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BUENOS AIRES, ) § SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-8651/11-4 de la Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita el cambio de titularidad a su favor del Certificado
de Inscripcién en el RPPTM de los Productos Médicos que se detallan como
Anexos I a IV de Autorizacion de Modificaciones, cuyo titular actual es la firma
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A..

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que a fs. 132 el Departamento de Registro informa los nuameros de
legajo registrado ante esta Administracion Nacional de las firmas involucradas
en el presente tramite.

Que a fs. 133/134 la Direccion de Asuntos Juridicos toma la
intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase el camblio de titularidad del Certificado de Inscripciéon
en el RPPTM de los Productos Médicos que se detallan como Anexos I a IV de
Autorizaciébn de Modificaciones, a favor de la firma STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA.
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ARTICULO 29.- Acéptanse los nuevos numeros de Certificados de Inscripcion en
el RPPTM, detallados en los Anexos de Autorizacién de Modificaciones I a IV.
ARTICULO 39,- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones I a IV, los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
disposicion y los que deberdn agregarse a los Certificados de Inscripcion en el
RPPTM de Productos Médicos detallados en los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones I a IV.
ARTICULO 49.- Anodtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hédgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese al
Departamento de Registro para que efectie la agregacién del Anexo de
modificaciones al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico,
Girese a la Direccion de Tecnologia Médica a sus efectos; cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-8651-11-4.
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ANEXO 1 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos Alnimtatci y
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM del
Producto Médico PM-594-501 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)

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn No.,

bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: Espiral desmontable.
Marca: GDCTM 3600°,

Tramitado por expediente N° 1-47-1944-10-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |BOSTON SCIENTIFIC [ STRYKER CORPORATION
ARGENTINA S.A SUCURSAL ARGENTINA
Numero de Certificado |[PM-651-83 PM-594-501

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma STRYKER CORPORATION SUCUP}SAL ARGENTINA, Titular del
Certificado de Inscripcidn en el RPPTM deI'ProducE’i Médico PM-594-501, en la

Expediente N© 1-47-8651-11-4.
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion NOBOUZ,
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del
Producto Médico PM-594-502 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 Comercial/Genérico/s aprobado: Espiral desmontable.
Marca: GDC BOSTON SCIENTIFIC.
Tramitado por expediente N° 1-47-2095-10-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |BOSTON SCIENTIFIC|STRYKER CORPORATION
ARGENTINA S.A SUCURSAL ARGENTINA
Numero de Certificado |PM-651-87 PM-594-502

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico PM-594-502, en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias USSEPZ i

Expediente N© 1-47-8651-11-4,

(weh

Dr. QTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.



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

Sorotizecis abe Dodbieoans
L%Mmgfmwm
AN AT
ANEXO II1I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°...M... 00.2,
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del
Producto Médico PM-594-509 y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, dei producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: Stent intracraneal.
Marca: Wingspan.
Tramitado por expediente N°® 1-47-1858-10-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |BOSTON SCIENTIFIC | STRYKER CORPORATION
ARGENTINA S.A SUCURSAL ARGENTINA
Numero de Certificado |PM-651-179 PM-594-509

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del

Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Produﬁq Médico PM-594-509, en la
EP 20

Ciudad de Buenos Aires, a los dias 053 ...........
Expediente N® 1-47-8651-11-4,

DISPOSICION No: 6 @ @ z P
(_/ Dr. OTFO A. ORSINGHFR
SUBHNTERVENTOR
AN.M. AT
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de Ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién Noﬁouz,
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del
Producto Médico PM-594-508 y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA Ila modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en |a tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: Sistema de stent con microsistema
introductor.

Marca: Boston Scientific.

Tramitado por expediente N° 1-47-1862-10-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |BOSTON SCIENTIFIC | STRYKER CORPORATION
ARGENTINA S.A SUCURSAL ARGENTINA
Numero de Certificado |PM-651-180 PM-594-508

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico PM-594-508, en la
Ciudad de Buenos Alres, a los dias 058EP201f
Expediente N° 1-47-8651-11-4.
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