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‘DISPOSICION N° ln 3 3 @

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. .
BUENOS AIRES, D05 JuL 201

VISTO el Expediente N° 1-47-14933-11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones WM ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologié
Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma -legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondienté,

han sido convalidados por las adreas técnicas precedentemente citadas.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

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.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Ids
Articulos 89, inciso 1l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10. |

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidén 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
Adhezion Biomedical, nombre descriptivo Adhesivo tépico cutaneo y nombre
técnico Adhesivos, liquidos, de acuerdo a lo solicitado por WM ARGENTINA
S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 183 y a fojas 186 a 190
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por ta ANMAT, PM-794-415, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-14933-11-5 ‘ “u:.ti") {

DISPOSICION No !‘ 3 8 0

\)\W@

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO, MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... &. ... 8 .........

Nombre descriptivo: Adhesivo topico cutaneo |

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-036 Adhesivos, liquidos
Marca del producto médico: Adhezion Biomedical

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: indicado para aplicaciones tdpicas con el fin de
mantener cerrado los extremos préximos de la piel en heridas provocadas por
incisiones quirdrgicas, incluidas punciones de cirugias minimamente invasivas
y laceraciones simples y compietamenté limpias causadas por traumatismos.
Modelo(s): SS035T SurgiSeal Adhesivo Tépico Cutaneo

Periodo de vida util: 24 meses

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a _profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Adhezion Biomedical, LLC

Lugar/es de elaboracion: 506 Pine Mountain Road, Hudson, NC 28638, Estados

Unidos.

Expediente NO 1-47-14933-11-5 ' iﬁ{’“ﬁé
- o
DISPOSICION No - /i 8 0 oo . oRSINGHER
SUB INTERVENTOR
AN.M.AT.
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Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO 11

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

Dr. OTTO A. ORSINGHER
— SUBR-INTERVENTOR

ANM.AT.



ROTULO de Origen

SurgiSeal ™

ADHESIVO TOPICO CUTANEQ
2-Octyl Cyanoacrylate

0,35 mLx12

REF

CE

Consultar instrucciones de su uso

Estéril

Sensible a exposicion de luz

Para un sclo uso/ No esterilizar

Temperatura maxima de almacenamiento 30°C
LOTE

Fecha de Vencimiento
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WM Argentina S.A., coloca el siguiente modelo de rétulo:

SURGISEAL ADHESIVO TOPICO CUTANEO
Fabricante Adhezion Biomedical, LLC
506 Pine Mountain Road, Hudson NC 28638, EEUU
Importador WM Argentina S.A.

Choele Choel 1010 — Lants, Prov. de Buenos Aires, Argentina
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-794- 415
Director Técnico: Farm. LLaura A. Massolo, Matr.: 15172
Atencion al Cliente: 0800-888-9900
Esterilizado mediante radiacion de haz de electrones
NO utilizar si el envase ha sido abierto
“Condicion de Venta “
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ROTULO de Origen

SurgiSeal™

ADHESIVO TOPICO CUTANEO
2-Octyl Cyanoacrylate

0,35 mL x 12

REF

CE

Consultar instrucciones de su uso

Estéril

Sensible a exposicion de luz

Para un solo uso/ No esterilizar

Temperatura maxima de almacenamiento 30°C
LOTE

Fecha de Vencimiento
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WM Argentina S.A., coloca el siguiente modelo de rétulo:

SURGISEAL ADHESIVO TOPICO CUTANEO
Fabricante Adhezion Biomedical, LLC
506 Pine Mountain Road, Hudson NC 28638, EEUU
Importador WM Argentina S.A.

Choele Choel 1010 — Lants, Prov. de Buenos Aires, Argentina
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-794- 415
Director Técnico: Farm. Laura A. Massolo, Matr.: 15172
Atencidn al Cliente: 0800-888-9900
- Esterilizado mediante radiacion de haz de electrones
NO utilizar si el envase ha sido abierto
“Condicion de Venta “
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ROTULQO de Origen

SurgiSeal ™

ADHESIVO TOPICO CUTANEO
2-Octyl Cyanoacrylate

035mbLx12

REF

CE

Consultar instrucciones de su uso

Estéril

Sensible a exposicion de luz

Para un solo uso/ No esterilizar .
Temperatura maxima de almacenamiento 30°
LOTE

Fecha de Vencimiento
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WM Argentina S.A., coloca el siguiente modelo de rétulo:

SURGISEAL ADHESIVO TOPICO CUTANEO
Fabricante Adhezion Biomedical, LL.C
506 Pine Mountain Road, Hudson NC 28638, EEUU
Importador WM Argentina S.A.
Choele Choel 1010 — Lanus, Prov. de Buenos Aires, Argentina
Autorizado por la ANM.A.T. PM-794- 415
Director Técnico: Farm. Laura A. Massolo, Matr.: 15172
Atencion al Cliente: 0800-888-9900
Esterilizado mediante radiacion de haz de electrones
NO utilizar si el envase ha sido abierto
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Instrucciones de Uso SurgiSeal™

