Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposicién
Nilmero: DI-2019-9491-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-1951-19-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1951-19-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Sistema de placas y tornillos para hucsos ¢ instrumental solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1478-31, denominado: Sistema
de Implante Coclear, marca ADVANCED BIONICS, LLC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre ¢l Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM-1478-31,



denominado Sistema de Implante Coclear, marca ADVANCED BIONICS, LLC, segun Disposicion Autorizante
de (RPPTM) N° 7717 de fecha: 23 de Scptiembre de 2015 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-2722-14-6.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2019-86238673-
APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°® PM-1478-31.

ARTICULQ 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

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

Expediente N° 1-47-3110-1951-19-1

Digitally signed by BELLOSO Walde Heracio
Date: 2019.11.22 15:16:30 ART

Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digiml{y signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2018.11.22 15:16:32 -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 modificacion de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO©

PM-1478-31 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico del producto médico: Sistema de Implante Coclear
Marca: ADVANCED BIONICS, LLC.
Disposicion Autorizante: N© 7717 de fecha: 23 de Septiembre de 2015
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2722-14-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO!'\I /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO A AUTORIZADA

MODIFICAR
Modelo/s IMPLANTE COCLEAR CI-1500-01 HiRes 90K™

CI-1400-01 HiRes 90K con
electrodo HiFocus 1]
CI-1400-02H HiRes 90K con
electrodo HiFocus Helix
CI-1500-01 Electrodo 1]
HiRes 90K™ Advantage CI
HiFocus™

CI-1500-02H Electrodo
HiRes 90K™ Advantage CI
HiFocus™ Helix

CI-1500-04 Electrodo HiRes
90K™ Advantage CI
HiFocus™ MS

CI-1600-04 Electrodo
HiRes™ Ultra CI HiFocus™
MS

CI-1600-05 HiRes™ Ultra CI
HiFocus™ Slim)
PROCESADORES
CI-5210-xxx Procesador de
sonido Platinum BTE™ (xxx
se refiere al colory
configuracion)

Advantage CI HiFocus™
Electrodo 1j

CI-1500-02H HiRes 90K™
Advantage CI HiFocus
Electrodo Helix™
CI-1500-04 HiRes 90K™
Advantage CI HiFocus™
Electrodo MS

CI-1600-04 HiRes™ Ultra CI
HiFocus™ Electrodo MSCI-
1600-05 HiRes™ Ultra CI
HiFocus™ Electrodo SlimJ
CI-1601-04 HiRes™ Ultra 3D
CI HiFocus™ Electrodo MS
CI-1601-05 HiRes™ Ultra 3D
CI HiFocus™ Electrodo SlimJ
305-M018 ComPilot
305-M078 Kit de devolucion
para explante

AB-5200 Procesador de habla
CLARION™

AB-5301-00 Antena Receptora
pegueifia ER beige metalico
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CI-5220-xxx Procesador de
sonido CII BTE (xxx se
refiere al colory
configuracion)

CI-5230-xxx Procesador de
sonido Auria™ HiRes™ (xxx
se refiere al color)
CI-5235-xxx Auria™
Harmony™ (xxx se refiere al
color)

CI-5240-xxx Procesador de
sonido Neptune™ (xxx se
refiere al color)
CI-5245-xxx Naida CI Q70
(xxx se refiere al color)
CI-5260-xxx Naida CI Q30
(xxx se refiere al color)
CI-5280-xxx Naida CI Q90
(xxx se refiere al color)
AB-7250 Procesador de
sonido Platinum Series ™
SOFTWARE vy KITS
PROGRAMACION
CI-6055-xxx Software de
conexion profesional
SoundWave™ (xxx se refiere
a la version)

AB-6500 Interface
programacion del clinico
CI-6017 Kit de programacion
unilateral CPI-3

CI-6018 Kit de programacion
bilateral CPI-3

CI-6101 Interfaz de
programacion de clinica CPI-
3

INSTRUMENTALES

CI-4420 Plantilla de marcado
del BTE HiRes 90K™

CI-4340 Medidor de Bobina
inductiva HiRes 90K™
CI-4330 Medidor de cavidad
para HiRes 90K™
CIl-4425 Maqueta

DE

de

HiRes

AB-5301-10 Antena Receptora
pequefia ER marrén oscuro
AB-5411 Cable para Antena
Receptora, extension de
pérdida baja

