Ministerio de Safud DISPOSICION NS Z? i

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 05 DIC 2014

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-11013-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v - '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT SRL solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnoiogia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evalﬁacic’m técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que correspondé autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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ANMAT
Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca HARVEST, nombre descriptivo SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS y nombre
técnico Analizadores de Quimica Clinica, Automdticos, Centrifugadores, de
acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SRL, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexb en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 317 a 328 y 330 a 361 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-646-58, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada. en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-11013-13-1

DISPOSICION No 8 Z? ﬁ

OSF
&

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naelona
ANMA T .
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI1.B punto 2

AXiMP03C 3L

Fabricante; Importador:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT SR.L.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISC OF. 401
PLYMOUTH, MA 02360 (1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
SISTEMA DE CONCENTRADOQ SMARTPREFP2

Modelo: Ver envase Cédigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

LOTE | Ver en el envase g Ver en el envase

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58
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Fabricante: Importador:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOUTH, MA 02360 (1088) CAFITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS . Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
' SISTEMA DE CONCENTRADO DE MEDULA OSEA SMARTPREP2

Modelo: Ver envase Codigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

LOTE | Verenelenvase glVer en el envase

@ " PARA SER.USADO SOLO UNAVEZ

“TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
, NO CONGELAR, NO HUMEDECER
" UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S! EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

METODO DE ESTERILIZACION OXIDO DE ETILENOI RADIACIONI CALOR SECO

Director Técnlco »: Farm. Pablo Baldurl MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

‘Autorizado por la ANMAT PM-646-58

PABLO H. BALDUR!
FARMACEUTICO
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Fabricante: Importador:

HARVEST TECHNOQLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOUTH, MA 02360 (1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
PACK DE ENTREGA DE INJERTO

Modelo: Ver envase Codigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

LOTE | vVeren el envase g Ver en el envase

@ PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

PABLO H. BALDURI
F CEUTICO
M.N. 13402
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Fabricante:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION
40 GRISSON ROAD, SUITE 100
PLYMOUTH, MA 02350

ESTADOS UNIDOS

Importador:

AXIMPORT S.R.L.

ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
(1088) CAPITAL FEDERAL
Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS - -
PACKS DE ENTREGA DE INJERTO Y PACKS DE PROCESO DE PRP SMARTPREP2

Modaelo: Ver envase

Cédigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

I LOTE" Ver en el envase

_g'Ver en el envase

PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

N

AN « I

METODO DE ESTERILIZACIdN: OXIDO DE ETILENO/ RADIACION/ CALOR SECO

Director Técnico: Farm. Pablo Baiduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58




2.1

2.2

2.3

2.4
2.5

2.7

2.8

29

2.1

2.12

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI1.B punto 2

AXimpoac saL ¥

Fabricante: - Importador:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOQUTH, MA 02360 ' (1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
CONTRAPESOS PARA PROCESO DESECHABLE SMARTPREP2

Modelo: Ver envase Cédigo: Ver en el envase

ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

LOTE | Ver en el envase EIVer en el envase

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

e

Director Técnico: Farm. Pablo Baldurl MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

PABLO H. BALDURI
FARMACEUTICO
St - 34302

MARIO MA AVIGLIA
S0CI0 GERENTE
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Fabricante: Importador:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOUTH, MA 02360 (1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
KITS APLICADOR LIQUIDO

Modelo: Ver envase Cédigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

LOTE | ver en el ervase g]Ver en el envase

PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

~Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

PAZLO H. BALDUR!
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Fabricante: }
HARVEST TECHNCLOGIES CORPORATION
40 GRISSON ROAD, SUITE 100
PLYMOUTH, MA 02360

ESTADOS UNIDOS

Importador:

AXIMPORT S.R.L.

ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
(1088) CAPITAL FEDERAL
Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
KITS APLICADOR SPRAY

Modelo: Ver envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Coédigo: Ver en el envase

LOTE | Ver en el envase

g Ver en el envase

@ PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

~Director Técnico: Farm. Pablo Baldurl MN 13402

]

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

» BALDURI
RMAGEUTICO
M. 13402
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Axm ?0% hl bi%ﬂ&ﬁ " “::G" Anexo |||B punto 2
Fabricante: Importador:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.

2.1 |40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOUTH, MA 02360 (1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADQS UNIDOS Tel: 4374-4482

22 SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -

CARRO DE SMARTPREP2
Modelo: Ver envase * Cédigo: Ver en el envase

2.4 LOTE | Verenelenvase . . E‘Ver en el envase
2.5

e

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
2.7 UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
“FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

28

2.9 | 1," C€ ' @

210 METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO

" — N E— ”

2.1 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
212 Autorizado por la ANMAT PM-846-58

PABLO H. BALDURI
SOCAO GERENTE
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MPOAT dAL

Fabricante: Importador:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATICGN AXIMPORT S.R.L.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOUTH, MA 02360 (1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
PUESTO DE TRABAJO SMARTPREP2

Modelo: Ver envase Codigo: Ver en el envase

LOTE | Veren el envase E‘Ver en el envase

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL. ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR $I EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

‘

E. :
-~
o .

3

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO

" Director Técnico: Farm. Pablo Baldurt MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

-

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

{*

IGLIA

10 G . YABLO H. BALDUR!

L. 13402
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Fabricante: Importador:
HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.
40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOUTH, MA 02360 (1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -

KIT HARDWARE ADIPREP
Modelo: Ver envase ) Cébdigo: Ver en el envase

LOTE | Verenelenvase ) - g]Ver en el envase

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR Sl EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

Ce

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58
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MPOIL 3AL

Fabricante: Importador:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPCRT S.R.L.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOUTH, MA 02360 (1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS . Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA 'Y KITS -
SISTEMA DE TRANSFERENCIA ADIPOSO CON CANULA

Modelo: Ver envase . Caédigo: Ver en ! envase

LOTE | Veren el envase ; . g Ver en el envase

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
" FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