SurgiSeal™

ADHESIVO TOPICO CUTANEO
2-Octyl Cyanoacrylate

0,35 mLx12

REF

CE

Estéril

Sensible a exposicitn de luz

Para un solo uso/ No esterilizar

Temperatura maxima de almacenamiento 30°C
LOTE :

Fecha de Vencimiento
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Fabricante: Adhezion Biomedical, LL.C

506 Pine Mountain Road, Hudson NC 28638, EEUU
Importador WM Argentina S.A.

Choele Choel 1010 — Lantis, Pcia. de Buenos Aires
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-794- 415

Director Técnico: Farm. Laura A. Massolo, Matr.: 15172
Atencion al Cliente: 0800-888-9900

Esterilizado mediante radiacion de haz de electrones
NO utilizar si el envase ha sido abierto
“Condicion de Venta”™

PM-794-415 -1-



1- Antes de utilizar SurgiSeal, la herida debe limpiarse completamente.
2- Llevar a cabo el protocolo quirurgico habitual para la preparacion de la herid.
antes del tratamiento con el adhesivo tépico para la piel y asegurarse de suturar
las capas subcutaneas profundas.

Secar la zona herida con gasas esterilizadas, eliminando toda humedad para

permitir la adherencia apropiada del tejido a la piel mediante SurgiSeal.

Para evitar el derrame involuntario del adhesivo tépico para la piel en zonas no

deseadas del cuerpo, se debe mantener la herida en posicidn horizontal y se debe

aplicar el adhesivo desde arriba de la herida.

Sacar el aplicador de la bolsa alvecolada. Mantener el aplicador con el dedo

pulgar y el indice alejado del paciente para evitare cualquier aplicacién

involuntaria dentro de la herida o sobre el paciente.

Mientras se sostiene el aplicador v con la esponja del mismo hacia arriba, abrirlo

por la punta a lo largo de la linea perforada y doblarlo.

Extraer con suavidad el adhesivo de la ampolla del aplicador y mientras se

satura la esponja del liquido.

Aproximar los extremos de la herida utilizando guantes de latex o forceps

estéril.

Aplicar lentamente el adhesivo liquido en dos capas ligeras. Aproximar los

extremos de la herida mediante un movimiento suave, como si fuera un pincel.

Dejar que trascurran 30 segundos antes de la segunda aplicacion.

10- Mantener la aproximacion de los extremos opuesto de la herida de manera
manual durante unos 60 segundos, una vez que haya aplicado la capa final.

11- No aplicar medicamentos liquidos ni pomadas sobre heridas cerradas con el
adhesivo tdpico para la piel, ya que dichas sustancias pueden debilitar la pelicula
polimerizada y provocar la dehiscencia de la herida.

12- Los apdsitos secos protectores como la gasa solo se pueden aplicar cuando la
pelicula de adhesivo topico para la piel esté completamente sélida/polimerizada,
que no esté pegajosa al tocarla (cinco minutos después de la aplicacion). Dejar
que la capa superior se polimerice completamente antes de poner una venda.

13- No tocar la pelicula de adhesivo t6pico para la piel, ya que éste puede perder su
adherencia a la piel, provocando su dehiscencia.

14- Aplicar un ap6sito seco de proteccion para nifios u otros pacientes que no sean
capaces de seguir las recomendaciones para el cuidado apropiado de la herida.

15- Sdlo se podra humedecer ligeramente el lugar del tratamiento, hasta que la
pelicula polimerizada del adhesivo se haya asentado con naturalidad
{generalmente 5 y 10 dias). Los pacientes pueden duchar y bafiar la zona con
suavidad. La zona no debe restregarse, mojarse o exponerse a humedad
prolongada hasta que la pelicula se haya asentado con naturalidad y la herida
esté cerrada y curada. No se puede nadar durante este periodo.

16- Si por algiin motivo es necesario retirar el adhesivo topico para la piel, aplicar
suavemente vaselina o acetona sobre la pelicula de SurgiSeal para reducir la
adherencia. Despegar la pelicula pero no separar la piel.

17- Una vez que la superficie esté completamente libre del adhesivo, ya se ha
pr ducido la polimerizacidon completa.
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Modo de suministro

SurgiSeal es un aplicador monodosis, estéril y facil de usar, que se presenta en una
bolsa alveolada termoformada. Los aplicadores se presentan en una caja que cabe
exactamente en el estante destinado al instrumento quirtrgico. El aplicador tiene una
perforacién en su parte central para facilitar su aplicacion. El aplicador contiene un
adhesivo topico para la piel.

