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- VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3088-16-7 del Registro de esta

|
Ac!iministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), 'y

!
! Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A. solicita

CONSIDERANDO:

I . . N . ;
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Techologia
!

l\qédica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

|
N P . T .
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.
i

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

l
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los

Fequisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y dque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y ell control
'
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

l[ Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

. imédico objeto de la solicitud.

2
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d Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

Il EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

: DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

P{l'oductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

- Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico

I

marca Respironics, nombre descriptivo Mascara nasal y nombre tecnico

Mascarillas, de Aire-Oxigeno, de acuerdo con lo solicitado por Air Liquide

A:rgentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s
I

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 14 respectivamente.

Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente

y de

ARTfCULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1084-132, con exclusién de toda otra

!|eyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado

INAL”,
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en el

0.

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mism

ABTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento d

|
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute

d|e la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instru

| )

f||nes de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
|

Expediente N© 1-47-3110-003088-16-7

I

e Mesa
nticada

cciones

qe uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a los

l[{'JISPOSICI('DN NoO 8 g 0 ﬁ

PB

Dr. ROBEREG L
Subadministrador Nacionaj
ANM.AT




| AIR LIQUIDEj Respironics DreamWear - Mascara nasal
— ‘ PROYECTO DE ROTULO (ANEXO 111-B)

] %
Importadolpor; @ B AGU Q ¥

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina.

Fabricante : Fabricante
RESPIRONICS Inc. RESPIRONICS Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 - Block 6&7, Tong Xi Chong, 2nd Industrial District, Tong Xi
Estados Unidos Chong Village, Bac An District, Shenzhen, Guangdong, China
518105,
Respironics

MASCARILLA NASAL CON ALMOHADILLA BAJO LA NARIZ

Ref: LOT [ 20000000¢00X (Wq

L 95 e
A w 15 o

i Producto NO ESTERIL - REUTILIZABLE
NO ESTERILIZAR POR EtOQ o EN AUTOCLAVE
{ .
No almacenar expuesto a luz del sol directa

| | Bioing. Andrea R. Casco - Matricuia Colpitec N° I-6320
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

‘ Autorizado por la ANMAT PM-1084-132

2

ENTINA S.A. : .
Amlrlu.tg(.nﬂr? rgra:{%. Casco AR Lé?ggglc?g ?g@ﬁ:gg SA
Jefe Gostién de Activos Ing. Andrea R. Gasco
Actividad Domiciliaria Q'M at. NS 1-6320




l AI R LlQUiDE

RESPIRONICS DREAMWEAR - MASCARA NASAR
.:‘."
" INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lII-B)

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. |
Av.|Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad AutSnoma de Buenos Aires. Argentina.

Fabricante : Fabricante

RESPIRONICS Inc. ' RESPIRONICS Medical Products {Shenzhen) Co. Ltd

1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 -
Estados Unidos

518105.

| ,’ Respironics

| DreamWear
M.ASCARILLA NASAL CON ALMOHADILLA BAJO LA NARIZ

A m K Bk

! Producto NO ESTERIL - REUTILIZABLE
NO ESTERILIZAR POR EtO o0 EN AUTOCLAVE
No almacenar expuesto a luz del sol directa

b
|’ Bicing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° I-6320

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

Ing. Andrea R. Calsco Autorizado por la ANMAT PM-1084-132
Jafe Gestion de Activos i | X
Actividad Domiciliaria AIR Lé(}éiggg (?RR
1- Iinfolrmacibn de seguridad ' . |ng: ﬂ;n‘dref\
| : | Mat. N |

Advertencias \

'| VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS/[/

.........

Block 6&7, Tong Xi Chong, 2nd Industrial District, Tong Xi
Chong Village, Bao An District, Shenzhen, Guangdong, China

b

+ire

ENTINA S.A,
CNICO

{Casco
Iﬁ&EO

Esta mascara no es apropiada para suministrar ventijacién capaz de mantener las constantes

vitales.

Deje de utilizar la mascara y contacte con el profesional sanitario que le atiende si sufre alguno de

estos signos o sintomas: enrojecimiento cutaneo, irritacién, molestias, vision borrosa o sel}uedad

001|Jlar.

