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BUENOS AIRES, 3 0 ENE 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-14714-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores v Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado reune ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la eiaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicion Autorizante y dei Certificado correspondiente, han
sido convalidados por [as dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos {egales y formales que
contempla la normativa vigente en ia materia.

Que corresponde autorizar ia inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de (a solicitud,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
ACCLARENT, nombre descriptivo ENDOSCOPIO MULTI-ANGUILAR y nombre
técnico NASOFARINGOSCOPIQOS, de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 78 y 79 a 85 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 111
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-16-629, con exclusién 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el [egajo correspondiente. Cumplido,

archivese
Expediente N© 1-0047-14714-11-9 ,
DISPOSICION No » OTTO1A. orsivaney

SUB-inTE

" 0688 RSN
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ANEXQ I

DATQS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del UCBUaTogVH'EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© k ................. U

Nombre descriptivo: ENDOSCOPIO MULTI-ANGULAR.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:12-709 NASOFARINGOSCO-
PIOS.

Marca; ACCLARENT.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidon autorizada: Visualizacién de cavidad nasal y nasofaringea

Modelo: CYCLOPD ENDOSCOPIO MULTI-ANGULAR.

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: ACCLARENT, INC..

Lugar de elaboracion; 1525-B O’'BRIEN DRIVE, MENLO PARK, CALIFORNIA
94025, ESTADOS UNIDOS.

Expediente NO 1-0047-14714-11-9 Drj‘lhff iansmenm
SUB-INT VENTOR

DISPOSICION No ADN.M.az
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

db‘l wi“*
Dr. oo A: HSINGH’FR

su"lNTERVENTQ o
A.N.M. 8.7
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ANEXO III.B — ROTULQS
cycLops™
Muliti-Angle Endoscope
Endoscopio Multi-Angular
Cantidad: 1 instrumento y 2 adaptadores de cable guia de
REF. XXXCXXX
Serie N® X000
l ’ Medida de trabajo
N
Vs L ol g b
£
Conservar a no mas de 40°C. Proteger de ia luz solar.
STEARE
Nc estéril. Libre de latex
Cm Lea fas Instrucciones de Uso
Fabricante: ACCLARENT, INC. Impertader:  Jahnsen y Johnson Medical $.A.
15258 O'Brien Drive, Menlo Park. Mendoza 1258,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(C.P. C1428DJG) - Argentina

California 94025,
Estados Unides

Director Técnico: Fammacéutico Luis Alberto De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Auitorizado por la ANMAT PM-16-629

MARTIN A. ABREUT

ALBERTO
MECTOR T CNICO
. 12010 WP 17400

o canp o ag ELF -
GUNSGH 5 J0ERSN HEDICAL 5.4




ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Acclarent )

cYcLops™
Muiti-Angie Endoscope
Endoscopio Mulfi-Anguiar

Cantidad: 1 instrumente y 2 adaptaderes de cable guia de luz

~is

e ‘-'-—‘.,/’ -— " .
? > '?
Conservar a no mas de 40°C. 4

Proteger de 13 luz solar. Mantener seco
A No esteérit. @Libre de latex

ﬂa Lea las Instrucciones de Uso

DESCRIPCION

E! endoscopio Acdlarent Cyclops es rigido. Cuenta con dos controles de ajuste de imagenes.
[ Especificaciones

Longitud del cable 175 mm

{1 ongitud de trabajo)

|
|
|
|

{Diémetro del Eje 4 mm

Control del Angulo dei eje Permite que la imagen pueda rotar entre los 0° y 160° en cualquier direccién
desde la posicidn de las 12 horas.

|
i Control del Angulo de El dngulo de visidn puede adaptarse entre los 10° y los 90°. '
l Vision

—
IR

Figura 1. CYCLOPS™ Multi-Angle Endoscope io Mylti-Angula

SARTIN A. ABREUT
Apoderads

LUIS ALBERTO D% ANGELIS
CIARCTOR THONICO
RENL P28 P 17405
EHRSCY § DS BERICAL SA
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1. Extremo distai 7. Comande de Angutacién
2. Ee 8. Ocular %
3. Controf del angulo del gje 9, Gura de luz / Configuracion del cable de luz
4. Seccion de operacidn/Alcance 10. Adaptador de cabiz guias de luz Wolf (desmo
5. Escala del Angulo de Visidn 11, Adaptador de cabie gufe de luz Storz / Olympus
(desmaontable)
6. Indicador del angulo (pequefia
protuberancia en ta superfice del comando
de angulacién)
INDICACIONES

El Endoscopic Multiangular Acclarent Cyclops ha sido disefiado de forma tal que permitira lograr fa vista
endoscopica de 1a cavidad nasal y nasofaringea.

