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VISTO el Expediente NO 1-47-9215-12-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog a Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AUDITRON S A. solicita

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPP+M NOPM-

619-50, denominado Audífonos Retroauriculares Digitales, marca BEL~ONE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcandes de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de proJuctores y .

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1
Que la documentación aportada ha satisfecho los requi itos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N0 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

.DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalídese la fecha de vigencia. del Certificado de InsrriPción en

el RPPTM NO PM-619-50, correspondiente al producto médico denominado:

Audífonos Retroauriculares Digitales, marca Beltone, propiedad db la firma

AUDITRON S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3924 de fecha 11

de Julio de 2007, según lo establecido en el Anexo que forma Jarte de la

presente Disposición./- .
¿ .-¡
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ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscrip ión en el

RPPTMNOPM-619-50, denominado: Audífonos Retroauriculares Digitales, marca

Beltone.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifioaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qLe deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-619-50.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentic da de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instru~ciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Té~nica para

que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modific ciones al

certificado. Cumplido, archívese.

3909mcv.
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Expediente NO1-47-9215-12-7

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERr ~ E
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

MODIFICACIbN /

RECTIFICAC~ÓN

AUTORIZA)A

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante diSPosición

No 3..9Jl.,9Ios efectos de su anexado en el Certificado de InsJiPción en

el RPPTM NO PM-619-50 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ~UDITRON

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: AUDIFONOS RETROAURICULARES DIGITAJLES.

Marca: BELTONE

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO3924/07

Tramitado por eXl'lediente N° 1-47-5880-07-4

DATO

IDENTIFICA

TORIO

A MODIFICAR

Vigencia del

Certificado
11 de Julio de 2012 11 de Julio de 2017

f

Modelos

Modelo ONE 65, ONE 65 D, ONE

75 D, ONE 85 D.

Modelo LNQ 65, LNQ 65 D, LNQ

75 D, LNQ 85 D

ACCESS ACS 85, ACS 85D, ACS

75, ACS 75D.

FORCE FRC 95 MARQ MQ 962,

MQ 1762. Modelo: IDENTITY:

IDT 62 D, IDT 62 D HPG. IDT 66

D, IDT 76 D,

Modelo: REACH: RCH 62 D, RCH

62 D HPG, RCH 66 D, RCH 76 D

3

Modelo ONE 65, cDNE 65 D,

ONE 75D, ONE 8511.
Modelo LNQ 65, NQ 65 D,

LNQ 75 D, LNQ 85 . '

ACCESS ACS 85, hcs 85 D,

ACS 75, ACS 75 D. FORCE FRC

95.

MARQ MQ 962, MQ 1762

Modelo: IDENTITY: IDT 62 D,

IDT 62 D HPG, ID] 66 D, IDT

76 D,

Modelo REACH: RC 62D, RCH
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Modelo/s

RCH 63 O, RCH 63 O HPG, RCHB

62 O, RCHB 62 OHPG, RCH 86 O

TRU 1763 OW; TRU 963 OW;

TRU 663 OW, TRU 1763 OW

HPG, TRU 963 OW HPG, TRU

663 OW HPG, TRU 1762 O, TRU

962 O; TRU 662 O, TRU 1762 O

HPG, TRU 962 O HPG; TRU 662

O HPG, CHG 62 O, CHG 62 O

HPG, CHG 75, CHG 750, CHG

85, CHG 85 O, CHGB 62 O,

CHGB 62 O HPG.

TRU 17660W, TRU 6660W, TRU

366 OW, TRU 17780W, TRU

9780W, TRU 6780W, TRU

3780W, TRU 1778 OPW, TRU

978 OPW, TRU 678 OPW, TRU

3780PW, TRU 17640PW, TRU

17640W, TRU 6640PW, TRU 664

OW, TRU 964 OPW, TRU 9640W,

OR 175 VI, OR 185 VI, OR 275

OVI, OR 285 OVI, OR 365 DI,

OR 375 OVI, OR 385 OVI, PSE

1762 OR, PSE 1762 ORP, PSE

1762 ORS, PSE 1763 ORPW, PSE

1763 ORSW, PSE 1763 ORW,

PSE 1764 ORPW, PSE 1764

ORSW, PSE 1764 ORW, PSE

1766 OW, PSE 1778 OPW, PSE

4

620 HPG, RCH 660, RCH 760, :

RCH 630, RCH 630 HPG, RCHB i

620, RCHB 620~PG, RCH
I

860,TRU 17630W; TRU 963

OW; TRU 663PW, TRU

17630W HPG, TRU9630W
:HPG, TRU 6630W HPG, TRU

17620, TRU 9620; I!rRU 6620,
TRU 17620 HPG, TRU9620

HPG; TRU6620 HPd, CHG62 D, ,

CHG620 HPG, O G75, CHG

750, CHG 85, CHG 850, CHGB
I

620, CHGB 620 HP .

TRU 17660W, T~U 6660W,

TRU 3660W, TRJ 17780W,

TRU 9780W, TRU +80W, TRU

378 OW, TRU 1778 OPW, TRU

978 OPW, TRU 67kopw, TRU
I

3780PW, TRU 176' OPW, TRU

1764 OW, TRU 66' OPW, TRU

664 OW, TRU 964 OPW, TRU ,

9640W.

OR 175VI, OR f185VI, OR

2750VI, OR 28
1

50VI, OR

3650I, OR 3750VI, OR

3850VI, PSE 17t20R, PSE

1762 ORP, PSE 176' ORS, PSE

1763 ORPW, PSE d63 ORSW,

PSE 1763 ORW, PS 1764
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1778 DW, PSE 962 DR, PSE 962

DRP, PSE 962 DRS, PSE 963

DRPW, PSE 963 DRSW, PSE 963

DRW, PSE 964 DRPW, PSE 964

DRSW, PSE 964 DRW, PSE 966

DW,PSE 978 DPW, PSE97S DW.

Incorporación

de Modelos

Linea Bold

Incorporación

de Modelos

Linea Boost

Incorporación

de Modelos

Linea First

DRPW, PSE 1764 CIRSW, PSE

1764 DRW, PSE 1766DW, PSE

1778 DPW, PSE 1T SDW, PSE

962DR, PSE 962 DRP, PSE

962DRS, PSE 963 RPW, PSE

963 DRSW, PSE 96 DRW, PSE

964DRPW, PSE964~RSW, PSE

964DRW, PSE 96~DW, PSE

97SDPW, PSE97SD Iv.

B0295-DVI, B0395- )VI

BOS 1795-DW, BO 695-DW,

BOS 995-DW.

FI 1763-DRPW, IFI 1763-

DRSW, FI 1763-PRUW, FI

1763-DRW, FI 17íS-DPW, FI

177S-DW, FI 663rDRPW, FI

663-DRSW, FI 663[DRUW, FI [

663- DRW, FI 678-DPW, FI I
67S-DW, FI 963]DRPW, FI:

963-DRSW, FI 963-DRUW, FI

963-DRW, FI 97. -DPW, FI ¡

1
97SDW i

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AL torización I

antes mencionado.
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PTM a la

NO PM-

3909

Dr. ROBERTO LE E
Subadmlnlslrador Naciona

A..N.M.A.T.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R

firma AUDITRON S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPT

619-50, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días 1..3..A8R .
Expediente NO1-47-9215-12-7 • 20'6
DISPOSICIÓN NO

~.
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