
9dinisterio áe Sa{uá 
Secretaría áe Po{íticas, IJ<fgufación e Institutos 

;I.N. 9d.}l.'T. DISPOSICION N" O O 3 6 
BUENOS AIRES, O 4 ENE 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-11457/10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L solicita se autorice la 

i!1scripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
~. 
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:Ministerio áe SaCuá 

Secretaría áe CPo(ític4S, CRigul"ación e Institutos 
)'l.:N.:M.)'l. rr. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca 

Cook, nombre descriptivo Stents Biliares Metálicos y nombre técnico Endoprótesis 

(Stents), Biliares, de acuerdo a lo solicitado, por Aidin S.R.L., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10-14 respectivamente, figurando 

como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-SS9-487, con exclusión de toda otra 

\JI leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y IlI. Gírese al Departamento de 

~ 
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OISPOSICION N- o O 3 e 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-11457/10-0 

:POSICIÓN NO O O 3 6 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... 0 .. 0 .. ,3 ... 6 ...... 

Nombre descriptivo: Stents Biliares Metálicos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-672 - Endoprótesis 

(Stents), Biliares 

Marca: Cook. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Paliación de neoplasias malignas del árbol biliar 

Modelo/s: 

(ZILBS, ZILBS-635) Sistema de Stent Biliar de Metal Expandible Zilver<l) 

(FS-ZILBS) Sistema de Stent Biliar Fusion Zilver (1) 

ZILBS-635-10-4 (2) 

ZILBS-635-10-6 (2) 

ZILBS-635-10-8 (2) 

ZILBS-635-8-4 (2) 

ZILBS-635-8-6 (2) 

ZILBS-635-8-8 (2) 

ZILBS-635-6-4 (2) 

l' ZILBS-635-6-6 (2) 

ZILBS-635-6-8 (2) 

Período de vida útil: 36 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante (modelos (1»: Wilson-Cook Medical Inc. / COOK 

Endoscopy (1) 

Lugar/es de elaboración: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC 

27105, Estados Unidos. 

Nombre del fabricante (modelos (2»: Cook Ireland Limited 

~. 

, 
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DISPOSICION N° O O 3 6 

Lugar/es de elaboración: O' Halloran Road, National Technology Park, Limerick, 

Ireland. 

Expediente NO 1-47-11457/10-0 

DISPOSICIÓN NO O O 3 6 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~O~w.~f.~~~~ .. i.~~.criPto en el RPPTM 

~ 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

/~:~, 
aU.·INTIIRVIINtO .. 

............ ':1'. 
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Instrucciones de Uso 

Stents biliar Metálico Fusión Zilver I Stent Biliar Metálico Zilver 

Modelo: 

Ref: 

Fabricado por: Wilson-Cook Medical Inc. I COOK Endoscopy 4900 Bethania Station Road 
Winston Salem, NC 27105 

USA 

Importado por: 
AIDIN S.R.L. Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso. 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336 

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 487 
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INSTRUCCIONES DE USO 

INDICACIONES 
Este diSpositivo se utiliza para la paliación de néOPtaslas malignas del atboI bill.ar. 

DESCRlPCIÓN.DEL STENT 
Este stet)t es un ciflndro de extremos abiertos fabricado con alambre de nitlnol. El diseño 
del·stent resiste la compn!slón radial yseadapta con facilidad a lascurvasdel conducto 
biliar sin aplastarse. El stent tiene marcaqores radiopacos en amboslllCtremos para facilita r.la 
vlS\JiIIi~ón fluoroscóplca de SlJposición. 

DESCRIPCiÓN DEL S1mFMD.E IMPlANTACIÓN 
El stent~ comprtmido sobre un slstel11a de Implantación fleXible. E/sistema de 
implantadón acepta una gufade 11,035 pulgaCias (0,89 mm), 

NOTAS 
No utilice este dispositivo para otro propósito Cjuello seaejespedlicado en las IndiCilC)olles. 

