Ministerio de Salud JISPOSICION N° 7 g 5 8

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIREs, 13 DIT 10%

VISTO el Expediente NO 1-47-5787/13-1 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biosud S.A, solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas po'r 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 compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
provectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



DISPOSICION N* f? g S %

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
1490/92 v 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mitroflow, nombre descriptivo valvula cardiaca pericardica atrtica y nombre
técnico Prétesis de valvulas cardiacas, bioldgicas de acuerdo a lo solicitado, por
Biosud 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 los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9, 11 y 13 a 17 respectivamente,%
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que fo.rma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-108, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

= |
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DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de [a presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumptido,

archivese.

Expediente N© 1-47-5787/13-1

DISPOSICION NO 3 8 5 8

T

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.



Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXOT |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ........ ’? 85@

Nombre descriptivo: Valvula Cardiaca Pericardica Adrtica

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-870 - Prétesis de valvulas
cardiacas, bioldgicas

Marca de los modelos de los productos médicos: Mitroflow

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicaciéon autorizada: reemplazo de valvulas aodrticas tanto nativas como
protésicas.

Fuente de obtencidn de la materia prima utilizada para productos de origen biologico
o biotecnolbgico: pericardio bobino de origen australiano
“Modelos:

Vélvula Cardiaca Pericardica Adrtica Mitroflow LX: LXA19, LXA21, LXA23, LXA25,
LXA27, LXA29

Valvula Cardiaca Pericardica Aodrtica Mitroflow: DLA19, DLA21, DLA23, DLA25,
DLA27, DLA2S

Set de mangos aorticos Mitroflow: AH-11

Juego de Calibrador de Valvulas Mitroflow: ICV1189

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Sorin Group Canada Inc.

Lugar de elaboracion: 5005 North Fraser Way, Burnaby, British Columbia,
V5315M1, Canada.

Expediente N© 1-47-5787/13-1

DISPOSICION NO© 7 8 5 8
e

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador N%clonai
A.N.M,AT.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANM.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU‘?OgE%CEnSCﬁPtO en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-

CARLOS CHIALE

Dr.
Admin gtrador Nacionsi
NOMLA

|
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Bio%d S.A.

Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411 / 24Hs 154-446-7866

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IlI.B - Disposicién ANMAT N2 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Beligrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: SORIN GROUP CANADA Inc.
5005 North Fraser Way; Burnaby,
British Columbia, V5J5M1, Canada

Valvula Cardiaca Pericardica Aodrtica

MITROFLOW

=g-{ @

(o S @

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-108 i .

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

yﬂa Ma. €ristina Exner
Directora Técnlea

M.N. 5745

&
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La valvula Mitroflow esta formada por una sola pieza de pericardio bovino revestida con
glutaraidehido y cosida a un stent cubierto con poliéster. Se ha incorporado una guia radiopaca en
la parte externa del anillo de silicona en la zona de entrada del flujo.

Las valvulas estan esterilizadas con una sustancia quimica liquida glutaraldeido/formaldehido vy
estan envasadas en un frasco plastico sellado que contiene una solucién estéril de conservacién de
formaldehido al 4%.

La valvula Mitroflow esta disponible en los siguientes tamafos adrticos: 13, 21, 23, 25, 27, y 29 mm
de diametro.

INDICACION

La Valvula Cardiaca Pericardica Adrtica MITROFLOW ha sido disefiada para reemplazar las
valvulas adrticas tanto nativas como protésicas que no funcionen bien. Se recomienda utilizar la
véalvula Mitroflow en los pacientes para los cuales esta desacensejada una terapia a largo plazo con
anticoagulantes por diferentes razones, como por ejemplo, pacientes que viven en zonas lejanas,
pacientes con problemas gastrointestinales u otros problemas hemorragicos, pacientes que deben
- someterse a intervenciones quirlrgicas, pacientes ancianos u otros que pudiesen padecer
problemas con los anticoagulantes, por motivos sociales u otros motivos de indole médica

Precaucion: La decision de utilizar la véalvula Mitroflow es a discrecién del cirujano, quien debe
valorar {os riesgos y los beneficios para cada caso individual en relacién con las condiciones del
paciente, el cuadro clinico, las técnicas quirdrgicas y los métodos alternativos de tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

No existe ninguna contraindicacion para usar la valvula Mitroflow. Por lo general, no se debe llevar a
cabo un reemplazo valvular si se pueden lograr mejores resultados con métodos de cirugia
reconstructiva o vigilancia médica.,

