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BUENOS AIRES, 2 6 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-2040/11-5 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MALLINCKRODT
MEDICAL ARGENTINA LTD solicita la autorizacién de modificaciéon del Certificado
de Inscripcion en el RPPTM N° PM-597-158, denominado: TROCARES, marca
VERSAPORT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicibn 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 el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el 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 Inscripcion en el
RPPTM N° PM-597-158, denominado: TROCARES, marca VERSAPORT.
ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera

‘/ayr_se al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-597-158.
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ARTICULO 39.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectue la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-2040/11-5
DISPOSICION No
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A. ORSINGRER

SUB'“: qu_u.A-T-
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién Nzgsya los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-597-
158 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: TROCARES.

Marca: VERSAPORT.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2173/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-13164/09-4.

DATO
IDENTIFICATOR DATO AUTORIZADO ':gg'f'EIE(I:CAlS(I:?CI)\IN/
10 HASTA LA FECHA

A MODIFICAR AUTORIZADA

United States Surgical, a| Covidien Illc, 15 Hampshire
division of Tyco Healthcare | Street. Mansfield. MA 02048,
Group LP 195 Mc Dermott | USA.

Road, North Heaven,
Connecticut 06473, EEUU. Covidien, anteriormente
registrado como United States
Davis & Geck Caribe Ltd. | Surgical, a division of Tyco
Zona Franca de San Isidro, | Healthcare Group LP, 60
Carretera San Isidro Km 17, | Middletown  Avenue, North
Santo Domingo, Republica [ Heaven, CT 06473, USA.
Cambio de Dominicana.
fabricante Covidien, anteriormente
USSC Puerto Rico Inc, |registrado como USSC Puerto
Building 911-67, Sabanetas | Rico Inc, Building 911-67,
Insdustrial Park  Ponce, | Sabanetas Insdustrial Park
Puerto Rico 00731, EEUU. Ponce, Puerto Rico 00731,
EEUU.

Nellcor  Puritan Bennett
Mexico S.A. de C.V. 37 Blvd | Covidien, anteriormente
Insurgentes, Libriamento, A | registrado como Davis & Geck
la P, La Mesa, Tijuana, B.C. | Caribe Ltd. Zona Franca de
Mexico. San Isidro, Carretera San




,,%zmm o -.%am
%ﬂé&g'ﬂ'ﬁ e -ﬁ%ﬁm

AN MAT

‘2011 - Asio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Isidro Km 17, Santo Domingo,
Republica Dominicana.

Modelos

Versaport V2: trocar 5 mm
estandar y corto.

Versaport V2: trocar con
canula de fijacion 5 mm
estandar y corto.

Versaport V2: canula de
fijacion para trocar 5 mm
estandar y corto.

Versaport Plus V2: trocar 5-
11 mm estandar; 5.12 mm
estandar y largo.

Versaport Plus V2: trocar
con canula de fijacion 11
mm, 12 mm estandar y
largo.

Versaport Plus V2: canula
de fijacion para trocar 11
mmy 12 mm.

179093 Versaport Autosuture
V2, trocar de un solo uso con
hoja, corto.

179094 Versaport Autosuture
V2, trocar de un solo uso con
hoja.

179095P Versaport Autosuture
V2, trocar de un solo uso con
hoja.

179097P Versaport Autosuture
V2, trocar de un solo uso con
hoja.

179096P Versaport Autosuture
V2 Plus, trocar de un solo uso
con hoja.

179093F Versaport Autosuture
V2, trocar de un solo uso con
escudo corto y manga de
fijacién.

179024F Versaport Autosuture
V2, trocar de un solo uso, con
escudo y manga de fljacion.
179097PF Versaport
Autosuture V2, trocar de un
solo uso con escudo largo y
manga de fijacion.

El

Autorizacién antes mencionado.

presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM} a la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD, Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-597-158, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias.......... ZBABRZQ”\‘“
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