Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacidn

Disposicion
Nimero: DI-2019-5204-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Julio de 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7516-18-4 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que' por las presentes actuaciones B BRAUN MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores v Productos de Tecnologia 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca B Braun nombre descriptivo Sistema de acceso vascular
implantable y accesorios Celsite y nombre técnico Kits para Cateterismo, Intravenosos, de acuerdo con lo
solicitado por B BRAUN MEDICAL S.A., 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° IF-2019-22149909-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda *“Autorizado
por la ANMAT PM- 669-344”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. ‘

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

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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-161 Kits para Cateterismo, Intravenosos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B Braun.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Para administracion intravenosa repetida de quimioterapia, antibidticos y
férmacos antivirales, para nutricion parenteral, toma de muestras o transfusion de sangre. Pueden ser
utilizados para la realizacion de Tomografia Computarizada con Realce de Contraste (CECT) mediante
inyeccion a alta presion.

Modelo/s:

04430000 Celsite® T301F

04430018 Celsite® T301

04430092 Celsite® ST301V



04430425 Celsite® ST301

04430433 Celsite® ST301F

04433750 Celsite® ST305

04433823 Celsite® ST301G

04436709 Celsite® ST311

04436717 Celsite® ST311F

04436725 Celsite® ST315

04436903 Celsite® T305

04436920 Celsite® ST305L

04437029 Celsite® Concept ST505L

Periodo de vida util: 5 gﬁos.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Envase estéril individual.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

- B. Braun Medical

2- B. Braun Medical

Lugar/es de elaboracion:

1- 26 rue Armengaud, 92210 Saint-Cloud, Francia.

2-30 Avenue des Temps Modernes, 86360, Chasseneuil-du-Poitou, Francia.

Expediente N° 1-47-3110-7516-18-4

Digitally signed by BELLOSO Waldo aracio
Date: 2019.07.01 10:44:22 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenns Aires

Waldo HORACIO BELLOSC
SubAdministrador

Administracion Nacional de Vedicamentos. Alimentos y Tecnologia
Medica

Digntally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION.
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.07.01 10:44:25 -03'00"



BIBRAUN

SHARING EXPERTISE

Modelo de Rétulo .

{MPORTADOR:

B. Braun Medicai SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411) 4954 2030

http:/fwww.bbraun.com

B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTES: B. Braun Medical [ 26 rue Armengaud / 92210 Saint-Cloud / Francia
B. Braun Medical / 30 Avenue des Temps Modernes / 86360 Chasseneuil-du-Poitou / Francia

Nombre genérico: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite®

“Marca: B. Braun

Modelo: xxxx

(i) “Lote”

8 “Fecha de Vencimiento”

‘ @ "No utilizar si el envase esta dafado o abierto”

® “De un solo uso”

~Me-

P R
"L\ “Mantener alejado de la luz solar”

’ l“,
j "Mantener en seco”

A “Véase instrucciones de uso”

STERILE .
E0 “Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

@ “ No reesterilizar”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufioz M.N. 13430

Autorizado pbr fa ANMAT PM: 6639-344

Condicion de Venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.”

IF-2019-22149909-APN-DNPM#ANMAT

1

' Pagina 1 de 7



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
" J.E Uriburu 663 7*
Tel / Fax: (541 1) 4954 2030

http:/fwww.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1.1 Fabricante e importador:
IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A. | Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.

FABRICANTES: B. Braun Medical / 26 rue Armengaud / 92210 Saint-Cloud / Francia
B. Braun Medical / 30 Avenue des Temps Modernes | 86360 Chasseneuil-du-Poitou { Francia

1.2 Nombre genérico: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite®

Marca: B. Braun

Modelo: xxx

“Lote”

®' “De un solo uso”

@ “No utilizar si el envase esta dafiado o abierto”

.

.

