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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9147-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-6352-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6352-18-0 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma PAM ARGENTINA S.A. solicitalaautorizacién de modificacion del
Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1478-9, denominado: Sistema de Rehabilitacion de Voz, marca
ATOS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre €l Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1478-9,



denominado Sistema de Rehabilitacién de V oz, marca ATOS segun Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°
4214/11 y tramitado por expediente N° 1-47-20841-10-1.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° | F-2019-96421899-
APN-DNPM#ANMAT el que deberéd agregarse a Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1478-9.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberén constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por € Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese ala Direccion de
Gestion de Informacion Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6352-18-0

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2019.11.11 16:11:06 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.11 16:11:08 -03:00



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma PAM ARGENTINA S.A. la modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
PM-1478-9 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Rehabilitacion de Voz
Marca: ATOS

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4214/11

Tramitado por expediente N° 1-47-20841-10-1

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Accesorios de Provox Sistema de Prétesis de Voz de
7204 Cepillo Provox, 6 Provox
unidades 7208 Provox 4,5 mm
7205 Tapon de provox 7200 Provox 6 mm
7210 Protector de faringe 7201 Provox 8 mm
Provox 7202 Provox 10 mm
7211 Dilatador Provox Sistema de Prétesis de Voz de
7215 Guia Provox Provox2
7225 Cepillo XL Provox, 6 7216 Provox2 4,5 mm
unidades 7217 Provox2 6 mm
7270 PROVOX medidor 7218 Provox2 8 mm
Modelo/s 7271 PROVOX Medidor de 7219 Provox2 10 mm
aletas 7221 Provox2 12,5 mm
7275 Provox aletas extra 7224 Provox2 15 mm
22,5 Sistema Provox ActiValve
8109 Irrigador Provox 7150 Provox ActiValve Suave
8110 Provox Vega 17 Fr, 4 4.5 mm
mm 7151 Provox ActiValve Suave
8111 Provox Vega 17 Fr, 6 6 mm
mm 7152 Provox ActiValve Suave
8112 Provox Vega 17 Fr, 8 8 mm
mm 7153 Provox ActiValve Suave
8113 Provox Vega 17 Fr, 10 | 10 mm
mm 7154 Provox ActiValve Suave
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8114 Provox Vega 17 Fr,
12,5 mm

8115 Provox Vega 17 Fr, 15
mm

8119 Tapdn Provox Vega
17Fr

8129 Tapdn Provox Vega 20
Fr

8139 Tapdn Provox Vega
22,5 Fr

Productos para
Rehalibilitacion Pulmonar de
provox

7240 HME Cassette normal
de Provox

7241 HME Cassette HiFlow
de Provox

7247 Provox Micron HME
7248 Provox Micron HME
7250 Kit de principiante
HME de Provox

7251 Adhesivo regular
redondo de Provox

7252 Adhesivo regular
ovalado de Provox

7253 Adhesivo Flexiderm
redondo de Provox

7254 Adhesivo Flexiderm
ovalado de Provox

7255 Adhesivo Optiderm
redondo de Provox

7256 Adhesivo Optiderm
ovalado de Provox

7260 Provox ShowerAid
7265 XtraBase Adhesivo de
placa base de Provox

7290 Provox XtraMoist HME
7291 Provox XtraFlow HME
7297 Provox XtraMoist HME
7298 Provox XtraFlow HME
7648 Kit Medidor Provox
LaryTube

7654 Punzdn de
fenestracion Provox

12.5 mm

7160 Provox ActiValve Fuerte
4.5 mm

7161 Provox ActiValve Fuerte
6 mm

7162 Provox ActiValve Fuerte
8 mm

7163 Provox ActiValve Fuerte
10 mm

7164 Provox ActiValve Fuerte
12.5 mm

7165 Provox ActiValve
XtraStrong 4.5 mm

7166 Provox ActiValve
XtraStrong 6 mm

7167 Provox ActiValve
XtraStrong 8 mm

7168 Provox ActiValve
XtraStrong 10 mm

7169 Provox ActiValve
XtraStrong 12.5 mm

7149 Provox ActiValve
Lubricante

Sistema de protesis de Voz de
Provox NID

7101 Provox NID 17, 6mm
7102 Provox NID 17, 8mm
7103 Provox NID 17, I0mm
7104 Provox NID 17, 12mm
7105 Provox NID 17, 14mm
7106 Provox NID 17, 18mm
7111 Provox NID 20, 6mm
7112 Provox NID 20, 8mm
7113 Provox NID 20, I0mm
7114 Provox NID 20, 12mm
7115 Provox NID 20, 14mm
7116 Provox NID 20, 18mm
Sistema Provox Vega