AB-6016 Kit de Programacion
del clinico

AB-6017 Kit de Programacion
del clinico

AB-6052CD Montaje para
dispositivo SCLIN 2000
AB-6135 Tubo de insercion
metalico

AB-6500 Interfaz de
programacion del clinico
AB-6510 Cable de
programacion CP II

AB-7120 Medidor de insercion
plastico

AB-7200 Procesador de habla
S-Series™

AB-7250 Procesador de sonido
Platinum Series™

AB-7300 Antena Receptora
Platinum Series™
AB-7300-001 Antena
Receptora Platinum Series™
AB-7301-001 Kit de
reemplazo de iman de la
antena receptora S-Series™

AB-7301-002 Iman de
reemplazo S-Series™
AB-7310 Carcasas de color
Platinum Headpiece™
AB-7700 Micréfono auxiliar,
corto

AB-7710 Micréfono auxiliar,
largo

AB-7750 Bobina para
comunicacion telefénica
AB-7760 Auricular para
probador de micréfono
AB8000-1#xxxxx Kit PSP
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90K™
CI-8160 Kit de cirujanos
HiRes 90K™

CI-4500 Kit de herramientas
quirdrgicas HiRes 90K™
CI-4507 Kit de reemplazo de

las herramientas de
electrodo Hi-Focus™ Mid-
Scala

CI-4252 Herramienta de

gancho para electrodo
CI-4504 Kit de herramientas
de electrodo 1) HiRes 90K™

Hi-Focus™
CI-4508 Kit Instrumental
quirdrgico para electrodo

HiFocus™ Mid-Scala
AB-6135 Tubo de insercion
metalico

CI-4426 Maqueta HiRes™
Ultra

CI-4207 Herramienta de
insercion del electrodo

HiFocus™ MS

CI-4509 Kit de herramientas
quirtrgicas reutilizables para
HiRes™ Ultra

CI-4331 Medidor de cavidad
para HiRes™ Ultra

CI-4341 Medidor de bobina
inductiva para HiRes™ Ultra
CI-4421 Plantilla BTE para
HiRes™ Ultra

CI-4348 Herramienta para
insercion del iman del HiRes™

Ultra
Cl-4349 Herramienta de
expulsion del iman del

HiRes™ Ultra

CI-1418 Kit herramientas del
iman para HiRes™ Ultra
MMT-6111 Herramienta de
insercién de electrodo
CI-1605 Medidor de cavidad

(#xxxxx indica contenido)
AB8000SD#xxxxx Kit PSP
estandar (#xxxxx indica
contenido)
ABB000SR#xxxxx Kit PSP para
principiantes (#xxxxx indica
contenido)

AB-8750 Adaptador de
teléfono Platinum Series™
CI-1005 - Dispositivo de
prueba HiRes™ Ultra
CI-1400-01 HiRes 90K™ CI
HiFocus™ Electrodo 1j
CI-1400-02H HiRes 90K™ CI
HiFocus Electrodo Helix™
CI-1410 Chupete para colocar
iman HiRes 90K™

CI-1411 Enchufe temporario
no magnético HiRes™ Ultra
CI-1418 Kit de herramientas
para iman HiRes™ Ultra
CI-1420 Enchufe temporario
no magnético 3D HiRes™ Ultra
CI-1605 Medidor de
profundidad HiRes™ Electrodo
SlimJ

CI-4207 Herramienta de
insercion de electrodo MS
HiFocus™

Cl-4252 Herramienta de
gancho de electrodo

CI-4330 Medidor de receso
para HiRes 90K™

CI-4331 Medidor de receso
para HiRes™ Ultra

CI-4340 Medidor de bobina
para HiRes 90K™

CI-4341 Medidor de bobina
para HiRes™ Ultra

CI-4345 Medidor para
dimensionamiento de
cocleostomia Helix

CI-4348 Herramienta para
colocar iman HiRes™ Ultra
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para electrodo HiFocus™
SlimJ

CI-4350-02 Kit de fdrceps
para electrodo HiFocus™
CI-4430 Plantilla para marcar
receso para HiRes 90K™
CI-6143 Kit de Antena
Receptora del clinico
Cl-7514  Herramienta
remocion de la
receptora universal

CI-7516 Pack clinico de iman

de
Antena

para Antena receptora
universal

ACCESORIOS

305-M018 ComPilot
CI-5751-xxx Auria™

iConnect™ (xxx se refiere al
tamano y color)
CI-5840-xxx Auria™ Direct
Connect (xxx se refiere al
color y tamafio)

