? 6Tecnolog|a Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
NC. s , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-265 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, de! producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: INTERCAMBIADORES DE CALOR Y HUMEDAD (HME).
Marca: DAR.

S Tramitado por expediente N°® 1-47-22459-10-6.

’ 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-597-265 PM-2142-98

-

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon 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

o
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-98, en la Ciudad de Buenos
Aires, a los dfas ........ Fl..é.MA.‘(...Q.QM \
Expediente N°© 1-47-17715/13-5 ‘ij

, M, ©

DISPOSICION No; ‘ 3_‘" lLI
3 0 7 5 Dr. OT10 A ORSINGHER

. Sub Adminigtradpr Nactonal
AN.M AP,
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO...... 5 ........ 75a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién vy
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-266 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: APOSITOS HIDROCOLOIDALES.
Marca: KENDALL.

Tramitado por expediente N® 1-47-4621-11-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC’)’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-597-266 PM-2142-99

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn

<
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-99, en la Ciudad de Buenos
Aires, a los dias 14MAY2074
Expediente N© 1-47-17715/13-5 M'Mﬁ"’

DISPOSICION No:
Dr. OTT0 A. ORSINGHER

'e j Sub Administrador Nactonal
S AN.M AT,
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

Autorizaciéon de Venta del Producto Médico PM-597-270 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: TROCAR ROMO.

Marca: BLUNTPORT PLUS AUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N° 1-47-23813-10-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(')rN/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

Ndmero de Certificado |PM-597-270 PM-2142-101

El presente sodlo 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 Inscripcion

=

12
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-101 en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias ........ 1..4..MA¥..29.14
Expediente N© 1-47-17715/13-5 L
Mo
DISPOSICION Ne: -\
20 7 ) Dr./OTIO & ORSINGHER

Sub Admintstrader Naclonal

ANMAT,
A
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ANEXO VI DE AUTORIZACION D'E MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administraciéon Naci.onal de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
NO..... 3@.76 a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-271 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, de! producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: CANULAS PARA TRAQUEOSTOMIA.
Marca: SHILEY.

Tramitado por expediente N° 1-47-1318-11-0.

, DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’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-597-271 PM-2142-102

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacién 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

—
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-102 en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias ........ -4 rv-2014
1
Expediente N© 1-47-17715/13-5 _
. /A{mmo 5
DISPOSICION No: -\

3 G 7 6 Dr. OTT0 A ORSINGHER
& Sub Administrados Naclaonal
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-272 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: TUBOS PARA TRAQUEOSTOMIA,

Marca: SHILEY.

6 Tramitado por expediente N° 1-47-1319-11-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’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-597-272 PM-2142-103

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacién 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

—



‘2014 - Aiie de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Contbate Naval de Montevideo”

Mersistnis b Fotlod
%w/ae(éz a L@_\/ﬁ{/&a/d
\%f{tlt/";‘(é‘;‘é & ?;d!ff?’a%zr)

SN AT
y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-103 en la Ciudad de Buenos
. . 1 4 MaY 2014
Aires, alos dias .....oviiiiiiiiiinniinenns
Expediente NO 1-47-17715/13-5 /(Qg
, RSINGHER
DISPOSICION No: S"b Admlmsua dor Naclonal
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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
Noi@yﬁ, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autorizaciéon de Venta del Producto Médico PM-597-273 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: TROCAR DE TUNEL.
Marca: ARGYLE,

Tramitado por expediente N° 1-47-2510-12-0.

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-597-273 PM-2142-104

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones dei

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion

<
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y Autorizacidn de Venta del! Producto Médico PM-2142-104 en la Ciudad de Buenos
4 Ay 2014

Aires, a 10s dias ...vovvvvivivriniirininienn.

Expediente N© 1-47-17715/13-5°

Jhi o5
DISPOSICION Neo: 3 @ 7 6 a
e Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal

W AN.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), autorizdé mediante Disposicion
NO..... ‘30?5 a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-279 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: SISTEMA DE COMPRESION SECUENCIAL.

Marca: KENDALL.

& Tramitado por expediente N° 1-47-14796-12-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA | CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad | MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-279 PM-2142-105

El presente sélo 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 Inscripcidn
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-105 en ta Ciudad de Buenos
Aires, a los dias ........... H4MAY2014
Expediente N© 1-47-17715/13-5 .
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DISPOSICION NO; A

Dr. OITO A ORSINGHER

G ? 5 Sub Administrador Naclonal
& AN.M.AT.
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