No utilice el dlsposltlvosf el envase ~ abierto o dallado cuando lo redba. Inspeccione 
visualmente el dIspositivo, prestando espedal atención a la presencia de pllcatur:as, 
dob~s o{OtUras. No lo .utllicesl deteáaatgunaanomalla qQepudlese Impedir su correcto 
funcionamiento, Notiflquelo aCookparaObténer Onaautori~adón dedévoluclÓn. 

Almacénelo en un lugar secoyprotegldo deternperaturaSelttn!lllás. 

CONTRAINDICACIONES 
las contralndlcadQnes índuyenlasespeclficas de la c()langlopancre~raf\a endoscópica 
mrógrada(ERC:P) y de todos los procedimientos qUe se realicen Junto con la colocadón 
destents. 

Otras contraindicaciones Induyen, entre otraS; Incapacidad para hacer pasar la gura o el stent 
a través C\e la %OnaObstnlid,a. estenosis del conducto biliar. etiologfa bEInlgna.o!)strucclón 
billar que impida la colangiografla endoscÓpica o pera¡tánea.perforadón concomitante del 
conducto biliar. paCIentes en los que estén contraindicados los prOcedimientos endoscóplco$ 
o percutál)eps, pa'clentes e(ln coagqlopatra. !;áku.losconcomltamesen·e1 conducto 
billar, estenosls de mas de 8 cm de longitud y todo US() no Indp!doeot¡e los deSCritos 
especfficamenté en el apartado deíndlcaciones. 

COMPLICACIONES POSIBLES 
las complicaciones posibles aSOcIadas a la ERCP incluyen, entre otras, pancreatltls,colanQitl$. 
aspiración, perforaclón, !íemorragra.lnfecdón •. se~mla.l'éácClón alérglca,alconttaste oa la 
medicación, hiP()tenslQn, dePn!SlOn .0 parada respiratorias, yarrltmia o paradacardlacas. 

Otras complicaCiones posibles asociadas alacolocación. de stents billares IncllJyen,e.ntre 
otras: traumatlsmos en el árbol billar o en .eI duodeno; ob$tnícción del condilctopanae¡ffico; 
migración del stlInt; crectmlentotumpraL.hacla·ellnterlor,hlperplasla tumoral en tos.l!XtJ'emOS 
del stent o crecimiento tisular hlperp\ast<::o el(Cl!Slvo hacia el Interior. 

PRECAUCIONES 
laetlqUl!ta del envase especifica el tamaño mfnlmo del canal requerido. para éste diSpositivo. 

Esté stent debe colocarse empleando monitomación fluoroscópica. 

Este stent sólo debe colocarse utlllundo el sistema de Implantaclóh suministrado con el 
equipo. 

EstlI sterit está Indicado Ilnl para 
métodos terapéuticos, deben lmíe 

tratamiento paliativo. Sise deseautll~r otros 
arseantesdeJa~t 

MARTHA EtYNA de AURTENLCHE 
FARMACEUTICA - M.N. 8::l.=.o 

lJ!RECTOP.A 1 Ee 1'.leA 
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Tras la colocadOn delstent no eletien útiliZaÍ'Seotrosmétódos de tratamientQ, colno la 
quimioterapia ylaradklterapia; ya que podrl .. n aumentar el riesgo de ml!¡radOndel stent 
deliJdaal encogimi4!nto tumoral, de erosión l\1eI stenty de hemorragla mucosa; 

Na se ha demostrada q\lé este stentmantenga lapermea,biIiQad a larga plazo; Se aconsejjlla 
evaluación perlOdlcadel stent. 

SI la gula oetstent na pueden avanzar a través de la mnaobstruida, na IntentÚóracar 
elstent. 