Deje de utilizar la mascara y contacte con el profesional sanitario que le atiende si sufre alg
estos signos o sintomas: molestias inusuales en el térax, falta de aliento, dolor de cabeza i
dOIor ocular o infecciones oculares.

Deje de utilizar la mascara y contacte con el profesional sanitario que le atiende si sufre alg

uno de

intenso,

uno de

estos signos o sintomas: dolor de dientes, de enclas o de mandibula. El uso de una nLascara

puede agravar una afeccién dental existente. '

No apriete demasiado las correas del arnés. Esté atento a cualguier signo de presién excesiva,

czi)mo un enrojecimiento excesivo, llagas o abultamientlo de la piel atrededor de ios borde

mascara. Afloje las correas del arnés para aliviar los sintomas.

i . . .
NoI obstruya ni selle los conectores espiratorios. I

s de la

Pagin

il'
li

alde?




A‘R LIQUIDE
g - INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Ii-B)

Respironics DreamWear - Médscara nasal g

Nota: no fabricada con latex de caucho natural ni DEHP.

2- USO PREVISTO
Esta mascara nasal esta disefiada para utilizarse como interfaz en la aplicacidn de CPAP o
binivel, para su uso en un solo paciente en un entorno doméstico y para varios usos en ma
pacienté en un entorno hospitalario o institucional. La mascara solo debe utilizarse en pacientes con

un peso superior a los 30 kg bajo supervision médica.

Contenido del envase

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
ing. Andrag R. Casco
Jafe Giestion de A_.qtiv.os

Actividad Domiciliariae

3- Antes de su uso

4- Cémo lograr el ajuste adecuado

[ ~  Calibracién del tamafio de la almohadifla

Existen cuatro tamarios de almohadillas (S, M, L, MW). Cologuese el calibrador de almohad

I

(A) Arnés

(B)Manguitos de tela para el armazon de la mascarilla (opcional)

@ Almohadilla para mascarilla (disponible en tamafios 5, M, L, MW) con mecanisma
. de exhalacion integrado (no blogquear este)

(D) Armazén para mascarilla (pequefio [SM), medio [MED), grande [LG])

(E) Codo con conector espiratorio integrado (no bloguear este)

(F) Cierre de liberacién répida del tubo (puede permanecer acoplado a la manguerg
i de CPAP} ‘

AR LIQUIDE ARGENTI

DIRECTIOR TECNICO

Ing. Andrea’R. Casco
Mat.WNe 1-6320

Lave a mano la mascara entera antes de utilizarla (consulte la seccidn Cuidado de la mascara).
Lavese la cara. No utilice crema hidratante ni locién en las manos ni en la cara.

Inspeccione la mascara completa. Deseche cualquier componente que esta. dafiado o gastado.

terapia

s de un

llas bajo

Pégina 2 de 9
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‘ y
| A“IR LIQUIDE RESPIRONICS DREAMWEAR - MASCARA NA@&
' INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Ili-B)

la nariz (del modo mostrado).

Consejo: para obtener el mejor rendimiento, utilice la almohadilla mas pequefia que se ada

nariz. |

. ! . ] . r - - - ~
1. Sujete el medidor en posicion horizontal debajo de la nariz y seleccione el tamano del I
almohadillado en funcién del punto de contacto del medidor con el borde exterior de las fosas nasales

y la punta de la nariz. Para ayudarle a calibrar el tamafio puede serle dtil un espejo u otra persona. i

|
2. La abertura de la almohadilla quedar. directamente debajo de los orificios nasales. La almohadilla le

quedar. pegada a la nariz, con lo que habra muy pocas fugas.

- i
AIR LIGUIDEAR ENTINAS.A.
Ing. Andfea R. Casco
Jote Gestion de Activos

Actividad Domiciliaria \ /

3. En ningin momento debera tener la nariz dentro de la abertura de la almohadilla. Si cualquier parte
|

de la almohadilla le queda montada sobre la nariz, seréd porque la lleva incorrectamente colo?ada. Es \

posible que necesite una almohadilla de un tamafio diferente. Pida mas informacion al prbf sional :
_%és_a_.

o .
sanitario gue le atienda.

