‘2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos SICION N°
AT DisPo 10668

BUENOS AIRES,

6§ BIC. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3596-15-1 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Stryker Corporation
Sucursal Argentina solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM-594-397, denominado: Opticas Ginecologia e
instrumental asociado, marca Stryker.

Que lo solicitado se encuadra dentro 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15. E
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en e!

RPPTM NO PM-594-397, denominado: Opticas Ginecologia e instrumentai

asociado, marca Stryker.

ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°¢ PM-594-397.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

68

Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de GeJiesti()n de

Informacion Técnica para que efectlue la agregacion del Anexo de Modif
al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3596-15-1
DISPOSICION NO© 10

. 668

Dr. LEONARDOD MEANA
BUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO N* 1368/2015
A INMAT.

caciones
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N°10868a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-594-397 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Stryker

autorizé mediante Disposicidon

Corporation Sucursal Argentina,-la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: C')pticas Ginecologia e instrumental asociado.
Marca: Stryker.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5408/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-4078/09-2.

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZA[DA

Modelos

502-729-000 Histeroscopio
autoclavable 2,9mm 0°

502-729-012 Histeroscopio
autoclavable 2,9mm 12°

502-729-030 Histeroscopio
autoclavable 2,9mm 30°

502-740-000 Histeroscopio
autoclavable 4mm 0°

502-740-012 Histeroscopio
autoclavable 4mm 12°©

502-740-030 Histeroscopio
autociavable 4mm 3009

502-729-061 vaina operativa
interior para histeroscopio
2, 9mm

502-729-062 vaina operativa
exterior para histeroscopio
2,9mm

502-729-051 vaina diagndstica
interior para histeroscopio

502-729-000 Hlsteroscoplo
autoclavable 2 9mm 0o°

(1) (3).
502-729-012 Hlsteroscopm
autoclavable 2 9mm 120
(1) (3).

502-729-030 Hlsterbscoplo
autoclavable 2 9mm 30° (1)

(3).
502-740-000 Hlsteroscoplo
autoclavable 4mm 0°
(1) (3).
502-740-012 Histeroscopio
autoclavable 4mm 120

(1) (3).
502-740-030 Histeroscopio
autoclavable 4mm 300°

(1) (3).
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2,9mm

502-729-052 vaina diagnéstica
exterior para histeroscopio
2,9mm

502-740-061 vaina operativa
interior para histeroscopio 4mm

502-740-062 vaina operativa
exterior para histeroscopio 4mm

502-740-051 vaina diagnostica
interior para histeroscopio 4mm

502-740-052 vaina diagnéstica
exterior para histeroscopio 4mm

502-729-060 Obturador para
vaina operativa histeroscopio
2,9mm

502-729-050 Obturador para
vaina diagnostico histeroscopio
2,9mm

502-740-060 Obturador para
vaina operativa histeroscopio
4mm

502-740-050 Obturador para
vaina diagnostica histeroscopio
4mm

502-555-100 sujetador semi
flexible (accién simple) 5fr 41cm

502-555-200 punch biopsia semi
flexible 5fr 41cm

502-555-300 tijera semi flexible
5fr 41cm

502-555-400 pinza biopsia semi
flexible 5fr 41cm

502-555-500 sujetador semi
flexible (accidn doble) 5fr 41cm

502-777-100 sujetador semi
flexible (accién simple) 7fr 41cm

502-729-061 Camisa (interna)
de histeroscopio para
diagndstico 2,9mm

(1) (3).

502-729-062 Camlsa (externa)
de histeroscopio para
diagnostico 2,9mm

(1) (3).

502-729-051 Camisa (interna)
de histeroscopio par
diagndstico 2,9mm

(1) (3).

502-729-052 Camisa (externa)
de histeroscopio para
diagnéstico 2,9mm (1) (3).

502-740-061 Camlsa (interna)
de histeroscopio para
diagnéstico 4mm

(1) (3)-

502-740-062 Camlsa {externa)
de histeroscopio para
diagnostico 4mm

(1) (3). ‘

502-740-051 Camisa (interna)
de histeroscopio para
diagndstico 4mm

(1) (3).

502-740-052 Camlsa (externa)
de histeroscopio para
diagndstico 4mm

(1) (3).

