
~inisterio áe Safu¡[
Secretaría áe !PaCíticas,
~Bufación e Institutos

jI.N.5I/.jI. 'T

2017 - "AÑO DE LAS ENERGÍAS JNDVABLES'"

g!SPQSH~~IÓNW 2 {34 9

BUENOSAIRES,
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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000337-17-1 del R gistro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica

(:ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GAES S.A. solicita la

modificación' del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO P -831-43,

denominado: AUDÍFONOS RETROAURICULARESDIGITALES PROG MABLES,

marca SIGNIA-SIEMENS. 1
I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alean ,es de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de proJuctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

I Que la documentación aportada ha satisfecho los requi itas de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha amado la

i.ntervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decreto

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscri ción en el

RPPTM NO PM-831-43, denominado: AUDÍFONOS RETROAU~ICULARES

DIGITALES PROGRAMABLES,marca SIGNIA-SIEMENS.
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ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modific ciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el q~e deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-831-43. j
ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentic da de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo; gírese a la DiJección de

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de

Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi ,amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante 9iSPosición:e"'6..4 ...g a los efectos de su anexado en el Certificado de Ins1riPción en

el RPPTMNO PM-831-43 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma GAElSS.A., la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla JI pie, del
producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico del producto médico: AUDÍFONOS RETROAUR~CULARES

DIGITALES PROGRAMABALES.

Oisposición Autorizante de RPPTM: N° 12531/16.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-004464-16-1.

Datos a modificar:

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICA~IÓN /
IDENTIFICA TORIO A RECTIFICACIÓN

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORdADA
MOTION SA 3px MOTION SA 3pk
MOTION SA 5px MOTION SA 5P~
MOTION SA 7px MOTION SA 7Pk
MOTION SX 3px MOTION SX 3Pk
MOTION SX 5px MOTION SX 5P~ I

MOTION SX 7px MOTION SX 7p
,

MOTION S 3px MOnON S 3px
MODELOS MOTION SA sDemo Dpx I

MOTION SA sgemo Dpx
MOTION SX sDemo Dpx MOTION SX sDemo Dpx

I , Accesorios: Easytek - Easytek - EasJpocket
Easypocket (control remoto)

(control remotb)

FAST P

FUN P

FUN SP
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Antes mencionado. i
fe extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del PPTM a la

rrma GAES S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N PM-831-

t3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días rrNl.\R: ..201
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MOnON P 3px

MOnON P SpX

MOnON P 7px

MOnON P sDemo Dpx

PROMPT P

PROMPT S

PROMPT SP

RUN P

RUN SP

CROS Pure

miniPocket

Él resente sólo tiene valor robatorio anexado al certificado de Al torización
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