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Ministerio de Salud | DISPOS’CION No 1 8 7 %

BUENOS AIRES, 20 FEB 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-006427-16-7 del Registiro de

I
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma AMPLITONE S.R.L.
solicita la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1123-7,
denominado: AUDIFONO DIGITAL RETROAURICULAR, marca PHONAK.
Que lo solicitadoe se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), .
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos |de la
normativa aplicable.
Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por eilo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°0.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NG PM-1123-7, denominado: AUDIFONO DIGITAL RETROAURICULAR,
marca PHONAK. |
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que cieberé
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1123-7. !
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de En!:rada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada |de ia
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccili;:')n de
Gestion de Informacién Tecnica para que efectle la agregacion del Anexo de
Maodificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-006427-16-7
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ANEXO DE AUTORIZACI@N DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Meclicarnelntos,
Allr?elyos y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizé mediante Dlspols.lcmn
. a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpcmn en
el RPPTM N© PM-1123-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AMPLITONE
S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico del producto médico: AUDIFONO DIGITAL RETROAURICULAR.
Disposicion Autorizante de RPPTM: N© 4370/08.
Tramitado por expediente N° 1-47-6574-08-6.

Datos a modificar:

CERTENA M,P Y SP
NIOS MICRO III
NIOS MICRO V
NAIDA I UP

NAIDA I SP

NAIDA III UP DAZ
NAIDA III SP DAZ
NAIDA IX UP

NAIDA IX SP
PHONAK MILO MICRO

DATO )
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
MODIFICAR
MARCA: PHONAK MARCA: PHONAK
NAIDA UP III NAIDA UP III
NAIDA UP III JUNIOR NAIDA UP III JUNIOR
NAIDA UP V NAIDA UP V
NAIDA UP V JUNIOR NAIDA UP V JUNIOR
NAIDA III SP NAIDA III SP
NAIDA III SP JUNIOR NAIDA III SP JUNIOR
NAIDA SP V NAIDA SP V
NAIDA SP V JUNIOR NAIDA SP V JUNIOR
EXELIA ART MP Y SP EXELIA ART M.P Y SP
MODELOS | VERSATA M.P Y SP VERSATA M,P Y SP

CERTENA M,P Y SP
NIOS MICRO III
NIOS MICRO V
NAIDA I UP

NAIDA I SP

NAIDA III UP DAZ
NAIDA III SP DAZ
NAIDA IX UP

NAIDA IX SP

PHONAK MILO MICRO

L
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PHONAK MILO SP PHONAK MILO SP
PHONAK MILO UP PHONAK MILO UP
PHONAK MILO PLUS MICRO PHONAK MILO PLUS MICRO

PHONAK MILO PLUS SP
PHONAK MILO PLUS UP
PHONAK OKM
PHONAK OK SP
PHONAK OK UP
PHONAK OK PLUS M
PHONAK OK PLUS SP
PHONAK CROS
PHONAK CROS H20
AMBRA PETITE
AMBRA MICRO M
AMBRA MICRO P
AMBRA M H20
AMBRA SP
SOLANAS PETITE
SOLANAS MICRO M
SOLANAS MICRO P
SOLANAS M H20
SOLANAS SP
CASSIA PETITE
CASSIA MICRO M
CASSIA MICRO P
CASSIA M H20
CASSIA SP

NAIDA S UP 111
NAIDA S UP V
NAIDA S UP IX
NAIDA S SP III
NAIDA S SP V
NAIDA S SP IX
NAIDA S 1 5SP
NAIDAS I UP

NIOS S H20 III
NIOS S H20 V
NAIDA Q90-UP
NAIDA Q90-SP
NAIDA Q70-UP
NAIDA Q70-5P
NAIDA Q50-UP
NAIDA Q50-SP
NAIDA Q30-UP
NAIDA Q30-SP
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PHONAK MILO PLUS SP
PHONAK MILO PLUS UP
PHONAK OK M

| PHONAK OK SP
PHONAK OK UP
PHONAK OK PLUS M
PHONAK OK PLUS SP
PHONAK CROS
PHONAK CROS H20
AMBRA PETITE
AMBRA MICRO M
AMBRA MICRO P
AMBRA M H20
AMBRA SP
SOLANAS PETITE
SOLANAS MICRO M
SOLANAS MICRO P
SOLANAS M H20
SOLANAS SP
CASSIA PETITE
CASSIA MICRO M
CASSIA MICRO P
CASSIA M H20
CASSIA SP

NAIDA S UP III
NAIDA S UP V
NAIDA S UP IX
NAIDA S SP III
NAIDA S SP V
NAIDA S SP IX
NAIDA S I SP
NAIDA S I UP

NIOS S H20 I
NIOS S H20 V
NAIDA Q90-UP
NAIDA Q90-SP
NAIDA Q70-UP
NAIDA Q70-SP
NAIDA Q50-UP
NAIDA Q50-SP
NAIDA Q30-UP
NAIDA Q30-SP
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BOLERO Q90-M312
BOLERO Q90-M13
BOLERO Q90-P

