2016 — “Ado del Bicentenariv de fa Declaracion de la Independencia Nacional”.

pisposicione — 10899

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, } 4 OCT 20%

VISTO el Expediente NC¢ 1-47-3110-000760-16-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma AUDICENTER iSRL
solicita la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM Na PM—E1376—
11, denominado: AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES, marca UNITRON.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances |de Ia
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Producto;res y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos:de la

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
L - r r I|
. Intervencién que le compete. :

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Dg—écreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

e

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
DISPONE: .

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1376-11, denominado: AUDIFONO INTRACANALES DIGITALES,
marca UNITRON.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciohes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qtje d‘eberé
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1376-11.

LA
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada lde la

presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000760-16-8

DISPOSICION No©
GI

—~10889

Br, RORERTG Lﬁﬁﬁ
Subadministragor Naciora)
ANM.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante DiSpOSICIon
N©. 1 0 8 9 9a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpcmn en
el RPPTM N° PM-1376-11 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AUDICI%NTER
S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico del producto médico: AUDIFONOS INTRACANALES
DIGITALES, marca UNITRON.
Disposicion Autorizante de RPPTM: N° 2032 de fecha 16 de ABRIL de 2008.
Tramitado por expediente N°® 1-47-25336/07-1.
Datos a modificar:

IDE[I)\I%I'-;I?ICA DATO AUTORIZADO ﬂ%ﬂiﬁf@f&?&’ "
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
MODIFICAR
ELEMENT 16; LATITUDE 16;
ELEMENT 4; LATITUDE 4;
ELEMENT 8; LATITUDE 8;
INDIGO; NEXT 16;
LATITUDE 16; NEXT 4;
LATITUDE 4; NEXT 8; L
LATITUDE 8; NEXT E;
MODELOS | yexT 16; PASSPORT;
NEXT 4; QUANTUM 12;
NEXT 8; QUANTUM 20; -’
NEXT E; QUANTUM 6;
PASSPORT; QUANTUM E: i
QUANTUM 12; QUANTUM PRO; '
QUANTUM 20; QUANTUM 2 10; f

LA
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QUANTUM PRO;

QUANTUM 2 10;

QUANTUM 2 16;

QUANTUM 2 20;

QUANTUM 2 E;

SHINE +;

YUU;

LATITUD 16 CIC OMNI;

LATITUD 16 CIC OMNI POWER;

LATITUDE 16 FUSE;

LATITUD 16 ITC DIR;

LATITUDE 16 ITC DIR POWER;

LATITUDE 16 ITC OMNI;

LATITUDE 16 ITC OMNI
POWER;

LATITUDE 16W ITC DIR;

LATITUDE 16W ITC DIR
POWER;

LATITUD 4 CIC OMNI;

LATITUD 4 CIC OMNI POWER;

LATITUD 4 ITC DIR;

LATITUDE 4 ITC DIR POWER;

LATITUDE 4 ITC OMNI;

LATITUDE 4 ITC OMNI POWER;

LATITUDE 4W ITC DIR;

LATITUDE 4W ITC DIR POWER;

LATITUD 8 CIC OMNI;

ANMAT
QUANTUM 86; QUANTUM 2 16;
QUANTUM E; QUANTUM 2 20;

QUANTUM 2 E;

SHINE +;

LATITUDE 16 CIC OMNI;

LATITUDE 16 CIC OMNI

POWER;

LATITUDE 16 FUSE; ‘

LATITUDE 16 ITC DIR; |

LATITUDE 16 ITC DIR POWER;

LATITUDE 16 ITC OMNI;

LATITUDE 16 ITC OMNI
POWER;

LATITUDE 16W ITC DIR;

LATITUDE 16W ITC DIR
POWER;

LATITUDE 4 CIC OMNI;

LATITUDE 4 CIC OMNI POWER;

LATITUDE 4 ITC DIR;

LATITUDE 4 ITC DIR POWER;

LATITUDE 4 ITC OMNI;

LATITUDE 4 ITC OMNI POWER;

LATITUDE 4W ITC DIR;

LATITUDE 4W ITC DIR POWER;

LATITUDE 8 CIC OMNI;

LATITUDE 8 CIC OMNI POWER;

LATITUDE 8 FUSE;

LATITUD 8 ITC DIR;

LATITUDE 8 ITC DIR POWER;
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LATITUD 8 CIC OMNI POWER;
LATITUDE 8 FUSE;
LATITUD 8 ITC DIR;
LATITUDE 8 ITC DIR POWER;
LATITUDE 8 ITC OMNI;
LATITUDE 8 ITC OMNI POWER;
LATITUDE 8W ITC DIR;
LATITUDE 8W ITC DIR POWER;
NEXT E CIC OMNI;
NEXT E CIC OMNI POWER;
NEXT E ITC DIR;
NEXT E ITC OMNI;
PASSPORT CIC OMNI;
PASSPORT CIC OMNI POWER;
PASSPORT FUSE;
PASSPORT ITC DIR;
PASSPORT ITC DIR POWER;
PASSPORT ITC OMNI;
PASSPORT ITC OMNI POWER;
QUANTUM 12 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 12 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 12 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 12 MICRO CIC;
QUANTUM 12W 13DIR
(OPTIONSM,P,HP,SP),;

