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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 685-14#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Tecnosalud SA , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 685-14 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2020-4352-APN-ANMAT#MS de fecha 17 junio 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO
RIO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Indicacidon/es
autorizada/s

Pacientes de 12 afios o0 mas.
Pacientes que padecen una
pérdida auditiva conductiva o
mixta y que aun pueden
beneficiarse de la
amplificacion del sonido. El
umbral de conduccion ésea
(CO) del promedio de tonos
puros (PTA) debe ser superior
o igual a 55 dB HL (medido a
0,5,1,2y 3 kHz).

La conexidn bilateral del
Sistema Osia esta destinada a
los pacientes que padecen
una hipoacusia simétricamente
conductiva o mixta. La
diferencia entre los umbrales
de CO del lado derecho e

El sistema Cochlear Osia esta indicado para
pacientes con las siguientes afecciones:

a) Hipoacusia mixta o conductiva. Umbrales de
conduccion ésea con promedio de tonos puros
(PTA4; media de 0,5, 1, 2 y 4 kHz) de = 55 dB

HL.

b) Sordera neurosensorial unilateral (SSD).
Umbrales de conduccién aérea con promedio
de tonos puros (PTA4; mediade 0,5,1,2y 3
kHz) de = 20 dB HL en el oido bueno.
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izquierdo deberia ser menor
de 10 dB en promedio a 0,5, 1,
2y 3 kHz, o menorde 15 dB a
frecuencias individuales.

*Los pacientes que tienen
hipoacusia neurosensorial
profunda en un oido y audicién
normal en el otro oido (es
decir, sordera unilateral o
SSD). Los umbrales auditivos
de conduccion aérea del
promedio de tonos puros del
oido sano deben ser iguales o
superiores a 20 dB HL
(medidos @ 0,5, 1, 2y 3 kHz).
*El sistema Osia para SSD
también esta indicado para los
pacientes a quienes se ha
prescrito un dispositivo de
conduccion aérea con
direccionamiento de la sefal
contralateral (CROS CA), pero
que por alguna razén no
pueden o no quieren utilizar un
CROS CA.

*Antes de recibir el dispositivo,
se recomienda que un
individuo tenga experiencia
con audifonos de conduccion
aérea u 0sea correctamente
colocados.

Version resumida: Pacientes
de 12 afios 0 mas que
padecen una pérdida auditiva
conductiva o mixta y que aun
pueden beneficiarse de la
amplificacion del sonido. El
umbral de conduccion ésea
(CO) del promedio de tonos
puros (PTA) debe ser superior
o igual a 55 dB HL (medido a
0,5,1,2y 3 kHz).

Rétulos y/o
instrucciones de
uso

Aprobado por DI-2020-4352-
APN-ANMAT#MS

3.2.3.1 Poblacién de pacientes prevista:

El sistema Osia esta disefiado para adultos y
nifios (sin limite de edad minima) con
hipoacusia conductiva o mixta (hasta 55 dB
HL) y sordera neurosensorial unilateral (SSD)
con un peso corporal de al menos 7 kg y una
calidad y volumen 6seos suficientes para que
la colocacion del implante pueda efectuarse
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correctamente.

Los posibles receptores de implantes OSI1200
deben ser médicamente aptos para someterse
a la implantacién; deben tenerse en cuenta
factores como su edad, su condicién médica,
las contraindicaciones y los riesgos
quirurgicos. Tanto ellos como sus familiares o
cuidadores deben estar motivados y tener
expectativas adecuadas acerca de los posibles
beneficios del sistema de audicion.

3.5.2 Contraindicaciones:

El sistema Cochlear Osia no es adecuado para
personas con:

una calidad y un volumen 6seos insuficientes
para que la colocacion del implante pueda
efectuarse correctamente;

un peso corporal inferior a 7 kg debido a la
posible presencia de 6xido de etileno residual
después de la esterilizacion del dispositivo.

3.5.3.5.2 Advertencias - Informacion de
seguridad sobre la resonancia magnética por
imagenes:

El implante Cochlear Osia es compatible con la
resonancia magnética en condiciones
especificas a 1,5 T con el iman colocado o
extraido, y a 3 T con el iman extraido.

3.12 Informacion de seguridad sobre la
resonancia magnética por imagenes:

El implante Cochlear Osia es compatible con la
resonancia magnética en condiciones
especificas a 1,5 T con el iman colocado o
extraido, y a 3 T con el iman extraido.

Quedando el producto inscripto con los siguientes

Nombre descriptivo: Sistema auditivo implantable

datos caracteristicos:

activo de conduccion 0sea y accesorios

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
013-764 Estimuladores, Acusticos, para la Audicion.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cochlear

Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: El sistema Cochlear Osia esta indicado para pacientes con las

siguientes afecciones:

a) Hipoacusia mixta o conductiva. Umbrales de conduccion ésea con promedio de tonos puros
(PTA4; media de 0,5, 1, 2y 4 kHz) de = 55 dB HL.
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b) Sordera neurosensorial unilateral (SSD). Umbrales de conduccion aérea con promedio de
tonos puros (PTA4; media de 0,5, 1, 2y 3 kHz) de = 20 dB HL en el oido bueno.

