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Disposicion
Nimero: DI-2017-10514-APN-ANMATEMS

CIUDAD DE BUENOS| AIRES
Viemes 6 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-001518-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001518-17-1 del Reglstro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MED-EL LATINO AMERICA SR.L. solicita la
modificacion del Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° PM-909-4, denominado: SISTEMA DE
PROTESIS AUDITIVA IMPLANTABLE DE OIDO MEDIO, marca VIBRANT MED-EL.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le| compete.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.




Por ello;

' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL L

l

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

E

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM-909-4,

denominado: SISTEMA DE PROTESIS AUDITIVA IMPLANTABLE DE OIDO M

DIO, marca

VIBRANT MED-EL, segiin Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1647/09 y tramitado pf')r expediente

N°1-47-20509/08-8

I '
ARTICULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento

N® [F-2017-

22410274 APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse ‘al Certificado de Inscripcién en el RPPTM

N°PM-909-4.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberin constar la modificacién 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 afla Direccion
de Gestidn de Informacion Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al

certificado. Cumplido, archivese.
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‘La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologis

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Médica .

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

de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el

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

producto:

Nombre genérico del producto meédico: SISTEMA DE PROTESIS AUDITIVA
IMPLANTABLE DE 0OfDO MEDIO. |

Disposicidon Autorizante de RPPTM: N° 1647/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-20509/08-8.

|
Datos a modificar:

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO hgggﬁ;?égé?g N/
‘ TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Fabricante VIBRANT MED-EL Hearing ME[?_—EL Elektromedizinische
Technology GmbH Gerate GmbH
Fdrstenweg 77, 6020 Worlwide Headquarters
Lugar de Innsbruck, AUSTRIA. Firstenweg 772, 6020

elaboracién

Innsbruck, AUSTRIA

| Marca VIBRANT MED-EL MED-EL
' Vibrant Soundbridge Vibrant Soundbridge System,
System, compuesto por: compuesto por:
Prétesis Osicular Vibrante Prétesis Osicular Vibrantel:
| Modelos VORP 502AY VORP 5028, Protesis Osicular Vibrante| VORP
Implantes VORP 503 Implant Kit 50'2A,
(Implante VORP 503). Protesis Osicular Vibrante| VORP
502B,
| VORP 503 Implant Kit (Implante
, VORP 503).
Procesadorde audio: Procesador de audio:
Amadé Amadeé
Procesador de | Amadé Hi Amadé Hi
‘ audio Amadé Lo Amadé Lo

Samba Hi (Procesadorde
audio Samba Hi - Lado

Samba Hi (Procesador de audio
Samba Hi — Lado izquierde)
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|

izquierdo)

Samba Hi (Procesadorde
audio Samba Hi - Lado
derecho)

Samba Lo (Procesadorde
audio Samba Lo - Lado
izquierdo)

Samba Lo (Procesadorde
audio Samba Lo - Lado
derecho)

Control Remoto

Samba Hi (Procesadorde audio
Samba Hi - Lado derecho)
Samba Lo (Procesadorqe audio
Samba Lo - Lado izquiendo)
Samba Lo (Procesadord]e audio
Samba Lo - Lado derecho)
Control Remoto \

|

Software

Software de Aplicacion
SYMFIT

Software de Aplicacion SYMFIT
|

|
Kit de Medicién
I

Kit de medicién del VORP
(VORP Sizer Kit).

Kit de medicidon dei VORP
503 (VORP 503 Sizer Kit).

Kit. de medicion VORP (VORP .
Sizer Kit).

Kit de medicidon VORP 503
(VORP 503 Sizer Kit). |

Pinza Forceps (Forming

Pinza Forceps (Forming |

“Instrumental | Forceps). Forceps). {
Quirdrgico Medidor de Colgajo (Skin Medidor de Colgajo 7 (Sktn Flap
. Flap Gauge 7). Gauge 7).
Acopladores para Acopladores para vibro plastla
vibroplastia (Vibroplasty (Vibroplasty Couplers):
Couplers): Vibroplasty-OW-Coupler 2.5mm
Vibroplasty-OW-Coupler Vibroplasty-OW-Coupler 3.0mm
2.5mm Vibroplasty-OW- Vibroplasty-OW- Coupler3 5mm
Coupler 3.0mm Vibroplasty- | Vibroplasty-OW- Coupler4 0Omm
OW-Coupler 3.5mm Vibroplasty-CliP-Coupler |
Vibroplasty-OW-Coupler 0.2mm,
4.0mm Vibroplasty-CliP-Coupler
! Vibroplasty- CI|P Coupler 0.5mm,
0.2mm, Vibroplasty-CliP-Coupler
Aco;;laagores Vibroplasty-ChiP-Coupler 1.0mm, ,
0.5mm, Vibroplasty-CIliP-Coupler

Vibroplastia

Vibroplasty-CliP-Coupler
1.0mm,
Vibroplasty-CIliP-Coupler
1.5mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
0.2mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
0.5mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
1.0mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler

1.5mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
0.2mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
0.5mm,
Vibroplasty-Bell-Coupier
1.0mm,
Vibroplasty-Bell-Coupler
1.5mm,
Vibroplasty-RW-Coupler
Incus-LP-Coupler Left
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1.5mm,
Vibroplasty-RW-Coupler,
Incus-LP-Coupler
Left{Izquierdo),
Incus-LP-Coupler Right
(Derecho),
RW-Soft-Coupler,
Incus-SP-Coupler,

Incus-Symphonix-Coupler

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

(Izquierdo),
Incus-LP-Coupler Right
(Derecho),
RW-Soft-Coupler,
Incus-SP-Coupler,
Incus-Symphonix-Couple
(Izquierdo),
Incus-Symphonix-Couple
{Derecho).

r Left

r Right

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autotizacidn

antes mencionado.
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| :

| Hoja Adicional de Firmas

| Anexo

Niimero: IF-2017-22410274-APN-DNPM#ANMAT
|
| o CIUDAD DE BUENOS AIRES

Jueves 28 de Septiembre de‘2017
o R
Referencia:|1-47-3110-1518-17-1

'il
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