La experiencia clinica descrita en la literatura médica sugiere que los pacientes sometidos a
hemodialisis en forma crénica o con enfermedad paratiroidea, metabolismo disminuido del calcio o
menores de 55 afios podrian padecer una tendencia mayor hacia la calcificacion de las bioprotesis
valvulares. El cirujano debera evaluar cuidadosamente este riesgo potencial y sus consecuencias al
momento de seleccionar la valvula de reemplazo adecuada para los pacientes con una o mas de las
afecciones nombradas anteriormente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Para un solo uso. No reesterilice ni reutilice la valvula Mitroflow. Igual que ocurre con cualquier
dispositivo implantable de uso médico, la contaminacion, reesterilizacién y/o reutilizacion de la
valvula Mitroflow puede alterar el funcionamiento del dispositivo y causar lesiones o la muerte del
paciente,

¢ Antes de abrir el envase, controle el estado de los indicadores de alta y baja temperatura en la
caja de la valvula. No utilice la valvula si los indicadores de alta o baja temperatura, estan
activados. (Véase el punto INSTRUCCIONES DE USO).

s Toda persona responsable de manipular y preparar la vélvula para la implantacion debe tener
sumo cuidado para evitar dafiar la valvula, el tejido, el stent y fa trama.

o No haga pasar catéteres de diagndstico transvasculares ni sondas de estimulacion al corazon a
través de la bioprétesis. Estos procedimientos pueden dafiar la valvula.

Advertencias antes del uso

No utilice la valvula Mitroflow:
e sila fecha de caducidad esta vencida, \
si alguno de los indicadores de alta o baja temperatura estan activados,

si el envase de la vélvula esta dafiado o ha sufrido pérdidas
si el sello inviolable esta roto

si la bioprotesis esta dafiada.

si la solucidn de conservacion no cub@,{g_ valvula por complet

Valvula Cardiaca Pericardica Aérticd MITROFLOW Pagina 15
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Esterilizacién

La valvula Mitroflow no puede volverse a esterilizar. La caja de la valvula no debe ser sometida a
los procedimientos de esterilizacidn con vapor, 6xido de etileno, esterilizantes quimicos o
esterilizacion por radiacién.

La etiqueta de identificacién de la valvula no es un indicadoer de esterilizacion.

-Los mangos de valvula y los dimensionadores adrticos Mitroflow reutilizables deben limpiarse y

esterilizarse antes de ser usados.

Precauciones durante el uso

Ei exterior de la caja de la valvula no esta esterilizado y por consiguiente no debe introducirse en
fa zona aséptica.

Una vez que se ha roto el sello inviolable de la caja, la valvula Mitroflow debe utilizarse
inmediatamente, en caso contrario péngase en contacto con el representante de ventas para
disponer la devolucion o ia sustitucion.

No permita que el tejido de la valvula se seque. Tras sacar la valvula de su envase, coloquela
inmediatamente en una solucién salina fisiolégica para enjuagarla.

Antes de la implantacién es obligatorio efectuar un enjuague con solucién fisiolégica salina estéril
para reducir la concentracion de formaldehido (véase el punto INSTRUCCIONES DE USQ). No
agregue ninguna otra solucién, farmaco, producto quimico, antibiético, etc. en el enjuague dado
que la valvula podria sufrir un dafio irreparable no evidente a simple vista.

Toda persona responsable de maniputar y preparar la valvula para la implantacion debe tener
sumo cuidado para evitar dafiar la valvula, el tejido, el stent y la trama.

Se debe tener sumo cuidado al llevar a cabo la sutura a través de! anillo de sutura para evitar la
posible laceracién del tejido. SI LA VALVULA HA SUFRIDO UN DANO DEBE SER
EXPLANTADA Y REEMPLAZADA.

Utilice solo dimensionadores Mitroflow. El uso de otros dimensionadores o de otras técnicas de
dimensionado puede inducir a errores en el dimensionamiento de las valvulas.

EVENTOS ADVERSOS
Eventos adversos potenciales

Los eventos adversas potencialmente asociados con el uso de las bioprétesis
valvulares incluyen:

Arritmias cardiacas

Bloqueo por sutura en las comisuras

Bloqueo de las valvas por vegetaciones

Calcificacién intrinseca o extrinseca

Contaminacion de la valvula

Dehiscencia tisular

Disfuncioén estructural

Disfuncién no estructural (tamafio inadecuado u ofras)

Endocarditis

Embolia trombética

Estenosis valvular

Inestabilidad

Fibrosis

Fugas, valvulares o perivalvulares

Hem/lisis

Hemorragia, anticuagulacion relacionada .
Infeccién

Insuficiencia valvutar

Muerte

Perforacion o desgarramiento de 1a laminilla
Ruptura de la laminitla
Trombosis de la protesis
Trombosis

ﬂg ME—TTelina Exnet

Directars Técnica
N, 5745
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Si bien la mayoria de los pacientes sometidos al reemplazo valvular no han manifestado estas
complicaciones, €l cirujano deberé evaluar cuidadosamente la potencialidad de estos eventos para

seleccionar la mejor valvula de reemplazo para cada paciente.