8110 Provox Vega 17 Fr, 4
mm

8111 Provox Vega 17 Fr, 6
mm

8112 Provox Vega 17 Fr, 8
mm
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Fenestration Punch 8113 Provox Vega 17 Fr, 10

7668 Provox Tubeholder mm

7669 LaryClip de Provox 8114 Provox Vega 17 Fr, 12.5
7690 Kit Medidor Provox mm

LaryButton 8115 Provox Vega 17 Fr, 15
7242C HME Cassette normal | mm

de Provox 8120 Provox Vega 20 Fr, 4
7243C HME Cassette HiFlow | mm

de Provox 8121 Provox Vega 20 Fr, 6
7601, 7602, 7603, 7605, mm

7606,7607, 7609, 7610, 8122 Provox Vega 20 Fr, 8
7611, 7613, 7614, 7615, mm

7624, 7625, 7626, 7627, 8123 Provox Vega 20 Fr, 10
7628, 7629, 7630, 7631, mm

7637, 7638, 7640, 7641, 8124 Provox Vega 20 Fr, 12.5
7643, 7644, 7646, 7647 mm

LaryTube de Provox 8125 Provox Vega 20 Fr, 15
7660, 7661 Provox mm

TubeBrush 8130 Provox Vega 22.5 Fr, 4
7671, 7672, 7673, 7674 mm

Provox LaryButton 8 mm 8131 Provox Vega 22.5 Fr, 6
7685,7686, 7687, 7688 mm

Provox LaryButton 18, mm 8132 Provox Vega 22.5 Fr, 8
7242 HME Cassette normal mm

de Provox 8133 Provox Vega 22.5 Fr, 10
7243 HME Cassette HiFlow mm

de Provox 8134 Provox Vega 22.5 Fr,
7263 Adaptador BasePlate 12.5 mm

de Provox 8135 Provox Vega 22.5 Fr, 15
Productos Trach - HME de mm

Provox 7770 Provox Vega XtraSeal
7704 TrachPhone 17Fr 4mm

Provox FreeHands HME 7771 Provox Vega XtraSeal
7710 Provox FreeHands 17Fr 6mm

HME (manos libres), set 7772 Provox Vega XtraSeal
completo 17Fr 8mm

7711 Provox FreeHands 7773 Provox Vega XtraSeal
HME Cassette (30 unidades) | 17Fr 10mm

7712 Provox FreeHands 7774 Provox Vega XtraSeal
HME Cassette (20 unidades) | 17Fr 12.5mm

7713 Provox FreeHands 7775 Provox Vega XtraSeal
HME Membrana de valvula - | 17Fr 15mm

Liviana 7776 Provox Vega XtraSeal
7714 Provox FreeHands 20Fr 4mm
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HME Membrana de valvula -
Mediana