Debe reanzarse una eva luadón para dl!tel'mlnar $ies nec:esarlgemplear esfinterotomfa 
o dilatación con balón antes de la colocación dél stent,En caso de que se !eqUiera 
esfintérotomla o dilatadón con balón, debe!1 tenerse en cuenta tódós losav1sos,las 
adyl:\rtenclas y las contraindiCacIones apropiados; 

MRCONOmONAL 
las pruebas no ctfnleas han demOStrado que este stentes«MR COndltjOOal» {esto es. segúro 
bajO dartascondidonéS de la MRl), según láclaslficaclOn de la AmerICan Sock!tyfor Testln!:J 
and Materlals. El stent puedeso~se a MRr de manera segura en !asslguie!lteS cqndlclones: 

• campo magnéticoestátiCOqe 3 teslaso menCls 
• campó de gradiente espadal de 720 gausS/cm o menos 
• Promedio de f"diee.de .absorclón espedtka (SA~según susslglas enlnglésj de cuerpo 
entero de 1,5 Wlkg (en el caso de un $Obstent a 1,5 teslllSj y3 WIkg (en el (aso de un sola 
stent a 3 teslas y deU/) par destents solapadO$ a 1,5 y ~ teslaS) dúr¡inte20 minutoS de MRI 
(en.el caso deun.sorostent a 1,5 teslWy 15'mlnutosdeMRI(eneIGlSO.deun soloste.nt a 3 
teslas y de un pardesteritssolapadosa 1,5 y 3 tes/as), respectlvaménte. 

En pruebas no clrnltas, este stent produjOaurnentos de temperatura m.ixlmos de 0,1, 3.8, 0,8 
yO,l oc (en el.casod~ un,solo stent a l,StéS~s, dI! un parde.stents SOIapado$1I1,steslas, 
de .\,Insolo stent a 3 teslas y de un par de stentsso1apadas. a 3 tesla~respectlvamentel can 
promediOS dI! mdlee dé absordónéspecffica (SARl de cuerpo entero. de 1,5Wlkg len el caso 
de un soro stent a 1,5 teslas) y 3WJkg (enfl! caso de un ~lo stent a 3 teslas. yde un par de 
stents solapados a 1.S y 3 teslas)4lIrante 2D I)1lnutosde Mm (en el caso de!ln salo'Stent a 
l,5teslas) ydurallte 15 minutos dé MRI (en elcasodeun solostenta3 teslasyde lln par de 
stents solapados a l.5y ~teslas)en un escáner déMRI General Electrlc: de.l,steslilS y64 MHl; 
un escáner de MRI Magnetom Slemens Mec[k:aISOlutions de t,5 testas (paraevaiuar un par de 
stents sólápados) y un escáner de MRI EXtite'General EleCtrIc de 3 teslas. 

la élIlidad de la Imagen de la MRlpuede resliltarllfi!Ctadasllazona de. ií1terl!s está 
exactamente en la misma;tO,,ª queéstestent o relatM!mente cerca de Japosidón de éste. Pl>r 
lo tanto, puecleser necesario optimizar los parámetros deJa: MRlpara adaptarlos.a la presencia 
de este Implante metáHco. 

se desconoce elefecto de calentamiento del ent6mo de la MRI produddoporlapTl!sencla de 
stents con largueros fracturadQs. 
ADVERTENCIAS 
Este stentno estl\. concebido para extraerse. SI se intentat!Xtraer elstent una ve;t colocado, 
puedén produCIrse datlosen la mUéosa adyaeente:Este stentse considera un Implante 
permanentl! . 

Este dispositivo no está diseiiad0 para desplegarse a.traV5 dé la pared.deunstent metálico 
prevlamente<tllocado o exlSterite.S1 sehaeeesto, puede ser díflcil o ImpOsIble extraer el 
Introductor. 

Antes de la col!J(aClón se deberea¡lJ¡;¡l't!I!iI-e'valUadóndlagnóstlca completa para II1(!dlr la 
Iongltud deJa: estenosts y tnar la la ud adecuada del stent. 



Se desconocen fa seguridad y la efl.C3Cia 4eI uso de éSte dispositivo en el sistema vascular. 

EQUIPO NECESARIO 
• Sistema de Implantadónde stentblliar Zllver con .stent de la longitud adecuada 
• Gula de 0,035 pulgadas (0¡119 mm} (tamaflo recomendado) 
-Cánula de ERCP 

• Esfinterótomo (51 esnec;esario) 
• BalOn de dilatac;ión .biliar con dlspo.Sitivo de hinChado (si es necesario) 

IMPORrANTE:Estli! sistema de stent está Indicado para .un solo uso. No intenta recargar un 
stent total o pardalmentedespleg,ldo, 

PREPAlIAClÓN D~PROCEOIMIENTO 
1. Con un endosi::opio enposlc/ón. Intróduzca Una $jura. <on la punta ~xlble primero. 

y tlagala avaozarhasta VlSuallw fIuoI'oscópk:arnenteqíJé ~á(:Q!ocada attavés 
de fi!: estenosís. 