ClI-5820 Sensor de sistema
BTE

CI-5821 Harmony™
Listening Check™
CI-5822 Auriculares

Harmony™ Listening Check™
CI-5823 Naida CI Listening
Check™

CI-5900-100 AB myPilot
AB-8750 Adaptador
teléfono Platinum Series
AB-7760 Auriculares
probar el micréfono
AB-7750 Telebobina
teléfono

CI-5750 Auria™ T-Coil

para

para

para

KITS

CI-8500#xxxxx Kit Auria™
(#xxxxx se refiere al
contenido)

CI-8700#xxxxx Kit Harmony
para un solo procesador

CI-4349 Herramienta para
empujar iman HiRes™ Ultra
CI-4350-02 Kit de forceps
para electrodo HiFocus™
CI-4420 Plantilla BTE-ICS para
HiRes 90K™

CI-4421 Plantilla BTE HiRes™
Ultra

CI-4425 Réplica HiRes 90K™
CI-4426 Réplica HiRes™ Ultra
CI-4430 Plantilla de marcacion
de receso para HiRes 90K™
CI-4500 Kit de herramientas
quirdrgicas HiRes 90K™
CI-4501 Kit de instrumentos
para electrodos Helix
CI-4502 Bandeja de
almacenamiento HiRes 90K™
CI-4504 Kit de instrumentos
para electrodos 1] HiRes
90K™ HiFocus™

CI-4506 Kit de herramientas
de insercién HiRes 90K™ Helix
CI-4507 Kit de insercidon de
electrodo HiFocus™ MS
CI-4508 Kit de instrumentos
para electrodos HiFocus™ Mid-
Scala

CI-4509 Kit de herramientas
quirdrgicas reutilizable HiRes™
Ultra

CI-4510 Kit para alergia
HiRes™ Ultra _
CI-5210-xxx Procesador de
sonido Platinum BTE™ (xxx
indica color y configuracion)
CI-5220-xxx Procesador de
sonido CII BTE (xxx indica
color y configuracion)
CI-5230-xxx Procesador
HiRes™ Auria™ (xxx indica
color)

CI-5235-xxx Procesador
Auria™ Harmony™ (xxx indica

IF-2019-86238673-APN-DNPM#ANMAT

4 Pigina 4 de 12




(#EXXXXX ‘reflere  al
contenido)

CI-8700SR-xxx Kit de inicio
Harmony™ (#xxx se refiere
al contenido)

CI8725#xxxxx Kit Harmony
base para procesador ™
(#xxxxx se refiere al
contenido)

se

color)

CI-5240-xxx Procesador de
sonido Neptune™ (xxx indica
color)

CI-5241-xxx Conector
Neptune™ (xxx indica color)
CI-5245-xxx Naida CI Q70
(xxx indica color)
CI-5260-xxx Naida CIQ30
(xxx indica color)
CI-5280-xxx Naida CI Q90
(xxx indica color)
CI-5304-xxx Antena
Receptora Auria™ (xxx indica
tamano, color, y polaridad)

CI-5305 Antena Receptora
Universal UHP

CI-5306 AquaMic

CI-5307 UHP céncava
CI-5315 Antena receptora
universal UHP 2.0

CI-5316 UHP 3D

CI-5317 AquaMic™ 3D
CI-5403-xxx Cable retro
auricular (BTE por sus siglas en
inglés), 3" (xxx indica color)
CI-5404-xxx Cable BTE, 4"
(xxx indica color
CI-5409-xxx Cable BTE, 9.5"
(xxx indica color)
CI-5410-xxx Cable UHP para
BTE (xxx indica color/largo)
CI-5412-xxx Cable UHP para
PSP (xxx indica color/largo)
CI-5413-xxx Cable UHP para
Neptune™ (xxx indica color/
largo)

CI-5414-xxx Cable AquaMic
para Neptune™ (xxx indica
color/ largo)

CI-5415-xxx Cable RF (xxx
indica color/ largo)
CI-5700-xxx Gancho auricular
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estandar BTE (xxx indica
tamafio)

CI-5705-xxx Gancho auricular
auxiliar BTE (xxx indica
tamafo)

CI-5710-xxx Gancho auricular
(xxx indica tamano)
CI-5720-xxx Auria™ Firefly™
(xxx indica color)
CI-5730-xxx Gancho auricular
estandar Auria™ (xxx indica
color y tamafio)