7715 Provox FreeHands
HME Membrana de valvula -
Fuerte

7716 Provox FreeHands
HME Dispositivo de
reemplezo, liviano

7717 Provox FreeHands
HME Dispositivo de
reemplazo, mediano

7718 Provox FreeHands
HME Caja de limpieza y
almacenamiento

7719 Provox FreeHands
HME Kit de ajuste

7721 Provox FreeHands
HME Dispositivo de
reemplazo, fuerte

7722 Provox FreeHands
HME Dispositivo de
reemplazo

7730 Tapa Provox HME cap
Sistema Provox Vega

8120 Provox Vega 20 Fr, 4
mm

8121 Provox Vega 20 Fr, 6
mm

8122 Provox Vega 20 Fr, 8
mm

8123 Provox Vega 20 Fr, 10
mm

8124 Provox Vega 20 Fr,
12,5 mm

8125 Provox Vega 20 Fr, 15
mm

8130 Provox Vega 22,5 Fr,
4 mm

8131 Provox Vega 22,5 Fr,
6 mm

8132 Provox Vega 22,5 Fr,
8 mm

8133 Provox Vega 22,5 Fr,
10 mm

7777 Provox Vega XtraSeal
20Fr 6mm

7778 Provox Vega XtraSeal
20Fr 8mm

7779 Provox Vega XtraSeal
20Fr I0mm

7780 Provox Vega XtraSeal
20Fr 12.5mm

7781 Provox Vega XtraSeal
20Fr 15mm

7782 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 4mm

7783 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 6mm

7784 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 8mm

7785 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr IOmm

7786 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 12.5mm

7787 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 15mm

8140 Set de Puncion de
Provox Vega 17Fr 8mm
8141 Set de Puncion de
Provox Vega 17Fr [O0mm
8142 Set de Puncién de
Provox Vega 17Fr 12,5mm
8143 Set de Puncion de
Provox Vega 17Fr 15mm
8144 Set de Puncién de
Provox Vega 20Fr 8mm
8145 Set de Puncion de
Provox Vega 20Fr [0mm
8146 Set de Puncion de
Provox Vega 20Fr 12,5mm
8147 Set de Puncién de
Provox Vega 22,5Fr 8mm
8148 Set de Puncion de
Provox Vega 22,5Fr I0mm
8149 Set de Puncién de
Provox Vega 22,5Fr 12,5mm
8140US Set de Puncién de
Provox Vega 17Fr 8mm
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8134 Provox Vega 22,5 Fr,
12,5 mm

8135 Provox Vega 22,5 Fr,
15 mm

8140 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion) 17
Fr, 8 mm

8141 Provox Vega Pucture
Set (Equipo de puncién) 17
Fr, 10 mm

8142 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién) 17
Fr, 12,5 mm

8143 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién) 17
Fr, 15 mm

8144 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién) 20
Fr, 8 mm

8145 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién) 20
Fr, 10 mm

8146 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de pucién) 20
Fr, 12,5 mm

8147 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion)
22,5 Fr, 8 mm

8148 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion)
22,5 Fr, 10 mm

8149 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncidén)
22,5 Fr, 12,5 mm

7289 StabiliBase de Provox
7318 StabiliBase OptiDerm
de Provox

7330 Adhesivo regular plus
de Provox

7331 Adhesivo FlexiDerm
plus de Provox

7332 Adhesivo OptiDerm
plus de Provox

7240C HME Cassette normal

8141US Set de Puncién de
Provox Vega 17Fr 10mm
8142US Set de Puncién de
Provox Vega 17Fr 12,5mm
8143US Set de Puncién de
Provox Vega 17Fr 15mm
8144US Set de Puncién de
Provox Vega 20Fr 8mm
8145US Set de Puncién de
Provox Vega 20Fr [0mm
8146US Set de Puncién de
Provox Vega 20Fr 12,5mm
8147US Set de Puncién de
Provox Vega 22,5Fr 8mm
8148US Set de Puncién de
Provox Vega 22,5Fr I0mm
8149US Set de Puncién de
Provox Vega 22,5Fr 12,5mm
8270 Provox Vega 17Fr 4mm
8271 Provox Vega 17Fr 6mm
8272 Provox Vega 17Fr 8mm
8273 Provox Vega 17Fr I0Omm
8274 Provox Vega 17Fr
12,5mm

8275 Provox Vega 17Fr 15mm
8276 Provox Vega 20Fr 4mm
8277 Provox Vega 20Fr 6mm
8278 Provox Vega 20Fr 8mm
8279 Provox Vega 20Fr I0Omm
8280 Provox Vega 20Fr
[2,5mm

8281 Provox Vega 20Fr 15mm
8282 Provox Vega 22,5Fr
4mm
8283
6mm
8284
8mm
8285
10mm
8286 Provox Vega 22,5Fr
12,5mm

8287 Provox Vega 22,5Fr
15mm

Provox Vega 22,5Fr
Provox Vega 22,5Fr

Provox Vega 22,5Fr
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de Provox

7241C HME Cassette HiFlow
de Provox

Provox FreeHands HME
7757 Provox FreeHands
FlexiVoice, set plus

7760 Provox FreeHands
FlexiVoice, set

8161 Provox FreeHands
FlexiVoice, liviano

8162 Provox FreeHands
FlexiVoice, mediano

8163 Provox FreeHands
FlexiVoice, fuerte

8220 Provox FreeHands
HME Moist

8221 Provox FreeHands
HME Flow

Protesis de voz del Sistema
Provox?2

7216-X Provox2 4,5 mm
7217-X Provox2 6 mm
7218-X Provox2 8 mm
7219-X Provox2 10 mm
7221-X Provox2 12,5 mm
7224-X Provox2 15 mm

