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I Ministerio de Salud
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I BUENOS AIRES,

I
i
i

6'3 5 í5
, I

I
I

75 JUN., 2016

I
I
I
IPor ello;

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015;.

I I ,

I VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5197-15-4 del Registro de esta

tdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 'Tecnolo¿ía Médica

(ANMAT), y I, !

CONSIDERANDO: . ':
Que por las presentes actuaciones la firma AUDITRON S.A. solicita, I

Ila autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO, I

IPM-619-51, denominado: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL, marca BELTONE.
I

I Que lo solicitado se encuadra dentro de ,los alca;nces de la

IDisposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de P70ductores y

I Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
I Que la documentación aportada ha satisfecho los req'uisitos de la

I normativa aplicable.

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos h~ tomado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades confe'ridas po~ los Decretos

I

. ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC[QNAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: i
I

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
I ,

I RPPTM NO PM- 619-51, denominado: AUDIFONO INTRACANAL D~GITAL, marca

I BELTONE. . I

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de AutorizaciÓn de Mddificaciones el4'1 ' i

I 1
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DISPOSICiÓN N°

~ 3 515
I

qual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y gue deberá
I

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-619-5L I
I '

ARTÍCULO 30,- Regístrese; por el Departamento de IMesa de Entrada,
I ' '

(lOtifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de Ila presente

bisposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de informadón Técnica

para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones all certificado,

¡Cumplido, archívese,

¡Expediente NO1-47-3110-5197-15-4

¡DISPOSICIÓN NO 6 3 5 5
mcv.

Dr. ROBERTt:l Ui~r!
Sub.amlnlslnlllilr Naclllllll!

A.N.M.A.';l'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I

I

I

I
I
I

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medidamentos,
1

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante D¡iSPosición
I I

N6 ...3.....5...5.., a los efectos de su anexado en el Certificado de Insc;ripción en
I 1 Iel RPPTM N° PM-619-51 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AUDITRON

S!A., la modificación de los datos característicos, que figuran' en la ta!bla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo: I
I •

Nombre genérico aprobado: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL.
I I

Marca: BELTONE.

disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3968/07.

'T1ramitado por expediente N° 1-47-6888-07-1.

I DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
I TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

I

I

I

I

I

I

Modelos

I

MODELO ONE:
ONE 15,
ONE 15 HPG, ONE 15 PB,ONE 15
PB HPG: ONE 25,ONE 25 HPG,
ONE 35 : ONE 35 HPG: ONE 35
D: ONE 35 D HPG, ONE 45 :
ONE 45 HPG: ONE 45 DONE 45
D HPG:
MODELO LINQ:
LINQ 15LINQ 15 HPG: LINQ 15

PB: LINQ 15 PB HPG: LINQ 25:
LINQ 25 HPGLINQ 35 : LINQ 35
HPGLINQ 35 D LINQ 35 D HPG :
LINQ 45 LINQ 45 HPG: LINQ 45
D: LINQ 45 D HPG
LINEA ACCESS: ACS 15 HPG:
ACS 25 HPG ACS 35 HPG: ACS
45 HPG:
ACS 15, ACS 25, ACS 35, ACS
35D, ACS35 D HPG, ACS 45,
ACS 45D, ACS 45D HPG

3

, .
MODIFICACION /

, .
RECTIFICACION

AUTORIZtDA

MODELO ONE: II
ONE 15,

ONE 15 HPG, ONE ¡15 PB,ONE
15 PB HPG: ONE 25,ONE 25
HPG, ONE,35 : ONE 35 HPG:,

ONE 35 D: ONE 35 D HPG,
ONE 45 : pNE 45 HPG: ONE
45 DONE 45 D HPG :
MODELO LINQ: I
LINQ 15LINQ 15 HPG: LINQ

15 PB: LINQ 15 PB HPG: LINQ
25: LINQ 25 HPG~INQ 35 :
LINQ 35 HPGLINQ 35 D LINQ
35 D HPG: LINQI45 LINQ 45
HPG: LINQ 45 D:¡ LINQ 45 D
HPG
LINEA AGCESS: .A!cs 15 HPG:
ACS 25 HPG ACS 135 HPG:
ACS 45 HPG: i
ACS 15, ACS 25, ~CS 35, ACS
35D, ACS35 D H~G, ACS 45,
ACS 45D, ACS 45D HPG.
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LINEA IDENTITY: IDT15, LINEA IDENTITY: IDT15,
I IDT15HPG, IDT15PB, IDT15PB IDT15HPG, IDT15PB, IDT15PB