CI-5750 Auria™ T-Coil
CI-5751-xxx Auria™
iConnect™ (xxx indica tamafo
y color)

CI-5810 Micréfono auxiliar BTE
CI-5815 Cable de interfaz de
audio

CI-5820 Sensor de sistema
BTE CI-5821 Harmony™
Listening Check™

CI-5822 Audifono intrauricular
Harmony™ Listening Check™
CI-5823 Naida CI Listening
Check™

CI-5825-xxx BTE T-Mic™ (xxx
indica color)

CI-5830-xxx Auria™ T-Mic™
(xxx indica color y tamano)
CI-5835-xxx T-Mic™ 2 (xxx
indica tamafo)

CI-5840-xxx Auria™ Direct
Connect (xxx indica colory
tamafio)

CI-5841-xxx Auria™ Cable
Direct Connect (xxx indica
largo)

CI-5845-xxx T-Comm (xxx
indica color y pack de
accesorios)

CI-5850-xxx Audifono acustico
Naida CI Q90 (xxx indica lado
y tamano)

IF-2019-86238673-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 6 de 12




CI-5900-100 AB myPilot
CI-6055-xxx Software
Professional Suite
SoundWave™ (xxx indica
version)

CI-6017 Kit de programacion
unilateral CPI-3

CI-6018 Kit de programacion
bilateral CPI-3

CI-6101 Interfaz de
programacion clinica CPI-3
CI-6142 Kit de herramientas
del clinico Auria™

CI-6143 Kit de Antenas
Receptoras del clinico
CI-6147-001 Herramienta de
remocion de pin, T-Mic™ 2
CI-6147-002 Herramienta de
remocion de la carcasa del
microfono

CI-6147-003 Carcasas de la
punta del microfono (8)
CI-6147-004 Carcasas de la
punta del micréfono (25)

CI-6147-005 Pins T-Mic™ 2
(25)

CI-6147-006 Carcasas T-Mic™
2 (25)

CI-6147-007 Carcasas T-Mic™
2 (8)

CI-6147-008 Pin de adaptador
de alimentacién (5)
CI-6147-009 Gancho para
auricular chico Naida CI (10)
CI-6147-012 Auricular
pequefio con agarre (10)

CI-6147-013 Auricular
estandar con agarre (10)
CI-6201 Clip de uso CPI-3
CI-6203 Cordon CPI-3
CI-6401-xxx Cable de
programacion BTE (xxx indica
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version)
CI-6404 Adaptador de cable
de programacion Neptune™

CI-6405 Cable de
programacién CPI-3 Naida CI
CI-6406 Cable de
programacion CPI-3 PSP

CI-6407 Cable de
programacion CPI-3 BTE
CI-6408-002 Cable USB-2m
CPI-3

CI-6408-003 Cable USB-3m
CPI-3

CI-6409 Cable de
programacion AB myPilot CI-
6510 Referencia de oido
bidnico ICS CII

CI-6510-001 Unidad de
referencia HiRes 90K™
CI-6511 Unidad de referencia
HiRes 90K™ Advantage
CI-6513 Unidad de referencia
HiRes™ Ultra

CI-6515 Cable de
programacion Neptune™

CI-7120-xxx Carcasa de color
delgada (xxx indica color)
CI-7121-xxx Carcasa de color
Plus (xxx indica color)
CI-7122-xxx Carcasa de color
PowerPak (xxx indica color)
CI-7123-xxx Cubierta de color
para antena receptora (xxx
indica color)

CI-7125-xxx Cubierta de color
para UHP (xxx indica color)
CI-7126-xxx Carcasas
Neptune™ (xxx indica color)
CI-7127-xxx Cubierta de color
para AquaMic (xxx indica color)
CI-7128-xxx Tapén de color
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UHP 2.0 (xxx indica color)
CI-7129-xxx Tapon de color
UHP 3D (xxx indica color)
CI-7130-xxx Tapon de color
AquaMic™ 3D (xxx indica
color)

CI-7301 Kit Dri-Aid

CI-7302 Carcasa de panel de
control PSP

CI-7303 Snuggie™

CI-7309 Kinder Clip™

CI-7310 Kinder Clip™ Insercion
delgada PowerCel™

CI-7311 Kinder Clip™ Insercién
Plus PowerCel™

CI-7312 Cubierta posterior
auxiliar

CI-7313-006 DesecanteBrik
CI-7313-xxx Kit de desecante
(xxx indica tipo/region)
CI-7314 Clip Neptune™
CI-7316 Clip Naida CI
Izquierdo