8288 Provox Vega XtraSeal
17Fr 4mm

8289 Provox Vega XtraSeal
17Fr 6mm

8290 Provox Vega XtraSeal
17Fr 8mm

8291 Provox Vega XtraSeal
17Fr 10mm

8292 Provox Vega XtraSeal
17Fr 12.5mm

8293 Provox Vega XtraSeal
17Fr 15mm

8294 Provox Vega XtraSeal
20Fr 4mm

8295 Provox Vega XtraSeal
20Fr 6mm

8296 Provox Vega XtraSeal
20Fr 8mm

8297 Provox Vega XtraSeal
20Fr 10mm

8298 Provox Vega XtraSeal
20Fr 12.5mm

8299 Provox Vega XtraSeal
20Fr 15mm

8300 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 4mm

8301 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 6mm

8302 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 8mm

8303 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 10mm

8304 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 12.5mm

8305 Provox Vega XtraSeal
22.5Fr 15mm

Accesorios de Provox

7204 Cepillo Provox

7225 Cepillo XL Provox
7205 Enchufe Provox
8119
8129
8139
Vega

Enchufe 22.5 Provox
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8109 Irrigador Provox

7122 Dilatador 17 Provox
7123 Dilatador 20 Provox
7215 Cable guia Provox
7210 Protector de faringe
Provox

7203 Trocar Provox

7270 Elementos de medicién
Provox

7271 Pestana de medicidn
Provox

7211 Dilatador Provox

7275 Provox XtraFlange 22,5
7276 Provox XtraFlange 20
7277 Provox XtraFlange 17
7794 Capsula Provox 16Fr
7795 Capsula Provox 17Fr
7796 Capsula Provox 20Fr
7797 Capsula Provox 22,5Fr
8017 Sistema de Insercidn
Provox 17Fr

8018 Sistema de Insercidn
Provox 20Fr

8019 Sistema de Insercidn
Provox 22.5Fr

Casetes Provox HME

7240 Casete Normal Provox
HME

7241 Casete HiFlow Provox
HME

7242 Casete Normal Provox
HME

7243 Casete HiFlow Provox
HME

7240C Casete Normal Provox
HME

7241C Casete HiFlow Provox
HME

7242C Casete Normal Provox
HME

7243C Casete HiFlow Provox
HME

7236 HME Compacto, Normal
7237 HME Compacto, HiFlow
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7238 HME Compacto,
Starterkit

7247 Provox Micron HME
7248 Provox Micron HME (30
pe)

7250 Provox HME StarterKit
7257 Provox HME Let's Start
Sample Bag (Bolsa de muestra
de inicio)

7240X Provox XtraMoist HME
7241X Provox XtraFlow HME
7266 Provox XtraMoist HME
7267 Provox XtraFlow HME
7272 Provox XtraFlow HME
7273 Provox XtraMoist HME
7290 Provox XtraMoist HME
7291 Provox XtraFlow HME
7290ES Provox XtraMoist HME
7291ES Provox XtraFlow HME
7297 Provox XtraMoist HME
7298 Provox XtraFlow HME
8229 Provox XtraFlow &
XtraMoist HME

8013 Provox Luna HME

8025 Provox Luna Set
8227EM Kit “Viviendo bien” de
Provox, Genérico

Accesorios Provox HME

7244 Toalla de limpieza
Provox

7246 Adaptador de Casete
Provox

7251 Adhesivo Provox Regular
Redondo

7252 Adhesivo Provox Regular
Ovalado

7330 Adhesivo Provox Regular
Plus

7253 Adhesivo Provox
FlexiDerm Redondo

7254 Adhesivo Provox
FlexiDerm Ovalado

7331 Adhesivo Provox
FlexiDerm Plus
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7255 Adhesivo Provox
OptiDerm Redondo