Mantener alejado de la luz solar”

j "Mantener en seco”

STERILE|EO]| , . . '
*Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.” .
@ * No reesterilizar” ~

1.3  Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Muﬁoz M.N. 13430

1.4 Autorizado por la ANMAT PM: 669-344

1.5 Condicidn de Venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.”

1.6 Componentes del sistema.
El sistema esta formado por un kit que contiene un reservorio de adckso (puerto), que estd
conectado con un catéter, y accesorios variables segun los distinto

Mﬁ"{?@&f A0Rla %@WNPM#ANMAT
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-Antes de la implantacion del sistema implantable de acceso, debe

‘Durante el almacenamiento, evitar fa congelacion o el calor excesivo. Sé

B/ BRAUN

SHARING EXFERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tet | Fax: (5411) 4954 2030

http:/fwww.bbraun.com

introductor, tunelizador, elevador de venas, guia J, jeringa, aguja Surecan Surecan con 3alas, aguja
Introcan, agujas de cuerpo fino, dilatador de vena).

1.7 Indicacion de uso _ )
Los reservarios de acceso venoso estdn destinados a ser utilizados para administracion intravenosa
repetida de quimioterapia, antibiéticos y farmacos antivirales, para nutricién parenteral, toma de:
muestras o transfus'én de sangre. Algunos reservorios de acceso Celsite pueden ser utilizados para
la realizacion de Tomografia Computarizada con Realce de Contraste (CECT) mediante inyeccion a

alta presion.

1.8 Contraindicaciones

La implantacion de reservorios estd contraindicada en los siguientes casos:

minfeccién conocida, bacteriemia o septicemia.

TAlergias conocidas a cualquiera de los materiales contenidos en el reservorio de acceso o en el
catéter.

35i los medicamentos a utilizar en el reservorio son incompatibles con cualquiera de los matenales_
contenidos en el reservorio o el catéter.

TSi la anatomia del paciente no permite la insercion del catéter en la via de abordaje escogida o Si

el paciente ha recibido previamente radio-terapia en la zona escogida.

CiTrombosis venosa previa.

. Complicaciones potenciales (inmediatas y tardias):

DEmbolismo aéreo

DAngioespasmo (arterial)

CAngitis (arterial) :
DAneurisma [ falso aneurisma (arterial)
Cllesion del plexo braquial

_DArritmia, taponamiento y puncion cardiaca

mDesconexion o fragmentacion del catéter / Oclusidn del catéter / Rotura de! catéter
Olnfarto o trombcsis cerebral (arterial)

DEmbolismo '

CExplantacion de' reservorio, secundaria a reaccion inflamatoria
{OFormacién de una capa de fibrina

gHematoma |/ Hemctdrax

alrombocitopenia inducida por heparina

Tinfeccion [ Sepsis

rinsuficiencia hepatica (arterial)

CPericarditis (arterial)

CMigracion del reservorio o del catéter

CTromboembaolismio / Trombofiebitis

Clrombosis o

clicera relacionada con farmacos citotéxico (arterial)

donsiderarse éstas y otras
complicaciones potenciales bien documentadas.

ADVERTENCIAS
dcomienda almacenar a
temperatura ambiente. Los reservorios de acceso Celsite® son de un solo u

RE < :
B. BRAUN WMER CS.A
M.N. 13.430 M.PTWEN268 3
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BIBRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411) 4954 2030

4 http:/fwww.bbraun.com

No volver a esterilizar el producte ni ninguno de sus componentes, y desechar tras su uso. EF=="
dispositivo y sus accesorios no son reutilizables ni estan disefiados para ser reutilizados. Cualquier
reutilizacion compromete definitivamente los resultados y la seguridad del dispositivo.
El producto ha sido esterilizado con oxido de etileno y es estéril y apirégeno en envases
< individuales no abiertos y no dafados.
Remitirse a la etiqueta del embalaje individual para la lista del contenido real.
Verificar la fechz de caducidad antes de usarlo y nunca implantar un sistema despues de la fecha
de caducidad.
No retirar el producto de su envase de cartén individual antes de que esté listo para su usc, y
verificar que toda la manipulacion y utilizacion se desarrolle bajo condiciones asépticas estrictas.
Este producto sélo debe ser implantado o utilizado por personal con experiencia en los aspectos
técnicos y clinicos de los reservorios de acceso

ATENCION ESPECIAL

1 PACIENTE
-Asegirese que el uso del reservorio de acceso estd indicado, teniendo en c0n5|deramén la
anatomia del paciente, sus necesidades y ef uso propuesto del reservorio.