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO
Terapia anticoagulante y/o antiplaquetaria

Amplia informacién publicada indica gue algunos tipos de terapias anticoagulantes pueden ser
beneficiosas después de un reemplazo valvular cardiaco con una bioprétesis, reduciendo el riesgo
de trombosis de la valvula y/o de fendmenos de embolia trombdtica.
Por lo general, para las bioprétesis, se debe tener en consideracién la prescripcion de una terapia

anticoagulante durante 30 a 60 dias después del reemplazo de la valvula adrtica.

Para los pacientes con una calcificacién mediana/grave u otra anormalidad de la pared auricular,
fibrilacién auricular o antecedentes de eventos de tromboembolia se debe tener en consideracion la
prescripcién de una terapia anticoagulante por tiempo indefinido.

RECOMENDACIONES PARA EL PACIENTE

Los pacientes que estan bajo tratamiento dental deben seguir una terapia antibiotica profilactica.
Algunos tipos de terapia anticoagulante pueden brindar beneficio después de un reemplazo valvular

con una bioprotesis.

Los pacientes deben usar la tarjeta de identificacion que contiene la informacion del paciente y de la

valvula, para consultas en el futuro.

TANTO LA VALVULA COMO LA SOLUCION DE CONSERVACION DE FORMALDEHIDO ESTAN
ESTERILIZADAS. EL EXTERIOR DEL ENVASE NO ESTA ESTERILIZADO Y NO DEBE

INGRESAR EN LA ZONA ASEPTICA

UNA VALVULA FISURADA, DANADA O ADULTERADA NO DEBE SER IMPLANTADA.

EL CONTACTO DE LA VALVULA CON HISOPOS DE ALGODON PUEDE DEJAR FIBRAS
RESIDUALES DE ALGODON QUE ADHIRIENDOSE A LAS VALVAS PERICARDICAS PODRIAN

PROVOCAR EMBOLOS O DAR ORIGEN A LA FORMACION DE UN TROMBO.

SE DEBE TENER SUMO CUIDADO PARA EVITAR LA CONTAMINACION DE LA SOLUCION DE

CONSERVACION CON EL POLVO DE LOS GUANTES.

NO PERMITA QUE EL TEJIDO DE LA VALVULA SE SEQUE DURANTE LA MANIPULACION E
IMPLANTACION DADO QUE PODRIA QUEDAR INUTILIZADA.

Imagenes por resonancia magnética (IRM)

Pruebas no clinicas han demostrado que la valvula Mitroflow cumple las condiciones de RM. Puede
someterse a exploracién segura bajo las condiciones siguientes:

o Campo magnético estatico igual o inferior a 3,0 teslas

e Campo de gradiente espacial igual o inferior a 525 gauss/cm
e Absorcion de energia electromagnética (SAR) méxima de 1,5 vatios/kg medida en el cuerpo

tras 20 minutos de exploracion.

En pruebas no clinicas, la valvula Mitroflow ha producido un aumento de temperatura inferior a
0,8°C con una absorcion de energia electromagnética (SAR) corporal de 1,5 vatios/kg tras 20
minutos de exploracién en un escaner RM, Modelo MR Signa, GE Medical System, Milwaukee, WI,

a 1,5 teslas.

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si el érea de interés coincide exactamente
con, o esta relativamente cercana a, la posicién de la valvula Mitroflow. Por lo tanto, puede ser
necesario optimizar los pardmetros del sistema de toma de imagenes de RM para compensar la

presencia del implante.

MODO DE SUMINISTRO

L

La valvula Mitroflow se entrega estéril y no pirogénica en una solucion de formaidehido al 4% en un
envase sellado. E! sistema de embalaje de |a valvula ha sido disenado para facilitar la transferencia

de la valvula de manera aséptica al campo estéril.
Despues de implantar la valvula Mitroflow, la solumon de conse

Whido al 4% debe
iol 1 er

Direct

.. 5745
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Indicadores de temperatura para indicar las Condiciones de Envio

Cada caja de envio contiene indicadores de temperatura alta y baja (Fig. 9) para indicar si ha estado
expuesta a temperaturas de extremo calor y/o frio durante el envio. Los indicadores son sélo para
el transporte y no estin disefiados para controlar la temperatura durante el tiempo de
almacenamiento del producto.

Inspeccione de inmediato todos los indicadores tras la recepcion.

Antes de realizar la inspeccion, el indicador de baja temperatura debe permanecer en un lugar por
encima de la temperatura de congelacion durante al menos quince minutos. Si el fondo de! indicador
es blanco, golpee con firmeza el borde inferior del indicador tres veces en una superficie dura y
plana. Ei fondo del indicador de temperatura presenta una mancha oscura (Fig. 10) si la valvula ha
estado expuesta a temperaturas excesivamente frias.

