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Disposicion
Numero: DI-2017-12366-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7621-16-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7621-16-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Argentina Medical Products SRL solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ATRIUM, nombre descriptivo Malla de Polipropileno y
nombre técnico Redes, de acuerdo con lo solicitado por Argentina Medical Products SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-28296516-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1018-119”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Malla de Polipropileno

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-042-Redes
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ATRIUM

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicadas para utilizarse en la reparacién de defectos de tejidos blandos:
herniorrafias, heridas traumaticas o quirargicas y reconstruccion de la pared toracica que necesiten
reforzarse con material de soporte no reabsorbible.

Modelo/s:
Malla ProlLite:

1000103-00, 7" x 3" / 1.8cm x 7.5cm; 1000104-00, 1" x 4" / 2.5cm x 10cm; 1000204-00, 2" x 4" / Scm x
10cm; 1000204-01, 1.8" x 3.5" / 4.6cm x 8.9cm; 1000303-00, 3" x 3"/ 7.5cm x 7.5cm; 1000306-00, 3" x 6"
/7.5¢cm x 15¢cm

1000406-00, 4" x 6" / 10cm x 15cm; 1000407-00, 4" x 7" / 10cm x 17.8cm; 1000606-00, 6" x 6"/ 15cm x
15cm; 1001014-00, 10" x 14" / 25.4cm x 35.5cm; 1001212-00, 12" x 12" / 30.5cm x 30.5cm; 1001218-00,
12" x 18" / 30.5¢cm x 45.7cm



1010101-01, S, 1" x 2" / 2.5cm x 5cm, 4" / 10cm; 1010101-05, S, 1" x 2" / 2.5cm x Scm,3.5"/ 8.9cm;
1010202-01, M, 1.25" x 2" / 3.2cm x 5cm, 4" / 10cm; 1010202-05, M, 1.25" x 2" /3.2cm x 5cm,3.5"/
8.9cm

1010303-01,L, 1.5" x 2"/ 3.8cm x S5cm, 4" / 10cm

1010303-05, L, 1.5" x 2" / 3.8cm x 5cm, 3.5" / 8.9cm; 1010404-01, XL, 1.75" x 2" / 4.4cm x 5cm, 3.5" /
8.9cm; 1010404-05, XL, 1.75" x 2" / 4.4cm x 5cm, 3.5" / 8.9cm; 1010306-01, 2" x 4" / Scm x 10cm;
1010306-02, 2.5" x 5.5" / 6.4cm x 14cm

1010306-04, 2.5" x 5" / 6.4cm x 12.5cm; 1010306-05, 2.5" x 5.5" / 6.4cm x 14cm; 1010306-06, 2.5" x 5.5"
/ 6.4cm x 14cm; 1010405-01, 4" x 5" / 10cm x 12.5cm; 1010405-02, 4" x 5" / 10cm x 12.5cm

Malla ProLite Ultra: Cédigo, Medida "/cm

30700, 2" x 3.5" / Scm x 8.9cm; 30701, 2" x 4" / S5cm x 10cm; 30702, 2" x 4" / Scm x 10cm; 30703, 2.5" x
5" / 6.4cm x 12.5cm; 30704, 2.5" x 5.5" / 6.4cm x 14cm; 30705, 2.5" x 5.5" / 6.4cm x 14cm; 30708, 4" x 5"
/ 10cm x 12.5¢cm

30709, 5" x 7" / 12.5¢cm x 17.8cm; 30710, 1" x 4" / 2.5¢cm x 10cm; 30711, 2" x 4" / 5cm x 10cm; 30713, 3"
x 3"/ 7.5cm x 7.5cm; 30714, 3" x 6" / 7.5¢cm x 15cm; 30715, 4" x 6" / 10cm x 15¢m; 30717, 6" x 6" / 15¢cm
X 15cm