502-729-060 Obturador para
camisa de hlsteroscoplo
quirdrgico 2,9mm (1) (3).

|

502-729-050 Obturador de
camisa de histeroscopio para

502-777-200 punch biopsia semi
flexible 7fr 41cm

diagnéstico 2,9mm
502-740-060 Obturzg

(1) (3).

ador para
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502-777-300 tijera semi flexible
7fr 41cm

502-777-400 pinza biopsia semi
flexible 7fr 41cm

502-777-500 sujetador semi
flexible (accion doble) 7fr 41cm

502-023-027 HTA adaptador
para histeroscopio de 2,7mm

502-023-029 HTA adaptador
para histeroscopio de 2,9mm

502-880-205 Sello de puerto (10
por caja)

502-880-650 Llave de paso
reutilizable

502-990-322 Vaina resetoscopio
de flujo standard 22fr

502-990-424 Vaina
(interior/exterior) resetoscopio
de flujo continuo 22/24fr

502-990-414 Obturador
resetoscopio standard 22/24fr

502-990-401 Elemento de
trabajo pasivo 22/24fr

504-990-314 Electrodo de bucle
de corte 30° 0,014paqg x 6
Rev360O™

504-990-200 Electrodo de bola
rodante paq x 6 Rev360™

504-990-600 Electrodo de
vaporizacién indentado paq x 6
Rev360™

504-990-100 Electrodo de
coagulacién oro paq x 6
Rev360™

504-990-500 Electrodo de bucle
de corte recto paq x 6 Rev360™
00

504-990-800 Electrodo cuchilio

vaina operativa histeroscopio
4mm (1) (3).

502-740-050 Obturador para
camisas de histeroscopio para
diagnoéstico 4mm

(1) (3).

502-555-100 Pinza de agarre
semiflexible (accion |Unica),
5Fr, 4tcm (1) (2).

502-555-200 Sacabocado
biopsia semiflexible,} 5Fr, 41cm

(1) (2).

502-555-300 TijeraJ
semiflexible, 5Fr, 41cm

(1) (2). |
502-555-400 Pinza copa para
biopsia semiflexibleJ 5Fr, 41cm
(1) (2).

502-555-500 Pinza de agarre
semiflexible (accién,;doble),
5Fr, 41cm (1) (2).

502-777-100 Pinza de agarre
semiflexible accién simple, 7Fr

(1) (2). !

502-777-200 Sacabocado
biopsia semiflexible, 7Fr

(1) (2).
502-777-300 Tijera
semiflexible 7Fr (1) (2).
502-777-400 Pinza rcopa
semiflexible para biopsia, 7Fr
(1) (2).

502-777-500 Pinza de agarre
semiflexible doble accién, 7Fr

(1) (2)-

502-023-027 Adaptador HTA
para histeroscopio 2,7mm (1)

5

(3).




“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio dé Salud

Secretaria de ®Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Collings pag x 6 Rev360™
233-032-880 Bandeja
233-032-881 Bandeja

502-880-324 vaina resetoscopio
flujo standard 24fr

502-880-426 vaina
(interior/exterior) flujo continuo
24/26fr

502-880-001 Obturador
resetoscopio standard 24/26fr

502-880-002 Obturador
resetoscopio visual 24/26fr

502-880-401 Eilemento de
trabajo pasivo (Iglesias)
502-880-402 Elemento de
trabajo activo (Baumrucker)

504-880-400 Electrodo de bucle
de corte 24 Fr 30° 0,012paq x 6

504-880-414 Electrodo de bucle
de corte 0,014 24 Fr 30° pag x 6

504-880-312 Electrodo de bucle
de corte 24 Fr, 909, alambre
0,012 pagx 6

504-880-314 Electrodo de bucle
de corte 24 Fr, 909, alambre
0,014 pagx 6

504-880-200 Electrodo de bola
rodante 24 Fr paqx 6

504-880-600 Electrodo de
vaporizacién indentado 24 Fr
pag x 6

504-880-100 Electrodo de
coagulacion oro 24 Fr

pag x 6

504-880-500 Electrodo de bucle
de corte recto 24 Fr

504-880-800 Electrodo de

502-023-029 Adaptador HTA

para histeroscopio 2,

(3).

9mm (1)

502-880-205 Seilo de puerto

(10 x caja) (1) (3)

502-880-650 Llave de paso

reutilizable (1) (3).

502-990-322 Camisa flujo

estandar 22Fr (1) (

3).

502-990-424 Camisa interna /

externa flujo continu

(1) (3).

1o 22/24Fr

502-990-414 Obturador

estandar resectosco
22/24Fr (1) (3).

502-990-401.Eleme

pio

nto de

trabajo, pasivo, 22/"24Fr

(1) (3)-

504-990-314 Electrodo bucle
de corte 30° Rev360™, 014

(caja con 6) (1).

504-990-200 Electrodo
esférico Rev360™ (La_]a con 6)

(1).

504-990-600 Electrlodo de
vaporizacion mdentado punta
esférica Rev360™ (caJa con 6)

(1).

504-990-100 Electrodo de

coagulacion oro Re\;'/
(caja con 6) (1).

360™

504-990-500 Electrodo bucle
de corte 0° (recto) |Rev360TM
014 (caja con 6) (1).

504-990-800 Electriodo bisturi

Collings Rev360™ (icaja con 6) |

(1).

233-032-880 Bandéja para

accesorios (1).