Modelos: Implante

P1170466 - Implante Cochlear™ Osia® OSI200
92128 - Implante B1300 de 3 mm

92129 - Implante B1300 de 4 mm

Procesador de sonido
P1233400 - Procesador de sonido Cochlear™ QOsia® 2

Accesorios

P1244706 - Cubierta del procesador de sonido Osia® 2, marron chocolate, 2 piezas P1244705 -
Cubierta del procesador de sonido Osia® 2, rubio, 2 piezas

P1244701 - Cubierta del procesador de sonido Osia® 2, gris plata, 2 piezas

P1244702 - Cubierta del procesador de sonido Osia® 2, gris pizarra, 2 piezas P1244703 -
Cubierta del procesador de sonido Osia® 2, negro, 2 piezas

P1247104 - Caja interior del procesador de sonido Osia® 2, 1 pieza

P1244690 - Puerta de la pila del procesador de sonido Osia® 2, 3 piezas

P1612909 - Botén del procesador de sonido Osia® 2, 15 piezas

P1631251 - Iman de procesador de sonido Osia® (Potencia 1)

P1631252 - Iman de procesador de sonido Osia® (Potencia 2)

P1631263 - Iman de procesador de sonido Osia® (Potencia 3)

P1631265 - Iman de procesador de sonidoOsia® (Potencia 4)

P1302699 - Aqua+ Osia 2 (2piezas)

P705126 - Vincha CochlearTM (XXS) Vainilla P783375 - Vincha CochlearTM (XS) rosado
P783380 - Vincha CochlearTM (S) azul oscuro P783385 - Vincha CochlearTM (M) morado
P783387 - Vincha CochlearTM (M) negro

P783388 - Vincha CochlearTM (L) negro

Z467062 - Linea de Seguridad Cochlear™ Nucleus® 21 cm

Z742062 - Linea de Seguridad Cochlear™ (Largo 26 cm)

P789715 - Linea de Seguridad Cochlear™ (Bucle doble corto), marrén

P789713 - Linea de Seguridad Cochlear™ (Bucle doble corto), blanco

P743011 - Linea de Seguridad Cochlear™ (Bucle doble corto), negro

P1631253 - Herramienta magnética procesador de sonido Osia® 2

P1343785 - Kit de herramientas (incluye cover de programacion, herramienta magnética,
herramienta resistente a manipulacion)

P793406 - Almohadilla Cochlear SoftWear TM (20 piezas)

P1343629 - Cable de programaciéon CS45 largo azul P1343630 - Cable de programacion CS45
largo rojo P770848 - Mini Micréfono inalambrico Cochlear™ 2+ 94771 - Clip telefonico
inalambrico Cochlear™

94761 - Transmisor de TV inalambrico Cochlear™

94791 - Control Remoto

Instrumental quirurgico

Z179608 - Iman de repuesto estéril Serie CI500

2146624 - Conector no magnético Serie CI1500

P1469690 - Indicador de lecho éseo Cochlear™ de 17 mm
P1291019 - Plantilla Cochlear™ Osia® OSI200

90469 - Destornillador Unigrip 95mm
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92143 - Llave Multiwernch con adaptador ISO

90381 - Destornillador Unigrip 25 mm

92142 - Insertor de implantes

91116 - Indicador de perforacion

93363 - Fresa guia conica 3+4 mm

92140 - Fresa ensanchadora con avellanador de 3 mm
92141 - Fresa ensanchadora con avellanador de 4 mm
91053 - Set quirurgico Osscora de 115V

Software

P1119694 Software de prueba intraoperatoria Osia®
P1348428 Software de programacion Osia™ 2 (CSDS)
P1593077 Software de programacion Osia™ 2
P1341442 Software de programacion Osia™ 2 (CD)
P1340352 Aplicacion Cochlear™ Osia® Smart (i0S)
P1340354 Aplicacion Cochlear™ Osia® Smart (Android)

Periodo de vida util: Implante OSI1200: 2 afos (esterilizado por 6xido de etileno)
Implante BI300: 5 afios (esterilizado por radiacion)
Procesador de sonido: no aplica

Condicién de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: NA
Forma de presentacion: Presentacion Unitaria

Método de esterilizacion: Implante OSI1200: esterilizado por 6xido de etileno
Implante BI300: esterilizado por radiacion

Nombre del fabricante: Nombre del fabricante (1):
» Cochlear Limited

Nombre del fabricante (2):

» Cochlear Bone Anchored Solutions AB

Lugar de elaboracion: Nombre del fabricante (1):

* 1 University Avenue,

» Macquarie University, NSW, 2109, Australia

Nombre del fabricante (2):

» Konstruktionsvagen 14

» MdlInlycke, Vastra Gotalands lan [SE-14] Suecia SE-435 22

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 02
diciembre 2021.
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RIZZO Marcela Claudia

anMat CUIL 27169736184
BODNAR Andrea Veronica _ _ o
Direccion Evaluacign o Regigirgderoductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 02 diciembre 2021

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 27895

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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