L

yhb

§ €« [T

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO

~Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

PABLO H. BALDURI
FARMACEUTICO
N. 13402

10 MARAVIGLIA
SOCIO GERENTE
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AXIiMPO3T SAL

Fabricante: Importador:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOUTH, MA 02360 (1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -,
SISTEMA DE TRANSFERENCIA ADIPOSO SIN CANULA

Modelo:; Ver envase Cdédigo: Ver en el envase

LOTE | Verenelenvase ' glVer en el envase

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

ARAVIE
SOCIO GERENFE
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Anexo lll.C

3.1-Datos del Importador / Fabricante / Producto / Director Técnico
]

Eabricante: Importador:

HARVEST TECHNOLOGIES CORPDRATION AXIMPORT S.RL.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ) 3 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOUTH, WA 02360 , ~(1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UMDOS | Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
SISTEMA DE CONCENTRADO SMARTPREP2

Meodelo: Ver envase Cadigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICC Y LIBRE DE PIROGENOS

LOTE | Ver en el envase o g".ferenelenvase

- TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL EN\.-‘ASE PRIMARIO
) FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR SIEL ENVASE HO ESTA INTEGRO

N

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGU}J«, PANO HUMEDO

Directer Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel. Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info@aximport.com.ar
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INSTRUCCIONES DE

40 GRISSON ROAD, SUITE 100
PLYMOUTH. MA 02360
|ESTADOS UNIDOS

uUso
Anexo III.C
Fabricante: o importador:
HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.

ALSINA 1535 4° PISO OF. 401

{1068} CAPITAL FEDERAL
Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
SISTEMA DE CONCENTRADO DE MEDULA OSEA SMARTPREP2

Modelo: Ver envase

Codigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

LOTE Vef en el envase

E’Ver en el envase

@ .PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C

NO CONGELAR, NO HUMEDECER )

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO

NO UTILIZAR St EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

-
P
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METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO/ RADIACION/ CALOR SECO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri KN 13402

Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PI-646.58

SOCIO GERENTE

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —

PAELO H. BALDUR!
FARMAGEUTICO
7134 -

Argentina — Tel. Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info@aximport.com.ar



mailto:-info@aximport.com.ar

N/

g o 'INSTRUCC
ﬁx§m§@%% s&%ugﬂ ST UUSIOONES DE CENTRIFUGAY

Anexc 11.C TS

Fabricante: | | .. __ importador: e

HARVEST TEC_HEQWLMOGIES CORPORATIGN | AXIMPORT S. BJ:,, o

40 GRISSOM ROAD, SUTE 100 | ALSINA15354° PISO OF. 401

PLYWMOUTH, MA 02360 immw T [1088) CAPITALFEDERAL

ESTADOS UNIDOS N _{mmww o e Tel 4374141482 o ]

S V”ffu"f"““f”_": . s‘l"STE&A“éE CENTRIFUGAYRITS . 7T T

“PACK DE ENTREGA DE INJERTO

Modelo: Ver envase LCodigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICC Y LIBRE DE PIRﬁGENOS

o LOTE | EVer en el envase g Ver en el envase
i I ! ‘

@ " PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C

l\i(} CONGELAR NO HUMEDECER

""FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO

" NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA iINTEGRO

~ TUTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE F PRIMARIO

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM.646.58

PABLO H. BALDURI
FARMACEUTICO

Alsina 1535 4° “401” (10;38) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel. Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info@aximport.com.ar




INSTRUCCIONES DE
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Anexo lil.C
Fabricante: o | lmportador:
HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION | _AXMPORTSRL,
40 GRISSONROAD, SUTE 100 | "ALSINA18354*PISO OF. 401
PLYMOUTH. MA 02360 | |~ {1088 CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS - L B C Tel 4374-4482
S S e

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -

PACKS DE ENTREGA DE INJERTO Y PACKS DE PROCESO DE PRP SMARTPREPZ

Modelo: Ver envase ' Codlgo Ver en el envase

ESTERIL, ATO)(ICO Y LIBRE DE PIROGENOS

t

e et o e 2 S T ML . .m,m;w.w__ TR S | S —— e
R “Ly'er en el er envase g Ver en el envase -

:
i i |
P

. ' i . .
R PARA SER USADO SOLO UNA VEZ =

" TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0°Y 40°C

NO CONGELAR, NO HUMEDECER

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPI]ES DE ﬁBRIR EL ENWESE PRIMARIO

FRAGIL, MANEJAR CON CUIDAE)O

S Wwf_rg% UTILIZAR SI EL ENVASE NO_ ESTA INTEGRG
I T .
e i e -
| !
i _

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENOG/ RADIACION/ CALOR SECO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

" Autorizado por la ANMAT PM.646-58

SOCIO GERENTE

M.N. 13402

1
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HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION |~ AXIMPORTS.RL.

40 GRISSON ROAD, SUITE 100 _ ALSINA 1535 4° PISO OF 401
PLYMOUTH, MA 02360 [ " "|"" """ {1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS 17 777 777 T Tl 43744482

S 50 S U 0 S S

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y K!TS- T
'CONTRAPESOS PARA PROCESO DE SECHABLE SMARTPREP2

AXIMPOIT AL INSTRUCCIONES DE | sirsus o5
Anexo IIl.C s -
Eabricante: | v mportador:

Modelo: Ver envase : Codlgo Ver en el envase

ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

T [ow '@;}1;;";(‘;;;;;"‘; o g Vorondamn T

“TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
) NO CONGELAR, NO HUMEDECER
" UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

FRAGIL MANEJAR CON CUIDADO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 12402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

PABLO H. BALDUHI

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel. Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info@aximport.com.ar
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Anexo 11.C KITS
Fabricante:| ' ] _Importador: -
HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION 1 AXMPORTSRL
40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ‘ T ALSINA 1535 4° PISO OF . 401
PLYMOUTH, MA 02360 | j(”“ i ~(1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOSUNDOS ' 1 . Tebd3rddsz e
.h.mw.;.m,m.,M,.,W,M ..,i.m.mmhm,i,mw,,_ww el e e ——
- ‘ SISTEMA DE CENTRTFQEA Y KfTs*f"" T
KITS APLICADOR LIQUIDO
Modelo: Ver envase ! ] Codgo Ver en &l envase