I
HPG, IDT25, IDT25 HPG, IDT35, HPG, IDT25, IDT25 IHPG,
IDT 35HPG, IDT35D, IDT35D IDT35, IDT 35HPG, iIDT35D,

I HPG, IDT45, IDT45HPG, IDT35D HPG, IDT45,
IDT45D,IDT45DHPG, IDT45HPG, IDT45Dj

I
LINEA REACH: RCH 15, RCH15 IDT45DHPG, ,
HPG, RCH15PB, LINEA REACH: RCHI15, RCH15

I RCH15PBHPG,RHC 25, HPG,RCH15PB, i
RHC25HPG, RCH35, RCH35D, RCH15PBHPG,RHC 25,

I RCH35D HPG, RCH 45, RCH RHC25HPG,RCH35~ RCH35D,
45D, RCH 45HPG RCH45D HPG RCH35D HPG, RCH45, RCH

I LINEA TOUCH T01705, TOl715, 45D, RCH 45HPG ~CH45D HPG

I
TOl715 SPG, T0905, T0915, LINEA TOUCH T01705,
T0915 SPG. TOl715, TOl715 SPG, T0905,

I
CHG15, CHG15HPG, CHG15PB, T0915, T0915 SPG.
CHG15PB HPG, CHG15 XS, CHG15, CHG15HPG, CHG15PB,

I
CHG25, CHG25 HPG, CHG35, CHG15PB HPG, CHG15 XS,
CHG35 HPG, CHG35D, CHG35D CHG25, CHG25 HPG, CHG35,

I HPG, CHG45, CHG45 HPG, CHG35 HpG, CHG35D,
CHG45D, CHG45D HPG. CHG35D HPG, CHG45, CHG45

I TRUl715, TRU 1715M, HPG, CHG45D, CHf345D HPG.
TRUl715MP, TRUl715P, TRUl715, TRU 1715M,

I TRU1725,TRU1725P,TRU1735, TRUl715MP, , TRUl715P,
TRU1735P,TRU1735DP, TRUl725,

I
TRUl725P,

I TRU1735DPW, TRU1735DW, TRU1735¡ i TRU1735P,

I

TRU1735M, TRU1735MP, TRU1735DP, TRU1735DPW,
TRU1735MPW, TRU1735MU, TRU1735Dw, I TRU1735M,

I
TRU1735MUW, TRU1735MW, TRU1735MP, TRU1735MPW,
TRU1735PW, TRU1735W, TRU1735MU, TRU1735MUW,

I TRU1745,TRU1745D, TRU1735MW, TRU1735PW,,
TRU1745DP,TRU1745DPW, TRU1735W, I TRU1745,

I
TRU1745DW, TRU1745P, TRU1745D, , TRU1745DP,,

ITRU1745DW,TRU1745PW, TRU1745DPW,

I TRU1745W,TRU315,TRU315P, TRU1745P, TRU1745PW,
TRU325, TRU325P, TRU335, TRU1745P, ITRU1745PW,

'1 TRU335D,TRU335DP, TRU335P, TRU1745W, i TRU315,
TRU345, TRU345D, TRU315P, TRU325, TRU325P,

1 TRU345DP,TRU345P,TRU615, TRU335"TRU33~D,TRU335DP,
TRU615M TRU335P, TRU345, TRU345D,
TRU615,TRU615M,TRU615MP, TRU345DP, TRU345P, TRU615,
TRU615P

,
TRU615M, ,TRU615MP,
TRU615P TRU6~5. TRU625P.

1/( 4 ,
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, I,

TRU625,TRU625P,TRU635,
,

I TRU635D,TRU635DP, TRU635,TRU635D, TRU635DP,
TRU635DPW, TRU635DPW, II TRU635DW,TRU635M, TRU635DW,TRU635M,

I TRU635MP,TRU635MPW, TRU635MP,TRU635MPW,
TRU635MU,TRU635MUW TRU635MU,TRU635MUWI TRU635MW, TRU635P, TRU635MW, TRU635P,

I TRU635PW, TRU635W, TRU645, TRU635PW, TRU63~W,TRU645D,TRU645DP, TRU645, TRU645D,¡TRU645DP,
I TRU645DPW,TRU645DW, TRU645DPW, TRU645DW,
I TRU645P, TRU645PW, TRU645P,TRU645P~,TRU645W, TRU915, TRU915M, TRU645W,TRU915, TRU915M,
I TRU915MP,TRU915P, TRU925, TRU915MP, TRU915P, TRU925,
I

