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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. ,' 1
BUENOS AIRES,

3347

MAY 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-24703/10-0 del Registro de esta

Administracion Nacional
(ANMAT), y
CONSIDERANDO:

de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica

Que por las presentes actuaciones YOX Y SON S.A solicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores

y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

meédicos se encuentran contempladas por la Ley 1

6463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ondenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y no

rmas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los

requisitos técnicos que contempla la norma

establecimientos declarados demuestran aptitud pa

legal vigente, y que los

ra la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteris

ticos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcign en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaria de Politicas, 3 3 ‘ 7
Regulacién e Institutos RISBAIRIN s
ANMAT.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del prbducto meédico de marca GN
RESOUND, nombre descriptivo Audifonos Digitales Intraauriculares Programables
con Trimmer y nombre técnico Aparatos Auxiliares para la Audicion,
Programables, de acuerdo a lo solicitado, por VOX Y SON S.A, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse l[os textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo ,diSpuésto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULOQ 4¢° - En |os rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1283-14, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-24703/10-0

{
DISPOSICION N© /k] " Q\L‘v
J pr. OTTO A. ORSINGHER
3 3 " 7 _ SUB-INTERVENTOR

AJLMAT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulaciion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ic?uclo MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...¢0..&J... &... 7 ......

Nombre descriptivo: Audifonos Digitales Intraauriculares Programables con
Trimmer

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programables.

Marca de (los) producto(s) médico(s): GN RESOUND.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: hipoacusias conductivas, perceptivas o mixtas de
grado leve a severo.

Modelo/s: LINEA: MATCH

MA 10-P, MA1T 10-P, MA1T 30-P, MA2T 10-P, MA2T 30, MA2T 30-P, MA2T 50-P,
MA 30, MA 30-P, MA 50-P, MA3T 50-P.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: GN Resound A/S

Lugar/es de elaboracion: Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup, Dinamarca.

Expediente N0 1-47-24703/10-0

DISPOSICION No-:3 3 4 y /um:._ jL7

Oe, QiIG oA D SINGHER
suBINTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

R o
C>/ /(M.(bw-lt’)

-

Dr. OTTO A. ORSINGBER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Formulario para el cumplimiento del Anexo lli-B (Disp. 2318/02)

{ll-B.1: Rotulos

Razén Social Fabricante | GN Resound a.s.

Direccién Fabricante Lautrupbjerg 7, DK-2750 Ballerup- Dinamarca
Razén Social Importador/ | Vox y Son S.A.

encapsulador

Direccién Importador/ Av. Callao 1016 piso 6° Capital Federal
encapsulador

Producto Audifono Digital Intrauricular programable con TRIMMER
Modelo

Marca

N° de serie

Condicion de venta Venta bajo receta

Responsable Técnico Dr. Antonio F. Werner

N° Registro PM Autorizado por ANMAT PM-1283-14

Modelo de Rétulo:

Razén Social Fabricante: GN Resound
Lautrupbjerg 7, Ballerup, Dinamarca

Razén Social Importador/encapsulador: Vox y Son S.A.

Av. Callao 1016, 6° B, Buenos Aires

Producto: Audifono Digital Infraauricular programable con TRIMMER

Modelo:

Marca:

N° Serie:

Condicién de venta: venta bajo receta
Respensable Técnico: Dr. Antonio F. Wemer
Autonizado por ANMAT PM-1283-14

lll-B.2: Instrucciones de

A) Funcion:

Los audifonos son

Uso

protesis auditivas destinadas a amplificar los

sonidos

Av. Callao 1016, €° Piso (1023) Buenos Aires, Argentina — Tel./Fax 4811-0580 — www.voxyson.com.ar

medioambientales, en especial los inherentes a las voces humanas, para compensar las
perdidas auditivas que padecen las personas hipoaclsicas. Se componen basicamente
de tres partes bien diferenciadas: un micréfono que recibe los sonidos provenientes del
exterior; un sistema de amplificacién, de tecnologia analdgica o digital, que incluye
diversos sistemas de filtros para reducir el ingreso de los ruidos parasitos, y finalmente
un auricular, que vuelve a entregar el sonido debidamente amplificado al oido del
paciente.

