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BUENOS AIRES, 08 pAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-20220/12-1 de la Administracion

~ Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AMPLITONE S.R.L. solicita
la autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1123-10, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HI
RESOLUTION 90K. ,

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia Medica
han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta de
Productos Médicos N° PM 1123-10, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE
COCLEAR HI RESOLUTION 90K
ARTICULO 2° - Acéptese el ‘texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1123-
10. _
ARTICULO 3° - Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al
Departamento de Registro para que efectie la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°1-47-20220/12-1 “] ”’"’fﬁl"
DISPOSICION N°
2 6 8 1 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBR-INTERVENTOR
B INM. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicam tgs, Bl\liTentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion Nzl ................ , a los
efectos de su anexado en el Certificade de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1123-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AMPLITONE
S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial /Genérico aprobado: ADVANCED BIONICS. SISTEMA DE
IMPLANTE COCLEAR HI RESOLUTION 90K.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3564/09

Tramitado por expediente N° 1-47-6029/09-6 |

Disposicion Cambio de Titularidad de (RPPTM) N° 3354/12
Tramitado por expediente N° 1-47-1132/12-9

Disposicién Autorizante de Modificacion (RPPTM) N° 4786/12
Tramitado por expediente N° 1-47-5857/12-1

DATO
MODIFICACION /
IDENTIFICATO | DATO AUTORIZADO
RECTIFICACION
RIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
-Implante Coclear HiRes 90K con Implante Coclear HiRes 90K® con
electrodo HiFocus® 1 Electrodo HiFocus® 1j
-Implante Coclear HiRes 90K con Implante Coclear HiRes S0K® con
electrodo HiFocus® Helix - Electrodo Hifocus® Helix
NUEVOS -Kit quirGrgico para implante HiRes 90K | Kit de herramientas quirargicas para
-Kit de instrumentos de electrodo implante HiRes 90K®
MODELCS
HiFocus Helix® Kit de instrumentos para electrodos
-Procesador de sonido retroauricular Helix®
Platinum distintos colores y Bandeja de herramientas quirdrgicas
configuracién para electrodo HiFocus®
-Procesador de sonido retroauricular Procesador de Sonido Platinum®
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ClH® distintos colores y configuracion
- Procesador de sonido Auria® distintos
colores y configuracién

- Procesador de sonido Auria
Harmony® distintos colores y
configuracion

-Interfaz de audio

-Software de programacion
-Software SCLIN 2000®

-Interfaz de programacién clinica
-Procesador de sonido S-Series®
-Procesador de sonido Platinum®
-Procesador de sonido Neptuno
distintos cblores.@

distintos colores y configuracion
Procesador de sonido retroauricular
ClI® distintos colores y configuracién
Procesador de sonido retroauricular
Auria® distintos colores y configuracion
Procesador de sonido retroauricular
Auria Harmony® distintos colores y
configuracion

Interfaz de audio

Software de programacién

Software SCLIN 2000

Interfaz de programacion clinica
Procesador de Sonido Platinum®
Procesador de sonido S-Series
Procesador de Sonido Neptune
distintos colores

Implante Coclear HiRes 90 K

Advantage
NUEVOS
ROTULOS Y Fojas 291y
MANUAL DE 292 a 393
INSTRUCCION
-ADVANCED BIONICS, LLC :
-ADVANCED BIONICS, LLC
12740 San Fernando Road, Sylmar, CA
] 12740 San Fernando Road, Sylmar,
91342, Estados Unidos .
' CA 91342, Estados Unidos
NUEVOQ -ADVANCED BIONICS, LLC
FABRICANTE 28515 Westinghouse Place Valencia

California Estado Unidos

-ADVANCED BIONICS AG
Laubisratistrasse 28, 8712 Stafa, Suiza

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma AMPLITONE S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacién y

Venta de Productos Médicos N° PM 1123-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

..........................................................................

Expediente N° 11-47-20220/12-1

DISPOSIEION Ne A]M». (N
_ 2681 -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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