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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 16-346#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Johnson & Johnson Medical S.A. , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 16-346 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5131-2009 de fecha 22 octubre 2009
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 5121-2012, 6542-2015, N° Rev 16-346#0001, N°

Rev 16-346#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORI
O A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

1-Johnson & Johnson do Brasil Ind.

1-Johnson & Johnson do Brasil Ind.

Nombre del Com. de Prod. p/ Saude Ltda.
fabricante 2- ETHICON, INC. com. de Prod. p/ Saude Ltda.
. 2- Ethicon, Inc.

3- Ethicon, Inc

1- Rodovia Presidente Dutra, Km 154, - 11- Rodovia Presidente Dutra, Km

Sao Jose dos Campos, Sao Paulo Brasil 154. Sao Jose dos Campos. Sao
Lugar de 2- Route 22 West, P.O. Box 151 - Pacto Brasi POS,
elaboracion Somerville, NJ EE.UU. 08876 . i

3- 1000 Route 202 — Raritan, NJ 08869
EE.UU.

2- 1000 Route 202 — Raritan, NJ
08869 EE.UU.

Periodo de vida
atil

5 anos

5,5 anos

Modelos

ENDOLOORP, Ligadura elaborada con

sutura PDS™ || (Polidioxanona)

ENDOLOORP, Ligadura elaborada
con sutura PDS™ || (Polidioxanona)
EZ10G

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidades para Suturas Endoscépicas
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-264 — Unidades para Sutura, de Otro Tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ETHICON
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Las suturas de PDS* Il estan indicadas para la aproximacion general
de tejidos blandos, incluyendo el uso pediatrico en los tejidos cardiovasculares, la microcirugia y
la cirugia oftalmica. Estas suturas son especialmente utiles cuando se desea una combinacién de
sutura absorbible y un soporte prolongado de la herida (hasta seis meses).

Modelos: ENDOLOOP, Ligadura elaborada con sutura PDS™ |l (Polidioxanona)
EZ10G

Periodo de vida util: 5,5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolédgico: No corresponde
Forma de presentaciéon: 12 unidades

Método de esterilizacion: éxido de etileno

Nombre del fabricante: 1-Johnson & Johnson do Brasil Ind. Com. de Prod. p/ Saude Ltda.
2- Ethicon, Inc.

Lugar de elaboracion: 1- Rodovia Presidente Dutra, Km 154, Sao Jose dos Campos, Sao Paulo,

Brasil.
2- 1000 Route 202 — Raritan, NJ 08869 EE.UU.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 22

mayo 2026.
? b
anmMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccién EvaluakidH2Réafr3dé P roductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.
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Fecha de emision: 22 mayo 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 61803

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 01.06.2026 12:11:41

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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