Los audifonos de tecnologia digital pueden requerir ser programados mediante el apoyo
de interfaces especificas, denominados programadores, conectados a su vez a un
computadora. De esta manera se adaptan a las necesidades auditivas del pacienf

Dr. ANTONIO I, WESGNEF
CRESIDENTE
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hipoacusico. Existen también en esta familia audifonos digitales intraauriculares que no
necesitan ser programados a través de la computadora o de un sistema independiente.

Los componentes electronicos de los audifonos intraauriculares estan ensamblados
dentro de una capsula de acrilico fabricada de acuerdo al molde tomado previamente del
conducto auditivo externo adonde ira alojada. Segun la profundidad en que se localizan
dentro del canal auditivo, se denominan modelos intraurales, intracanales y de insercién
profunda (CIC: Complete in the Canal).

Por su proximidad con el cerumen propio de los tegumentos del conducto, los modelos
intra-auriculares estan provistos de un filtro que evita la penetracion del cerumen en el
instrumento.

En todos los modelos, una pila de zinc-aire constituye la fuente de energia necesaria
para el funcionamiento del audifono.

B) Recomendaciones de uso:

B. 1. Generales para todos l0s modelos de audifonos

B.1.1. Uso de la bateria: todos los audifonos presentan un compartimiento
especial para la pila. La pila utiliza como material de acumulacion de energia el
proceso zinc-aire, por lo cual se presentan con un papel adhesivo que debe
desprenderse antes de su utilizacion. Con este proceso, mediante el cual se
pone en contacto el zinc con el aire, comienza el consumo de energfa. Cuando
la bateria esta a punto de agotarse, el usuario escucha una sefial sonora
{beep) que le avisa que debe proceder al recambio de la misma. El tiempo de
vida util de la pila depende del modelo y de la modalidad de uso, como el
tiempo de encendido y el volumen de la sefial amplificada.

Cuidados especiales que deben tenerse con la pila: la pila contiene sustancias
peligrosas y no debe permitirse que contaminen el ambiente. No deben
quemarse: deben ser mantenidas alejadas de los nifios y las mascotas. No
colocarlas en la boca o ingerirlas.

B.1.2. Mantenimiento diario: todo audifono debe ser mantenido limpio y seco.
Usar un pafio suave o un papel tissue para remover suciedades y humedad. Se
recomienda depositar el audifono en un recipiente con sustancias desecantes
durante la noche.

Nunca sumerja el audifono en agua o en cualquier otro liquido, pues causara
darios irreversibles en el aparato.

Proteja el audifono de movimientos bruscos y evite caidas sobre el piso o
superficies duras.

No deje el audifono cerca de fuentes de calor intensa o a la accion directa del
sol.

B.1.3. Precauciones generales: <_/

B.1.3.1. Antes de usar el audifono, si el paciente padece algun tipo de irritacion
eh la piel del conducto auditivo, acumula excesivo cerumen o bien tiene |
sensacion de presencia de un cuerpo extrafio, debe consular a su médico.

Av. Callao 1016, 6° Piso {1023) Buenos Aires, Argentina — Tel./Fax 4811-0580 — www.voxyson.com.ar

L ANTONIO F WERNES
D AN DT
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B.1.3.2. Los audifonos pueden ser dafiados por diferentes tipos de radiaciones
magnéticas, como las generadas por los equipos de Resonancia Nuclear
Magnética {(RNM), o scanners CT. Por lo tanto, el usuaric no debe portar
audifonos cuando es sometido a alguno de estos estudios.

Otros equipos electromagnéticos, por poseer energia de muy baja intensidad,
no pueden ocasionar darios al audifono, como los teléfonos celulares, alarmas,
sistemas de vigilancia, equipos de radio, etc.

B.1.3.3. No se debe usar el audifono en lugares con riesgo de explosiones.
B.1.4. Uso del teléfono:

Muy rara vez es posible que el audifono genere un silbido al aproximarse a un
teléfono. Para reducir este problema potencial, el audifono esta provisto de un
sistema estabilizador de DFS (Digital Feedback Supresion). No se debe apoyar
el auricular telefénico sobre el oido cuando se usa un audifono.

B.2. Especificas para modelos retroauriculares:

B.2.1. Insercién en al canal auditivo: para facilitar la maniobra de insercidn
del audifono en el conducto auditivo externo se aconseja traccionar el pabellon
de la oreja hacia arriba y atras.

