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EL INTERVENTOR E LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la odificación del Certificado de Autorización Y Venta

de Productos Médicos N° P 1376-10, denominado: AUDIFONOS DIGITALES

RETROAURICULARES.

Por ello;

CONSIDERANDO:
Que por las prese tes actuaciones la firma AUDICENTER S.R.L

solicita la autorización de modifi ación del Certificado de Autorización Y Venta de

Productos Médicos N° PM 1376-10, denominado: AUDIFONOS DIGITALES•
RETROAURICULARES.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/0 , sobre el Registro Nacional de Productores Y

Productos de Tecnología Médica RPPTM).
Que la documenta ión aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que el Departam nto de Registro Y la Dirección de Tecnología

Médica han tomado la intervenc ón que les compete.
Que se actúa en v rtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 Y por el Decreto N° 42

VISTO el Expedien e N0 1-47-9458/10-3 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alime tos y Tecnología Médica; y
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ARTICULO 2° - Acéptese el texto el Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasa a formar parte integra te de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Auto ización y Venta de Productos Médicos N° PM

1376-10.

ARTICULO 3° - Anótese; por Mes de Entradas notifíquese al interesado, gírese

al Departamento de Registro p ra que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado orig nal y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, a hívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-9458/10-3

DISPOSICIÓN NO

0286
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Dr. Qn A. QaSI1lfG~R
SUB-INTE: RVE:NTG>R

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZ CION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administra ión Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), aut rizó mediante Disposición Nc(J..-2....8..,B los

efectos de su anexado en el Ce ificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM 1376-10 Y de acu rdo a lo solicitado por la firma AUDICENTER

S.R.L., la modificación de los dato característicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) ajo:

Nombre comercial/Genérico ap obado: UNITRON. AUDIFONOS DIGITALES
RETROAURICULARES.

Disposición Autorizante de (RPPTM

Tramitado por expediente N° 1-47-

DATO

IDENTIFICATORI DATO AUTORIZ DO

O HASTA LA FECH

A MODIFICAR

61.
NUEVOS

MODELOS

360+/360/CON ERSA/

CONVERSA P/C NVERSA

NT/CONVERSA T MODA/

ELEMENT 16/ EL MENT

16P/ELEMENT 1 M/ ELEMENT

16MODA/ ELEM NT 16 MOXI/

ELEMENT SP/EL MENT

SMODA/ ELEME T SMOXI/

ELEMENT SM/ E EMENT S/

ELEMENT 4MOXI ELEMENT

4/ ELEMENT 4M/ ELEMENT

4P/ELEMENT 4M DA/ IN DIGO

M/ INDIGO/ IND GO MOXI/

360+/360/CONVERSA/

CONVERSA P/CONVERSA

NT/CONVERSA NT MODA/

ELEMENT 16/ ELEMENT

16P/ELEMENT 16M/ ELEMENT

16MODA/ ELEMENT 16MOXI/

ELEMENT SP/ ELEMENT

SMODA/ ELEMENT SMOXI/

EMENT SM/ ELEMENT S/

ELEMENT 4MOXI/ ELEMENT

4/ ELEMENT 4M/ ELEMENT

4P/ ELEMENT 4MODA/

INDIGO M/ INDIGO/ INDIGO
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P/LIAISON P/ L AISON M/

UNISON 2/ UNI ON

2P/UNISON 3/ NISON 3HP/

UNISON 3D MO A/UNISON

3P/ UNISON 4/ NISON

4P/UNISON 6/U ISO N

6P/UNISON 6H / UNISON

ESSENTIAL/ NE T 16MODA

11/ NEXT 16MO 1/ NEXT

8MODA 11/ NEX 8 MOXI/

NEXT 4 MODA I / NEXT

4MOXI/ NEXT E ODA 11/

YUU MOXI/ YUU MODA 11/

NEXT 4/ NEXT 4 P/ NEXT 4P/

NEXT 8/ NEXT 8 P/NEXT 8P/

NEXT 16/ NEXT 6HP/ NEXT

P/ NEXT E/ NEX E HP/ YUU/

YUU HP/ YUU P

MOXI/ IN DIGO MODA/

IN DIGO P/LIAISON P/

LIAISON M/ UNISON 2/

UNISON 2P/ UNISON 3/

UNISON 3HP/ UNISON 3D

MODA/ UNISON 3P/ UNISON

4/ UNISON 4P/ UNISON 6/

UNISON 6P/ UNISON 6HP/

UNISON ESSENTIAL/ NEXT

16MODA 11/ NEXT 16MOXIj

NEXT 8MODA 11/ NEXT

4MODA 11/ NEXT 4MOXI/

NEXT E MODA 11/ YUU MOXI/

YUU MODA 11/ NEXT 4/ NEXT

4HP/ NEXT 4P/ NEXT 8/

NEXT 8HP/ NEXT 8P/ NEXT

16/ NEXT 16HP/ NEXT P/

NEXT E/ NEXT E HP/YUU/

YUU HP/ YUU P/

PASSPORT/ PASSPORT

MOXI/ PASSPORT HP/

PASSPORT MOXI 13/

PASSPORT MODA 11/

PASSPORT MODA 13/

PASSPORT SHIFT/ LATITUDE

16/ LATITUDE 16HP/

LATITUDE 8/ LATITUDE 8HP/

LATITUDE 4/ LATITUDE 4HP/

LATITUDE 16 MODA 11/

LATITUDE 8 MODA 11/



LATITUDE 4MODA/ LATITUDE

16MOXI 13/ LATITUDE

8MOXI 13/ LATITUDE 4MOXI

13/ LATITUDE 16MODA 13/

LATITUDE 8MODA 13/

LATITUDE 4MODA 13/

LATITUDE 16 MOXI/

LATITUDE 8MOXIj LATITUDE

4MOXIj LATITUDE 16 SHIFT/

LATITUDE 8 SHIFT/

LATITUDE 4 SHIFT/ ZIEL/

ZIEL HP/ ZIEL+/ ZIEL+HP/

ZIEL+P

- UNITRON HEARING

20 BEASLEYDRIVE,

KITCHENER, ONTARIO.

CANADA.

- INDOMED HEARING

SYSTEMS

LAUBISRUTISTRASSE28,

CH-8712 STAFA, SUIZA.

-UNITRON HEARING

SUZHOU,NO 78 QI MING

ROAD, SUZHOU INDUSTRIAL

PARK, SUZHOU, CHINA.

- UNITRON HEA ING

20 BEASLEYDRI E,

KITCHENER, ON ARIO.

CANADA.

- INDOMED HEA

SYSTEMS

LAUBISRUTIST SSE 28, CH-

8712 STAFA, SUI A.
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NUEVO

FABRICANTE

U7

El presente sólo tiene valor probat rio anexado al certificado de Autorización
antes mencionado.

Se extiende el presente An xo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma AUDICENTER S.R L. , Titular del Certificado de Autorización y
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Venta de Productos Médicos N° PM 1376-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 1..3..ENE..2O.n .

Expediente NO 1-47-9458/10-3

DISPOSICIÓN NO

0286
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sue-INTERVENT(¡)R

A.N.M.A.'J:'.
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