7256 Adhesivo Provox
OptiDerm Ovalado

7332 Adhesivo Provox
OptiDerm Plus

7251ES Adhesivo Provox
Regular Redondo

7252ES Adhesivo Provox
Regular Ovalado

7253ES Adhesivo Provox
FlexiDerm Redondo

7254ES Adhesivo Provox
FlexiDerm Ovalado

7260 Provox ShowerAid
7263 Adaptador Provox
BasePlate

7265 Adhesivo Provox
XtraBase base plata

7289 Provox StabiliBase
7299 Provox StabiliBase
7318 Provox StabiliBase
OptiDerm

7328 Provox StabiliBase
OptiDerm

8011 Protector de piel Provox
8012 Adhesivo Provox
Removedor

8014 Adhesivo Provox Luna
8015 Adhesivo Provox en tira
OptiDerm

8016 Provox Luna ShowerAid
8233 Provox XtraBase

8234 Provox FlexiDerm
Redondo

8235 Provox FlexiDerm
Ovalado

8236 Provox OptiDerm
Redondo

8237 Provox OptiDerm
Ovalado

8238 Provox FlexiDerm Plus
8239 Provox OptiDerm Plus
8240 Provox Regular Plus
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8241 Provox Regular Redondo
8242 Provox Regular Ovalado
8243 Toallitas Provox
Productos Provox Lary

7601 Provox LaryTube 8/27
7602 Provox LaryTube 8/36
7603 Provox LaryTube 8/55
7605 Provox LaryTube 9/27
7606 Provox LaryTube 9/36
7607 Provox LaryTube 9/55
7609 Provox LaryTube 10/27
7610 Provox LaryTube 10/36
7611 Provox LaryTube 10/55
7613 Provox LaryTube 12/27
7614 Provox LaryTube 12/36
7615 Provox LaryTube 12/55
7624 Provox LaryTube 8/36
con anillo

7625 Provox LaryTube 8/55
con anillo

7626 Provox LaryTube 9/36
con anillo

7627 Provox LaryTube 9/55
con anillo

7628 Provox LaryTube 10/36
con anillo

7629 Provox LaryTube 10/55
con anillo

7630 Provox LaryTube 12/36
con anillo

7631 Provox LaryTube 12/55
con anillo

7637 Provox LaryTube 8/36,
Fenestrado

7638 Provox LaryTube 8/55,
Fenestrado

7640 Provox LaryTube 9/36,
Fenestrado

7641 Provox LaryTube 9/55,
Fenestrado

7643 Provox LaryTube 10/36,
Fenestrado

7644 Provox LaryTube 10/55,
Fenestrado

|F-2019-96421899-APN-DNPM#ANMAT

10 Pégina 10 de 20




7646 Provox LaryTube 12/36,
Fenestrado

7647 Provox LaryTube 12/55,
Fenestrado

7601FR Provox LaryTube 8/27
7602FR Provox LaryTube 8/36
7603FR Provox LaryTube 8/55
7605FR Provox LaryTube 9/27
7606FR Provox LaryTube 9/36
7607FR Provox LaryTube 9/55
7609FR Provox LaryTube
10/27

7610FR Provox LaryTube
10/36

7611FR Provox LaryTube
10/55

7613FR Provox LaryTube
12/27

7614FR Provox LaryTube
12/36

7615FR Provox LaryTube
12/55

7624FR Provox LaryTube 8/36
con anillo

7625FR Provox LaryTube 8/55
con anillo

7626FR Provox LaryTube 9/36
con anillo

7627FR Provox LaryTube 9/55
con anillo

7628FR Provox LaryTube
10/36 con anillo

7629FR Provox LaryTube
10/55 con anillo

7630FR Provox LaryTube
12/36 con anillo

7631FR Provox LaryTube
12/55 con anillo

7637FR Provox LaryTube 8/36,
Fenestrado

7638FR Provox LaryTube 8/55,
Fenestrado

7640FR Provox LaryTube 9/36,
Fenestrado

|F-2019-96421899-APN-DNPM#ANMAT

11 Pégina 11 de 20




7641FR Provox LaryTube 9/55,
Fenestrado

7643FR Provox LaryTube
10/36, Fenestrado

7644FR Provox LaryTube
10/55, Fenestrado

7646FR Provox LaryTube
12/36, Fenestrado

7647FR Provox LaryTube
12/55, Fenestrado

7648 Provox LaryTube Sizerkit
7654 Provox
FenestrationPunch

7660 Provox TubeBrush 8 mm
7661 Provox TubeBrush 12
mm

7668 Provox TubeHolder
7669 Provox LaryClip

7671 Provox LaryButton 12/8
7672 Provox LaryButton 14/8
7673 Provox LaryButton 16/8
7674 Provox LaryButton 18/8
7685 Provox LaryButton
12/18