Indicaciones

Indicado para aplicaciones tdpicas Unicamente con el fin de mantener cerrado los
extremos proximos de la piel en heridas provocadas por incisiones quirdrgicas,
incluidas punciones de cirugias minimamente invasivas y laceraciones simples y
completamente limpias causadas por traumatismos.

SurgiSeal se puede utilizar junto con suturas dérmicas profundas, pero no como
sustituto de las mismas.

Advertencias

- El adhesivo topico para la piel SurgiSeal es un adhesivo que actiia rdpidamente, capaz.
de adherirse a la mayoria de tejidos corporales y 2 muchos otros materiales como, por
ejemplo, guantes de latex y acero inoxidable. Se debe evitar el contacto involuntario con
cualquier tejido corporal y con superficies o equipos que no sean desechables o que no
se puedan limpiar fAcilmente con un disolvente como la acetona.

- La polimerizacidn del adhesivo topico para la ptel SurgiSeal, se puede acelerar
mediante agua o fluidos que contengan alcohol: el adhesivo no debe aplicarse en heridas
humedas.

- El adhesivo topico para la piel no debe aplicarse en los ojos. Si entra en contacto con
los ojos debe enjuagarse abundantemente con solucion salina o con agua. Si quedan
restos de adhesivo, aplicar pomada ocular para que ayude a rebajar la adherencia y
contactar a un oftalmologo.

- Cuando cierre heridas faciales proximas a un ojo con un adhesivo de tejidos para
aproximacion topica de la piel, situar al paciente de forma que si se escurre algo de
adhesivo, éste quede alejado del ojo.

- El ojo debe estar cerrado y protegido con gasa. La aplicacion profilictica de vaselina
alrededor del o0jo, para que actiie como barrera o contencion mecénica, puede ser eficaz
para evitar ¢l flujo accidental del adhesivo hacia el ojo.

- El uso del adhesivo de tejido cerca de un ojo ha provocado que, accidentalmente, los
parpados de algunos pacientes queden cerrados y sellados. En algunos de estos casos ha
sido necesario utilizar anestesia general y una intervencion quirurgica para abrir el
parpado. El ojo debe estar cerrado y protegido con gasa.

- El adhesivo topico para la piel no se adherira a la piel que se haya cubierto
previamente con vaselina, por lo tanto evitar utilizar vaselina en zonas de la piel en las
que desee que el adhesivo se adhiera.

- el adhesivo topico no es absorbible, por tanto no debe utilizarse bajo la piel, ya que
podria provocar una reaccion corporal ante un cuerpo extrafio.

- El adhesivo topico para la piel no debe utilizarse sobre zonas de la piel de mucha
tension, ni en zonas donde la tension aumente, como nudillos, codos y rodillas, a menos
que se inmoviljee-lq articulacion durante el periodo de curacion de la piel o que se haya

eliminado la t¢ ignte otro dispositivo para el cierre de heridas (por ejemplo
suturas o grap W aplicacion del adhesivo. N ’

o.h
T o é{@'\?‘ o0
ANTON\OSANT ~0"”’?§Aoo A
DIRECTOR *‘DZe W G\P‘ A5t
D:MNal; YRTR 10 Wy W

PM-794-415 3.



4380

- Las heridas tratadas con adhesivo se deben controlar por si aparecen signos de
infeccion. Aquellas heridas que presenten dichos signos, se deben tratar segin la
practica esténdar para infecciones.

- El adhesivo no debe utilizarse en lugares de las heridas que van a estar sometidos a
humedad o friccién repetida y prolongada.

- el adhesivo solo debe utilizarse después de que la herida ha sido limpiada, desbridado
y cerrado de otro modo segun la practica quirirgica estandar. Cuando sea necesario se
debe aplicar anestesia local, para aplicar una limpieza y desbridamiento adecuados.

- SurgiSeal siempre debe aplicarse en forma de una ligera capa que sirva de puente entre
la herida vy los extremos proximos alineados de la herida. Evite ejercer presion sobre el
aplicador o sobre la separacion del extremo de la herida ya que podria provocar que el
adhesivo topico se mterponga entre los extremos de la herida, €l cual interviene en la
curacion de la misma.

- El adhesivo topico se polimeriza a través de una reaccion exotérmica en la que se
libera una pequefia cantidad de calor. Si utiliza la técnica apropiada en la aplicacion del
adhesivo, en multiples capas ligeras (al menos dos) sobre la herida seca y deja tiempo
para la polimerizacion entre las aplicaciones, el calor se libera lentamente y minimizara
la sensacién de calor o dolor que experimenta el paciente. No obstante, si el adhesivo se
aplica de tal forma que permita la acumulacion de una gran cantidad de gotas de liquido,
el paciente puede experimentar una sensacion de calor o malestar.