Compruebe las condiciones de la piel en los sitios de implantacién y de puncion propuestos.

Para la implantacion del catéter venoso, coloque al paciente ligeramente inclinado con la cabeza
hacia abajo

2 POSICION DEL CATETER

Para asegurar que el sistema funciona correctamente, no debe haber acodamientos en el catéter.
Se recomienda tunelizar el catéter por via subcutanea hasta el reservorio.

La posicion de la punta del catéter puede cambiar cuando el paciente se mueve.

2-1 Catéteres verosos
‘a) La punta del catéter debe estar siempre situada en la vena cava superior a la entrada de la
auricula derecha teniendo en cuenta el posible movimiento de la punta del catéter. Debe
realizarse un examen radiologico para verificar el emplazamiento del catéter y descartar la
existencia de hemotorax o neumotdrax.

b) Debe prestarse una atencion especial cuando el catéter se implante por la via subclavia. Se
recomienda que el catéter se inserte fuera del espacio costo-clavicular. Se han observado roturas
del catéter en la implantacidn por la via subclavia; el riesgo asociado de extravasacion de los
medicamentos infundidos y de embolizacién del ‘extremo distal puede tener graves consecuencias.
_Esto se debe a la rotura del catéter secundaria a su pinzamiento en el espacio costo-clavicular
(sindrome de pinzamiento). Es necesario prestar atencién particular a los catéteres usados durante
fargos periodos ¢ en pacientes ambulatorios, mas que a los catéteres utilizados durante cortos
periodos. La rotuta del catéter puede producirse tanto en los catéteres de silicona como en los de
poliuretano.

, _ Los siguientes signos clinicos pueden sugerir pinzamiento del catéter:

— _ * Ef paciente necesita levantar el brazo para permitir la perfusion.

* Funcionamiento incorrecto intermitente del catéter, asi como dificultad con la aspiracién o Ia
perfusion.

¢ Dolor subclavicular o edema durante la perfusion. ,
* Palpitaciones o malestar en el pecho que pueden indicar fractura del ca
Retirar cualquier catéter en subclavia que presente un signo de pinzamie
Una radiografia con inyeccion de contraste puede ser (til para detectar\
nivel costo-clavizular.

AR (EAPN-DNPM#ANMAT
B. BRAUMMEDIGAINS A
M.N. 13,430 M.P 5.268 4
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE ) B. Braun Medical SA
L.E. Uriburu 663 7° o
Tel { Fax: (5411) 4954 2030 §)

http:/fwww.bbraun.com

INCOMPATIBILIDADES MEDICAMENTOSAS
‘No utilizar medicamentos incompatibles de forma simultanea o consecutiva: el reservorio debe ser
favado con 10 mL de cloruro de sodio (NaCi} 0,9% entre un medicamento y otro.

OCLUSION

Utilice siempre una jeringa de 10 mL de volumen o superior al enjuagar el reservorio, para evitar
presiones excesivas en caso de oclusién del sistema.

En caso de obstruccion del sistema, nunca intentar eliminar la obstruccion utlll_zando un liquido a
alta presion: puede implicar riesgo de fractura y migracion del catéter. De acuerdo con los
- protocolos locales y bajo supervision médica, puede utilizarse 2 mL de alcohol al 70% para-ayudar
a desbloquear catéteres de silicona cuando la obstruccion ha sido causada por depdsitos de
lipidos. No se recomienda utilizar alcohol en catéteres de PUR.

De acuerdo con los protocolos locales y bajo supervision médica, puede utlllzarse 2 mL de 4cido
clorhidrico (HCI) a 0,1 molfL para ayudar a desbloquear tanto los catéteres de silicona-como los de
PUR cuando la obstruccién se debe a depdsitos minerales..