7686 Provox LaryButton
14/18

7687 Provox LaryButton
16/18

7688 Provox LaryButton
18/18

7690 Provox LaryButton Sizer
Kit

Provox FreeHands HME

7710 Provox FreeHands HME
7711 Casete Provox
FreeHands HME

7712 Casete Provox
FreeHands HME

7713 Membrana de valvula
para hablar, Provox FreeHands
HME, liviana

7714 Membrana de valvula
para hablar, Provox FreeHands
HME, mediana

12
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7715 Membrana de valvula
para hablar, Provox FreeHands
HME, fuerte

7718 Caja de limpieza y
almacenamiento Provox
FreeHands HME

7719 Kit de ajuste Provox
FreeHands HME

7720 Pegamento de silicona
Provox

7725 Pegamento de silicona
nuevo Provox

7730 Tapa Provox HME
7716 Equipo de reemplazo
Provox FreeHands HME, liviano
7717 Equipo de reemplazo
Provox FreeHands HME,
mediano

7721 Equipo de reemplazo
Provox FreeHands HME, fuerte
7722 Equipo de reemplazo
Provox FreeHands HME

8161 Provox FreeHands
FlexiVoice, liviano

8162 Provox FreeHands
FlexiVoice, mediano

8163 Provox FreeHands
FlexiVoice, fuerte

8165 Provox FreeHands
FlexiVoice Arch

8166 Provox FreeHands
FlexiVoice XtraStrong

7757 Provox FreeHands
FlexiVoice Set Plus

7760 Provox FreeHands
FlexiVoice Set

8220 Provox FreeHands HME
Humedo, (30 piezas)

8221 Provox FreeHands HME
Flow

8222 Provox FreeHands HME
Humedo, (20 piezas)

8223 Provox FreeHands HME
Flow

|F-2019-96421899-APN-DNPM#ANMAT

13 Pégina 13 de 20




8020 Provox FreeHands

Support Starter Set

8021 Provox FreeHands

Support Fiat

8022 Provox FreeHands

Support Mediano

8023 Provox FreeHands

Support Deep

8024 Provox FreeHands

Support Adhesivo

Productos Provox Trach-HME

7704 TrachPhone

7707 TrachPhone

7705 MEDIFLUX HCH F6

Vida Util 5 afios: 5 afios:

7204 Cepillo Provox, 7204,7205,7211,7215,
6unidades 7216,7217,7218,7219,7221,
7205 Tapon Provox 7224, 7225, 7270, 7271,
7211 Dilatador Provox 7275, 7648, 7654,7660, 7661,
7215 Guia Provox 7668, 7671, 7672, 7673,
7216-X Provox2 4,5 mm 7674,7685, 7686, 7687,
7217-X Provox2 6 mm 7688,7690,7713,7714,
7218-X Provox2 8 mm 7715,7718,7719,8109,8110,
7219-X Provox2 10 mm 8111,8112,8113,8114, 8115,
7221-X Provox2 12,5 mm 8119,8120, 8121,8122,
7224-X Provox2 15 mm 8123,8124,8125,8130, 8131,
7225 Cepillo XL Provox, 6 8132,8133,8134, 8135, 8129,
unidades 8139,8140, 8141, 8142,8143,
7270 PROVOX medidor 8144,8145, 8146, 8147, 8148,
7271 PROVOX Medidor de 8149, 7730, 7208, 7200,7201,
Aletas 7202, 7150, 7151, 7152,
7275 Provox aletas extra 7153,7154,7160,7161,7162,7
22,5 163,7164,7165,7166,7167,71
7648Kit Medidor Provox 687169,7101,7102,7103,7104
LaryTube ,
7654 Punzdn de 7105,7106,7111,7112,7113,
fenestracién 7114,7115,7116,7770,7771,
Provox Fenestration Punch 7772,7773,7774, 7775,7776,
7660, 7661 Provox 7777,7778, 7779, 7780,
TubeBrush 7781,7782,7783,7784,7785,7
7668 Provox TubeHolder 786,7787,8140U,8141US,
7671, 7672, 7673, 7674 8142US,8143US,8144US,
Provox LaryButton 8 mm 8145US,8146US,8147US,
7685, 7686, 7687, 7688 8148US, 8149US, 8270,

|F-2019-96421899-APN-DNPM#ANMAT
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Provox LaryButton 18 mm
7690 Kit Medidor provox
LaryButton