2. Prepare él sistema de Implantación déI stent prevlamente seleccionado irriga 000 la luz 
interior yel $tent con ¡giJa estí!ril. 

INSTRUCCIONES DE USO 
INT~8lÓ CON GUIA CORTA 
l. 5/seutá utII1zandóel acceso d.l",tetQmbiointra~uct05 (I~aOudaIExcMnge, 

IDEly unaguiallltr.lc:Cll1a {Ultra Short.WIfe. USWI col ... previamente. 

,. Desprenda IaUSW del d~itillO para 1jjadón de gulasy haga avanzarelsistemade 
implantadón delstent sobre .Ia guIa coIocaqa previamente, asegurándOSe de que la gula 
sal$ja del catétérgula por el acceso deIDE sitlJado a 3 mm de la punta. 

2. Introduzca efsisterna dI! implantación del stenten e/ canal de accesorios del endoSi:opio y 
vuelva a fijar la gura. 

3. Con el elevado/' abierto. hagaa~r e/ dI$pOs/tIIIO poco. a poco hasta que pueda 
v~allzarse endoscóplcamente saliendo del endoscopio. 

4. UtillZando gula fluotoscóplca,pase el. sl~ de implantaCIón del stent a través de la 
paplla e jntlPdúzcalo en e/ conducto biliar coman. Haga avanw el stent hasta que pueda 
verse fluoroscóplcamente CQI!)(ado "través de la estenos~ \'isl\allalfluoroscópicamente 
los marcadoresradiopaoos situados en cada 1llUI'em0 delstent y coloque éste de forma 
que atraviese por completo la éStenoslS.NotatOe5puIls del despllegu~ losstents que 
atraviesen la papil¡¡ deben e)!tl!ndersehasta másalli de ésta yen ellnterlordel duodeno 
apr9ldmadamente 0.5 cm. 

5. UIla vez que e! slstl!n'la deimptántac/ón delstentestéenJ¡¡poslclón correcta paral 
despliegue,.áI1oje Iatapade/ exfrernQProxirnal de/cuerpo en y, (vea la figura fJEI·ste!1t 
está ahora prep¡¡rado.parael despliegue. 

6. Desprenda la $jula del dlsposltivQparafijaC!6n de gurasyextrilgala porcompl.\ttodel 
d.sitiYo. 

7. Comience a des)Jiegar elstent mantenlendolnlllÓllil el conector del acceso de la gula 
y tirando lentamente hada atris delcuerpoenY mientras vlQiIa la poslclóndel stent 
mediante fluoroscopiiL Ad1rIIIU"iI: ~oempuJe el sistema deimplantacipn hacia arriba 
para introduclrtoen el conducto billar de5puésde haber lnldado e/ despliegue délstent 

8. Siga tirandO haCIa at$ del 
está totalmente desp 

. enY hasta confil'l'llal' fluorosc6picaments que el stent 

MARTHA El YNA de AURTENlCHE 
FAnM!\CE:UT,CA - '\:.r ... (;;:-.lO 

L.H:LC.1L'íL, lE"':¡dlA 
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9. Retire con cuidado!!! sistema de implantación tleI interior del stem:expal"ldido Y del 
endoscopo. Peseche el sistema de implanta!:lónsegÓ.n.1as pautas del centro paTiI 
residUQs médicos blopelI9r0s05. SI esnecesarlo. fin<l1lce la e¡cpan5tón del steOt I.Itilllando 
!.In balón de dilatación biUar con un cr~metr9 inferklr al dla~ nominal del stent. 
Advertencia: No utilice .ruincaun dilatador r/gido, ya·que la fuerza axial podrfa desprender 
el stent. AdvtQ1enda: Estos steMs blllaresri"létállcos. no están concebidos para cambiarlos 
de posición ni para extrilerlo$ dl!$pUéS dehabetlos de$p!egado en eltonductQ hill.ar. En 
caso de despllegueacc1deilral o de colocación Incorrecta (Inmed1atarnente dl!$pues del 
despReguel. débil dejarse cóIocado el steOt e Intentarse la colocación dé un segundo·stent 
paracom¡l!guir el resultado deseado. 