BOLERQO 20-SP

BOLERO Q70-M312
BOLERO Q70-M13
BOLERO Q70-P

BOLERO Q70-SP
BOLERO Q50-M312
BOLERO Q50-M13
BOLERO Q50-P

BOLERO Q50-SP
BOLERO Q30-M312
BOLERO Q30-M13
BOLERO Q30-P

BOLERO Q30-SP
PHONAK Sky Q90-UP
PHONAK Sky Q90-SP
PHONAK Sky Q90-M13
PHONAK Sky Q70-UP
PHONAK Sky Q70-SP
PHONAK Sky Q70-M13
PHONAK Sky Q50-UP
PHONAK Sky Q50-SP
PHONAK Sky Q50-M13
PHONAK BASEO Q15-M
PHONAK BASEO Q15-P
PHONAK BASEQO Q15-SP
PHONAK BASEQ Q10-M
PHONAK BASEQ Q10-SP
PHONAK BASEO Q 5-M
PHONAK BASEO Q 5-SP
Marca: ARGOSY
ARGOSY CIRA MICRO
ARGOSY CIRA SP
ARGOSY CIRA UP
ARGOSY CIRA PLUS MICRQO
ARGOSY CIRA PLUS SP
ARGOSY CIRA PLUS UP
ARGOSY DELLA M
ARGOSY DELLA SP
ARGOSY DELLA UP
ARGOSY DELLA PLUS M
ARGOSY DELLA PLUS SP
ARGOSY DELLA PLUS UP

| BOLERO Q50-P

BOLERO Q90-M312 :
BOLERO Q90-M13 ;
BOLERO Q90-P i
BOLERO 90-SP :
BOLERO Q70-M312
BOLERO Q70-M13
BOLERO Q70-P i
BOLERO Q70-5P

BOLERO Q50-M312
BOLERO Q50-M13

BOLERO Q50-5P
BOLERO Q30-M312
BOLERO Q30-M13
BOLERO Q30-P
BOLERO Q30-SP
PHONAK Sky Q90-UP
PHONAK Sky Q90-SP
PHONAK Sky Q90-M13
PHONAK Sky Q70-UP
PHONAK Sky Q70-SP
PHONAK Sky Q70-M13
PHONAK Sky Q50-UP
PHONAK Sky Q50-SP
PHONAK Sky Q50-M13
PHONAK BASEO Q15-M
PHONAK BASEQO Q15-P
PHONAK BASEQ Q15-SP
PHONAK BASEO Q10-M
PHONAK BASEQ Q10-SP
PHONAK BASEQO Q 5-M
PHONAK BASEQ Q 5-SP
Marca: ARGOSY
ARGOSY CIRA MICRO
ARGOSY CIRA SP
ARGOSY CIRA UP
ARGOQOSY CIRA PLUS MICRO
ARGOSY CIRA PLUS SP
ARGOSY CIRA PLUS UP
ARGOSY DELLA M
ARGOSY DELLA SP
ARGOSY DELLA UP
ARGOSY DELLA PLUS M
ARGOSY DELLA PLUS SP
ARGOSY DELLA PLUS UP
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ARGOSY ALIZE I SP ARGOSY ALIZE I SP
ARGOSY ALIZE I UP ARGOSY ALIZE I UP
ARGOSY BOSSA 15-M ARGOSY BOSSA 15-M
ARGQOSY BOSSA 15-5P ARGOSY BOSSA 15-5P

' ARGQSY BOSSA 10-M ARGOSY BOSSA 10-M

. ARGOSY BOSSA 10 SP ARGOSY BOSSA 10 SP
ARGOSY ALLIZE 100 SP ARGOSY ALLIZE 100 SP
ARGOSY ALLIZE 100 UP ARGOSY ALLIZE 100 UP

NAIDA V 90 UP
NAIDA V 70 UP
NAIDA V 50 UP
| NAIDA V 30 UP
NAIDA V 90 SP
NAIDA V 70 SP
NAIDA V 50 SP
NAIDA V 30 SP
NAIDA LINK UP
SKY V 90 UP
SKY V 70 UP
SKY V 50 UP
SKY V 30 UP
SKY V 90 SP
SKY v 70 SP
SKY vV 50 SP
SKY v 30 SP
SKY VOO M
SKYV 70 M
SKYV50M
SKYV 30 M
SKY V 90 P
SKYV 70 P
SKY V50 P
SKYV 30P
BOLERO V SO0 M
BOLERO V 70 M
BOLERO V 50 M
BOLERO V 30 M
BOLERO V 80 P
! BOLERO V 70 P
BOLERO V 50 P
BOLERO V 30 P
BOLERO V 90 SP
BOLERO V 70 SP
BOLERO V 50 SP

C£ o BOLERO V 30 SP
| e




[
i
i
2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BASEO Q 15 UP
PHONAK CROS II 312
PHONAK CROS II 13
PHONAK CROS B 312

PHONAK CROS B 13
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM{ ala
firma AMPLITONE S.R.L, Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO

PM-1123-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....! 2 UFEBZO‘W!
Expediente N° 1-47-3110-006427-16-7
DISPOSICION No
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