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suenos ares, 0 1 JUN 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-5385-12-9 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita la inscripcién de fa modificacion del Certificado
de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 594-492, correspondiente
al producto SISTEMA DE CONTROL DE GESTION DE QUIROFANOS Y
ACCESORIOS / STRYKER.

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos 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 de Tecnologia Médica y la Direccibn de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion de las modificaciones solicitadas
al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 594-492,

ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que deberd
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agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
594-492,

ARTICULO 39 - Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregaciéon del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°© 1-47-5385-12-9 ,
hwo&
DISPOSICION No -
Dr. OTTO A. SINGHER

= 3098 sompresyeron
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamen?::umimeni;os_y

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

9, | ‘8Ios

efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 594-492 y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA,
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto Inscripto en (RPPTM)

la modificacion de los datos
bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: SISTEMA DE CONTROL DE GESTION
DE QUIROFANOS Y ACCESORIOS / STRYKER.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°© 6435/11 de fecha 21 de Septiembre de

2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-1305-11-5

DATO DATQO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Marca del Striker. Stryker

producto médico:

Modelo/s:

Ruteadores de video:
Switchpoint SP12,
Switchpoint Accesorios de
ruteador Infinity®,
Switchpoint Element
Switchpoint (o sea, sistemas
de Intercomunicador, opcién
de control de iluminacion,
sistema de transcodificador,
amplificadores, etc.)
Sistema de red de video™;
Actualizaciones de entrada

Switchpoint Infinity® 3,
Ruteadores de video:
Switchpoint SP12, Switchpoint
Accesorios de ruteador
Infinity®, Switchpoint Element
Switchpoint (o sea, sistemas de
intercomunicador, opcién de
control de iluminacion, sistema
de transcodificador,
amplificadores, etc.)

Sistema de red de video™,;
Actualizaciones de entrada
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para video digital (DVI)
Sistema estacion
documentacion para
enfermeria

Sistema para Laboratorio de
Patologia

Sistema para Consultorio
Médico

Sistema para Salas de
Conferencias

Consolas para comando de
camaras de quiréfano
(horizontal, vertical, y podio
electrénico)

Opciones pantalla (LCD,
pantalla plana, pantallas
planas plasma, camaras etc.)
Sistema de Anotaciones
intraquirargicas

Monitoreo de estado del
quiréfano

Sistema y accesorios
Conferencia “Infinity” (IBC)
Accesorlos {cables, cémaras
de pared, etc.) y partes

sueltas

para video digital (DVI)
Sistema estacion
documentacién para
enfermeria __
Sistema para Laboratorio de
Patologia
Sistema para Consultorio
Médico
Sistema para Salas de
Conferencias
Consolas para comando de
cdmaras de quiréfano
(horizontal, vertical, y podio
electrénico)
Opciones pantalia (LCD,
pantalla plana, pantallas planas
plasma, cdmaras etc.)
Sistema de Anotaciones
intraquirdargicas
Monitoreo de estado del
quiréfano
Sistema y accesorios
Conferencia “Infinity” (IBC)
1) Accesorios (cables, -
cédmaras de pared, etc.)
y partes sueitas

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del {RPPTM)
2 la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del
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Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-594-492, en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias 0 1 JUN 2012

Expediente N¢ 1-47-5385-12-9 )
. PIR-LS
DISPOSICION N° )

B 3 0 9 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.