YIDEAR
AR LEJ?RECT RTECNICO

_ Andre& B. Gasco
|ng Mat._ e 1_6320 |

|
Control de resistencia System One de Philips Respironics
Estara :mas comodo si utiliza la mascara con un dispositivo System One de Philips Respironics. El |
proveet!jor establece este valor (X1) en su dispositivo. |
7/ Ccémo c!:olocarse la mascara ' I

1. Con la mascara montada {consulte la seccidn Montaje), coldguese la mascara baijo iainariz.

Pagina3de 9



| AIR LIQUIDE Respironics DreamWear - Mascara na@ %
‘ INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

2. Coloquese el armazon en la parte superior de la cabeza.
Consejo: para calibrar el tamafio de forma adecuada, consulte las secciones Calibracién del tamafio

de la almohadilla y Seleccién de armazoén de la mascara.

3. Coloque el arnés sobre la parte posterior de la cabeza.

Cémo ajustar la mascara
4. Despegue del tejido las pesta.as del arnés. Ajuste la longitud de las tiras. Presione las
pestanas contra el tejido para volver a adherirlas. |

Nota: no apriete en exceso el arnés. Entre los signos de presidn excesiva se cueftan un
enrojecimiento excesivo, llagas o abultamiento de la piel alrededor de los bordes de la mascara.
5. Cologue la méscara hasta que se ajuste de forma cémoda.

6. Cuando haya terminado, el codo debe quedar en la parte superior de la cabeza.

Calibracién del tamafio del armazon de la mascara AIR LIQUIDE ARGENT/NA S.A.

DIRECTOR JECNICO

. IArmazc’:n medio (MED) Ing. Andred R, Casco
. - AIR LIGUIDE/ARGENTINA S.A. Mat. N2 1-6220
+  Armazon pequefio (SM) ing. Andrea R. Casco
Jofe Gastion de Activos

Actividad Domiciliaria Pagina 4 de 9
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RESPIRONICS DREAMWEAR - MASCARA NASHL

| AIR LIQUIDE
" INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1lI-B)

e Armazén grande (LG)

El armazon de la mascara medio (MED) se ajustar. de forma cémoda a la mayor parte de los rostros.

Si el armazon MED no se le ajusta al rostro, péngase en contacto con el profesional sanitario que e

atienda para estudiar si un armazoén de mascara pequefio (SM) o grande (LG) se ajustaria mejl)r asus

necesidades.

Consejo: si el armazén de la mascara cae hacia atras y le queda demasiado cerca de las orejas,

seguramente necesite un armazoén para la mascara mas pequefo.

AIR LIQUIDE ARG NTINAS.A.
Ing. Andrea R Gaseo ing. Andres B, Casco

v P R T o Ve T T Y
JET B, N7 Fudess

Actividad Domiciliaria Pagina 5 de 9




| AIR LIQUIDE Respironics DreamWear - Mascara nas%
" INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 11I-B)

Usar la mascara

7. Conecte el tubo de CPAP (incluide con el dispositivo de CPAP) al cierre de liberacion rapida
detl tubo del codo. Encienda el dispositivo terapeutico. Recuéstese. Respire normalmerite.

8. Adopte diferentes posiciones para dormir. Cambie de posicién hasta que se sienta comodo. Si
existe alguna fuga de aire excesiva, realice los ajustes finales que sean necesarié)s. Una

pequefia fuga de aire es normal.

Cieire de liberacién rapida del tubo.

El codo esta. equipado con un dispositivo de liberacion rapida. Coloque el tubo de liberacion rapida y

se desconectara del codo y liberarz el tubo.

Co6mo quitar la méscara

Para mantener los ajustes, retire la mascara tomando |la almechadilla y tirando de ella para separarila

de la nariz. A continuacién tire de la almohadilla y la méascara hacia arriba, alejandolas de la cabeza.