TRU925P,TRU935, TRU935D, TRU925P, ':J"RU935"TRU935D,
TRU935DP,TRU935DPW, TRU935DP,TRU935DPW,

I TRU935DW, TRU935M, TRU935DW, TRU935M,
TRU935MP, TRU935MPW, TRU935MP,TRU93~MPW,I TRU935MU,TRU935MUW, TRU935MU, TRU9~5MUW,

I TRU935MW, TRU935P, TRU935MW, TRU935P,
TRU935PW, TRU935W, TRU945, TRU935PW, TRU9i5W,I TRU945D, TRU945DP, TRU945 TRU945D, TRU945DP,
TRU945DPW,TRU945DW, , ,

I TRU945DPW, TRU945DW,
TRU945P, TRU945PW, TRU945P, TRU945PW,I TRU945W, TRU945W, I

I OR1l5, OR1l5P, OR135, OR1l5, OR1l5P, OR135,
OR135P, OR145, OR145P, OR135P, pR145, ÓR145P,

I OR215, OR215P, OR235, OR215, OR215P, 0R235,
I OR235D, OR235DP, OR235P, OR235D, ,OR235D,P, OR235P,

OR245, OR245D, OR245DP, OR245, OR245D, ,OR245DP,
I OR245P, OR315, OR315P, OR245P, 'OR315, OR315P,
I

OR335, OR335D, OR335DP, OR335,OR335D,pR335DP,OR335P,OR345,OR345D, OR335P, OR345, OR345D,
I OR345DP,OR345P, OR345DP, OR345P,I PSE1715, PSE1715M, PSEl715, , PSEl715M,I PSEl715MP, PSEl715P, PSEl715MP, I PSEl715P,

,
,

PSE1725, PSE1725P, PSE1735, PSE1725, PSE1725P, PSE1735,I
PSE1735D, PSE1735DP, PSE173~D, I PSE1735DP,,

PSE1735DPW, PSE1735DW, PSE1735DPW, PSE1735DW,
PSE1735M, PSE1735MP, PSE1735M, I PSE1735MP,
PSE1735MPW, PSE1735MU, PSE1735MPW, PSE1735MU,
PSE1735MUW, PSE1735MW, PSE173SMUW, I PSE1735MW,
PSE1735P, PSE1735PW, PSE1735P, I PSE1735PW,I

PSE1735W, PSE1735W
PSE1745, PSE1745D, I

r
I

PSE1745DP. PSE1745DPW
II /{
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PSE1745DW, PSE1745P,
PSE1745PW, PSE1745W ,
PSE915, PSE915M, PSE915MP,
PSE915P, PSE925, PSE925P,
PSE935, PSE935D,PSE935DP,
PSE935DPW, PSE935DW ,
PSE935M, PSE935MP,
PSE935MPW, PSE935MU,
PSE935MUW, PSE935MW,
PSE935P, PSE935PW, PSE935W,
PSE945,PSE945D, PSE945DP,
PSE945DPW, PSE945DW ,
PSE945P, PSE945PW, PSE945W.
MIVl715, MIV915

6

PSE1745, PSE1745D,
PSE1745DP, PSIE1745DPW

, '
PSE1745DW, PSE1745P,
PSE1745PW, PSE1745W

I '

PSE915, PSE915M, PSE915MP,
PSE915P, PSE925, ~SE925P,
PSE935,PSE935D,PSE935DP,
PSE935DPW, PSE935DWI .,

PSE935M, PSE935MP,
PSE935MPW, PSE935MU

, '
PSE935MUW, PSE935MW. ,
PSE935P,PSE935PW, ,
PSE935W, l' PSE94~, PSE945D,
PSE945DP,PSE945DPW
PSE945DW, PSE945P ,, '
PSE945PW, PSE945W.
PSE635-W'¡ PSE635-DW /
PSE635-PW / PSE635-DPW
PSE615/ PSE615-P,
MIVl715, MIV915 I
LND17ITE-DW UP, LND17ITE-
DW HP,LND17ITE-DW MP

