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NUESTRA COMPANIA

Obelis es una compafiia internacional con base en Bruselas,
Bélgica.

Desde Mayo de 2001, Obelis es una de las compafiias
cumplidoras de la norma ISO 9001:2000 (certificado nimero
01121 expedido por “Lloyd’s Register”).

Obelis lleva trabajando en el campo de los dispositivos
médicos desde 1988y, gracias a ello, atesora una larga
experiencia como proveedor de servicios comerciales,
administrativos y servicios regulatorios.

El equipo de Obelis se compone de asesores en materia de
regulacion y expertos legales en “Normativa de Regulacion
Europea”, asi como expertos en la normativa de “US Food &
Drug Administration (FDA)” (Administracion de asuntos
alimentarios y drogas de los Estados Unidos).

Hoy en dia, Obelis es uno de los mas importantes Centros
de Representantes Autorizados Europeos de Europa,
manteniendo la mencionada reputacion internacional entre
clientes de Norte Ameérica y Asia.
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SERVICIOS

En febrero de 1996, como respuesta a los requerimientos de la
UE para fabricantes no europeos de designar un
Representante Europeo Autorizado (un lugar registrado para
hacer negocios en alguno de los estados miembros de la UE),
Obelis S.A. creo el Centro Europeo de Representantes
Autorizados Obelis, CERAO.

En Noviembre de 2001, la Administracion alimentaria y de
drogas de US (FDA) publico la definitiva regulacion
incluyendo el nuevo requerimiento para todos los fabricantes
de drogas y dispositivos méedicos no estadounidenses de
designar un Agente US. La oficina de Agentes US Obelis en
Boston ha sido creada en respuesta a los nuevos
requerimientos de la FDA.

Obelis Agente US (OAUS) es tu compariero y guia en el
laberinto de regulaciones de la FDA 'y te ofrece un amplio
abanico de servicios:

= Servicios de Agente US

= Asesoramiento en material de Regulaciones y Normativas.
=> Servicios de testado clinico.

=> Servicios de Estudios de Mercado

=» Servicios de Centralita de Llamadas
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Como tu Agente US, OAUS:
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CONSULTORES DE ASUNTOS
REGULATORIOS

El camino hacia la obtencion del certificado de la FDA es
complejo. En OAUS contamos con expertos que se
encargan de estas complejidades para obtener asi los
resultados deseados. OAUS es tu compariero elegido,
centrado en ayudarte a conseguir las aprobaciones que
necesitas.

Los Servicios Regulatorios incluyen:

Preparacion de las Notificaciones del Premercado (510(k)’s) para la
comercializacion de nuevos dispositivos y la presentacion de los
cambios realizados a la notificacion 501(k)’s una vez distribuido el
producto.

Preparacion y presentacion de la solicitud de la Franquicia de
Dispositivo de Investigacion (IDE: Investigational Device Exemption).

Preparacion y presentacion de los documentos Pre-IDE.
Solicitud de las aprobaciones del Premercado (PMA’s).

Registro del establecimiento del dispositivo médico en una FDA.
Acceso y preparacion de la documentacion para la FDA.
Conduccion o vigilancia de los ensayos clinicos.

Supervision del continuo cumplimiento de las regulaciones.
Desarrollo e implantacion del entrenamiento del producto.
Implantacion de facilidades de auditoria?

Servicio de calibracién de la relacion efectividad-precio del

equipamiento. ~ 3
Preparacion de los certificados de exportacion para @

5 su distribucién internacional.
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ESTUDIO DE MERCADO

El estudio de Mercado y los servicios de Marketing incluyen:
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CENTRALITA DE LLAMADAS

Para cualquier producto, el cliente es el activo mas valioso.
Apoyar al consumidor en el uso de tu producto puede marcar la
diferencia entre una compra ocasional y la fidelidad del cliente
al producto.
Los servicios de las Centralita de Llamadas son:

Programa internacional de servicio al consumidor.

Personal totalmente entrenado por profesionales de la casa.

Todos los representantes de la centralita son agradables y
voluntariosos.

Horas extras.
Conjunto de instrucciones telefonicas.

Servicios post-venta incluyendo reembolso y
reemplazamiento del producto.

Todas las llamadas seran documentadas y se proveeran los
informes oportunos (diarios, semanales 0 mensuales).

Total adecuacion a la regulacion de la FDA.

Aconsejar separar la informacion que ayude a
caracterizar a tus consumidores base.
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OFICINAS

Oficina Principal

Avenida de Tervuren, 34 bte 44
B-1040 Bruselas

BELGICA

Oficina de Boston
163 Cabot Street
Beverly, MA 01915
USA

CONTACTENOS

Teléfono: +32 2 732 59 54
Fax: +32 2 732 60 03
E-mail: usagent@obelis.net