CONTRAINDICACIONES

No utilice el endoscopio Acclarent Cyclops en pacientes que tengan dispositivos implantados activos gue
podrian verse afectados por el campo magnetico {por ejempio: marcapasos, desfibrilador cardioversor
implantable o implante coclear), ya que Acclarent Cyclops contiene peguefos imanes/magnetos
parmanentes,

ADVERTENCIAS

NO ESTERIL: E! Endoscopio Multiangular Acclarent Cyclops se entrega SIN ESTERILIZAR y debe ser
esterilizado o desinfectado antes de su primer uso y despueés de cada usc subsiguiente. Consulte las
instrucciones de limpieza y esterilizacion que aparecen mas adelante

» NO ESTERIL: £l endoscopio Acctarent Cyclops se presenta NO ESTERIL. Debe limpiar y esterilizar el
endoscopio Acclarent Cyclops antes de su primer uso, antes de cualquier uso subsecyente y despues de
ser reparado. Lea las instrucciones que se detailan a continuacién para su limpieza y esterilizacion,

» No utilice el endoscopio Acclarent Cyclops st no o puede limpiar v esterilizar de acuerdo con los
procedimientos especificados en este manuai. NOTA: no se ha validado la limpieza y esterilizacion
manual; puede resultar inseguro para el artefacto o podria no lograrse fa completa erradicacidn de
material organice y microorganismos.

¢ No utilice el endoscopio Acclarent Cyclops que se encuentre daflado o defectuoso. Revise el endoscopio
Acclarent Cyclops antes de cada examen o procedimiento y antes de la esterilizacion, segun las
instrucciones de este manual.

e La conexidn entre el endoscopio Acclarent Cyclops v 1a fuente de energia eléctrica puede recalentarse.
Utilicelo con cuidado vy no apoye el dispositivo directamente sobre el paciente o cuaiquier superficie
inflamabie.

s Para evitar las quemaduras gue pueden producirse por el extremo distal o la ventana distal sobre-
calentado, deberd utilizar cables de {uz de un didmetrc de 5 mm o adn menor. Siempre ajuste la fuente
de fuz en el minimo necesario para iluminar la imagen endoscopica.

» Estas Instrucciones de Uso tienen como obijetivo facilitar el uso del endoscopio Acclarent Cyclops, no se
trata de instrucciones para realizar una endoscopia.

PRECAUCIONES
+ No produzea flexiones ni dobleces en el Acclarent Cyclops.
« No tome e Acclarent Cyclops por su eje, ya gue el mismo se puede

« El anguio minimo de visidn del Acclare
alcance.

MN.T2C10 MP. 17406
IORNSGN & JGRNSCR MEMCAL S8




» No acelere el enfriamiento del Acclarent Cyclops, puede danarlo.
» No someta el dispositivo Acclarent Cyclops a la esterilizacion por vapor.

+ Solo se puede garantizar la limpieza, desinfeccion y esterilizacion del Acclarent Cyclops si se limpia,
desinfecta y esteriliza de manera correcta mediante los métodos validados. Los procedimientos basicos
de limpieza, desinfeccion y esterilizacion estan descriptos en estas Instrucciones de Uso. €} proceso
automatico de limpieza en fa seccidén D no ha sido validado como un procedimiente efective de
desinfeccion. Es responsabilidad del usuario calificar cualquier desviacion de los procesos recomendados.

» Si se utilizo el Acdarent Cyclops en un paciente con enfermedad de Creutzfeld-Jakob (ECJ), supuesta
EC) o posibles variantes de ECJ, Acclarent recomienda gue deseche e dispositive Acclarent Cyclops de
forma segura. Vease 13 seccion C para las instruccicnes de desecho.

