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- DISPOSICION N° /8 9 8

Secretarla de Politicas,
Regulaci6n e Institutos
’ ANMA.T. : !

! BUENOS AIRES, ¢ 1 Ji, 2@‘55
! VISTO el Expediente N°© 1-47-3110- 3245 15-7 del Reglstro de esta
.Admlnlstracmn Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Med|ca
(AlNMAT), y

| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GAES S.A. solicita la
.re‘validacién'y'modiﬁcacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-
831-28, denominado AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES PROGRAMABLES
marca SIEMENS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposnaon 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

nérmativa aplicable. !
. Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencwn que le compete. 1

Que se actua en virtud de las atribuciones conferldas por Ios

Decretos N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre dle 2015.

Por ello; ’
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI(’)N{ NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: i
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscrlpcmn en -

el RPPTM N¢ PM-831-28, correspondiente al producto medlco denommado
AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES PROGRAMABLES , marca’ SIEMENS '
propiedad de la firma GAES S.A. obtenido a través de la Dlsp05|C|on ANMAT N°

L

’ - o
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.331 de fecha 25 de-Enero de 2008, segun lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicién. ' |
ARlTICULO 20.- Autorizase la mod:f‘cacmn del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-831-28, denominado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES
PROGRAMABLES, marca SIEMENS. |
ARTfCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autonzaaon de Modtiacmnes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y e! que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N° PM-831-28.

A'IiiTiCULO 40, - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
: priesente Disposicién, conjuntamente con su Anexo; girese :,a la Direccién de
“Gestién de Informacién Técnica para que efectle la agregaci'én del Anexo de
A‘L;Jtorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3245-15-7

pisrosicionne 7 8 9 8§

’ Dr. ROBERTG' LEDE

Subadministraggr Nacionat
AN A o4
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ANEXO.DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
A?m%t% 3% Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N® e, , a los efectos de su anexado en el Certiﬁcado de Inscripcién en
eli RPPTM N© PM-831-28 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GAES S.A,, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES
PROGRAMABLES.

Marca: SIEMENS

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N© 331/08

Tiramitado por expediente N° 1-47-20358-07-4

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA | MODIFICACION/
INDENTIFICATORIO | FECHA RECTIFICACION

| AUTORIZADA
Modelo/s INTUIS ITE-ITC-MC-CIC INTUIS TTE-TTC-CIC

| NITRO CIC LOTUS PRO CUSTOM:
:l PURE 500 CIC ITE-ITC-CIC -

PURE 700 CIC

MOTION 500/501 ITE-ITC-CIC
MOTION 700/701 ITE-ITC-CIC
MOTION 100 ITE-ITC-CIC
MOTION 300 ITE-ITC-CIC
LOTUS PRO ITE-ITC-CIC

MOTION 101 ITE-ITC-CIC ,
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MOTION 301 ITE-ITC-CIC
NITRO 701 ITE-ITC-CIC
| NITRO 301 ITE-ITC-CIC 7
Nombre del .(1)Siemens Medical (1)Sivantos GmbH.
Fabricante Instruments Pte.Ltd. (2)Sivantos Pte.ltd.
| (2)Siemens Hearing
Instruments, Inc.
(3)Siemens Audiologische
Technik Gmbh.
L:lilgares de | (1)Blk 28 Ayer Rajah Crescent | (1) Henri-Dunant-Str.

elaboracidn

06-08, Singapore 139959
(2)10 Constitution Av,
Piscataway, NJ) 08854-
Estados Unidos.
(3)Gebbertstr, 125-91058-

Erlagen, Alemania.

100 91058, Erlangen,
Alemania.

(2)Blk 28, Ayer Rajah

Crescent #06-08,
Singapur 139959,
Singapur.

El presente sélo tiene

antes mencionado.

valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion



2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
‘Regulacion e Institutos
ANMAT.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GAES S.A., Titular del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-831-
28, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.?...;g....‘.j:.;;.....
i

: ‘3'.;‘.1.:\.
b G818
Expediente N@ 1-47-3110-3245-15-7

DISPOSICION No
768986

Lu\

Dr. ROBERTO LEDE

Subadmintstrador Nacional
ANMA.T



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

