|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2019-10231-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-1834-19-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1834-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MED-EL LATINO AMERICA S.R.L. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-909-4, denominado Sistema de Prétesis Auditiva
Implantable de Oido Medio, marca MED-EL ®.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre e 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°- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-909-4,



correspondiente a producto médico denominado Sistema de Prétesis Auditiva Implantable de Oido Medio, marca
MED-EL ®, propiedad de la firma MED-EL LATINO AMERICA S.R.L. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 1647/09 de fecha 15 de Abril de 2009, la cual serd 15 de Abril de 2024.

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-909-4,
denominado Sistema de Prétesis Auditiva lmplantable de Oido Medio, marca MED-EL ®

ARTICULO 3°.- Acéptase € Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° |F-2019-97375125-APN-
DNPM#ANMAT, €l que deberd agregarse a Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-909-4.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e | nstrucciones de uso deberan constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele entrega
de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese ala Direccién de Gestion de Informacién Técnica
para que efectle la agregacion a Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma MED-EL LATINO AMERICA S.R.L. la modificacion

de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-909-4 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Proétesis Auditiva Implantable de Oido

Medio

Marca: MED-EL ©.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1647/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-20509-08-8.

DATO 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 15 de Abril de 2019 15 de Abril de 2024
Certificado
Modelo/s Vibrant Soundbridge, Vibrant Soundbridge,

compuesto por:

- Protesis Osicular Vibrante:
Prétesis Osicular Vibrante
VORP 502A,

Protesis Osicular Vibrante
VORP 502B,

VORP 503 Implant Kit
(Implante VORP 503).

- Kit de medicion VORP
(VORP Sizer Kit).

- Kit de medicién VORP 503
(VORP 503 Sizer Kit).

- Procesador de audio:
Amadé

Amadé Hi

Amadé Lo

Samba Hi (Procesador de
audio Samba Hi - Lado
izquierdo),

compuesto por:

- Protesis Osicular Vibrante:
Prétesis Osicular Vibrante
VORP 502A,

Protesis Osicular Vibrante
VORP 502B,

VORP 503 Implant Kit
(Implante VORP 503).

- Kit de medicion VORP
(VORP Sizer Kit).

- Kit de medicién VORP 503
(VORP 503 Sizer Kit).

- Procesador de audio:
Samba Hi (Procesador de
audio Samba Hi - Lado
izquierdo),

Samba Hi (Procesador de
audio Samba Hi - Lado
derecho),
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Samba Hi (Procesador de
audio Samba Hi - Lado
derecho),

Samba Lo (Procesador de
audio Samba Lo - Lado
izquierdo),

Samba Lo (Procesador de
audio Samba Lo - Lado
derecho),

Control Remoto.

- Software de Aplicacién
SYMFIT 7.0.

- Pinza Forceps (Forming
Forceps).

- Medidor de Colgajo 7 (Skin
Flap Gauge 7).

- Acopladores para
vibroplastia (Vibroplasty
Couplers):
Vibroplasty-OW-Coupler
2.5mm,
Vibroplasty-OW-Coupler
3.0mm,
Vibroplasty-OW-Coupler
3.5mm,
Vibroplasty-OW-Coupler
4.0mm,
Vibroplasty-CliP-Coupler
0.2mm,
Vibroplasty-CliP-Coupler
0.5mm,
Vibroplasty-CliP-Coupler
1.0mm,
Vibroplasty-CliP-Coupler
1.5mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
0.2mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
0.5mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
1.0mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
1.5mm,
Vibroplasty-RW-Coupler,
Incus-LP-Coupler Left
(Izquierdo),

Samba Lo (Procesador de
audio Samba Lo - Lado
izquierdo),

Samba Lo (Procesador de
audio Samba Lo - Lado
derecho),

Control Remoto.

- Software de Aplicaciéon
SYMFIT 7.0.

- Pinza Forceps (Forming
Forceps).

- Medidor de Colgajo 7 (Skin
Flap Gauge 7).

- Acopladores para
vibroplastia (Vibroplasty
Couplers):
Vibroplasty-OW-Coupler
2.5mm,
Vibroplasty-OW-Coupler
3.0mm,
Vibroplasty-OW-Coupler
3.5mm,
Vibroplasty-OW-Coupler
4.0mm,
Vibroplasty-CliP-Coupler
0.2mm,
Vibroplasty-CliP-Coupler
0.5mm,
Vibroplasty-CliP-Coupler
1.0mm,
Vibroplasty-CliP-Coupler
1.5mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
0.2mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
0.5mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
1.0mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
1.5mm,
Vibroplasty-RW-Coupler,
Incus-LP-Coupler Left
(Izquierdo),
Incus-LP-Coupler Right
(Derecho),
RW-Soft-Coupler,
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Incus-LP-Coupler Right Incus-SP-Coupler,

(Derecho), Incus-Symphonix-Coupler
RW-Soft-Coupler, Left (Izquierdo),
Incus-SP-Coupler, Incus-Symphonix-Coupler

Incus-Symphonix-Coupler Right (Derecho).
Left (Izquierdo),
Incus-Symphonix-Coupler
Right (Derecho).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon
antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-97375125-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Octubre de 2019
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