El indicador de alta temperatura se vuelve NEGRO (Fig. 10) si el producto ha sido expuesto a un
calor excesivo.

Si alguno de los indicadores de alta o de baja temperatura estan activados (Fig. 10), NO UTILICE
LA VALVULA. Péngase de inmediato en contacto con el representante de ventas de la zona para
disponer la devolucién y reemplazo.

Para productos cuyos indicadores de temperatura se hayan activado transcurridas 48 horas
desde su recepcién, se considerara que dicha activacién es resultado de las condiciones
ambientales que estan bajo el control del cliente y los costes de su sustitucién correran a
cargo del cliente.

Los indicadores de temperatura deben desecharse después de abrir y revisar e! producto, excepto
en el caso de un sensor activado.

Candiciones para la conservacion

La valvula Mitroflow debe conservarse a una temperatura entre 5°C - 25°C.

Deben evitarse los lugares donde se producen fluctuaciones extremas de temperatura, es decir,
cerca de fuentes de vapor, tuberias de agua caliente, conductos de aire acondicionado, luz sofar
directa, etc. NO ES NECESARIA LA REFRIGERACION. Si bien se acepta la refrigeracion a 5°C,
debe tenerse en cuenta el riesgo de congelacion no detectada. LA CONG ELACION PUEDE DANAR
GRAVEMENTE LA VALVULA E INUTILIZARLA. NO LA CONSERVE EN UN AMBIENTE
REFRIGERADO A MENOS QUE SE CONTROLE LA TEMPERATURA PERMANENTEMENTE. El
tiempo de conservacién de la bioprétesis es de 60 meses a partir de la fecha de esterilizacion.

7 N, Ve S,
3M Freeze Watch™ | 3MFreeze Watch™

Normal Expuesto (Activado) .
Figura 9 Figura 10

B, St |
1rectora Técmce
M.N. 5745
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo I1I.B - Disposicién ANMAT N2 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av, del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad autéonoma de Buenos Aires

FABRICANTE: SORIN GROUP CANADA Inc.
5005 North Fraser Way; Burnaby,
British Columbia, V5J5M1, Canada

Accesorios no estériles

MITROFLOW

Set de mangos adrticos AH-11
Juego de calibrador de valvulas ICV1189

M:I YY-MM-DD

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-108
é}

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

/ - P
i etk net
| lﬁ CANANC | [+ectdfe Técnica
) PRE ENTE ! h.ii. 5745

Valvula Cardiaca Pericardica Aé:tica MITROFLOW
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BioSud S.A.

Av, Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411 / 24Hs 154-446-7866

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.0O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: SORIN GROUP CANADA Inc.
5005 North Fraser Way; Burnaby,
British Columbia, V5J5M1, Canada

Valvula Cardiaca Pericardica Aodrtica

MITROFLOW

Valvula Cardiaca Pericardica Adrtica Mitroflow LX
Valvula Cardiaca Pericardica Adrtica Mitroflow

Modelo: LXAXX / DLAXX

Numero de Lote: xxxxxx

STERILE| } @ YY-MM-DD 8 YY-MM-DD

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bicingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-108 &

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

s, )
‘ %KWANO % Diradora:"ﬂ:!‘sninica o
SR SENTE . N.N. 5745

RE:
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO II1I

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-5787/13-1

El Administrador Nacional ta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
'?8.% .y de acuerdo a lo solicitado por Biosud S.A., se autorizd la
in;cripcién en el Registro: Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Valvula Cardiaca Pericardica Adrtica

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-870 - Prétesis de vaivulas
cardiacas, biologicas

Marca de los modelos de los productos médicos: Mitroflow

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: reemplazo de valvulas aérticas tanto nativas como
protésicas.

Fuente de obtencion de la materia prima utilizada para productos de origen biologico
0 biotecnoldgico: pericardio bobino de origen australiano

Modelos:

Valvula Cardiaca Pericardica Adrtica Mitroflow LX: LXA19, LXA21, LXA23, LXA25,
LXA27, LXA29

Valvula Cardiaca Pericdrdica Adrtica Mitroflow: DLA19, DLA21, DLA23, DLA2S5,
DLA27, DLA29

Set de mangos aorticos Mitroflow: AH-11

Juego de Calibrador de Valvulas Mitroflow: ICV1189

Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Sy S



/..
Nombre del fabricante: Sorin Group Canada Inc.

Lugar de elaboracion: 5005 North Fraser Way, Burnaby, British Columbia,
V5]J5M1, Canada.

Se extiende a Biosud S.A. el Certificado PM-310-108 en la Ciudad de Buenos
Aires, a 2301[12[]13
la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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Dr, CARLOS CHIALE

Adminlatrador Naclonal
ANM.AT.

..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