« Cuando el comando de anguiacién se fija @ mds de 70°, la lluminacion provista por el Acclarent Cyclops
pierde intensidad.

ALMACENAMIENTO

o Guarde el endoscopic Acclarent Cyclops nueve o reutilizado en un lugar secc, iimpic y segurg, a
temperatura ambiente, en su envoltura de polipropileno.

+ Acclarent no recomienda guardar ei Acclarent Cyclops y los adaptadores de cable de fuz en su embalaje
original.

INSTRUCCIONES DE USO
A. Inspeccion y Prueba

1) Remueva y deseche las tapas de proteccion del extremo distal, ocular y guia de luz apenas reciba e
artefacto.

2) Revise el endoscopio apenas lo reciba y antes y después de cada procedimiento.

3) Revise si el extremo distal y ocular tienen ralladuras, astillas, huellas o residucs mediante la observacion
del reflejo de la luz tanto en el extremo distal como en el ocular.

4) Para probar la calidad de la imagen, mire a través del ocular. La imagen debe ser visiblemente clara. Si el
extremo distal, la lente del ocular y la superficie de la guia de luz estdn borrosos, sucios o rallados, o si el
eje estd doblado, rallado, abollado, corroido, rugose o muestra otras irregularidades en la superficie, Ja
imagen no sera clara. Si la imagen no es clara, no debe utilizar e dispesitive ¥ debera enviarlo para su
reparacion o desecharlo.

5) Revise la transmision de 1a luz orientando la ventana distal del Acclarent Cyclops hacia una fuente de luz y
revisando la superficie de transmision de la luz del conector de la guia de luz (ver figura 2). Si las fibras de
vidrio se encuentran rotas, la superficie de transmisién de ia iuz de la guia de !uz iluminard de forma
desequilibrada. La rotura de las fibras de vidrio individuales no necesariamente disminuye ia calidad de la
imagen. Sin embargo, si aproximadamente el 25% de la superficie de transmisidn de ia guia de luz produce
iluminacion desequilibrada, no debe utilizar el endoscopio v debe enviarlo para su reparacion ¢ desecharlo.

Criente 1a fuente de luz aguf

UIS ALBERTO DFF AnkE, S

DIRECTOR ¥{iUaune
M. 12810

IDHKESH &
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&) Revise los controles. Rote el controi del angulc v el control del gje al mirar por ef ocuiar. Asegfl"rgﬁeq &
imagen cambie de forma correcta. Ef Acclarent Cyclops no requiere de lubricacion para su funcions 0. Si
la imagen no cambia correctamente, no debe utilizar ef endoscopio ¥ deberd enviarlo para su rﬁ%
desecharlc. )

B. Punto de Uso
1) Ensamblado:
a. Conecte apropiadamente los adaptadores de cable de luz como se indica.

i. Para conectar el adaptador de cable de iuz Wolf, deslice el adaptador sobre la guia de luz y ajustelo
utitizado Ios torniilos.

ii. Para conectar et adaptador de cable de fuz Olympus / Storz, deslice el adaptador sobre la guia de luz y
ajustelo utilizado los tornilios.

b, Si utiliza una camara, conecte el acople de la camara al ocular,
i. El ocular B estandar puede utilizarse con camaras o con adaptadores para montaje C universales,

c. Conecte el cabie guia de luz con &f adaptador de guia de tuz. Solo deben utilizarse los cables guia de uz
con un didmetro de 5.0 mm o menor para evitar el recalentamiento del extremo distal.

2} Uso:

a. Respete las instrucciones correspondientes del fabricante cuando utilice el endoscopio Acclarent Cyclops
con otros artefactos, instrumentos o cables opticos.

b. Acclarent recomienda el uso de fuentes de luz Xenon (hasta 300 V).

c. Asegurese que la ventana distal, las lentes del ocular y la superficie de la guia de luz no entren en
contacto con superficies abrasivas. Pueden utiizarse soiuciones anti-empafiantes con el Acdarent Cyclops
para prevenir el empafiamiente de la ventana distal y de la lente del ocular.