'~ ESTERIL, AT{}X!CO Y LIBRE DE PIROGENOS

T TLOTE | vé?éhmé?e;va”sé ﬁ%ﬁm gf‘v’er enelenvase

@ PARA SER USADO SOLO UNA VEZ
TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C__

_NO CONGELAR NO HUMEDECER _

FRAéiL MAI}!EJAR CON CUIDADO

_HO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA lNTEGRO

[ —— _._l_?wmw [ , : l E

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENG

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58
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Anexo lII.C KIS
Fabricante: L _ Importador:
HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.
40 GRISSON ROAD, SUITE 100 7 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMQUTH, MA 02360 ‘ _ {1088} CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS o Tel: 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
KITS APLICADOR SPRAY
Modelo: Ver envase Codigo: Ver en el envase
ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGEHQS

| LOTE [ ver en ef envase - . SJ\{@[ e'nw el ;ﬁ\:’{ase — _

@ PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

~ TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
) NO CONGELAR, NO HUMEDECER 4
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
" FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
MO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

-

N« m F ©

METODO DE ESTERILIZACION: OXiDO DE ETILENO
Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por 1a ANMAT PM-646-58

PABLO H. BALDUR!

ACEUTICO .
M.N. 13402 (

RIO MARAVIGLIA
SOCIGJGERENTE

Alsina 1535 4° “401” (1088) ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
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AXiMPOIT 3AL. ({{/ | INSTRUCCIONESDE | sermox,

Anexo I1.C Krs
Fabricante: o Importader:
HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.
40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4¢ PISO OF. 401
PLYMOUTH. MA 02360 _ {1088) CARITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS .  Tel- 43744482 _

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
CARRO DE SMARTPREP2

Modelo: Ver envase Cédig_o: Ver en el envase

LOTE | ver en el envase A gl\fgrgg el envase

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
o NO CONGELAR, NO HUMEDECER N
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

VIGLIA
R10 MARZVIGLY
MAs,c)cxo GERENTE

PABLO H. URl
uTiCO
MAN. 13402
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Anexo llII.C

Fabricante: | T impotador;

HARVEST TECHNOLOGIES CORPORA‘I']ON | AXMPORTSRL.

40 GRISSONROAD, SUTE100 | " ALSINA 1535 4° PISO OF. 401

PLYRMOUTH, MA 02360 | I (1088) CAPITAL FEDERAL

ESTADOSUNDOS . | Tek 43744482

b SV S— JUS. o e
I

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
" PUESTO DE TRABAJO SMARTPREP2

Madelo: Ver envase ! ; ’ Codigo: Ver en &l envase
! |

1 |otE l\f@rﬁ'ﬂI clomase | SlVerenelemase
. i

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0 Y 40°C

O CONGELAR, NO HUMEDECER

“"UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO ___

) NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGARO

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO
Director Técnicoe: Farm. Pablo Balduri MH 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-58

STARIO MAHAVIGLIA

SOCIO GERENTE PABL H. BALDURI

RGEUTICO
MM, 13402 (

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
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Anexo lII.C KITS
Fabricante: o Importador:
HARVEST TECHNGLOGIES CORPORATION | AXIMPORT S.R.L.
40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYWMOUTH, MA 02360 {1088} CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS ' Tel 4374-4482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS -
_KIT HARDWARE ADIPREP

Modelo: Ver envase Codigo: Ver en el envase

LOTE | -Ver en el envase . g{vejrje@:éi envase

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
, NO CONGELAR, NO HUMEDECER ,
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO |

(=

€ C

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PIM-646.58

ABLCPHTBALDURI

AMACEUTICO i
M.N. 13402
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Fabricante: : | Importador: e

HARVEST TECHNOLOGI?QQQRPORATION T AXIMPORT SRL.
40 GRISSONROAD, SUTE 100 ° | _ALSINA 1535 4 PISO OF, 401 |
PLYMOUTH, MA 023.5@ S {_108§} CAPITAL FEDERAL o
|ESTADOS UNIDOS - _Tel: 43744482 e

- - : ey e

SiSTEMA DE CENTRIFUGA YKITS -
" SISTEMA DE TRANSFERENGA ADIPOSO CON CANULA

fdodelo: Ver envase ‘ ; Codlgo Ver an ¢l envase
] i i
P 1 - PR [ - - - -
L ILOTE jr\ler en el ¢ envase L g Ver en el envase o

“TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C______

NO CONGELAR, NO HUMEDECER

" UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO

~ NOUTILIZAR Sl EL ENVASE NO ESTA INTEGRO |

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANO HUMEDO

Directar Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646.56

pABLO H. BALDUR!

FARMAGEDTICO
N, 13402

S0OCIO GERENTE

K
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Anexo I1.C ks o
Fabricante: ‘ ~ Importador:
HARVEST TECHNCLOGIES CORPORATION AXIMPORT S.R.L.
40 GRISSON ROAD, SUITE 100 ALSINA 1535 4° PISO OF. 401
PLYMOQUTH, MA 02360 _ {1088) CAPITAL FEDERAL
ESTADOS UNIDOS , . Tel: 43744482

SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS .
SISTEMA DE TRANSFERENCIA ADIPOSO SIN CANULA
Modelo: Ver envase Codigo: Ver en el envase

LOTE | Veren el envase _ g‘y“e[gpﬂglm envase
i

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
* UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

METODO DE LIMPIEZA: DETERGENTE SUAVE, AGUA, PANC HUMEDO
Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 134062

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PI.645.58

3.2- Caracteristicas:
Las caracteristicas del SISTEMA DE CENTRIFUGA SmartPrep2 son promover,

ampliar y mejorar el uso de sangre autologa bioactiva, ayudar a las células a

optimizar las condiciones de curacién y mejorar los resultados del paciente en un
proceso automatico de 15 minutos. Esta disefiado para ser utilizado para la
preparacién segura y rapida de plasma rico en plaquetas autélogo (PRP) a partir
de una pequeiia muestra de sangre en el punto de cuidado del paciente. —

-

Entre sus caracteristicas se pueden destacar:
Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Autonoma de Buenos Alres — Buenos Aires ~
Argentina — Tel. Fax: 4374-2282 —

MARIO
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INSTRUCCIONES DE

CENTRIFUGA Y
KITS

e Dicta la composicién 6ptima de un producto concentrado de plaquetas.:

¢ Recupera el mayor porcentaje de las plaquetas y la correspondien‘:ce a

factores de crecimiento hasta un 80% de las plaquetas disponibles. :

El sistema SmartPrep genera una consistente y reproducible concentracion

optima de plaquetas que puede ayudar a lograr las condiciones para la curacién.