- El adhesivo se presenta en paquetes para uso de un solo paciente. Deseche el material
abierto restante después de cada proceso de cierre de heridas.

- No reesterilizar el adhesivo en una bandeja de procedimiento que deba esterilizarse
antes de su uso. Se sabe que la exposicion del adhesivo, después de su fabricacion, a
calor excesivo (como autoclave o con éxido de etileno) o a radiacion, aumenta la
viscosidad del mismo y puede dejar el producto inservible. El uso del adhesivo puede
provocar sensibilizacion localizada o reacciones de irritacion.

- El adhesivo tdpico para la piel no debe aplicarse en tulceras de decubito.

- Se desconoce la posible toxicidad sistémica de este producto.

Precauciones :
- Los adhesivos de tejido no deben usarse: en presencia de infeccidn, sangrado continuo,
desbridamiento incompleto o sobre superficies mucosas o cubiertas de pelo, heridas
humedas, sucias, complejas, de aproximacion dificil, no agudas, deficientemente
perfundidas, localizadas en zonas donde el escurrimiento del producto hacia partes no
previstas no se pueda evitar.

- El adhesivo no se adherira a Ja piel que se haya cubierto previamente con vaselina.

- Este producto no debe ingerirse, aplicarse internamente ni inyectarse
intravascularmente.

- No se ha evaluado el uso del adhesivo topico para la piel, sobre heridas punciones o
incisiones quirurgicas provocadas por cirugias minimamente invasivas.

- No aplique medicamentos liquidos ni pomadas, ni ninguna otra sustancia en la herida,
después de cerrarla con SurgiSeal, ya que debilitan la pelicula polimerizada, y provocan
la dehiscencia de la herida.

- No se ha estudiado la permeabilidad del adhesivo topico mediante medicamentos
topicos ni fluidos.

- St SurgiSeal se aplica en un lugar equivocado, puede retirarse aplicando acetona o

vaselina. C
- El adhesiyo topd para la piel es un liquido viscoso. Para evitar el derrame

involuntarip, se debk mantener la herida en posicion horizontal aplicando el adhesivo
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desde arriba, y se debe aplicar en maltiples capas ligeras (por lo menos dos) en lug
en grandes gotas.

- El adhesivo se debe utilizar inmediatamente después de abrirlo a lo largo de la
apertura perforada.

- No se ha estudiado la seguridad no la eficacia de SurgiSeal en heridas de pacientes con
enfermedad vascular periférica, con diabetes mellitus dependientes de insulina, con
afecciones de coagulacion sanguinea, con historial familiar o personal de formacion de
queloides o hipertrofia o con laceraciones estrelladas reventadas, mordeduras de
animales o de personas, heridas con arma blanca o punciones, ni sobre superficies rojo
bermellon.

Contraindicaciones

- No utilizar en heridas que presenten pruebas de infecciones activas de microbios,
bacterias u hongos, o en caso de gangrena.

- No utilizar en superficies mucosas, en ninguna de las uniones mucocutaneas o en la
piel que pueda estar expuesta con regularidad a fluidos corporales o que tenga pelo
natural abundante.

- No utilizar en pacientes que tengan hipersensibilidad a los cianoacrilatos o al
formaldehido.

Reacciones adversas

Se pueden producir:

- si el adhesivo entra en contacto con el ojo.

- en pacientes que tengan hipersensibilidad a los cianoacrilatos o al formaldehido.

Esterilidad
El adhesivo topico para la piel SurgiSeal esta totalmente esterilizado mediante
radiacion.

SOLO PARA UN UNICO USO.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-14933-11-5

El Interventor de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolo a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la 'Disposicién No
é , y de acuerdo a lo solicitado por WM ARGENTINA S.A. se autorizo
Ia 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: Adhesivo tdpico cutaneo
Cdédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-036 Adhesivos, liquidos
Marca del producto médico: Adhezion Biomedical
_ Clase de Riesgo: Clase II
8 Indicacién/es autorizada/s: indicado para aplicaciones tépicas con el fin- de
‘ mantener cerrado los extremos proximos de la piel en heridas provocadas por
incisiones quirdrgicas, incluidas punciones de cirugias minimamente invasivas y
laceraciones simples y completamente limpias causadas por traumatismos.
Modelo{s): SS035T SurgiSeal Adhesivo Topico Cutaneo
Periodo de vida Gtil: 24 meses ‘
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Adhezion Biomedical, LLC
Lugar/es de elaboracién: 506 Pine Mountain Road, Hudson, NC 28638, Estados

Unidos.
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Se extiende a WM ARGENTII\alA S.A. el Certificado PM-794-415, en la Ciudad de
05 JuL 20

Buenos Aires, a..........iiiiiiinien , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar
de la fecha de su emision.
DISPOSICION No 4 3 8 0 lﬂ e
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