I '

LND9ITE-DW UP, LND9ITE-DW
HP, I LND9ITE-DW-MP
LND6ITE-[;)W UP, LND6ITE-DW
HP, I.,ND6ITE-PW MP,
LND17ITE-W UP, LND17ITE-W
HP,LNDl7ITE-W MP LND9ITE-
W UP, I i '

LND9ITE-W HP, LND9ITE-W,
MP, LND6ITE-W UP, LND6ITE-
W HP, LND6ITE-W MP,
LND17ITG-DW U~, LND17ITC-
DW HP,LND17ITC-DW MP,
LND17ITC-DW LP, LND9ITC-
DW UP, LND9IrC-DW HP,
LND9ITC¡DW MP"
LND9ITC-DW LP, ILND6ITC-DW
UP, LND6ITC-DW HP,
LND6ITC.DW MP,ILND6ITC-
DW LP, LND17ITC-W UP,
LND17ITC-W HP"LND17ITC-W
MP. LNDl7ITC-WILP
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,
LND9ITC-W UP, LND9ITC-W
HP, LND9ITC-W MP, LND9ITC-
W LP, LND6I'rC-W UP,
LND6ITC-W HP, LND6ITC-W
MP, LND6ITC-W LP,LND17MIH-
W UP, LND17MIH-W HP,
LND17MIH-W MP, LND17MIH-

,

W LP, LND9MIH-W UP,
LND9MIH-W HP, LND9MIH-W
MP, LND9MIH-W LP, [ND6MIH-
W UP, LND6MIH-W HP,
LND6MIH-W MP, LN~6MIH-W
LP I
LND17ITE-D'UP, LND17ITE-D
HP, LND17ITE-D MP, LND9ITE-
D UP, LND9ITE-D
HP, LND9ITE-D MP, lJND6ITE-D
UP, LND6ITE-D HP, Lf-JD6ITE-D
MP, LND17I~E UP, LND17ITE
HP, LND17I~E MP, b
LND9ITE UP" LND9IT HP,
LND9ITE MP) I
LND6ITE UP,: LND6ITE HP,
LND6ITE MP; I
LND17ITC-D UP, LND17ITC-D
HP, LND17IrC-D MP,i
LND17ITC-D: LP, LND$lITC-D
UP, LND9ITd-D HP, UND9ITC-
D MP, LND9IcrC-D LPJ
LND6ITC-D WP, LND5ITC-D
HP, LND6ITd-D MP, LlND6ITC-
D LP, I I
LND17ITC Uf, LND1~ITC HP,
LND17ITC MP, LND17ITC LP,
LND9ITC upJ LND9ITC HP,

I

LND9ITC MP~ LND9I~C LP,

i t~g~~~~~~J~t~~~~~~~~:
" LND17MIH UP, LNDH'MIH

I ,

I
HP, LND17MIH MP, LND17MIH
LP, I I
LND9MIH UP, LND9MIH HP,
LND9MIH M~, LND9MIH LP,
LND6MIH U~, LND6MjIH HP,

-/1
LND6MIH M~, LND6MIH LP,
LND17 IIC, LND9 lId LND6

'- 7
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,
i,
,

IIC, LND17CIC UP Up,i
LND17CIC HP, LND17PC MP,
LND17CIC LP, LND9qC UP,
LND9CIC HP, LND9CI<I: MP,

, ,

LND9CIC LP, LND6CIG UP,
,

, LND6CIC HP,ILND6CI~ MP,
LND6CIC LP, LND17MIH-S UP,

,. LND17MIH-SIHP, LNDI17MIH-S
MP, LND17MIH-S LP, I
LND9MIH-S UP, LND9MIH-S
HP, LND9MIH-S MP, L~D9MIH-
S LP, ,

I
LND6MIH-S UP, LND6MIH-S,
HP, LND6MIH-S MP, LND6MIH-
S LP,

PGS135P,PGS115P
,

SCS135P, SCS115P
I TRS135P, TRS115P

6 3 5 5
Dr. ROBE
Subadmlnlstrador Naclo

A.N .M ...Í\...T.

El Jesente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autdrización

antJs mencionado.

Se ~xtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firm6 AUDITRON S.A, Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

619t51, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .....J.5 ...JUN, ...2G.16
I

Expediente NO 1-47-3110-5197-15-4

DISPOSICIÓN NO

8
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