El uso del Plasma Rico en Plaquetas puede ser utilizado en distintas disciplina:ts:

Indicaciones odontoldgicas:

[ 2

Alvéolo postextraccion.

Colocacién de implantes en hueso tipo Il y IV.
Colocacién inmediata de implantes.
Levantamiento de piso de seno.

Relleno de defectos dseos.

Tratamiento periodontal.

Comunicaciones bucosinusales.

Fistula buco nasal

Traumatoldgicas:

Artroscopias .
Cirugia traumatolégica

Todo tipo de regeneracién osea guiada

Dermatologicas:

.Clinica estética y reparadora:

Cicatrizacion epitelial

Tratamiento de ulceras crénicas de piel (pie diabético, escaras, etc.)

Cirugias plasticas y reparadoras

Nuevas indicaciones médicas y quirurgicas

Rejuvenecimiento
Flaccidez facial y corporal
Lipodistrofias

Estrias

Alopecia

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —

Argentina — Tel. Fax; 4374-2282

ARAVIGLIA
S0CIO GERENTE

PABLO H. BALDURI
FARMACEUTICO

ineas Rotativas -info@aximport.com.ar
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+ Arrugas
SMP2 con niimeros de serie 0101.5999
E] sistema SmartPrep es similar a un propdsito general de movimiento de
balanceo de centrifuga cubo con las siguientes excepciones:
e La insercién de cubo solo acepta el procesamiento desechable.
e La orientacion de la cuchara (horizontal o vertical}] se controla
automaticamente con el fin de realizar la decantacidén.
e El proceso de centrifugacién de doble giro automatizado es fijo y no puede
ser modificado por el usuario, asegurando asi resultados reproducibles.
e El panel de control es ‘sencillo e intuitivo, proporcionando solo tres
controles: LID, START y STOP.
e La pantalla de cristal liquido (LCD) indica el tiempo que queda hasta que

se complete el proceso.

- () powen~

. |
DL .ﬂ V)

33 mMBALANCE
DONE TIMING S UD " START STOP

POWER se ilumina cuando la unidad esta enchufada.

INTERRUMPIDO En el encendido inicial, el LED se iluminarda INTERRUMPIDO,

esta es una operacién normal. También se ilumina cuando el sistema de control

detecta un fallo electronico. Si se detecta esta condicién, la centrifuga se detiene
y no se puede reiniciar hasta que se corrija la condicién de fallo. Ei
INTERRUMPIDO LED también se ilumina cada vez que se presiona el teclado
STOP durante un ciclo de proceso.

LID OPEN se ilumina cuando la tapa estid abierta o mal cerrada. Cuando este
LED se ilumina, la centrifuga queda operativémente detenida.

DESEQUILIBRIO se ilumina cuando el sistema de control detecta un

desequilibrio en el rotor. Si se produce esta condicién, la centrifuga se detiene y

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel. Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info{@aximport.com.ar
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no se puede reiniciar hasta que se corrija la condicién de desequilibrio.

TIEMPO Muestra el tiempo restante en el ciclo del proceso.

SMP2 con nimero de serie 6000 y superior

El Sistema 2 SmartPrep (SN 6000 y mayor) es similar a un propésito general de
movimientos de balanceo de centrifuga de cubo con las siguientes excepciones:

» La insercion de cubo sélo acepta el procesamiento desechable (PD).

« La orientacién de la cuchara {horizontal o vertical) se controla automaticamente
con el fin de realizar la decantacién.

« El proceso de centrifugacién de doble giro autornatizad.o es fijo y no puede ser
modificado por el usuario, asegurando asi resuitados reproducibles.

+ El panel de control es sencillo e intuitivo, proporcionando sélo cuatro controles:
LID, PRP (START), BMAC (START) y STOP.

« La pantalla de cristal liquido (LCD) indica el tiempo que queda hasta que se

complete el proceso

POWER ~~
INTERRUPTED
LID OPEN

IMBALANCE
CONE TIMING

POWER se ilumina cuando la unidad esta enchufada.
INTERRUMPIDO En el encendido inicial, el led iluminara INTERRUMPIDO, esta
es una operaciéon normal. También se ilumina cuando el sistema de control
detecta un fallo electrénico. Si se detecta esta condicién, la centrifuga se lieva a
una parada y no se puede reiniciar hasta que se corrija la condicién de fallo. El
led INTERRUMPIDO también se ilumina cada vez que se presiona el teclado STOP
durante un ciclo de proceso.

LID OPEN se ilumina cuando la tapa esta abierta o mal cerrada. Cuando este

LED se ilumina, la centrifuga se detiene operativamente.

Alsina 1535 4° “401” (1088) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires — —

O H. BALD
FARMACEUTICO
M.N, e -




A

827}

3 - INSTRUCCI |
AXim?0ac 3L CCIONES DE | strais oc

KITS

Anexo [II.C

E

DESEQUILIBRIO se¢ ilumina cuando el sistema de control detecta un
desequilibrio en el rotor. Si se produce esta condicion, la centrifuga se detiene y
no se puede reiniciar hasta que se corrja la condicién de desequilibrio.

TIEMPO Muestra el tiempo restante en el ciclo del proceso.

Modalidad de manejo:

Nota: Guardar la caja, empaquetado y la espuma del soporte del rotor para uso
futuro, '

1. Retirar la centrifuga SmartPrep 2 de la caja y colocarla sobre una superficie
sélida o carro estable. Eliminar todas las restricciones de envio e inspeccione si
hay danos.