7713 Provox FreeHands
HME

Membrana de valvula
Liviana

7714 Provox FreeHands
HME

Membrana de valvula
Mediana

7715 Provox FreeHands
HME

Membrana de valvula Fuerte
7718ProvoxFreeHands HME
Caja de limpieza
yalmacenamiento

7719 ProvoxFreeHands HME
Kit de ajuste

8109 Irrigador Provox

8110 Pravox Vega 17 Fr, 4
mm

8111 Provox Vega
mm

8112 Provox Vega
mm

8113 Provox Vega
mm

8114 Provox Vega
Fr,12,5

mm

8115 Provox Vega
mm

8119 Tapdn Provox Vega 17
Fr

8120 Provox Vega 20 Fr, 4
mm .

8121 Provox Vega 20 Fr,16
Mm

8122 Provox Vega 20 Fr, 8
mm

8123 Provox Vega 20 Fr, 10
mm

8124 Provox Vega 20Fr,

17 Fr, 6
17 Fr,8
17 Fr,10

17

17 Fr,15

8271,8272, 8273,8274, 8275,
8276, 8277,8278, 8279,8280,
8281,8282, 82838284,
8285,8286, 8287, 8288, 8289,
8290, 8291,8292, 8293, 8294,
8295,8296, 8297, 8298,
8299,8300, 8301,8302, 8303,
8304, 8305, 8129, 7122,
7123,7210, 7203, 7276,
7277,8017, 8018 y 8019.

3 anos:
7240,7241,7242,7243,7240C,
7241C, 7242C, 7243C,
7247,7248, 7250,7251,7252,
7253, 7254, 7255,7256, 7260,
7265,7290,7291, 7297, 7298,
7601, 7602, 7603,7605, 7606,
7607, 7609, 7610, 7611,7613,
7614, 7615, 7624,7625, 7626,
7627, 7628,7629, 7630, 7631,
7637,7638, 7640, 7641, 7643,
7644,7646,7647,7669, 7704,
7710,7711, 7712, 7716,
7717,7721,7722,7289,7318,
7331, 7332,7330,7757,7760,
8161,8162,8163,8220,8221,
7236,7237, 7238,
7257,7240X,7241X,7266,
7267,7272,7273, 7290ES,
7291ES, 8229, 8013,
8025,8227EM,7244, 7246,
7251, 7251ES, 7252ES,
7253ES,7254ES, 7263,
7299,7328, 8011,8012, 8014,
8015, 8016, 8233,8234,8235,
8236,8237, 8238, 8239,
8240,8241,8242,8243,
7601FR, 7602FR,7603FR
7605FR,7606FR, 7607FR,
7609FR,7610FR,7611FR,
7613FR,7614FR,7615FR,
7624FR,7625FR,7626FR
7627FR,7628FR,7629FR,

15
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12,5

mm

8125 Provox Vega 20 Fr, 15
mm

8130 Provox Vega 22,5 Fr,
4

mm

8131 Provox Vega 22,5 Fr,
6

mm

8132 Provox Vega 22,5 Fr,
8

mm

8133 Provox Vega 22,5 fr,
10

mm

8134 Provox Vega 22,5 Fr,
12,5 mm

8135 Provox Vega 22,5 Fr,
15

mm

8129 Tapdn Provox Vega 20
Fr

8139 Tapdn Provox Vega
22,5

Fr

8140 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion)
117Fr,8 mm

8141 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion) 17
Fr,10 mm

8142 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion) 17
Fr,12,5 mm

8143 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion) 17
Fr,15 mm

8144 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién) 20
Fr,8 mm

8145 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién) 20
Fr,10 mm

7630FR,7631FR,7637FR,
7638FR,7640FR,7641FR,
7643FR,7644FR,7646FR,
7647FR,7710, 7720,7725,
8165,8166,8221,8222,8223,
8020, 8021, 8022, 8023,
8024, 7707, 7705, 7794,
7795, 7796,7797 y 7149,