INFECCION A
En caso de infeccidn, si corresponde, tratar con antibiéticos. Si faIIa deben extraerse et catéter y el
~ reservorlo -

TECNICAS DE IV PLANTACION

Consideraciones generales:

® Retirar simultaneamente la guia y el dilatador. No retirar la guia a través del dilatador ya que
-podria salir de la espiral.

* Se recomienda utilizar NaCl 0,3% (con o sin heparina, de acuerdo a los protocolos del pais) para
enjuagar, y bloguear el reservorio y el catéter durante la implantacion.

» Durante la implantacion, cerciorarse que el catéter no ha sido deteriorado por pmzas no
protegidas, agujas de sutura u otros instrumentos cortantes.

* Fl catéter debe ser montado en la canula de salida a lo largo de su eje y no de forma transversal,
y debe estar montado por completo en la cinula de salida antes de que el anillo de conexion sea
deslizado sobre e. catéter. '

MANTENIMIENTO DEL RESERVORIO Y DEL CATETER

Recomendaciones generales:

* Si se utiliza cloruro de sodio (NaCl) 0,9% hepannlzado el sistema debe ser enjuagado
. previamente con cloruro de sodio {NaCl) 0,9% solo, dado que algunos medicamentos pueden
reaccionar con la heparina y producir el bloqueo del reservorio/ catéter debido a la formacién de
precipitados.
* Enjuagar siempre el sistema entre una y otra administracién de difere
reducir e! riesgo de obstruccion del catéter, debe prestarse atencid
farmacos que tienen algun riesgo de precipitar, de agentes anticoag
toma de muestra de sangre o después de una transfusion.
* Si el sistema no recibe mantenimiento adecuado, puede producirse obstrugcion del catéter.

tes medicamentos. Para
Narticular en el caso de
atorios, después de una

ENJUAGUE Y HEPARINIZACION
Reservorios venosos

5
Pagina 5 de 7



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE 8. Braun Medical SA
- . J.E. Uriburu 683 7° .
Tel | Fax: (5411) 4354 2030

http://www.bbraun.com

Es esencial enjuaqar el reservorio de acceso.

Enjuagar el reservor'o con 10 mL de cloruro de sodio (NaCl) 0,9% después de cada tratamiento, y
cada 4 semanas en caso de que no hubiera tratamiento.

Si se nota resistencia a la inyeccion o si se produce hinchazén alrededor del reservorio o a lo largo
del catéter, debe sospecharse de un mal funcionamiento

ATENCION ESPECIAL

Después de la implantacién de un reservorio en un nifio, debe prestarse especial atencion a

la posicion de la punta del catéter. Con el tiempo, en la medida que el nifio crece, la posicidn de la
punta del catéte- cambia y se desplaza mas arriba en la vena cava superior. Como en cualquier
catéter, una posicién alta en la VCS predispone al catéter a la formacion de una vaina de fibrina y
otras dificultades mecanicas.

La posicion de la punta del catéter debe verificarse con radiografias, come minimo cada 12
meses 0 con mas frecuencia si el nifio crece rapidamente. El sistema debe ser cambiado en cuanto
Ia punta alcanza 2| nivel de T4.

Informacion MR

Informacion genzral

De acuerdo con la norma 60601-2-33{(2008) de IEC, el escaner debe ser operado en Modo
Operativo Norma (definido como el modo de operacién del sistema MR en el cual ninguna de las
salidas tiene un valor que provoque estrés fisiolégico al paciente):

La tasa de absorcion especifica (SAR) promediada para la totalidad del cuerpo debe ser < 2,0 W/kg
La SAR para la cabeza debe ser < 3,2 W/kg

“Informacion sobre el dispositivo

A MR Condicional

Los reservarios ce acceso Celsite® fueron determinados como MR-Condicional, de acuerdo con la
terminologia especificada en la Sociedad de Ensayos y Materiales de Estados Uriidos (ASTM)
Internacional, Designacién: F2503-08. Practica estandar de marcado de dispositivos médicos y
otros items de sequridad en entornos de resonancia magnética.