5- Cuidados de la mascara
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

Instrucciones de limpieza Ing. Andrea R. Casco
- Jefe Gestion de Activos
Diaria: lave a mano los componentes que no son de tela. agtividad Domiciliaria

Semanal: lave a mano ios componentes que son de tela. ;
AIR LIQUIDE/ARGENTINA S.A.
DIRECTOR[TECNICO

; i ; Ing. Andreg R. Casco
1. Desmonte la mascara (consulte 1a seccidon Dgsmontaje). Mal. qu-ea?;o

Pag:ina 6de9
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L AIR LIQUIDE RESPIRONICS DREAMWEAR - MASCARA NAS%.
’ INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 11I-B)

2. Sumerja la mascara en agua templada y lavela a mano con un jabdn liquido para vajillas.

sumergida. 0
3, Aclare muy bien. '
4. Cologue el arnés y los manguitos de tela en una superﬁ.cie plana o saquelos al aire. Asegurese de
que la mascara completa esta. seca antes de utilizarla.

Nota: no seque los companentes de tela en la secadora.
Precaucién: cﬁalquier incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al rendimiento del !
producto.
Precaucion: no utilice cloro, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol o cloro, ni tampoco

productos de fimpieza con acondicicnadores o suavizantes.

Instrucciones para lavado en lavavajillas |
Ademéls del lavado a mano, la mascara se puede lavar en el lavavajillas una vez a la semana.
PreCau;ién: lave la mascara .nicamente con un detergente liquido suave para vajillas.

1. Retire las partes de tela. No lave las partes de tela en el lavavajillas. I

2. Lave la mascara en la parte superior del lavavajillas. '
Nota: ﬁo utilice el ciclo de secado del lavavajillas.

3. Deje secar al aire. Asegurese de que la mascara esta. seca antes de utilizarla.

Precaucién: no utilice cloro, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol o ctoro, ni tampoco

proc'iuctos de limpieza con acondicionadores o suavizantes.

6- Montaje y desmontaje
Montaje - Consejo: alinee los triangulos del almohadillado y el armazén para un montaje correcto. |
1. Almohadillado: aplique presidon al armazén de la mascara hasta que la almohadilla encajeen su

sitio. (9) y (10)
Nota: el extremo de la aimohadilla y la abertura del armazon de la mascara tienen forma de ‘D", El |
extremo de la almohadilla debe coincidir con el armazoén.
2. Codo: insértelo en la parte superior del armazon de la mascara. |
3. Cierre de liberacion rapida del tubo: presicne el cierre de liberacion rapida del tubo sobre gl codo |

“hasta que encaje en su sitio.
4. Manguitos de tela: envuelva los manguitos en torno al armazdén de la mascara y junte las tiras. |

Nota: los precintos de ios manguitos deben quedar fuera del armazon.

“ 5. ' Arnés: deslice las pesta.as en
hacia atras.

AIR LIQUIDE ARGENT A 5./ AIR LIQUIDE ARGENTANA S.A. !
DIRECTOR AECNICO

ior de las ranuras del armazoén de la mascara y déblelas |

Pagina 7 de 9
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| AIR LIQUIDE Respironics DreamWear - Mascara nasal @
" INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Hi-B)

pes 1
2

(0% '
Q

—

.+R LIQUIDE ARGE TINA S.A. | /- |
g e & Activo % At LIGUHE é*;‘:é‘:ﬂﬁi’i S.A.
o B O aarin. DIR 9 |
Je:e'agsgos:rﬁigﬁz:ﬁ ing. Andrea R. Casco |
- | | Mat. N# |-6320

Nota: el logotipo de Respironics debera quedar en la parte externa y apuntar hacia arriba cuando esta !

montado correctamente. )
l )

Como desmontario /

6. Arnés: desabroche las lengiietas del arnés y tire de ellas a través del armazon de la mésc:?ra. |

7. Manguitos de tela: desabroche las tiras y retirelas del armazén de la méascara. |

8. Cieirre de liberacion rapida del tubo: tire del cierre de liberacion rapida del tubo desde el codo. :

9. Codo: tire del codo desde la parte superior del armazon. |

10. AIrﬁohadiHado: tire de la almohadilla partiendo del armazén de esta. !

\!