2. Instalar el cable de linea y conectar a la tensién de red adecuada.

3. Inspeccionar visualmente el panel de visualizacién y verificar que la luz verde
“Power" y la luz amarilla "Interrumpido” se iluminan. Pulsar la tecla LID y abrir
la tapa. La luz INTERRUMPIDO debe salir, la luz amarilla TAPA ABIERTA debe

estar iluminada.

4. Retirar todo el material de envio. Verificar que el conjunto del rotor esta .

correctamente instalado y seguro en el eje del motor.

5. Quitar los contrapesos de equilibrado del conjunto del rotor y reservar.

6. Comenzar una prueba debiendo cerrar la tapa con firmeza; comprobar que
solamente la luz POWERnse iluming; pulse START, PRP o BMAC. La centrifuga

debe comenzar y el ciclo automatizado debe estar completa en aproximadamente

14 minutos. Al final del ciclo, la luz indicadora "DONE" debe estar iluminada y -

suena un tono audible, lo que indica que el rotor ha liegado al ciclo completo y es
seguro para abrir la cubierta de la centrifugadora. La centrifuga esta ahora lista

para procesar sangre, médula ésea o tejido adiposo.

BMAC
El sistema BMAC esta disehado para concentrar una capa leucocitaria de toda

aspiracién de la médula ésea. Dicha capa leucocitaria es una fraccién fisiolégica,

a

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel. Fax: 4374-2282 — Lineas R Stativas -info imiport.com.ar
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que contiene el complemento total de todos los tipos de células madre, asi como
las plaquetas y otros factores solubles.

Es un procedimiento mininamente invasivo que reduce significativamente la
morbilidad del paciente en el sitic a tratar y ahorra tiempo en el quiréfano.
Concentra de manera eficiente y eficaz células regenerativas al tiempo que
mantiene la viabilidad celular y potencial.

Esta destinado a ser utilizado en el laboratorio medico o durante la operacién en
el punto de atencidon para la preparacién segura y rapido de un concentrado de
células de la médula ésea.

La meédula 6sea debe ser recogida unicamente por profesionales médicos
calificados utilizando un anticoagulante y las técnicas estériles adecuadas. La
dilucién con sangre periférica puede ser minimizado y la concentracién de células
derivadas de médula dsea maximizada mediante la limitacién del volumen de
aspiracién por puncién. La médula 6sea debe recogerse en jeringas con heparina

recubierta, esta Ultima no proporcionada en el set.

Aspiracion Concentrado Eantrepa/ Insercion

Procesamiento de aspiraciéon médula dsea:

1- Centrifuga de targa: coloque el PD al sistema SmartPrep2. Introduzca el
peso de balance reutilizable apropiada (BW) en el cubo opuesto. Debe
alinear los puntos blancos en el PD y contrapeso para el punto blanco en
el rotor para la alineacién apropiada. Sin el peso de balance, el
desequilibrio resultante se centrifuga apagado. El PD y BW deben quedar

bien ajustados, pero no deben requerir una fuerza excesiva al instalar.
Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel. Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -infofdaximport.com.ar / '
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2- Cierre la tapa de la maquina LID OPEN, luz amber debe ser OFF.

a. Para SMP2 serie 0101-5999 pulse el botén verde START para
iniciar proceso.

b. Para SMP2 serie 6000 y superiores pulse el botén naranja BMAC
para iniciar proceso

c. Tiempo de procesamiento aproximado 14 minutos.

3- Retire con cuidado PD cuando se completa el ciclo, manteniendo PD
nivelado al manejar en posicion vertical.

4- Re suspensién celular: Utilizando el teclado que se mueve en una espiral
concéntrica, limpie el puerto blanco de la PD antes de la entrada. El
volumen de plasma se utiliza para la re suspension celular. La jeringa con
canula roma y los eslﬁaciadores se utiliza para retirar el resto de plasma de
la camara PD.

Nota para 60 ml PD: Con los dos espaciadores dejara aproximadamente 10

m! en la camara de plasma, mientras que la eliminacién de un espaciador
dejara aproximadamente 7 ml.

Nota para 30 ml PD: El uso de los 3 espaciadores dejard aproximadamente

4 ml en la camara de plasma mientras que si quita el primer pequeno
espaciador (dejando 2 separadores) dejara aproximadamente 3 ml.
5- Para volver a suspender las células de la médula dsea en el plasma:
a. Retirar plasma restante en BMAC con la jeringa con canula roma
'(SIN separador) y suavemente inyectar un lado a otro dentro de la
camara de plasma.

b. Repetir el paso 2-3 veces (hasfa que las células se volvieron a
suspender visiblemente en el plasma) y retirar el volumen total de
la jeringa.

c. Observe la base y las paredes de la camara de plasma para
confirmar todas las células se han retirado de jeringa BMAC.

6— Transferencia medi:ante la conexi6én de la jeringa BMAC al conector luer de

la jeringa BMAC.
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Nota:

BMAC?2 30-01: Prepara hasta 4ml de BMAC de 30ml de médula.
BMAC2 30-02: Prepara hasta 4ml de BMAC de 30ml de médula.
BMAC?2 60: Prepara hasta 10ml de BMAC de 60ml de médula.
BMAC2 120: Prepara hasta 20ml de BMAC de 120ml de médula.
BMAC?2 180: Prepara hasta 30ml de BMAC de 180ml de médula.

BMAC2 240-10: Se utiliza junto con el éistema de centrifugacion SmartPrep2 y
esta destinado a ser utilizado dl.;rante la operacién en'el punto de atencién para
la preparaciéon segura y rapida de un concentrado de células nucleadas de
aspirado de médula 6sea para su uso segun las indicaciones del médico tratante.
Existen ciertas contraindicaciones a tener en cuenta: La heparina sédica no se
debe utilizar en pacientes con: hipersensibilidad a la heparina, con un estado
incontrolable de sangrado activo, excepto cuando esto se debe a la coagulacién
intravascular diseminada, con la incapacidad para llevar a cabo la coagulacién de
sangre de ensayo, por ejemplo; tiempo de coagulacién de sangre entera adecuado,
el tiempo de tromboplastina parcial, etc. a intervalos requeridos. '

La médula 6sea debe ser recogida uUnicamente por profesionales médicos
calificados utilizando anti coagulacién adecuada y técﬁicas estériles. La dilucion
con sangre periférica puede ser minimizado y la concentracion de células
derivadas de médula ésea maximizada mediante la limitacién del volumen de
aspiracién por puncion. Se requiere 60 ml de anticoagulante médula 6sea por
proceso desechable. Para’ obtener los mejores resultados; la médula ésea debe
recogerse en jeringas recubicrtas de heparina, la misma no se encuenira

proporcionada en el set. Preparar un minimo de 50 ml de solucién de heparina.

