(ANMAT), y

solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcién en e
NO ‘M-1142-7, denominado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES,
AUDINA HEARING INSTRUMENTS INC. |

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
i . ANMAT

BUENOS AIRES, | 5 MAR. 2017

DISPOSICION N° 2‘ é‘@ 5

*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7089-16-6 del IRegistro|de esta

Adnilinistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AURITONE

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances

S.R.L.

RPPTM

marca

de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Pl"oductos de Tecnologia Médica (RPPTM).

normativa aplicable.

intervencién que le compete.

.

ARTI(.ULO 10,- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscrnpcnon

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos

de la

Que la Direccién Nacional de Productos Medlcos ha tomado la

Que se actua en virtud de las facultades conferidas| por el Decreto

Por ellg;

E‘L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAlJ:IONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIGA
DISPONE:

en el

RPPTM N© PM-1142-7, denominado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES,

ma?rc:-L AUDINA HEARING INSTRUMENTS INC.

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

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién|y que d
agrleg rse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1142-7!

4

1

ebera




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 30.- Registrese; por el

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

240 5

DISPRSICION Ne |

|

Departamento de Mesa de Entrada,

n:otill‘l'quese al interesado y hagasele entrega de copia autenticadla de la presente

Disposicidon conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de

Informacion Técnica para que efectUe [a agregacion del Anexo de Modificaciones

al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-7089-16-6

DISP‘IOSICIéN No 2 4}® 5

01\
Or. HOBERTO LEDE |

Subadministrador Nacional i
AN M.oAM




- Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
|- ANMAT

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

del Lroducto inscripto en RPPTM bajo:

Norr?bre genérico aprobado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES.

|

Marca: AUDINA HEARING INSTRUMENTS INC.
D,isp!osicién Autorizante de (RPPTM)} N° 7390/15
Tran'l'ﬂtado por expediente N° 1-47-3091-14-3

S

"2017 - ANO DE LAS ENERlGiAS RENOL/ABLES”

|

|

i ﬁa los efectos de su anexado en el Certificado c:ie Inscripcién en
el RPPTM N°¢ PM-1142-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AU

é.R,L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabl

|
|

DATO
IDENTIFICA
" TORIO
A MODIFICAR
|

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTO RIZADA

INTUITION 2
INTUITION 2FC
INTUITION 4
INTUITION 4 AD

INTUITION 2 |
INTUITION 2FC
INTUITION 4 |
INTUITION 4 AD
CUE }
FOUNDATION
INTELLIO ‘
INTUITION 2+
INTUITION 2FC
INTUITION 2FC+
INTUITION 2ER
INTUITION 4+
INTUITION 6y6 AD
INTUITION 12
INTUITION 12 AD

RITONE

a al pie,

El 1prﬁl;sente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado d

antes}mencionado.
I

e Autorizacién

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la




*2017 - ARO DE LAS ENEI}GfAS RENQVABLES”

Secretaria de Politicas,
| Regulacién e Institutos
ANMAT

| R
firma AURITONE S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién,en el RPPTM NO©

PML1142-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasfﬁﬁé\a‘zm?
Ex;lediente NO 1-47-3110-7089-16-6

| .
DIS{POSICION N© 2 é@ 5

[

Dr. ROBERTS LEpE

Subadmimistrador Naclonal
| ANMAT,
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