B.2.2. Recambio de la pila: simplemente abrir el gabinete de la pila e introducir
una nueva bateria con el polo positive (+) en el sentido marcade en la tapa.
Puede ayudarse con buena luz y una lupa.

B.2.3. Limpieza del micréfono: para un correcto funcionamiento del audifono
es importante mantener limpio la via de ingresc del scnido. Para remover polvo
y otro tipe de suciedad, se provee de un pequefio cepillo de cerdas muy
suaves.

C) Estandares y Seguridad

Los audifonos GN Resound retroauriculares digitales cumplen con los
requisitos de la Directiva Europea CE-marked Medical Devices 83/42/EEC.

Estos audifonos estan cubiertos por la Directiva 2002/96/EC sobre residuos
eléctricos y electronicos. En los manuales que se entregan a los usuarios se
expresa esto a través del simbolo correspondiente a esta directiva.

D) Calibracion

La calibracion de los audifonos digitales intraunculares programables con
TRIMMER se realiza en forma manual a través de los siguientes controles o
trimmers:

- Control MPO -~

- Control de Fecuencias Bajas

- Control de Frecuencias Altas

La calibracion se realiza al momento de la seleccién con el paciente del
audifono y contando con su activa participacién de forma tal que el instrumen

se adecue a las necesidades de los usuarios. ek
i
i
Av. Calia 1016, 6° Piso (1023) Buenos Aires, Argentina — Tel./Fax 4811-0580 — www.voxyson.comar - {gf% y SR =0
DF ANTONIO F WEGNER

SRESINLNTE



4* voxason 3347

auchiologia

La frecuencia de la calibracion depende del uso y del confort que el usuario
experimente, o del cambio de su audicion.

La responsabilidad de las calibraciones recae en las licenciadas en
fonoaudiclogia, quienes se encuentran debidamente calificadas para tal fin.

E) Garantia

E1. Responsabilidad del fabricante: el fabricante puede ser considerado
responsable SOLO Sl

¢ Toda modificacidn o reparacion que haya sido realizada por el
fabricante o por personal autorizado por el fabricante.

 E! equipo es utilizado de acuerdo a las instrucciones para su uso
correcto.

El fabricante se reserva el derecho de desconocer su responsabilidad por la
seguridad, confiabilidad y rendimientc de! equipo si es reparado ¢ atendido por
otras partes ajenas.

E.2. Garantia otorgada por el Distribuidor local: la garantia que se otorga al
comprador tiene una vigencia de 1 (un) afio a partir del momento de su
adquisicion.

La misma cubre todo defecto de fabricacion y excluye toda alteracion o dafio
debido al mal uso del instrumento, sin observacién de las instrucciones
entregadas por el fabricante en el Manual del Usuario, a cualquier modificacion
efectuada por personas no autorizadas expresamente por el distribuidor
oficial.

Firma Responsable Legal...................../ ...........
o, NT‘O.‘;;‘_Q ¥
DRESH

MEDICO
L 34241 MR, 23987

Av. Callao 1016, 6° Piso {1023} Buenos Aires, Argentina — Tel./Fax 4811-0580 — www.voxyson.comL.ar
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Formulario para el cumplimiento del Anexo HI-C (Disp. 2318/02)

Informe Técnico

Descripcion detallada de los Productos Médicos de la Familia Audifonos
Intrauriculares Digitales Programables con TRIMMER

Fundamentos de su Funcionamiento y Finalidad de Uso:

Los audifonos son protesis auditivas destinadas a amplificar los sonidos
mediocambientales, en especial los inherentes a las voces humanas, para compensar las
pérdidas auditivas que padecen las perscnas hipeacdsicas. Se componen basicamente
de tres partes bien diferenciadas: un microfono gue recibe los sonidos provenientes del
exterior; un sistema de amplificacion, de tecnologia analdgica o digital, que incluye
diversos sistemas de filtros para reducir el ingreso de los ruidos parasitos, y finalmente
un auricular, que vuelve a entregar el sonido debidamente amplificado al oido del
paciente.

