Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Numero: DI-2017-10957-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUE
Lunes 23 de Octi

Referencia: 1-47-3110-001517-17-8

NOS AIRES
ubre de 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001517-17-8 del Reglstro de esta Adminisiracion Nacnonal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

s

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MED-EL LATINO AMERICA S.R.L. solici

del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-909-14, denominado: SISTEM
AUDITIVA IMPLANTABLE, marca VIBRANT MED-EL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N°
Registro Nactonal 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 compe

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decret
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.-

. denominado: SISTEMA DE PROTESIS AUDITIVA IMPLANTABLE, marca VIBRAN
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6302/12 y tramitado por expediente N° 1-47-86

Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPT]

l
iy

ita la modiﬁcacién
W DE PROTESIS

2318/02, sobre el
\

te.

o N° 101 del 16§de

Al DE

M N°® PM-909-14,

T MED-EL, segtn

D5-12-7.




ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-
23239268-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcionen el RPPTM N°
PM-909-14.

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

ARTiCULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intéresado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccidn
de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de|Modificaciones al

certiflﬁcado. Cumplido, archivese.
| s
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Digitally signed by LEDE Roberto Luis !
Date: 2017.10.23 09:58:34 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Alres . i

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digltelly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRGNCA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTER!O DE MODERNIZACION, ousSECRETARIA DE
MODERNIZACION ACMINISTRATIVA, seriaiNumbersCUIT
30715117564
Date: 2017 10 23 0958 44 -0300"




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma MED-EL LATINO AMERICA S.R.L. la modificacién
de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-909-14 de acuerdo con los datos que figuran en la tabla al pie,

del producto: i
Nombre genérico del producto médico: SISTEMA DE PROTESIS AUD1T&VA
f IMPLANTABLE

| DlSpOSICIOﬂ Autorizante de RPPTM: N© 6302/12
Tr|am|tado por expediente N° 1-47-8625/12-7.
Détos a modificar:

DATO : 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
. VIBRANT MED-EL Hearing MED-EL Elektromedizinische
Fabricante Technology GmbH Gerdte GmbH
Flarstenweg 77, 6020 Worlwide Headquarters
Lugar de Innsbruck, AUSTRIA. Fiirstenweg 772, 6020
elaboracion Innsbruck, AUSTRIA
Marca VIBRANT MED-EL MED-EL
Kit de Implante de Kit de Implante de Conduccién
Conduccidén Osea BCI 601 Osea BCI 601 (Bone '
{Bone Conduction Implant Conduction Implant BCI 601
; BCI 601 Kit): Kit):
I Implante de Conduccién Implante de Conduccidén Osea
b Modelos Osea BCI 601 (Bone BCI 601 (Bone Conduction
, Conduction Implant BCI601), | Implant BCI601),
| Plantilla Coil-Sizer (C0|I- Plantilla Coil-Sizer (Coil-Sizer),
: Sizer), Plantilla Transducer-Sizer
Plantilla Transducer-Sizer (Transducer-Sizer),
(Transducer-Sizer), Fresa de 1.5mm (Drill 1.5mm)
Fresa de 1.5mm (Drill Tornillo cortical {Cortical
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1.5mm)

Tomillo cortical (Cortical
Screw 6mm),

Tornillo de Emergencia
(Emergency Screw 6mm)

Kit de Herramientas
Quirtrgicas BCI 601
(Surgical ToolKit BCI 601)
Coil-Sizer (Platilla de Drill 1.5
mm, (Fresa de 1.5mm), -
Cortical Screw 6mm (Tornillo
cortical de 6 mm)
Emergency Screw 6mm

Audio Processor Amadé BB
(Procesadorde Audio Amadé
BB):

Amadé BB Dark Chocolate
Amadé BB Terra Brown
Amadé BB Golden Sand

"Amadé BB Silver Grey

Torque Wrench Kit (Kit de
Torque):

Torque Wrench 32Ncm (llave
de torque de 32N)

Screw Driver Handle (mango
destornillador)

Screw Driver Head (punta de
destornillador)

BCI Sizer Kit (Kit de
medicidn del BCI):
Coil-Sizer (Plantilla de
Bobina)