30718, 8" x 10" / 20.3cm x 25.4cm, 30719, 10" x 10" / 25.4cm x 25.4cm; 30720, 10" x 14" / 25.4cm x
35.5cm; 30721, 12" x 12" / 30.5cm x 30.5cm; 30722, 12" x 18" / 30.5cm x 45.7cm; 30800, S, 1" x 2"/
2.5¢cm X 5cm, 4" / 10cm

30801, M, 1.25" x 2" / 3.2cm x Scm, 4" / 10cm; 30802, L, 1.5" x 2" / 3.8cm x Scm, 4" / 10cm; 30803, XL,
1.75" x 2" / 4.4cm x 5cm, 4" / 10cm; 30804, S, 1" X 2"/ 2.5cm x Scm, 3.5" / 8.9cm; 30805, M, 1.25" x 2"/
3.2cm x Scm, 3.5" / 8.9cm

30806, L, 1.5" x 2" / 3.8cm x 5cm, 3.5" / 8.9cm; 30807, XL, 1.75" x 2" / 4.4cm x Scm, 3.5" / 8.9cm

Periodo de vida til: 5 (cinco) afios.

Forma de presentacion: Caja por 4 unidades / Caja por 5 unidades/ Caja por 6 unidades.

Meétodo de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Atrium Medical Corporation

Lugar/es de elaboracion: 40 Continental Blvd., Merrimack, NH 03054, Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-7621-16-2
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MODELO DE ROTULO
Anexo lil.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Malla de polipropiieno Prolite y ProLite Ultra
PM-1018-119

#l Fabricante:
Atrium Medical Corporation
40 Continental Blvd., Merrimack, NH EE.UU. 03054

importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Malla de polipropileno
Modelo: XXX

Fremd ® & B

@ NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO
f ﬁﬁ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A, Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-119

Simbolos utilizados sn las etiquetas de los productos

RS NOMERO DE CATALOGOD  CBTI CODIGO OE LOTE (ORI DIMENSIONES
[GTY] CANTIDAD EN LA CAJA  FE2a SEPARE AQUI PARA ABRIR
[Slpeauena MimeolNa (LI GRANDE XL EXTRA GRANDE

& FECHA DE CADUCDAD & NO REESTERILIZAR (MR APTO PARA RM
@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DARADO

(SRS ESTERY,. ESTERKZADO POR 0XI00 DE ETLENG  AAPRECAUCION
@ NOREUTLIZAR T3] CONSLLTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
Fix Onty PRECAUCION: LA LEY FEDERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS

RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITVO A MEDICOS
© POR PRESCRIPCION FACULTATVA

REPRESENTANTE AUTORZADO
(=T=1 64 {x commaD BLROPER sl FABRICANTE
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 1(1.B Disp, 2318/02 (TO 2004)
Malia de polipropileno Prolite y ProLite Uitra
PM-1018-119

sl Fabricante:
Atrium Medical Corporation
40 Continental Bivd., Merrimack, NH EE.UU. 03054

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Malla de polipropileno
Modelo: XXX

ST ® @ (]

@ NO UTILIZAR S1 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO

f i% AUMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-119

)

ATRIUM
Malla de Polipropiieno Prolite y Prolite Uitra

& LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

ETIQUETAS PARA SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO
Las etiquetas incluidas para el seguimiento del dispositivo se deben adjuntar a la historia clinica del paciente o al
registro del hospital.

DESCRIPCION .

Las mallas Prolite y ProLite Ultra son mallas tejidas estériles de monofilamento de polipropileno para el refuerzo de
tejidos. Las capas preformadas de las mallas Prolite y de ProLite Ultra pueden tener aberturas en forma de orificio y
ranura cortadas previamente para dar cabida a la estructura del cordén espermitico.

INDICACIONES DE USO

Las mallas ProLite y Prolite Ultra estdn indicadas para utilizarse en la reparacién de defectos de tejidos blandos
entre los que cabe mencionar las herniorrafias, heridas traumaticas o quirirgicas y reconstrucciones de la pared
tordcica que necesiten ref aTse con un material de soporte no reabsorbible.

