Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA

LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1842-441#0001

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
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1842-441 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 3540/22 de fecha 06 mayo 2022
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR MODIFICACION/RECTIFICACIO
10 A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA N AUTORIZADA
MODIFICAR
1. MEDTRONIC INC.
Nombre del 1. MEDTRONIC INC. IZNP:AEDTROMC NAVIGATION,
fabricante 2. MEDTRONIC NAVIGATION, INC 3. MEDTRONIC NAVIGATION,
INC
1. 710 Medtronic Pkwy.,
Minneapolis, MN 55432, Estados
1. 710 Medtronic Pkwy., Minneapolis, MN  [Unidos
Lugar de 55432, Estados Unidos 2. 826 COAL CREEK CIR,
elaboracién 2. 826 COAL CREEK CIR, LOUISVILLE, |LOUISVILLE, CO 80027, Estados
CO 80027, Estados Unidos Unidos
3. 200 Medtronic Drive ,
Lafayette, CO, USA 80026
9736242 Computador AIO 9736242 Computador AIO
9735762 Software Aplicacion Stealth S8 9735762 Software Aplicacion
Modelos 9735825ENT Interfaz Instrumental S8 EM  |Stealth S8

9735521ENT Montaje lateral Emisor ENT
AXiEM 3

9735825ENT Interfaz
Instrumental S8 EM
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9735521ENT Montaje lateral
Emisor ENT AxiEM 3

9736180 Carrito 220V

9736174 Soporte de Piso
9736175 Brazo Articulado
Montaje EM

9736226 Kit SFW Stealth Flex
ENT

9735547ENT Soporte de emisor

9736180 Carrito 220V

9736174 Soporte de Piso

9736175 Brazo Articulado Montaje EM
9736226 Kit SFW Stealth Flex ENT

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Navegacion

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-468 Sistemas de exploracién y accesorios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de cirugia asistida por ordenador de Medtronic
StealthStation FIexENT y sus aplicaciones asociadas se

concibieron para ayudar a localizar con precision estructuras anatémicas en intervenciones ORL
abiertas o

percutaneas. Su uso esta indicado para cualquier afeccidn médica en la que pueda ser adecuado
el uso de cirugia

estereotactica y cuando se puedan identificar referencias a una estructura anatémica rigida,
como el craneo, en

relacidn con una serie de imagenes de la anatomia.

Modelos: 9736242 Computador AIO

9735762 Software Aplicacion Stealth S8
9735825ENT Interfaz Instrumental S8 EM
9735521ENT Montaje lateral Emisor ENT AXIEM 3
9736180 Carrito 220V

9736174 Soporte de Piso

9736175 Brazo Articulado Montaje EM

9736226 Kit SFW Stealth Flex ENT

9735547ENT Soporte de emisor

Periodo de vida util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1. MEDTRONIC INC.
2. MEDTRONIC NAVIGATION, INC
3. MEDTRONIC NAVIGATION, INC

Lugar de elaboracion: 1. 710 Medtronic Pkwy., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
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2. 826 COAL CREEK CIR, LOUISVILLE, CO 80027, Estados Unidos
3. 200 Medtronic Drive , Lafayette, CO, USA 80026

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 30

julio 2024.
?,, onmo
TERRIZZANO Maria Lorena
anMalt CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evaluaéidly Re§idé% Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y 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 codigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 30 julio 2024

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

N° Identificatorio Tramite: 60006

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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