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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 15 ENE 7015
VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001694-14-3 del
registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,'Afimentos y Tecnologia

Medica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GAES S.A. solicita
la extension del duplicado del Certificado N® PM-831-27, inscripto en el Registro ‘

" Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la peticionante manifiesta el extravio del Certificado
mencionado.

Que la documentacion presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica ha
tomado la intervencion de su compétencia.

Que se_ actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.886/14.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Extiéndase -el duplicado del Certificado de Inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Prod.uctos de Tecnologia Médica (RPPTM) N°©
PM-831-27 con el contenido de los datos identificatorios autorizados
oportunamente, cuya titularidad corresponde a la firma GAES S.A.

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y el certificado

mencionado en el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTORES Y PRODUCTOS
DE TECNOLOGIA MEDICA (RPPTM)

PM N° 831-27

La Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica gque fue inscripto en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), un producto con los siguientes datos

identificatorios:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: GAES S.A.

N° de Legajo de la empresa: 831

2. DATOS DEL PRODUCTO

Expediente de Inscripcion N° 1-47-18951-07-0

Nombre descriptivo: Audifonos Retroauriéulares Digitales Programables

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-666 — Aparatos auxiliares
para la audicion, Programables

Marca de los modelos de los productos médicos: SIEMENS

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién autorizada: Indicado para pacientes con pérdidas auditivas de leves a

severas.
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Modelos: Intuis SP, Intuis Direccional, Intuis S Direccional, Intuis Life

Cielo SP, Cielo P, Cielo 2 SP, Cielo 2, Cielo 2 S, Cielo 2 Life, Cielo 2 P.

Artis SP, Artis P, Artis 2 P, Artis 2 S, Artis 2 S VC, Artis 2 Life

Centra Active, Centra S, Centra S VC, Centra Life, Centra SP, Centra P, Centra
HP |
Periodo de vida util estimada: 5 (cinco) anos.

Condicion de expendio: Venta Bajo Receta

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Nombre del fabricante: SIEMENS MEDICAL INSTRUMENTS Pte. Ltd.
Lugar de elaboracion: BLK 28 AYER RAJAH CRESCENT#06-08, CRESCENT,

SINGAPORE, SINGAPUR

Se extiende el ‘presente CERTIFICADO DUPLICADO del PM-831-27, el que

reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tiene vigencia hasta el 31 de Marzo de 2018

Expediente N°: 1-47-3110-001694-14-3

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.-

Ciudad de Buenos Aires, 15 ENE 7075
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