3
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo |11.B Disp. 2318/02 {TO 2004)
Malla de polipropiieno ProlLite y ProLite Ultra
PM-1018-119

CONTRAINDICACIONES

1. No utilice la malla Prolite o Prolite Ultra en bebés, nifios 0 mujeres embarazadas, en quienes el uso de dicho
material podria afectar adversamente al crecimiento futuro.

2. No utilice las mallas Prolite o ProLite Ultra para reparaciones de suelo pélvico, reparacién del prolapso de
drganos pélvicos (POP) o tratamiento quirdrgico de incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE).

3. No utilice las mallas ProLite o ProLite Uitra cuando el tejido pueda estar contaminado o infectado.

ADVERTENCIAS

1. Precauciones: La ley federal de fos Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa.

2. Para un solo uso. No lo vuelva a usar, procesar, envasar ni esterilizar. Volver a usar, procesar, envasar o esterilizar
el dispositivo puede comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar el failo del dispositivo, lo cual
podria causar una lesion al paciente. Volver a usar, procesar, envasar o esterilizar el dispositivo también podria
crear un riesgo de contaminacién del dispositivo. La contaminacién del dispositivo podria provocar una lesién, una
enfermedad o el fallecimiento del paciente.

3. Este dispositivo se suministra estéril. inspeccione el envase para comprobar que est4 intacto y en buen estado
antes de utilizarlo. No lo utilice si el envase est dafiado o estd abierto.

4. Es necesaria una adecuada fijacidn de la malla para reducir al minimo fas complicaciones postoperatorias y las
recidivas. La técnica y el método de fijacién, asi como los productos utilizados (incluidos hilos de sutura, grapas,
fijaciones u otros medios), se dejan al criterio del cirujano con el fin de optimizar los resultados clinicos.

5. Evite el contacto directo con visceras (intestinos) para recudir al minimo la posibilidad de adherencia a la malla.

6. A fin de reducir al minimo la posibilidad de recidiva durante las herniorrafias, ta malla debe ser lo suficientemente
grande como para sobrepasar los mairgenes del defecto.

PRECAUCIONES

1. Por favor lea todas las instrucciones antes de utilizar este producto.

2. Inspeccione la malla para ver si presenta cualquier dafio evidente en la construccién de tejido de la malla. No
utilice una malla Prolite y ProLite Ultra que tenga cualquier dafio evidente o deterioro en la construccién de tejido -
de la malla pues esto podria provocar el fallo del dispositivo.

3. Se deben extremar las precauciones para garantizar que la malla se corta de manera limpia para evitar afectar a
la estructura de tejido monofilamento en el lugar del corte.

4. No aplique una fuerza excesiva a la malla durante la insercién a través de un trocar. Si la malla no se despliega
facilmente en el trocar, extraiga el trocar e inserte la malla a través de la incisidn en la piel.

5. La malla debe manipularse con guantes e instrumentos estériles y limplos.

6. Debe prestarse especial atencién al manipular, suturar, grapar o fijar la malla quinirgica cerca de nervios y vasos
sanguineos en el campo quirtrgico.

REACCIONES ADVERSAS

Entre las complicaciones que pueden producirse derivadas del uso de cualquier malla quirirgica se incluyen las
siguientes: dolor, inflamacién, infeccidn, reaccion alérgica, seroma, hematoma, formacién de fistulas o destruccién
mecénica de tejidos o del material de la malla, y posiblemente adherencias cuando se coloca en contacto directo
con las visceras y demds érganos. Se debe advertir al paciente que se ponga en contacto con el médico si se
produce una reaccién adversa.