¢, Maneje cuidadosamente el endoscopio Acciarent Cyciops. Los golpes fueries, principalmente en e
extreme distat, pueden causar dafos o rajaduras.

Angulo ce Visidn 10

\\ / Angule ge Visidn 90° \




e. Para cambiar e éngulo de visién del endoscopio Acclarent Cyclops, haga girar el comando de an
El indicador anguiar en el comando de angulacion se alinea con el conjunto de marcas de referenci
cuerpo dei endoscopio. El endoscopio Acclarent Cyclops le permite visualizar angulos entre los 10° y 90°
como se muestra en la imagen 3. Rote el Comando de Angulacion hacia "-" para llegar al Angulo de Vision
de 10°. Rote el Comando de Angulacion hacia ™+ para llegar al Angulo de Vision de 90°.

f. Para rotar la imagen que obtiene con el endoscopio, gire el control del eje. El alcance permite una rotacion
de la imagen de 160° hacia ambas direcciones desde la posicion rotacional de las 12 horas. En la vision
endoscopica observara un marcador que muestra la posicion rotacional de las 12:00. En el dial del eje
también encontrard un indicador con la posicion rotacional de 12:00.

LIMPIEZA
C. Consideraciones Generales para el reproceso del Endoscopio

Cumpla el proceso de pre-tratamiento, de limpieza automatizada y de esterilizacion cada vez
que vuelva a utilizar el Acclarent Cyclops v los adaptadores de cable de luz.

1) El procedimiento de reproceso debe ser llevado a cabo por personal entrenado siguiendo las técnicas de
reproceso y seguridad. £ personal a cargo del reproceso debera vestir la indumentaria adecuada.

2) Si utilizd el Acdarent Cycleps en un paciente con enfermedad de Creutzfeld-Jakob (ECJ), supuesta ECI o
posibles variantes de £ECJ, Acclarent recomienda que deseche de manera segura el Acclarent Cyclops. Ef
método mas efectivo e inequivoco para asegurar que no hay riesgo de inefectividad residual sobre
instrumentos contaminados U otros materiales es desechar y destruirlos por medio de ia incineracion.

D. Pre-tratamiento y Limpieza Automatizada

Los siguientes pardmetros de reproceso no han sido validados como efectivos para la desinfeccion de
Acclarent Cyclops.

1) Desarmado/desmontaje
a. Desconecte el cable de luz de la guia de luz.
b. Sise utilizé una cdmara, desconecte el adaptador de la cémara de! ocular. —>
c. Retire cualquier adaptador de cable de luz utilizado.

2) Pre-tratamiento y Limpieza Automatizada

a. Se debe completar el procesc de pre-tratamiento y de limpieza automatizada del Acclarent Cyclops y
de ios adaptadores de cable de iuz inmediatamente después de su usc. Si el dispositivo no puede
limpiarse inmediatamente después de su uso, clbralo con un pafio himedo para evitar que se seque
la suciedad.

b. Enjuague con agua fria del grifo hasta que la suciedad desaparezca por completo.

c. Coloque ef Acclarent Cyclops v los adaptadores de cable de luz en una canasta de malla o en una
bandeja para instrumental compatible con el aparato de lavado y desinfeccion/esterilizacion.
Aseglrese que el Acclarent Cyclops y los adaptadores de cable de luz no estén en contacto dentro
de la canasta de malla o la bandeja.

d. Coloque la canasta de malla o bandeja con el endoscopio v los adaptadores de cable de luz en un

aparato de lavado y desinfeccidn generat (por ejempio Instrumento de Lavado / Desinfeccion Amsco
Steris 444) para limpiar &l Acdarent Cyclops y los adaptadores de cable de luz. Cubra con una malla
filtradora o bandeja perforada tanto la canasta como la bandeja, para mantener tanto el Acclarent
Cyclops como a los adaptadores de cable de luz en el interior durante € proceso.

e. Seleccione un detergente enzimatico de pH neutro (por ejemplo Enzol) y un instrumento de limpieza
de pH neutro {por ejemplo RenuKienz™). Prep saqun las\ instrugciones del fabricante dei
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f. Active el aparato de lavado segiin las instrucciones provistas por el fabricante. El c1c!q-<ﬁe-+aédol-‘--- c?
minimo se describe a continuacion en la Tabla 1: A5
R