MARAVIGLIA
SPCIO GERENTE
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Paso . Paso| * Paso
1 Aspirar la 1 2 N 3
medula ogea ;@? ; Llenar proceso y Extraccion
. i desechable ‘
Paso '|Paso [Paso
i ? 5 6
4 Eliminar . ;
ol exceso Volver a ; Transferencia
suspender : BMAC & campo

de plasma

v retirar BMAC esteril

i . L ity

RC-2: Carro de SmartPrep2
WS8/2: Puesto de trabajo SmartPrep2

GDP/10: Esta indicado para la entrega de aloinjerto, autoinjerto o materiales de
injerto dseo sintético a un lugar de la cirugia ortopédica. Esta disefiado para
facilitar la pre-mezcla de materiales de injerto éseo con fluidos, sangre, plasma,
plasma rico en plaquetas, médula 6sea u otros componentes de sangre especifico

que se consideren necesarias por los requerimientos de uso clinico.

D MARAVIGLIA
sCIO GERENTE
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APC: Plaqueta Autéloga Concentrada.

Esta destinado para su uso con el sistema de preparacién de concentrado de
plaquetas SmartPrep2. Existen ciertas contraindicaciones que se deben tener en
cuenta: cuando hay evidencia clinica o de laboratorio de septicemia y para los
pacientes que han tomado aspirina u otros medicamentos que alteran la funcién
plaquetaria en un plazo de 3 dias antes de la cirugia o pacientes con trastornos
asociados a la disfuncién plaquetaria.

Procesamiento de sangre.

1. Centrifugadora de carga. Colocar el PD en el sistema SmartPrep2. Inserte
el contrapeso reutilizable en el cubo opuesto, BW-30 para el de 30ml, BW-
60 para el de 60ml. Se debe usar un adecuado balance cuando se ejecuta
un proceso desechable (PD). Sin el peso de balance adecuado, un
desequilibrio puede provocar que la centrifuga se apague. EL PD Y BW
deben caber cémodamente, no se requiere aplicar fuerza excesiva al
instalar, -;

2. Cerrar la tapa de la maquina: el LID OPEN, luz amber debe estar apagado.
a- Para SMP2 serie 0101-5999, pulse botén verde START para iniciar el

proceso

® of IMTERRUPTED

s [] wmoren
2% mapaLance

b- Para SMP2 serie 6000 y superiores pulse botén azul PRP para iniciar el

proceso

c- El tiempo de procesamiento total es de aproximadamente 14 minutos.
3. Retirar el PD cuando el ciclo es completo.
4. Re suspensién de plaquetas 30ml PD. El volumen de plasma que se
utiliza para la re suspensién de plaquetas es 4ml. Utilizando la jeringa de

plasma con canula roma y el espaciador, retirar el volumen de plasma de
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la camara de plasma del PD (puerto blanco) hasta que el aire entra en la

jeringa. Aproximadamente 4 ml de plasma y concentrado de plaquetas se

deja en la PD.

Re suspensién de plaquetas 60ml PD. El volumen de plasma que se

utiliza para la re suspensién de plaquetas es 10ml. Utilizando la jeringa de

plasma con céanula roma y el espaciador, retirar el volumen de plasma

desde la camara de plasma de PD hasta que el aire entra en la jeringa.

Aproximadamente }Oml de plasma y concentrado de plaquetas se deja en

la PD.

. Transferir el plasma recuperado de la taza amarilla situada en el campo

estéril.

. Para re suspender las plagquetas en un plasma rico en plaquetas

concentrado (PRP):

a- Retirar el plasma restante en la jeringa concentrado de plaquetas con
aguja roma y suavemente inyectar de nuevo en la camara de plasma.

b- Repetir el paso 2-3 veces (hasta que las plaquetas se re suspendan
visiblemente en el plasma) y retirar el volumen total de la jeringa.

c- Observar la base de la camara de plésma para confirmar que todas las

plaquetas han sido retiradas de la jeringa concentrada de plaquetas.

LAl

7. Transferir el plasmé rico en plaquetas a la copa de muestras de color rojo

situado en el campo estéril

Colocar siempre los componentes de la sangre en el vaso de plastico estéril
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El exceso de productos sanguineos debe eliminarse de acuerdo con las

politicas para la eliminacién de residuos biolégicos peligrosos.

AdiPrep: Se utiliza en procedimientos médicos que implican la recoleccién y la
trasferencia de tejido adiposo Autélogo. Concentra el tejido adiposo cosechado
con un sistema de lipoplastia.

El AdiPrep esta disefiado para la preparacién-eﬁciente del tejido adiposo autélogo
para uso en procedimientos de’ injerto médicos. En menos de 10 minutos, el
sistema genera el tejido adiposo concentrado de una muestra de lipoaspirado,
separando de los aceites no deseados inflamatorios, lipidos, y el liquido
infranadante. El concentrado adiposo purificado resultante puede ser utilizado
para el injerto estructural éptimo en procedimientos clinicos, y en el contorno del
cuerpo.

Investigaciones han demostrado que el sistema puede lograr un aislamiento de
capa mas eficaz que los métodos estandar de decantacién por gravedad, lo que
permite la eliminacién de los aceites inflamatorios no deseados y el exceso de
liquido infranadante. .