TECNICAS QUIRURGICAS Y DE MANIPULACION

Apertura del envase estéril: Las mallas ProLite y ProLite Ultra se suministran con una funda protectora que permite
la manipulacién en el campo estéril. Abra el envase. La malla debe extraerse de_la funda protectora por medio de
una técnica estéril adecuada antes de proceder a su uso. La funda protectora para la manipulacién no es apta para
la implantacién.

Tamafio: Es necesario cortar a medida, dar forma andar las mallas Prolite y ProLite Ultra teniendo en cuenta el
lugar anatémico asf comosia postura y el peso del paciente. Con el fin de reducir al minimo el deterioro de los
puntos de fijacién, la mali be cortarse a medida y colocarse de manera que sobrepase suficientemente los
miérgenes del defecto. Ef posi l’e, cortar a medida y dar forma a las mallas Prolite y Prolite Ultra con unas tijeras

Instrucclones de Usor abid
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Malla de polipropileno Prolite y ProlLite Ultra
PM-1018-119

quirdrgicas. Aseglirese de que la malla se corta de manera limpia para evitar afectar a la estructura de tejido
monofilamento.

Insercién del Trocar: Las mallas Prolite y ProLite Ultra deben enrollarse firmemente a lo largo de su eje {argo
(longitudinaimente). Se recomienda el uso de un trocar con un tamafio minimo de 12mm para la implantacién
laparoscépica de la malla. No aplique una fuerza excesiva a la malla durante la insercidn a través del trocar. Si la
malla no se despliega ficilmente en el trocar, extraiga el trocar e inserte la malla a través de la incisién en la plel.

Fijacién: La especial atencién a la colocacién de suturas, grapas o fijaciones y a la distancia entre unas y otras
ayudara a evitar la tensién excesiva o el deterioro del material de malla y otras ayudara a evitar la tensién excesiva
o el deterioro del material de malla o del tejido subyacente. Se recomienda colocar las suturas grapas o fijaciones a
un minimo de 6.5 mm del borde de la malla y separadas 2cm entre si para obtener los mejores resultados.

COMPATIBILIDAD CON RM
Las mallas ProLite y ProLite Ultra son aptas para RM.

ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

La malla Protite y ProlLite Ultra son dispositivos de un solo uso esterilizado con éxido de etileno (EQ). Almacenar en
un lugar seco, protegido del polvo, a temperatura ambiente. No utilizar después de la fecha de caducidad. Las
mallas se empaquetan estériles. S6lo el material protegido por las bolsas interior y exterior estd esterilizado. De
abrirse inadvertidamente el envoltorio o aparecer éste rasgado o dafiado, no utilice su contenido.

instrueciones de Uso
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-3110-7621-16-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Argentina Medical Products
SRL, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: ‘

Nombre descriptivo: Malla de Polipropileno

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-042-Redes

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A‘i’RIUM

Clase de Riesgo: III 1

Indicacién/es autorizada/s: Estén indicadas para utilizarse en la reparacion de
defectos de tejidos blandos: herniorrafiaé, heridas traumaticas o quirurgicas Yy
reconstruccién de la pared toracica quei necesiten reforzarse con material de
soporte no reabsorbible. ‘

Modelo/s:

Malla ProlLite:

1000103-00, 7" x 3" / 1.8cm x 7.5cm; 1000104-00, 1" x 4" / 2.5cm x 10cm;
1000204-00, 2" x 4" / 5cm x 10cm; 1000204-01, 1.8" x 3.5" / 4.6cm x 8.9cm;

1000303-00, 3" x 3" / 7.5cm x 7.5cm; 1000306-00, 3" x 6" / 7.5cm x 15cm

<



1000406-00, 4" x 6" / 10cm x 15cm; 1000407-00, 4" x 7" / 10cm x 17.8cm;
1000606-00, 6" x 6" / 15cm x 15cm; 1001014-00, 10" x 14" / 25.4cm x 35.5cm;
1001212-00, 12" x 12" / 30.5cm x 30.5cm; 1001218-00, 12" x 18" / 30.5cm x
45.7cm