Tabla 1: Parametros de Limpieza Automatizada “‘%—!—-&
r Fase I Tiempo de \ Temperatura del Tipo de —|
recirculacion ! agua detergente
Pre lavado 1 minuto | Agua fria N/A
Lavado enzimatico 1 minuto I Agua caliente Detergente
! enzimatico de pH
L ] neutro
Lavado 1 | 2 minutos . 60°C (Punto Limpiador de pH
establecido) neutro
Enjuague 1 2 minutos ! Agua caliente N/A
Fase de secado 7 minutos 115°C N/A

g. Retire el Acclarent Cyclops y los adaptadores de cable de luz del instrumento de lavado al terminar
el cicle y después de que los dispositivos de hayan enfriado para poder manejarlos
cuidadosamente.

h. Utilice un pafio suave, limpio y anti-pelusa o aire comprimido (no exceder de 40psi) v filtrado
(tamaric del poro de 0.2um} para secar el dispositive, si se lo requiere.

i. Revise el dispositivo para corroborar que se removieron todos los residuos y manchas visibles,

E. Revision y Prueba Post-limpieza

1) Después de finalizado el proceso de limpieza, revise el Acclarent Cyclops segun fas instrucciones en la
Seccion A,

F. Esterilizacion a Vapor

1) No use esterilizacién por vapor con el Acclarent Cyclops ¢ con los adaptadores de cable de luz.

2) Asegurese que ef Acdlarent Cyciops y los adaptadores de cable de 1uz se encuentren desmontados antes
de la esterilizacion.

3) Envuelva e! Acclarent Cyclops y los adaptadores de cable de luz con doble vueita de polipropileno de 1-ply
(por ejemplo Kimguard KC600).

4) Complete el proceso de esterilizacion segin AAMI ST79:2006, A1:2008,A2:2009. Los parametros vélidos
son los que se muestran en la tabla 2.

Tabla 2. Parametros de Esterilizacion a vapor

Método de Esterilizacion Pre-vacio ]
Puisos (minimo}) ) | 3

Temperatura 132°C f 270°F

Tiempo de Exposicign _ 4 minutos

Tiempo de Secado 20 minutos

5} Después de la esterilizacion, deje que el Acclarent Cyclops y los adaptadores de cable de luz se enfrien a

temperatura ambiente. No acelere ef enfriamiento, ya que el endoscopio Acclarent Cyclops puede resultar
dafiado. 67

G. Mantenimiento

Para el mantenimientc o reparacion del dispositvo ™ Se recoryienda
representante local autorizado. Previamente iffipiar y esterlizar el.€ndoscoplo,

jo contactarse con €




' NOMBRE 1 DOMICILIO

“FABRICANTE DEL

PRODUCTO 3

X Fabricante: ACCLARENT, INC, _. 1525-B O'Brien Drive, Menlo Park,
: California 94025,
3 Estados Unidos

IMPORTADOR ! NOMBERE | DOMICILIO

: Johnson & Johnson Medical S.A. | Mendoza 1259,
; Ciudad Autonoma de Buenos Aires
| (C1428DIG) - Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-16-629

MARTIN A. ABREUT
A

{S ALBERT
DHRECTOR FEiN

M.N. 12810 4.8 17408
N3OK & Mlaksih EBICAL S
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A A AT ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-0047-14714-11-9
Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
..M...M v de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A., 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: ENDOSCOPIO MULTI-ANGULAR.

Cdédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS:12-709 NASOFARINGOSCO-
PIOS.

Marca: ACCLARENT.

Clase de Riesgo: Clase L.

Indicacidn autorizada: Visualizacion de cavidad nasal y nasofaringea

Madelo: CYCLOPD ENDOSCOPIO MULTI-ANGULAR.

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: ACCLARENT, INC..

Lugar de elaboracion: 1525-B O'BRIEN DRIVE, MENLO PARK, CALIFORNIA
94025, ESTADOS UNIDOS.

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S A, el Certificado PM-16-629, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ....d.0.ENE..2013.., siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION N© /L

Mhu\‘—
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT
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