El sistema elimina dificultades tales como la preparacién de la muestra
incompleta, protocolos complicados, y largo tiempo de preparacion que son
comunes a otros sistemas de procesamiento de tejido adiposo. En menos de 10
minutos, el sistema convierte facilmente lipoaspirado al tejido adiposo de alta

calidad concentrado, con una manipulaciéon minima de la muestra.
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Fraccién de aceites y lipido:

Barrera disco de lipidos : proporciona un aislamiento total

de aceites y lipidos del tejido adiposo.

Tejido Adipose Concentrado

Exceso de fluido
L e f
|f:£‘m1 — <[ T g RN T

Aspiracion de
Tejido Adiposo  acacyrar que el -

disco de 1a barrera Ciclo de * Adjuntar AdiPrep desechable al
de lipidos y el I Colocar el AdiPrep  Centrifugado 4 conector Luer Hembra-Hembra
embolo desechabla desechable enel  minutos. * Adjuntar la Jeringa de inyeccion
esta totalmente sistema SmartPrep * Pulse el boton al campo esteril deseado.
presionado alaparte  junto con el INICIO o PRP * Transferir la grasa concentrada
inferior de la jeringa.  contrapeso * Pulse el boton de  dejando atras los lipidos.
Transferir el tejido adecuado. STOP cuando se
adiposo en AdiPrep visualiza el N2 10
utilizando el
conector
Hembra/Hembra
desechable

LK/2: Kit aplicador de liquido
El aplicador liquido estd disefiado para facilitar la pre-mezcla de aloinjerto,
autoinjerto, o materiales de injerto 6seo sintéticos para su aplicacién en un lugar

de la cirugia ortopédica, con fluidos, sangre, plasma, plasma rico en plaqueta u
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otros componentes de la sangre especificos segiin se considere necesario por los
requerimientos de uso clinico.

SK/S: Kit aplicador spray

Este aplicador esta destinado a la aplicacion de fluidos, segin se considere
necesario por el cirujano en cuanto a la determinacién de los requisitos de uso
clinico para facilitar la preparacion de material de autoinjerto de tejido blando .
antes de las instrucciones de montaje. '
Estos dos tipos de aplicadores poseen diferentes caracteristicas y precauciones
que se.deben tener en cuenta:

Caracteristicas:

e Entrega de liquido 10 en 1.

s Entrega con precision en el sitio quirargico.

s Posee una elegante empunadura de pistola para mayor comodidad y
control.

¢ Se opera con una sola mano para facil manipulacién.

e Disefio de doble limen para resistir la obstruccién en la punta de la
entrega.

» Envasado estéril y facil ensamble.

Precauciones:

¢ La reutilizacién puede conducir a la infeccién, enfermedad, lesion o muerte
del paciente.

e Limpiar la punta del aplicador después de cada uso para evitar la
coagulacién en un aplicador.

¢ Utilizar técnica aséptica al seguir las instrucciones.

 H, BALDURI
FARMACEUTICO
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Preparar el activador de la copa clara

en la jeringa de 1ml
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Paso 1 Paso 2
Los siguientes componentes se | Colocar el APC de la jeringa de 10ml
incluyen en el Kit: a) jeringa 10ml, b) | en la taza
jeringa 1ml, c¢) punta del aplicador, d)
empunadura, €) estabilizador T
ety

c’@ _,I"E

Paso 3 Paso 4

Coloque la jeringa de 1miy 10mlen la

punta del aplicador y gire en sentido

contrario
fd B
&0 ::mﬂﬁji——-——-{;
s g s wl
[+ fio ] W Al
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v Solucién salina

3.5- Precauciones, contraindicaciones y complicaciones.

Precauciones necesaria

Lea todas las instrucciones antes de su uso.

Los profesionales de la salud responsables de la recogida de sangre deben ser
entrenados en la practica de la puncién venosa y ser consientes de los riesgos
inherentes. Una técnica aséptica, la preparacién. de la piel adecuada y la
proteccién continua de la zona de puncién son esenciales.

El aspirado de médula 6sea deben recogerse por o bajo supervisiéon de un
medico calificado entrenado en este procedimiento.

Toda la sangre y los componentes de la médula deben manejarse como si
fueran infecciosas. Para minimizar el riesgo de exposicion a agentes
patégenos transmitidos por la sangre observar las precauciones universales
al manipular sangre y sus componentes.

Los elementos desechables que hayan estado en contacto con la sangre,
médula ésea o tejido adiposo deben ser considerados residuos peligrosos y
seguir los protocolos y procedimientos para el manejo de los mismos,
incluyendo hospitales establecidos, pero sin limitarse a: descartar en
recipiente apropiado, a prueba de fugas marcada con un simbolo, una bolsa
doble o lugar de riesgo biologico de residuos peligrosos en un contenedor de
proteccién, desechar objetos corto punzantes en prueba de pinchazos rigido y
‘a prueba de fugas de contenedores “objetos punzantes”. Incineracién y
descontaminacién en autoclave son los métodos recomendados en la
actualidad para la eliminacion de las muestras de tejido de
sangre /médula/adiposo y sangre/ médula/ adipos'a productos de papel tisil.
La técnica aséptica se debe utilizar en la aspiracién y la dispensacién de
fluidos.

Las soluciones disponibles en el mercado o preparadas de farmacia deben ser

-

estériles.
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La Trombocitopenia inducida por heparina puede ocurrir en
aproximadamente 5% de los pacientes que reciben la terapia con este tipo de
anticoagulante. Esta condicién puede causar hiper coagulabilidad y puede
interferir con los resultados del proceso.

El rendimiento real puede variar dependiendo de las condiciones de
operacién. Comprobar la muestra al final del proceso para confirmar que los
fluidos se separan correctamente. Si el sistema de separacion de falla por
cualquier razén, el tejido de sangre/ médula/ adiposo no debe recuperarse o
reprocesarse por cualquier otro método, deben eliminarse de acuerdo con las
politicas consistentes con la eliminacién de residuos biologicos peligrosos.

No utilizar si el envase esta abierto o danado.

No re-estilizar.

Se utiliza en un solo paciente. Desechar todos los componentes utilizados al
final del procedimiento. Re-uso puede conducir a la infeccion o a la
enfermedad/ lesién/ muerte. .