Los modelos de audifonos de la linea digital de GN Resound Danavox constituyen
protesis auditivas de ultima generacion, de tecnologia totalmente digital, disefiados para
cubrir todo tipo de pérdida auditiva. Se presentan en versiones retroauriculares, que se
localizan sostenidos por el pabelldn auricular, conectados a un melde moldeado a
medida del conducto auditivo externo a través de un conducto flexible, e intracanales, en
los cuales se arma el equipamiento electroacustico dentro de una capsula de acrilico
moldeada segun la conformacion del conducto auditivo externo del usuario.  Segun la
profundidad de su instalacion en el canal auditivo se dividen en modelos intraaurales,
intracanales y de insercién profunda, conocidos como CIC (Complete in the canal).

Los audifonos de tecnologia digital de GN Resound Danavox pueden requerir ser
programados mediante el apoyo de interfaces especificas, denominados programadores,
conectados a su vez a una computadora. De esta manera se adaptan a las necesidades
auditivas del paciente hipoacusico.

En todos los modelos, una pila de zinc-aire constituye la fuente de energia necesaria
para el funcionamiento del audifono.

.
//

y BOR S0

Or ANTONIO E WETMES
FRESIDUNTT

Av. Callao 1016, 6° Piso (1023) Buenos Aires, Argentina —~ Tel./Fax 4811-0580 — www.voxyson.com.ar
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Accesorios
Accesorios estandar:

s Estuche
¢ Manual del Usuario

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y
aclaraciones sobre el uso del Producto Médico, como su almacenamiento
y transporte:

Precauciones:
Precauciones generales:

Antes de usar el audifono, si el paciente padece algun tipo de irritacién en la piel del
conducto auditivo, acumula excesivo cerumen o bien tiene la sensacion de presencia de
un cuerpo exirafo, debe consular a su médico.

Los audifonos pueden ser dafados por diferentes tipos de radiaciones magnéticas, como
las generadas por los equipos de Resonancia Nuclear Magnética (RNM), o scanners CT.
Por !0 tanto, e! usuario no debe portar audifonos cuando es sometido a alguno de estos
estudios.

Otros equipos electromagnéticos, por poseer energia de muy baja intensidad, no pueden
ocasionar dafos al audifono, como los teléfonos celulares, alarmas, sistemas de
vigilancia, equipos de radio, etc.

No se debe usar el audifono en lugares con riesgo de explosiones.

Uso del teléfono:

Muy rara vez es posible que el audifono genere un silbido al aproximarse a un teléfono.
Para reducir este problema pofencial, el audifono estd provisto de un sistema

estabilizador de DFS (Digital Feedback Supresion). No se debe apoyar el auricular
telefonico sobre el oido cuando se usa un audifono.

Precauciones especificas para modelos intrauriculares:

Insercién en el canal auditivo: para facilitar la maniobra de insercion del audifono en
el conducto auditivo externo se aconseja traccionar el pabellén de la oreja hacia arriba y
atras.

Recambio de la pila: simplemente abrir €l gabinete de la pila e introducir una nueva
bateria con el polo positivo (+) en el sentido marcado en la tapa. Puede ayudarse con
buena luz y una lupa.

Limpieza del micréfono: para un correcto funcionamiento del audifono es importante

mantener limpio la via de ingreso del sonido. Para remover polvo y otro tipo de suciedad,
se provee de un pequefio cepillo de cerdas muy suaves.

Av. Callao 1016, 6° Piso (1023) Buenos Aires, Argentina — Tel./Fax 4811-0580 — www.voxyson.com.ar

o ANTONIO F 15 INER
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Advertencias - Recomendaciones de uso — Cuidados especiales:

Generales para todos los modelos de audifonos

Uso de la bateria: todos los audifonos presentan un compartimiento especial para la
pila. La pila utiliza como material de acumulacidén de energia el proceso zinc-aire, por lo
cual se presentan con un papel adhesivo que debe desprenderse antes de su utilizacién.
Con este proceso, mediante el cual se pone en contacto el zinc con el aire, comienza el
consumo de energia. Cuando la baterla estd a punto de agotarse, el usuario escucha
una sefial sonora {beep) que le avisa que debe proceder al recambic de la misma. El
tiempo de vida util de la pila depende del modelo y de la modalidad de uso, como el
tiempo de encendido y el volumen de la sefial amplificada.