Flat- Transducer-Sizer
(Plantilla de Transductor
Piano)

Depth-Gauge (calibre de
profundidad) :
Depth-Gauge Handle (Mango
del calibre de profundidad)

BCI Lifts (Arandelas BCI):

BCI Lifts (1mm) (Arandelas
BCI de 1mm):

“del calibre de profundidad)

Screw 6mm),

Tornillo de Emergencia
(Emergency Screw 6mm)
Audio Processor Amadé BB
(Procesadorde Audic Amadé
BB):

Amadé BB Dark Chocolate
Izquierdo (Left)

Amadé BB Dark Chocolate
Derecho (Right)

Amadé BB Terra Brown
Izquierdo (Left) .
Amadé BB Terra Brown
Derecho (Right)

Amadé BB Golden Sand
Izquierdo (Left)

Amadé BB Golden Sand
Derecho (Right)

Amadé BB Silver Grey
Izquierdo (Left)

Amadé BB Silver Grey
Derecho (Right)
Torque Wrench Kit (Kit de
Torgue):

Torque Wrench 32Ncm (llav
de torque de 32N)
Screw Driver Handle {mang
destornillador)
Screw Driver Head (punta de
destornillador)

D

[ =)

BCI Sizer Kit (Kit de medicidn
del BCI):
Coil-Sizer (Plantilla de Bobina)
Flat- Transducer-Sizer
(Plantilla de Transductor
Planc)

Depth-Gauge (calibre de
profundidad)
Depth-Gauge Handle (Mang

O

BCI Lifts (Arandelas BCI):

BCI Lifts {1mm) {(Arandelas
BCI de imm):
BCI Lifts 1mm (Arandelas BCI
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BCI Lif'ts (2Zmm) (Arandelas | de imm) .

BCI de 2mm) BCI Lifts 2mm & 3 mm
BCI Lifts 3 mm (Arandelas (Arandelas BCI de 2mm &
de 3mm) 3mm):
Tornillo Cortical de 8mm BCI Lifts 2 mm (Arandelas de
BCI Lifts (4 mm) (Arandelas { 2mm)
BCI de 4mm) BCI Lifts 3 mm (Arandelas de
Tornillo Cortical de 10mm 3mm)
(Corticat Screw de 10mm) Tornillo Cortical de 8mm .
Tronillo de Emergencia (Cortical Screw 8mm)
10mm (Emergency Screw de | Tornillo de emergencia de
i 10mm) 8mm (Emergency Screw
8mm)

Procesadorde audio Samba | BCI Lifts (4mm) (Arandelas| de
BB (audio ProcessorSamba |4mm):

| BB) BCI Lifts 4 mm (Arandelas de
Samba BB - Lado izquierdo | 4mm) '
(Marked as left side) Tornillo Cortical de 10mm
Samba BB - Lado derecho (Cortical Screw 10mm)
{(Marked as right side) Tronillo de Emergencia de
Control remote (remote 10mm (Emergency Screw
control) 10mm)

Procesadorde audio Samba
' BB (Audio Processor Samba

Software

BB)
Samba BB - Lado izquierdo
(left side)
Samba BB - Lado derecho
(right side)
Control remoto (remote
‘ control)
Software SYMFIT Software SYMFIT 7.0

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizadién
. antes mencionado.

Eﬁ(pediente N© 1-47-3110-001517-17-8
¥

4 IF-2017-23239268-APN-DNPM#ANMAT

pagina 3 de 3




Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: IF-I.2017-2323 9268-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Referencia: 1-47-3110-1517-17-8

Jueves 5 de Oc‘ailbre de 2017

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digltally slgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR, o=MINISTERIC DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACICN ADMINISTRAT VA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.10.05 15:37:47 0300

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Direccidn Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digilatly igned by GESTIOH
GDE
DN cn=GESTION COCUM

DOCUMENTAL ELECTRONICA -

ENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,

0=MINISTERID DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE

MODERNIZACION ADMIN
AWT151 17564
Dale. 2017, 10.05 15:37:47

IS TRATIVA, sarislNumber=CUIT

0300
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