Productos sanguineos/ de médula separados deben usarse dentro de los

cuatro (4) horas de su recoleccion.

Precauciones Especiales

e No apilar el sistema sobre otro equipo eléctrico medico.

e Este equipo/sistema esta diseftado para ser utilizado unicamente por
profesionales de la salud.

e Puede provocar interferencias de radio o puede perturbar el
funcionamiento de equipos cercanos.

e Puede llegar a ser necesario adoptar medidas de mitigacién, como la

reorientacién o reubicacion de SMP2 o proteger la ubicacion.

Contraindicaciones

El uso del sistema de SmartPrep2 puede estar contraindicado cuando hay:

Evidencia clinica o de laboratorio de la septicemia por pacientes que han tomado

aspirina u otros medicamentos que alteran la funcién plaquetaria, dentro de los 3
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dias antes de la cirugia, o en pacientes con trastornos asociados con la

disfuncién de las plaquetas

Posibles Complicaciones

Los equipos de seguridad para el sistema SmarPrep2 son constantemente
monitoreados y controlados para asegurar la operacién segura de la unidad. Las
! posibles fallas de los sistemas que se controlan son:

Tapa abierta: un sensor en la tapa asegura que ¢l sistema nunca funcionara con
la tapa abierta.

Fuera de equilibrio: un detector de fuera de equilibrio ha sido incorporado en el
sistema para asegurar que los desequilibrios en el rotor no se les permita crear
una condicién de funcionamiento insegura.

Botén de Stop: se proporciona en el panel de la interfaz de usuario para permitir

al usuario detener el proceso de forma rapida y segura.

S

1 3.9- Informacion adicional
Esterilizacién v/o mantenimiento:

El método de esterilizacién dependiendo del producto puede ser quimico cuyo

agente esterilizarte es el Oxido de Etileno (EO),'radiacién, vapor o calor seco.

El sistema de SmartPrep2 no requiere calibracién y esta disefiado para un
mantenimiento minimo. El Software interno supervisa que todos los procesos se
ejecuten de principio a fin. Si el tiempo o RPM varian mas que las
especificaciones que se indican en la unidad se detendra y la luz intermmpida se
iluminara. El mantenimiento se hard mensualmente o segun sea necesario. Es
necesario comprobar el movimiento de los mufiones, ya que no debe haber
obstaculos vinculantes.

LIMPIEZA LUEGO DE CADA USO: Es necesario asegurar que el cable de linea
esté desconectado de la’fuente de energia antes de la limpieza. No utilizar
productos de limpieza abrasivos. No utilizar disolventes fuertes o soluciones de

alcohol. No sumergir ninguna parte del Sistema SmartPrep 2 en liquidos.
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El Sistema SmartPrep 2 debe limpiarse después de cada uso y / o después de
cualquier derrame de liquidos. Para la rutina de limpieza solo utilizar detergentes
suaves, agua y un pafio suave y hiimedo para limpiar a fondo el interior y exterior
de la unidad. Dejar que la unidad se seque antes de volver al servicio. Un paiio,

papel, o toallas se pueden utilizar para secar la unidad.

Procedimiento a seguir.

1. Extraer el anticoagulante én una jeringa. .
Extraer la sangre deseada del paciente segun el protocolo del centro.
Cargar lentamente la sangre en el envase.

Colocar el tubo en la centrifugadora.

A

Llenar el contrapeso con solucién salina estéril y colocar en el lado opuesto

de la centrifugadora.

6. Pulsar el botén correspondiente para iniciar proceso.

LO H. BALDURI
FARMACEUTIGO
M. 13402
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-11013-13-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
82? ,@ de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SRL, se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE CENTRIFUGA Y KITS
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-300-Analizadores de
Quimica Clinicé, Automaticos, Centrifugadores
Marca(s) de (los) producto(s) n’iédico(s): HARVEST
Clase de Riesgo: 11
Indicacién/es autorizada/s: Preparacién rdpida y segura de plasma pobre en
plaquetas y el concentrado de plaquetas a partir de una pequefia muestra de
sangre y para la preparacién de células concentradas desde la médula osea.
Modelo/s: SISTEMA DE CONCENTRADO SMARTPREP2
SMP2-100v, SMP2-115v, SMP2-230v.
SISTEMA DE CONCENTRADO DE MEDULA OSEA SMARTPREP2
BMAC2 30-01, BMAC2 30-02, BMAC2 60-01, BMAC2 120-01, BMAC2 180-01,

BMAC2 240-01, BAN-10, BAN-25.



%PACK DE ENTREGA DE INJERTO
GDP-10
PACKS DE ENTREGA DE INJERTO Y PACKS DE PROCESO DE PRP SMARTPREP2
APC-30, APC-60, APC-120, APC-30i, APC-60i, APC-120i, APC-30SA, APC-60SA,
APC-120SA.
CONTRAPESOS PARA PROCESO DESECHABLE SMARTPREP2
BW-20, BW-30, BW-60, BWAT-20, BWAT-60, TA-20, TA-30, TA-60, ATi-20, ATi-
60. | ?
KITS APLICADOR LIQUIDO |
LK/2, LK/4, LK/7.
KITS APLICADOR SPRAY : : \
SK/S.
CARRO DE SMARTPREP2
RC-2.
PUESTO DE TRABAJO SMARTPREP2
WS-2.
SISTEMA DE TRANSFERENCIA ADIPOSO CON CANULA
ADI-25-01.
SISTEMA DE TRANSFERENCIA ADIPOSO SIN CANULA
ADI-25-02.

KIT HARDWARE ADIPREP

AHK-1

Periodo de vida util: 5 afios.

=
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: HARVEST TECHNOLOGIES CORPORATION.

Lugar/es de elaboracion: 40 GRISSON ROAD, SUITE 100, PLYMOUTH, MA 02360,
Estados Unidos.

Se extiende a AXIMPORT SRL el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-
| 05 DIC 20%

646-58, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ rveeeeen, Siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su ‘emision.

DISPOSICION N© 8 2? ﬁt

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANDMAT
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