Cuidados especiales que deben tenerse con la pila: la pila contiene sustancias peligrosas
y no debe permitirse que contaminen el ambiente. No deben quemarse: deben ser
mantenidas algjadas de los nifios y las mascotas. No colocarlas en la boca o ingerirlas.

Mantenimiento diario: todo audifono debe ser mantenido limpio y seco. Usar un pafio
suave o un papel tissue para remover suciedades y humedad. Se recomienda depositar
el audifono en un recipiente con sustancias desecantes durante la noche.

Nunca sumerja el audifonoc en agua o en cualquier otro liquido, pues causara dafios
irreversibles en el aparato.

Proteja el audifono de movimientos bruscos y evite caidas sobre el piso o superficies
duras.

No deje el audifono cerca de fuentes de calor intensa o a la accidn directa del sol.

Forma de almacenamiento, transporte.
Desempacque:

El audifono es enviado con un embalaje especial para asegurar que no sufra
alteraciones durante su transporte; en dicho embalaje se realiza la entrega finat al
usuario.

Almacenamiento:

Los componentes y los preductos terminados se deberan guardar en las cajas de
origen, ubicandoles en los respectivos depdsitos especificamente designados a tal
efecto.

Los audifonos se almacenan en el Depdsito de Productos Terminados (DPT), se
denomina DPT al lugar fisico en el cual se almacenan los audifonos que han sido
inspeccionados y sometidos al ensayo correspondiente, luego rotulados, y que estan
en condiciones de ser vendidos o bien destinados a pruebas de seleccion en los
posibles usuarios.

Los sitios destinados a depdsitos deben mantenerse limpios, con condiciones
hidrotérmicas dentro de los parametros normales vy alejados de fuentes de calor

TONID FWERMER

D ResiouNTE

Av. Callao 1016, 6° Piso (1023) Buenos Aires, Argentina — Tel./[Fax 4811-0580 — www.voxyson.com.ar ‘
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Transporte:

Los productos terminados que se deban despachar por correo deberan estar
perfectamente acondicionados en embalajes apropiados que garanticen la no
alteraciéon de su calidad, constando en el exterior del envio el caracter de “Fragil -
Producto médico”

Cuando los productos terminados se envien a los distribuidores o bien se entreguen a
los usuarios finales, se entregaran dentro de sus estuches originales.

Forma de presentacion del Producto Médico

Uso

El audifono se presenta por unidad aislada en una caja de cartén ad-hoc recubierto por
una proteccién de goma espuma que impide movimientos y lo protege de golpes y
calidas.

profesional, vida util, clase de riesgo y su justificacion

Los audifonos son de uso profesional exclusive y se wvenden unicamente bajo
prescripcion medica. .

La vida util de los mismos se estima en 5§ afios dependiendo del uso y cuidado recibidos.
De acuerdo a la Disposiciéon 2318/02 han sido calificados como pertenecientes a:

a) Clase Il del rubro Fabricantes (Encapsulador) por la fabricacién de audifonos de
modelo intracanal, segun regla de clasificacién Nro. 9 de la disposicién 2318/02.

b) Clase |l del rubro Importadores por la importacién de audifonos retroauriculares y
equipos audiolégicos, segiin regla de clasificacion Nro. 9 de la disposicion 2318/02.

Av. Callao 1016, 6° Piso (1023) Buenos Aires, Argentina — Tel./Fax 4811-0580 — www.voxyson.com.ar
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANMAT,
ANEXO II1

CERTIFICADO

Expediente N°©: 1-47-24703/10-0

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia | Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO. Oj ....... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por VOX Y SON S.A, se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Audifonos Digitales Intraauriculares Programables con
Trimmer

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programabies.

Marca de (los) producto(s) médico(s): GN RESOUND.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: hipoacusias conductivas, perceptivas ¢ mixtas de
grado leve a severo.

Modelo/s: LINEA: MATCH

MA 10-P, MA1T 10-P, MA1T 30-P, MA2T 10-P, MA2T 30, MA2T 30-P, MA2T 50-P,
MA 30, MA 30-P, MA 50-P, MA3T 50-P.

Periodo de vida Gtil: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: GN Resound A/S

Lugar/es de elaboracion: Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup, Dinamarca.

Se extiende a VOX Y SON 5.A el certificado PM-1283-14, en la Ciudad de Buenhos

la fecha de su emisién,
DISPOSICION No
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