II\ITERCAMBtOCON GUIA LAAGA 
11. 5/ está IltiliUlndo .1 __ pRlld!nahle la guía 1I'r0000mal Wira Port, PWP) Y una guía 

larga (GIocada ,I'Ivla!MtQ. 
Nota: Para o.btener resulli!dos óptimos, la g!,lfa débil manterlel'$e hllrneda. 

1. Extraiga.el estilete y haga.aval1larellntrQductprcon.eI stent precargado sobre laguJa 
colocada previamente '1 en el Interior del cartal de accesorios del endoscopio hasta que el 
extremo proximal de IaguJa salga del PWP. (VeafatiglJral) 

Nota: AsegLl~$e de que la 9l,11a no salga poreJ accesa de .IDE situado a 3mm de la. punta. 

CONSULTE LOS PASOS.DEL J AL 5 V DEL 7 AL 9 DEI. APARTADO l. 

Tras finalizar e! PlUCadlntlanto, retira la.gllÍliyal endosmplo de! pacJenta.. Desecha la 
glÚil según I.as palitas de!cetifto para: raslduosmédlcos blopllllgrosos. 

~
~~L~;~~ 

. ..A4 
~ ..................... . 

Ctt~ 
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Rótulo 

Stents biliar Metálico Fusión Zilver / 
Stent Biliar Metálico Zilver 

(Según corresponda) 

Modelo: FS-ZILBS-XX-X 
FS-ZILBS-X-X 
ZILBS-635-X-X 
ZILBS-635-XX-X 
ZILBS-X-X 
ZILBS-XX-X 
(Según corresponda) 

Ref: 

Fabricado por: 
Wilson-Cook Medicalln~. I COOK Endoscopy 

4900 Bethania Station Road 
Winston Salem, NC 27105 

USA 

Importado por: 
AIDIN S.R.L. 

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónpma de Buenos Aires. Argentina 

Producto esterilizado por 6xido de etileno. 
Producto de un solo uso. 

Lote: __ _ 
Fecha de Fabricaci6n: AAAA / MM 
Fecha de caducidad: AAAA / MM 

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso. 

'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336 

Autoriz:ad~'¡o)jr'llt NMAT PM - 559 - 487 

M~RTHA EL YNA de AURTEN HE 
~IIRM.ar!:"I!T,,...1I. . f1 N 8 Q a. 

'-'ln"\o.IO"," lc""""''''' 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11457/10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

0 .. 0 ... 3 ... 6. , y de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Stents Biliares Metálicos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-672 - Endoprótesis 

(Stents), Biliares 

Marca: Cook. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Paliación de neoplasias malignas del árbol biliar 

Modelo/s: 

Jl (ZILBS, ZILBS-635) Sistema de Stent Biliar de Metal Expandible Zilve~l) 

(FS-ZILBS) Sistema de Stent Biliar Fusion Zilver (1) 

ZILBS-635-10-4 (2) 

ZILBS-635-10-6 (2) 

ZILBS-635-10-8 (2) 

ZILBS-635-8-4 (2) 

ZILBS-635-8-6 (2) 

ZILBS-635-8-8 (2) 

ZILBS-635-6-4 (2) 

ZILBS-635-6-6 (2) 

ZILBS-635-6-8 (2) 

C:9~ 



// .. 
Período de vida útil: 36 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante (modelos (1»: Wilson-Cook Medical Inc. / COOK 

Endoscopy (1) 

Lugar/es de elaboración: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC 

27105, Estados Unidos. 

Nombre del fabricante (modelos (2)): Cook Ireland Limited 

Lugar/es de elaboración: O' Halloran Road, National Technology Park, Limerick, 

Ireland. 

Se extiende a Aidin S.R.L el Certificado PM-559-487, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 