16
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8146 Provox VegaPuncture
Set (Equipo de puncidh) 20
Fr,12,5 mm

8147 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncidh)
22,5

Fr, 8 mm

8148 Provox Vega Pucture
Set (Equipo de puncion)
22,5

Fr, 10 mm

8149 Provox Vega
PunctureSet (Equipo de
punciol) 22,5

Fr, 12,5 mm

Provox FreeHands HME
7730 Tapa Provox HMECap
3 afios:

7240 HMECassette normal
de

Provox

7241 HMECassette HiFlow
de

Provox

7242 HME Cassette normal
de

Provox

7243 HMECassette HiFlow
de

Provox

7240C HMECassette normal
de Provox

7241C HME Cassette
HIFIOW

de Provox

7242C HMECassette normal
de Provox

7243C HMECassette HiFlow
de Provox

7247 Provox Micron HME
7248 Provox Micron HME
7250 Kit de principiante
HME

de Provox

17
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7251 Adhesivo regular
redondo de Provox

7252 Adhesivo regular
ovalado de Provox

7253 Adhesivo Flexiderm
redondo de Provox

7254 Adhesivo FlexiDerm
ovalado de Provox

7255 Adhesivo OptiDerm
redondo de Provox

7256 Adhesivo OptiDerm
ovalado de Provox

7260 Provox ShowerAid
7265 XtraBase Adhesivo de
placa base de Provox

7290 Provox XtraMoist HME
7291 Provox XtraFlow HME
7297 Provox XtraMoist HME
7298 Provox XtraFlow HME
7601, 7602, 7603, 7605,
7606,7607, 7609, 7610,
7611,

7613, 7614, 7615, 7624,
7625, 7626, 7627, 7628,
7629, 7630, 7631, 7637,
7638, 7640, 7641, 7643,
7644,7646,7647 LaryTube
de

Provox

7669 LaryClip de Provox
7704 TrachPhone

7710 Provox FreeHands
HME

(manos libres), set completo
7711 Provox FreeHands
HME

Cassette (30 unidadeS)
7712 Provox FreeHands
HME

Cassette (20 unidapes)
7716 Provox Freehands HME
Dispositivo de reemplazo,
liviano

7717 Provox FreeHands

|F-2019-96421899-APN-DNPM#ANMAT
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HME

Dispositivo de reemplazo,
mediano

7721 Provox FreeHands
HME

Dispositivo de reemplazo,
fuerte

7722 Provox FreeHands
HME

Dispositivo de reemplazo,
7289 StabiliBase de Provox
7318 StabiliBase OptiDerm
de

Provox

7331 Adhesivo FlexiDerm
plus

de Provox

7332 Adhesivo OptiDerm
plus

de Provox

7330 Adhesivo reqular plus
deProvox

7757 Provox FreeHands
FlexiVoice, set plus

7760 Provox FreeHands
FlexiVoice, set

8161 Provox FreeHands
FlexiVoice, liviano

8162 Provox FreeHands
FlexiVoice, mediano

8163 Provox FreeHands
FlexiVoice, fuerte

8220 Provox FreeHands
HME

Moist

8221 Provox FreeHands
HME

Flow

5 afios:

8140 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion) 17
Fr,8 mm

8141 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion) 17

19
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Fr,10 mm

8142 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién) 17
Fr,12,5 mm

8143 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion) 17
Fr,15 mm

8144 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién)20
Fr,8 mm

8145 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién) 20
Fr,10 mm

8146 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién) 20
Fr,12,5 mm

8147 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncion)
22,5

Fr, 8 mm

8148 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncién)
22,5

Fr, 10 mm

8149 Provox Vega Puncture
Set (Equipo de puncidén)
22,5

Fr, 12/5 mm

Provox FreeHands HME
7730 Tapa Provox HMECap

Fabricante/s y
Lugar/es de
elaboracién

Atos Medical AB
PO Box 183, Kraftgatan 8,
SE-242 22 Hoérby, Suecia.

Atos Medical AB
Box 183, Kraftgatan 8, SE-
242 22 Horby, Suecia.

El presente sélo

tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-6352-18-0
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