Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-5699-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-631-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-631-18-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECNOSALUD S.A. solicita la autorizacién de modificacion
del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-685-7, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE
COCLEAR, marca: COCHLEAR.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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 el RPPTM N° PM-685-7,

denominado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR, marca: COCHLEAR segiin Disposicion Autorizante
de (RPPTM) N° 3515/10 y tramitado por expediente N° 1-47-3084-10-2.



ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

19679110-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-685-7.

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 hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma TECNOSALUD S.A. la modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM

685-7 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR

Marca: COCHLEAR

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3515/10

Tramitado por expediente N° 1-47-3084-10-2

DATO .
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA R R ASA
A MODIFICAR
Implantes: Implantes:

Modelo/s

Sistema de Implante Cochlear
Nucleus 5 CI512 con electrodo
Contour Advance

Implante Cochlear Nucleus 5
CI513 con electrodo Contour
Advance Enhanced

Implante Cochlear Nucleus
(CI522) con electrodo
intracoclear recto delgado
Implante Cochlear Nucleus®
CI532 Con Electrodo Modiolar
Delgado

Procesadores:

Procesador de sonido modelo
Cochlear Nucleus 5 (CP810);
Procesador de sonido modelo
Cochlear serie CP900 Sistema
Nucleus 6(incluye CP910 y
CPS20);

Procesador de sonido Kanso
CPS50.

Accesorios:

Control Remoto Cochlear
Nucleus 5 (CR110)

Sistema de Implante
Cochlear Nucleus 5 CI512
con electrodo Contour
Advance

Implante Cochlear Nucleus
5 CI513 con electrodo
Contour Advance Enhanced
Implante Cochlear Nucleus
(CI522) con electrodo
intracoclear recto delgado
Implante Cochlear
Nucleus® CI532 Con
Electrodo Modiolar Delgado

Procesadores:

Procesador de sonido
modelo Cochlear Nucleus 5
(CP810);

Procesador de sonido
modelo Cochlear serie
CP900 Sistema Nucleus
6(incluye CP910 y CP920);
Procesador de sonido Kanso
CP950.

Unidad de procesamiento
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Control Remoto Cochlear
serie CR200 (incluye CR210,
CR220, CR230)

Accesorio Aqua

Aqua+ para Kanso
Almohadilla SoftWear

Cable adaptador de zapata
de programacién Kanso

Imén Kanso

Iman de polaridad inversa
Kanso

Sotfware:

Software Custom Sound Suite
3.0 Pod para Programacion;
Software Custom Sound Suite
4.0

Programa Custom Sound
Suite (incluye software
Custom Sound Suite 3.0y
4.0).

Instrumental:

Plantilla BTE

Plantilla Implante

Plantilla de lecho éseo
Plantilla de marcacion de
salida del haz de electrodos
Medidor de revision de lecho
Pinza del electrodo Contour
Pinza de electrodo

Pinzas AOS

Calibrador de lecho

Plantilla de implante

del Nucleus 7

Accesorios:

Control Remoto Cochlear
Nucleus 5 (CR110)

Control Remoto Cochlear
serie CR200 (incluye CR210,
CR220, CR230)

Accesorio Aqua

Aqua+ para Kanso
Almohadilla SoftWear
Cable adaptador de zapata
de programacion Kanso
Iman Kanso

Iman de polaridad inversa
Kanso

Cochlear ™

Mddulo de bateria
recargable estandar
Cochlear™

Mddulo de bateria
recargable compacta
Cochlear™

Cubierta de la bateria
Cochlear™

Soporte de la bateria
Cochlear™

Bobina Slimline™
Cochlear™

Iman Cochlear™

Iman de polaridad inversa
Cochlear™

Gancho para la oreja
Cochlear™

Gancho de seguridad para
la oreja Cochlear™

Bobina Aqua+ Nucleus® 7
Gancho para la oreja
Hybrid™ Cochlear™ con
herramienta para retirarlos
Receptor Hybrid™
Cochlear™

Soporte para la oreja
Hybrid™ Cochlear™

Domo abierto Hybrid™
Cochlear™

Domo Hybrid™ Cochlear™,
Power
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Domo Hybrid™ Cochlear™,
Bass Single
Domo Hybrid™ Cochlear™,
Bass Double

Pod de programacion
inalambrico serie

CP 800, serie CPS00
Aqua+ Nucleus® 7
Adaptador para la cabeza
Cochlear™

Abrazadera Hugfit™
Cochlear™

Banda de ajuste Snugfit
Cochlear™

Broche tipo Koala
Cochlear™
Adaptador/molde para oreja
Cochlear™

Adaptador para auricular de
monitoreo Cochlear™ con
auriculares

Cargador de bateria USB
Cochlear™

Cargador de bateria Y
Cochlear™

Control remoto Cochlear™
Cable de programacion
Cochlear™

Pod de programacion
inalambrico CP 1000

Sotfware:

Software Custom Sound
Suite 3.0 Pod para
Programacion;

Software Custom Sound
Suite 4.0

Programa Custom Sound
Suite (incluye software
Custom Sound Suite 3.0 y
4.0).

Aplicaciéon Smart App
Nucleus®

Software de programacion
de Cochlear

Nucleus® Fitting Software
Custom Sound® EP
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Software

Instrumental:

Plantilla BTE

Plantilla Implante

Plantilla de lecho dseo
Plantilla de marcacién de
salida del haz de electrodos
Medidor de revision de
lecho

Pinza del electrodo Contour
Pinza de electrodo

Pinzas AOS

Calibrador de lecho

Plantilla de implante

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon

antes mencionado.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-631-18-6
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: IF-2018-19679110-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Abril de 2018
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