CI-7317 Clip Naida CI Derecho
CI-7318-xxx T-Mic™
Saver(xxx indica color)
CI-7319 Clip AquaCase™

CI-7320 Anillos-O AquaCase™
CI-7425-xxx Banda Neptune™
para el brazo (xxx indica
tamafio)

CI-7426-xxx Corddén
Neptune™ (xxx indica tamafo)

CI-7427-xxx Arnés Neptune™
(xxx indica color)
CI-7428-xxx Banda Neptune™
para la cabeza (xxx indica
tamafio/color)

CI-7429-xxx Gorra Neptune™
para nadar (xxx indica color)
CI-7430-xxx Cordon
AquaCase (xxx indica tamafio)
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CI-7431 Naida CI AquaCase™
CI-7450-xxx Auria™ Huggie
(xxx indica color)
CI-7510-xxx Iman externo
Auria™ (xxx indica fuerza)
CI-7511 Iman para UHP
CI-7513 Parche de la cubierta
inferior de la UHP

Cl-7514 Herramienta de
remocion de la UHP

CI-7515 Iman invertido,
herramienta de remocion de la
UHP

CI-7516 Paquete clinico de
iman para UHP

CI-7517 Espuma espaciadora
CI-7518 Iman fino

CI-7520 Herramienta de
remocion de iman externo
Auria™

CI-7521 Cubierta de la bobina
de antena MRI

CI-7522 Iman N52
CI-7523-xxx Iman 3D (xxx
indica el tamano)

CI-7524 Espaciador de
espuma de audifono 3D
CI-7527 Kit de iman de
audifono 3D

CI-8160 Kit de cirujano HiRes
9QK™

CI-8500#xxxxx Kit Auria™
(#xxxxx indica contenido)
CI8500DX#xxxxx Kit Deluxe
Auria™ (#xxxxx indica
contenido)
CI8500SD#xxxxx Kit Estandar
Auria™ (#xxxxx indica
contenido)

CI8500SR#xxxxx Kit de
principiante Auria™ (#Xxxxxx
indica contenido)
CI85254#xxxxx Kit de
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procesador base Auria™
(#xxxxx indica contenido)
CI-8600#xxxxx Kit de
procesador dual Auria™
(#xxxxx indica contenido)
CI-8700#xxxxx Kit de
procesador Unico Harmony™
(#xxxxx indica contenido)
CI-8700SR-xxx Kit de
principiante Harmony™ (#xxx
indica contenido)

CI8725 #xxxxx Kit de
procesador base Harmony™
(#xxxxx indica contenido)
MMT-5300-xx Antena
Receptora pequefa (xx indica
color)

MMT-5320 Antena Receptora
(pequefia con iman extra)
MMT-5340 Antena Receptora
(grande con iman extra)
MMT-540Yxx Cable para
Antena Receptora (Y indica
largo y xx indica color)
MMT-5450x Set de clips para
cable (x indica color)
MMT-5630 Cable de conexion
para comunicacion telefénica
MMT-5700 Microfono auxiliar -
con ranuras pequenas ICS
CLARION™

MMT-5710 Microfono auxiliar -
largo CLARION™

MMT-6111 Herramienta de
insercion de electrodo
MMT-6135 Tubo de insercidn
de electrodo

Vida Util

3 afos: Electrodo HiRes
90K™ Advantage CI
HiFocus™ MS (CI-1500-04),

| Electrodo HiRes™

Ultra CI

HiFocus™ MS (CI-1600-04)
y HiRes™ Ultra CI HiFocus™

SlimJ (CI-1600-05)

3 afnos:

CI-1500-04, CI-1600-04, CI-
1600-05, CI-1601-04 y CI-
1601-05

2 afios: CI-1400-01, CI-1500-
01, CI-1400-02H y CI-1500-
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2 afos: 02H
HiRes 90K con electrodo

HiFocus 1J(CI-1400-01),
Electrodo 1] HiRes 90K™
Advantage CI HiFocus™ (CI-
1500-01)HiRes 90K con
electrodo HiFocus Helix (CI-
1400-02H) y Electrodo HiRes
90K™ Advantage CI
HiFocus™ Helix (CI-1500-
02H)

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-1951-19-1
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