1010101-01, S, 1" x 2" / 2.5cm x 5cm, 4" / 10cm; 1010101-05, S,1"x 2"/ 2.5cm
X 5cm, 3.5" / 8.9cm; 1010202-01, M, 1.25" x 2" / 3.2cm X 5cm, 4" / 10cm;
1010202-05, M, 1.25" x 2" / 3.2cm x 5cm, 3.5" / 8.9§m

1010303-01, L, 1.5" x 2" / 3.8cm x 5cm, 4" / 10cm

1010303-05, L, 1.5" x 2" / 3.8cm x 5cm, 3.5" / 8.9cm; 1010404-01, XL, 1.75" x 2"
/ 4.4cm x 5cm, 3.5" / 8.9cm; 1010404-05, XL, 1.75" x 2" / 4.4cm x 5cm, 3.5" /
8.9cm; 1010306-01, 2" x 4" / 5cm x 10cm; 1010306-02, 2.5" x 5.5" / 6.4cm x
14cm

1010306-04, 2.5" x 5" / 6.4cm x 12.5cm; 1010306-05, 2.5" x 5.5 / 6.4cm x
14cm; 1010306-06, 2.5" x 5.5" /v6.4cm X 14cm; 1010405-01, 4" x 5" / 10cm x
12.5cm; 1010405-02, 4" x 5" / 10cm x 12.5cm

Malla ProLite Ultra: Cddigo, Medida "/cm

30700, 2" x 3.5" / 5cm x 8.9cm; 30701, 2" x 4" / 5cm x 10cm; 30702, 2" x 4" /
5cm x 10cm; 30703, 2.5" x 5" / 6.4cm x 12.5cm; 30704, 2.5" x 5.5" / 6.4cm x
1l4cm; 30?05, 2.5" x 5.5" / 6.4cm x 14cm; 30708, 4" x 5" / 10cm x 12.5cm

30709, 5"‘ 7"/ 12.5cm }c} :L7 8cm 30710, 1" x 4" / 2.5cm X 10cm; 30711, 2" x 4"
/ 5¢cm x 10cm; 30713, 3" x (3" / ;(SQfm X 7.5cm; 30714, 3" x 6" / 7.5cm x 15cm;

30715, 4" x 6" / 10cm x 15¢cm; 30717 6" x 6" / 15cm x 15cm
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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30718, 8" x 10" / 20.3cm X 25.4cm, 30719, 10" x 10" / 25.4cm x 25.4cm; 30720,
10" x 14" / 25.4cm x 35.5cm; 30721, 12" x 12" / 30.5cm x 30.5cm; 30722, 12" x
18" / 30.5cm x 45.7cm; 30800, S, 1" x 2" / 2.5¢cm x 5¢cm, 4" / 10cm

30801, M, 1.25" x 2" / 3.2cm x 5¢cm, 4" / 10cm; 30802, L, 1.5" x 2" / 3.8cm x 5¢cm,
4" / 10cm; 30803, XL, 1.75" x 2" / 4.4cm x 5cm, 4" / 10cm; 30804, S, 1" X 2" /
2.5¢cm x 5¢cm, 3.5" / 8.9cm; 30805, M, 1.25" x 2" / 3.2cm x 5¢m, 3.5" / 8.9cm
30806, L, 1.5" x 2" / 3.8cm x 5¢m, 3.5" / 8.9cm; 30807, XL, 1.75" x 2" / 4.4cm x
5¢m, 3.5" / 8.9cm

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos.

Forma de presentacién: Caja por 4 unidades/ Caja por 5 unidades/ Caja por 6
unidades.

Método de estilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Atrium Medical Corporation

Lugar/es de elaboracién: 40 Continental Blvd., Merrimack, NH 03054, Estados
Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1018-119,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de Ia Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-7621-16-2

Disposicion N9* 1 23 66 04 DIC. 20“

Or. ROBERTS LYy
Subadministrador wacio
AN.M.A.T,