Ensayos no clinicos demostraron gue tos reservorios de acceso Celsite® son MR Condicional. Un
paciente con este dispositivo puede ser sometido a escaner de forma segura inmediatamente
después de su cclocacion, bajo las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico de 3-Tesla y 1,5-Tesla

Gradiente espaciz! maxima del campo magnétice de 710 Gauss/cm o menos

Tasa de absorcidr. especifica [SAR) méxima promedio para el cuerpo completo de 2,9 W/kg para 15
minutos de escaneado.

Nota: La informacion de RM esta relacionada sélo con el reservono de acceso. Los accesorios de
implantacién no fueron analizados.

“Calentamiento relacionado con MRI
En ensayos no clinicos, los reservorios de acceso Celsite® produjeron un \a
temperatura durznte ¢! MRI realizado durante 15 minutos (es decir, por secue
sistemas MR de %-Tesla (Excite, Software G3.0-052B, Genera! Electric Healthdd
Como sigue: '

mento maximo de
cia pulsada) en las
e, Milwaukee, W1}

Mariano Peraijta Muficz
cmco

DIRECTOR T
LEG

IF R A DO B DNPMAANMAT
LP.\%. 268
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BIBRAUN
SHARING =XPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°

S AL
o << FOL\O\“ i

Tel / Fax: (5411) 4954 2030 vl

http://www.bbraun.cor%, g@ ': A
NS S
N V4, pac®

Cordicin R | SsEma HR inormado, SAR maximo|  Valrcakxrimeiria Cambio mayos Temp G MRl
o pramediada cuerpa completo (Whg) Whg) de lemperatira {seouentia puisads)
3T /126380 29 21 70°C ~ 15 mi

Informacion de artefactos

La calidad de la ‘magen de MR puede verse comprometida si el area de Mterés es la misma area o
estd relativamente cerca de la posicion de los reservorios de acceso Celsite®. Por lo tanto, puede
ser necesario optimizarla o compensar pardmetros de captacién de imdgenes de MR por la
presencia de este dispositivo : .

Mariano Perd\ta Mufioz
DIRECTOR TECNICO
| EGAL

1F-2019-22149909-ARN-DNPM#ANMAT
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“2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

Mirnsterio de Satud y Desarrollo Social

Presidencia de la Nacién

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7516-18-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por B BRAUN MEDICAL S.A., 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: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-161 Kits para Cateterismo,
Intravenosos.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): B Braun.
Clase de Riesgo: 1V.
Indicacidon/es autorizada/s: Para administracién intravenosa repetida de
quimioterapia, antibidticos y farmacos antivirales, para nutricion parenteral, toma
de muestras o transfusién de sangre. Pueden ser utilizados para la realizacion de
Tomografia Computarizada con Realce de Contraste (CECT) mediante inyeccién a
alta presion.
Modelo/s:
04430000 Celsite® T301F

04430018 Celsite® T301
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04430092 Celsite® ST301V

04430425 Celsite® ST301

04430433 Celsite® ST301F

04433750 Celsite® ST305

04433823 Celsite® ST301G

04436709 Celsite® ST311

04436717 Celsite® ST311F

04436725 Celsite® ST315

04436903 Celsite® T305

04436920 Celsite® ST305L

04437029 Celsite® Concept ST505L

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacidén: Envase estéril individual.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.
Nombre del fabricante:

1- B. Braun Medical

2- B. Braun Medical

Lugar/es de elaboracion:

1- 26 rue Armengaud, 92210 Saint-CIoud, Francia.

2- 30 Avenue des Temps Modernes, 86360, Chasseneuil-du-Poitou, Francia.
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

Gobierao o Salud Presidencia de la Nacién

O ‘ ' ‘ I l O t ; Secretaria doe é Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 669-344,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7516-18-4
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