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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT

"2017 - AÑO DE LAS ENER~iAS RENolABLES"

QISPQSICIÓN N° 2 4O 5

BUENOSAIRES,
,

13 MAR, 2tH7

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-7089-16-6 del Registro de esta

Ad+nistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y
! I

CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones la firma All1RITONE S.R.L.

soliCita la autorización de modificación del Certificado de InscriPdión en el RPPTM

N,OfM-1142-7, denominado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACkNALES, marca

AUD~NAHEARING INSTRUMENTS INC.

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

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional dJ Productores y

PfOd~ctos de Tecnología Médica (RPPTM). I l
I Que la documentación aportada ha satisfecho los requisito de la

normativa aplicable. I
I I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos I ha tomado la

interVención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto
I

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAfIONAL DE
, , ,

1
MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICi:A

I DISPONE:

ARTÍ ULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado' de In~cripción en el
I

RPPTI~ N° PM-1142-7, denominado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES,

marca AUDINA HEARING INSTRUMENTS INC.
I , I '

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual ¿asa a formar parte integrante de la presente disposición' y que deberá

ag1eg6rse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1142-7.
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,1" I IARTICULO 3°.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de EIntrada,

n,otitíqUeSeal interesado y hágasele entrega de copia autenticad~ de la +esente

DiSP¡osiciónconjuntamente con su Anexo, gírese a la Direcció1 de Gestión de

Iilformación Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de MOdific6ciones

al ce1rtificado. Cumplido, archívese.

E~pJdiente NO.1-47-3110-7089-16-6

DIS~¡OSICIÓN N° A Ee.2 ~O q.J)
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"\ ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONEb
"

\ I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó medidnte DiS\Posición

2!...4.Q....5a los efectos de su anexado en el Certificado ~e Inscri1ción en

el RPPTM NO PM-1142-7 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AURITONE

S R!L., la modificación de los datos característicos, que figuran Jn la tablb al pie,

del broducto inscripto en RPPTMbajo: I
~01bre genérico aprobado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANA

1
LES.

Marca: AUDINA HEARING INSTRUMENTSINC.

DisJ,osición Autorizante de (RPPTM) N° 7390/15 I
Trarhitado por expediente N° 1-47-3091-14-3 I

, ,1 I
bATO ' I

ID..JNTIFICA MODIF,ICACIÓN/
I !:j, DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAI
A M<1>DIFICAR !

I '1 INTUITION 2 I
',\ INTUITION 2 INTUITION 2FF=

! INTUITION 2FC INTUITION 4 I

\
INTUITION 4 INTUITION 4 AlD

I ' INTUITION 4 AD CUE
FOUNDATION

I :1 INTELLIO I
INTUITION 2+

Modelos INTUITION 2FC
I :1 INTUITION 2FC+

I

I
INTUITION 2ER

I : INTUITION 4+1
: I INTUITION 6y6 AD

I : INTUITION 12
I !il INTUITION 12 6,D

El "Pr~sente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado ~e Aut01ación

an~eslmencionado. I \
Se ex iende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTIYIa la

I
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Dr. ROBERTO LEI!lE!
Subadmlnlstrador Naclonal

A.N .M.A.T.

"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"
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firma AURITONE S.R.L., Titular del Certificado de InscriP.ción Ien el RPPTM N°
I I . .' ., ':l ~~.Ñ ''H\17PMf.1142-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas'''¡''o; ..I.IM'''''I''¿tJ. .,.

Expediente NO1-47-3110-7089-16-6

PI~POSICIÓN NO 2 4-O 5 I
I I
1

I
1

1

I
1

1

1

I
I
I
1

I
I
I
1

I
1

I
I
I
I


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