'| (@0%‘ \

N \

7- Informacién del profesional sanitario y el médico clinico . |

Uso en varios pacientes
L’ Consulte en la Guia de desinfeccion para usuarios profesionales la forma de reprocesar el producto

entre p'lacientes en un entorno clinico. Acceda a la Gltima version de la Guia de desinfeccion en

Pégll_na 8de9



| AIR LIQUIDE RESPIRONICS DREAMWEAR - MASCARA NASAL
' INSTRUCCIONES DE USQ (ANEXO lII-B)

L

www.healthcare.philips.com o llamando al servicio de Atencién al cliente de su distribuidor localy

Desecho del dispositivo

Deseche la mascara de acuerdo con las normativas locales.

Condicicnes de almacenamiento

Temperatura: entre -20° Cy 60° C
Humedad relativa: entre un 15 % y un 95 % de humedad relativa, sin condensacion

B- Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que sus sistemas de mascara (incluido el armazon y el almohadillado de

las mascaras) (el “producte”™ no presentaran defectos de fabricacién ni de materiales durante un
periodo de noventa (90) d.as a partir de la fecha de compra (el “periodo de garantia”). En caso de que
el producto funcione incorrectamente en condiciones de uso normales durante el periodo de garantia
y de que sea devuelto a Respironics dentro de dicho periodo de garantia, Respironics susJituiré el
producto. Esta garantia no es transferible y solo se aplica al propietario original del producto. La
sustitucion antes mencionada ser. la .nica solucidn para el incumplimiento de la garantia precedente.
Esta garantia no cubre los dafios causados por un accidente, uso indebido, abuso, negligencia,
alteracion, no utilizar o mantener el producto en condiciones normales de uso y segun lo estipulado en
los términos de la documentacién del producto, y otros defectos no relacionados con los matelriales o]
la mano de obra. '

Esta garantia no es aplicable a los productos que hayan sido reparados o alterados por cualquier otra
entidad que no sea Respironics.
Respironics no se responsabilizard de ninguna pérdida econdmica, perdida de ganancias; costes
indirectos o dafios indirectos, consecuentes, especiales o incidentales que pudieran surgir de Fla venta
o utilizacion del producto. En algunas jurisdicciones no se permite la exclusion o la limitacion de
responsabilidad por dafios indirectos o incidentales, de manera que la limitacién o exclusion|anterior

puede no aplicarse a su caso.

IAS.A
' ng. An . oI
Jefge Gestidn de Activos Ing. Andréeg R. Casco
Actividad Domiciliaria wat. Ne 1-6320

Pég}na 9de?
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o ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003088-

-16-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicame;;ntos,

A |
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

ggﬁﬁy de acuerdo con lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., se

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Mascara nasal

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-448-Mascarillas, de
;Ox;l’geno

fMarca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Esta mascara nasal esta disefiada para utili

datos

Aire-

Zarse

como interfaz en la aplicacién de terapia CPAP o binivel. Indicadas para el uso en

un en un solo paciente en un entorno domeéstico y para varios usos en mas de un

paciente en un entorno hospitalario o institucional. La mascara solo

debe

utilizarse en pacientes con un peso superior a los 30 kg bajo supervisiéon médica.

Modelo/s:

DreamWear Mascaritla nasal con almohadilla bajo la nariz




Periodo de vida :Gtil: Cinco (5) afos a partir de la fecha de fabricacion

Forma de presentacion: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante/ es:

Fabricante nro. 1: Respironics Inc.

Fabricante nro. 2: Respironics Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién:

Fabricante nro. 1: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
Fabricante nro.2: Blocks 6 & 7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tong Xi

Chong Village, Bao An District, Shenzhen, Guangdong China 518105

Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado de Autorizacidén e
Inscripcion del PM-1084-132, en la Ciudad de Buenos Aires, a
08 AGO 2076

......., Siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No© 8 9 0 5

‘1'/

6w, BOBERTW LEQ;E
' Inigtrador Naciona!
suhadmA.N-M.A-T.
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