15
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coagulacion oro 24 Fr
paq x 6

502-990-100 Cable
Aesculap/BERCHTOLD

502-990-200 Cable Storz/Erbe

502-990-300 Cable
Universal/Valleylab

502-880-210 Forceps de biopsia
optico rigido

502-880-211 Forceps de
prension dptico rigido
502-880-213 Forceps tijera
optico rigido

502-880-214 Férceps de biopsia
optico rigido 70°

502-880-215 Forceps de biopsia
optico rigido 300

502-880-216 Forceps compresor
optico rigido

502-880-230 Forceps de
extraccion de stent éptico rigido

502-880-006 Adaptador de
jeringa de vejiga, vaina interior
502-880-007 Adaptador de
jeringa de vejiga, vaina exterior
502-880-600 Evacuador Ellik

502-880-602 Adaptador de Eliik,
vaina interior

502-880-603 Adaptador de Ellik,
vaina exterior

502-880-005 Puente laser

502-880-208 Adaptador para
férceps éptico rigido, vaina
exterior

333-032-881 Bandejd para
cistoscopia / reseccm , dos
niveles (1). !

502-880-324 Camisa; flujo
estandar resectoscopio 24Fr

(1) (3).

502-880-426 Camisal interna/
externa flujo continuo 26Fr

(1) (3).

502-880-001 Obturador
estandar para camlsa
resectoscopio 24/26 Fr

(1) (3).

502-880-002 Obturaic!or Visual
para camisa resectoscopio
24/26 Fr

(1) (3).

502-880-401 Elemergwto de
trabajo pasivo (1) (3).

502-880-402 Elemento de
trabajo pasivo (1) (i3)'
504-880-400 Electrodo bucle
de corte recto 24Fr 30 grados
(caja con 6) (1).
504-880-414 Electredo bucle
de corte 24 Fr 30 grados
0,014 (1).

504-880-312 Electr:.!)do bucie
de corte 24 Fr 90 grados,
0,012 (1).

504-880-314 Electrodo bucle
de corte 24 Fr 90 grados,
0,014 (1).
504-880-200 Electrpdo
esférico 24Fr (caja con 6)

(1). 1
504-880-600 Electrl)do
indentado con vaporizacién 24

vy
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502-880-209 Adaptador para
forceps optico rigido, vaina
interior

Fr (caja con 6) (1).

504-880-100 Electrodo
coagulacion oro 24Fr kcaja con

6) (1).

504-880-500 Electroqo bucle
de corte recto 24Fr (ciaja con

6) (1).

504-880-800 Electro&o con
escalpelo Collings 24 Fr (caja
con 6) (1).

502-990-100 Cable Aesculap /
Berchtold (1) (3).

502-990-200 Cable Storz /
Erbe (1) (3).

502-990-300 Cable Valley Lab
(1) (3).
502-880-210 Pinza de biopsia
optica rigida (1) (3).
502-880-211 Pinza de agarre
optica rigida (1) (3).1
502-880-213 Pinza para
trituracién 6ptica rigida
(1) (3).
502-880-214 Pinza biopsia 70°
optica rigida (1) (3)
502-880-215 Pinza biopsia 30°
optica rigida (1) (3).!
502-880-216 Pinza tijera
Optica rigida (1).
502-880-230 Pinza de

extraccion de stent Gptica
rigida (1) (3).
502-880-006 Camisa interna,
adaptador jeringa ve;jiga (1)

(3).

502-880-007 Camisa externa,
adaptador jeringa véjiga (1)

LV
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(3).
502-880-600 Evacuador de
Elfik (1) (3).
502-880-602 Adaptador de

Ellik, camisa interna (1) (3).

502-880-603 Adaptadlor de
Ellik, camisa externa

(1) (3).
502-880-005 Puente laser (1)
(3).
502-880-208 Adaptador optica

rigida para pinza, camisa
externa (1) (3).

502-880-209 Adaptador 6ptica
rigida para pinza, camisa
interna (1) (3).

502-880-205 Sello de puerto
(10 x caja) (1) (3).

502-880-650 Llave de lpaso
reutilizable (1) (3).

Fabricante

Stryker Endoscopy

5900 Optical Court, San José,

CA 95138. Estados Unidos.

Fabricantes contratados:
KOSCHER & WURTZ
Einsteinstrass 7

Spaichingen, Alemania 78549.

Henke-Sass, wolfe GMBH
Keltenstrasse 1
78532 tuttlingen, Alemania.

(1)-Stryker Endoscopy!
5900 Optical Court, San José,
CA 95138. Estados Unidos.

Fabricantes contratadojs:
(2)-KOSCHER & WURTZ
Einsteinstrass 7

Spaichingen, Alemania 78549.

(3)-Henke-Sass, wolfe GMBH
Keltenstrasse 1 I
78532 tuttlingen, Alemania.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

i
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma Stryker Corporation Sucursal

eV

Argentina,

Titular del Certificado de
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Inscripcién en el RPPTM N° PM-594-397, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlaSUQDiQEﬁ‘iS

Expediente N© 1-47-3110-3596-15-1

DISPOSICION N© fi 0 668

B0 VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO N+ 1368/2015

AN.M.A.T.
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