QUANTUM 12W 312 DIR

LATITUDE 8 ITC OMNI;
LATITUDE 8 ITC OMNI POWER;
LATITUDE 8W ITC DIR;
LATITUDE 8W ITC DIR POWER;
NEXT E CIC OMNI;
NEXT E CIC OMNI POWER;
NEXT E ITC DIR;
NEXT E ITC OMNI;
PASSPORT CIC OMNI;
PASSPORT CIC OMNI POWER;
PASSPORT FUSE;
PASSPORT ITC DIR;
PASSPORT ITC DIR POWEI|R;
PASSPORT ITC OMNI; I!
PASSPORT ITC OMNI POWER;
QUANTUM 12 10A OMNI
(OPTIONS M, P, HP);
QUANTUM 12 312 DIR
(OPTIONS M,P, HP);
QUANTUM 12 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM 12 MICRO CIC;
QUANTUM 12W 13DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM 12W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM 12W 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP); I

QUANTUM 20 10A OMNI
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(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM 12W 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 20
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM . 20
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 20 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 20 MICRO CIC;
QUANTUM 20W 13DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
UANTUM 20W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM 20W 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP):
QUANTUM 6 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 6 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 6 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 6 MICRO CIC;
UANTUM 6W 13DIR
(OPTIONSM,P,HP,SP);
UANTUM 6W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM 6W 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP);

10A OMNI

312 DIR

(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 20 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 20 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP,SP); |

QUANTUM 20 MICROQ CIC;

QUANTUM 20W 13DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM 20W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);

QUANTUM 20W 312 OMNI

(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 6 10A OMNI
{(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 6 312 DIR |
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM 6 312 OMNI

(OPTIONS M,P,HP,SP); |
QUANTUM 6 MICRO CIC;
QUANTUM 6W 13DIR

(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM 6W 312 DIR

(OPTIONS M,P,HP,SP);

QUANTUM 6W 312 OMNI:

(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM E 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM E 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP);

I

LA
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QUANTUM E 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM E 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM E 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM E MICRO CIC;
QUANTUM EW 13DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM EW 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM EW 312
OMNI (OPTIONS M,P,HP);
BUANTUM PRO W 13DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM PRO W 312 DIR
(OPTIONS M ,P,HP,SP);
QUANTUM2 10 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM2 10 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 10 MICRO CIC
(OPTIONS M,S);
QUANTUM2 10 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 10 W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 16 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);

QUANTUM E 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM E MICRO CIC;
QUANTUM EW 13DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM EW 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM EW 312 OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM PRO W 13DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM PRO W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 10 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUMZ2 10 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP); |
QUANTUM2 10 MICRO CIC
(OPTIONS M,S);
QUANTUM2 10 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 10 W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 16 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM2 16 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 16 MICRO CIC
(OPTIONS M,S);

actonal™.
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QUANTUM2 16 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP):
QUANTUM2 16 MICRO CIC
(OPTIONS M,S);
QUANTUM2 16 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP):
QUANTUM2 16 W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 20 10A
OMNI (OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM2 20 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUMZ 20 MICRO CIC
(OPTIONS M,S);
QUANTUM2 20 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 20W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 E 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM2 E 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 E MICRO CIC
(OPTIONS M,S);
QUANTUM2 E W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
BUANTUM2 E W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
SHINE+ CIC OMNI ;

| SHINE+ CIC OMNI POWER;

QUANTUM2 16 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP):}
QUANTUM2 16 W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP):
QUANTUM2 20 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM2 20 312 DIR|
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM2 20 MICRO €IC
(OPTIONS M,S);
QUANTUMZ2 20 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 20W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 E 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
QUANTUM2 E 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP):
QUANTUM2 E MICRO CIC
(OPTIONS M,S):
QUANTUM2 E W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
QUANTUM2 E W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP):
SHINE+ CIC OMNI ;

SHINE+ ITC DIR;
SHINE+ ITC DIR POWER;
SHINE+ ITC OMNI,;
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SHINE+ CIC OMNI POWER;
SHINE+ ITC DIR;

SHINE+ ITC DIR POWER;
SHINE+ ITC OMNTJ;
SHINE+ ITC OMNI POWER

SHINE+ ITC OMNI POWER;

QUANTUM 2 PRO W 13
(OPTIONS M,P,HP,SP):
QUANTUM 2 PRO W 312
(OPTIONS M,P,HP,SP);
SHINE REV 3 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
SHINE REV 3 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
SHINE REV 4 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP,SP);
SHINE REV 4 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP)
SHINE REV 4 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE 500 10A IIC
(OPTIONS M):
STRIDE 500 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 500 W 10A DIR
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 500 W 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 500 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE 500 W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE 600 10A IIC
(OPTIONS M);

IR

L A
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STRIDE 600 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 600 W 10A DIR
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 600 W 10A OMN]
(OPTIONS M,P,HP):
STRIDE 600 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE 600 W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE 700 10A IIC
(OPTIONS M);

STRIDE 700 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 700 W 10A DIR
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 700 W 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);

STRIDE 700 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE 700 W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE 800 10A IIC
(OPTIONS M);
STRIDE 800 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 800 W 10A DIR
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 800 W 10A OMNT

10
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(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE 800 W 13 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE 800 W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE PRO 10A IIC
(OPTIONS M);
STRIDE PRO 10A OMNI
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE PRO W 10A DIR
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE PRO W 10A OMN}
(OPTIONS M,P,HP);
STRIDE PRO W 312 DIR
(OPTIONS M,P,HP,SP);
STRIDE 500;
STRIDE 600;
STRIDE 700;
STRIDE 800;
STRIDE PRO

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

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

firma AUDICENTER S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
- - D4 0CT 20

PM-1376-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..=..x..2Y. ... =2,

Expediente N© 1-47-3110-000760-16-8

DISPOSICION No
-10899

Dr. ROBERTG LEDE
Subadministradar Nacioga)
ANMAT.
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