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VISTO el Expediente N° 1-47-18099/13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las preséntes actuaciones la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita la autorizacion de modificacién
del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N° PM-594-442, denominado: CARRO
{Estacién de Trabajo) para SISTEMA DE NAVEGACION II, 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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°¢ 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-594-442, denominado: CARRC (Estacion de Trabajo) para
Z’l SISTEMA DE NAVEGACION II, marca: STRYKER.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo dé Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
-agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO© PM-594-442,

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica 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© 1-47-18099/13-4
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Al

Dr. GARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicidn
N°. 4 4 O 315 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°© PM-594-442 y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER
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: CARRO (Estacion de Trabajo) para SISTEMA DE
NAVEGACION 1I.

Marca: STRYKER.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2750/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-12337/09-6.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO!\I /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre Carro (Estacion de Trabajo) Sistema de Navegacién
Genérico para Sistema de
Navegacion II
Modelo - Carro (Estacion de - Navigation System II -
Trabajo) para Sistema de Cart
Navegacion 1I 7700-100-000 Sistema de
7700-100-000 Sistema de navegacion II - Carro
navegacion II - Carro 7700-101-004
7700-101-004 Transformador de
Transformador de aislamiento
aislamiento 7700-101-035 Médulo de
7700-101-035 Moédulo de lectura RFID
lectura RFID 6000-055-000 Rastreador
7700-110-000 Cable de de microscopio Zeiss NC4
alimentacion EE.UU. .
3700-500-000 Sistema de | - acaforma NAV3i

! . 7700-800-000 Plataforma
’ navegacion II - Camara NAV3i

k 7700-500-020 Cubierta de
” .
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7700-054-010 Kit para
microscopio Zeiss NC4 para
Sistema de navegacion II
con:

6000-055-000 Rastreador
de microscopio Zeiss NC4
6000-056-102 Conexidn de
microscopio Zeiss para
Sistema de navegacion II
6000-056-202 Adaptador
de microscopio Zeiss NC4
para Sistema de navegacion
11

6000-057 -000 Adaptador
Zeiss NC4 Edgeport/2 DB9
USB

6000-059-000 Cefiidor para
manguera y accesorios para
Sistema de navegacion II

Fabricante Leibinger GmbH Stryker Leibinger GMBH &

Botzinger Strabe 41, d- Co. KG.
79111, Freiburg, Alemania. | Bétzinger Str. 41, D-79111,
| Freiburg, Alemania.

Fl presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autoriiacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del Certificado

de Inscripcién en el RPPTM NO PM-594-442, en la Ciudad de Buenos Aires, a los ‘
dias.. L& JUN 201

Expediente N© 1-47-18099/13-4

DISPOSICION N°
4 40,

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador dhclonal
A N.M.A.T.
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