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BUENOS AIREs, 086 JUN 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-11055-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DELEC CIENTIFICA ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ocrdenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso ll) 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 inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica del producto médico de marca
Sebbin, nombre descriptivo Expansores Cutaneos y nombre técnico Expansores
de Piel, de acuerdo a lo solicitado por DELEC CIENTIFICA ARGENTINA 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 154 y 155 a 159 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
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-1465-122, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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 la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3945 .........

Nombre descriptivo: Expansores Cutaneos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-045 — Expansores de Piel.
Marca del producto medico: Sebbin.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Los expansores cutaneos son implantes temporales
destinados a crear un aumento de superficie tisular para permitir una
implantacion definitiva y/o la realizacion de una plastia local especial. Las
valvulas de inyeccidon estan destinadas a rellenar los expansores cutdneos; la
separacion entre la valvula y el expansor permite vaciar este ultimo.

Modelo(s): LS 80D 030

LS 80D 060

LS 80D 120

LS 80D 160

LS 80D 220

LS 80D 400

LS 80D 500

LS 80G 030

LS 80G 060

LS 80G 120

LS80G 160

LS80G 220

LS 80G 400
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LS 80G 500

LS 80M 500

LS 81 060
LS 81 1000
LS 81 1100
LS 811200
LS 81125
LS 81 150
LS 81 220
LS 81250
LS 81 350
LS 81 400
LS 81700
LS 81 800
LS 82 008
LS 82 016
LS 82 045
LS 82 060
LS 82 100
LS 82 110
LS 82 1100
LS 82 150
LS 82 1500
LS 82 160
LS 82 180
LS 82 2000
LS 82 280
LS 82 330
LS 82 380
LS 82 560

o
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LS 82 620

LS 82 640
LS 82 760
LS 82 950
LS 87 032
LS 87 040
LS 87 041
LS 85 020
LS 83 030
LS 83 050
LS 83 070
LS 83 1000
LS 83125
LS 83 1300
LS 83 200
LS 83 330
LS 83 350
LS 83 500
g} LS 83700
- LS 86D 300
LS 86D 540
LS 86D 800
LS 86G 300
LS 86G 540
LS 86G 800
LS 84 840
LS 84 841
LS 84 842
LST 80D 030
LST 80D 060
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LST 80D 120
LST 80D 160
LST 80D 220
LST 80D 400
LST 80D 500
LST 80G 030
LST 80G 060
LST 80G 120
LST 80G 160
LST 80G 220
LST 80G 400
LST 80G 3500
LST 80M 500
LST 81 060
LST 81 1000
LST 811100
LST 81 1200
LST 81 125
LST 81 150
LST 81220
LST 81 250
LST 81 350
LST 81 400
LST 81 700
LST 81 800
LST 82 008
LST 82 016
LST 82 045
LST 82 060
LST 82 100
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LST 82 110

LST 82 1100

L ST 82 150

LST 82 1500

LST 82 160
LST 82 180

LST 82 2000

LST 82 280
LST 82 330
LST 82 380
LST 82 560
LST 82 620
LST 82 640
LST 82 760
LST 82 950
LST 87 032
LST 87 040
LST 87 041
LST 85 020
LST 83 030
LST 83 050
LST 83 070

LST 83 1000

LST 83 125

LST 83 1300

LST 83 200
LST 83 330
LST 83 350
LST 83 500
LST 83700
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LST 86D 300
LLST 86D 540
.ST 86D 800
L.ST 86G 300
LST 86G 540
LST 86G 800
I.SR 80D 030
LLSR 80D 060
I.SR 80D 120
LSR 80D 160
LSR 80D 220
LLSR 80D 400
LSR 80D 500
LSR 80G 030
LSR 80G 060
LSR 80G 120
LSR 80G 160
LLSR 80G 220
LSR 80G 400
LLSR 80G 500
LSR 80M 500
LSR 81 060

L.SR 81 1000
LSR 81 1100
I.SR 81 1200
LSR 81 125

LSR 81 150

LSR 81 220

LSR 81 250

LSR 81 350

—
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LSR 81 400

LSR 81 700
LSR 81 800
LSR 82 008
LSR 82 016
LSR 82 045
LSR 82 060
LSR 82 100
LSR 82 110
LSR 82 1100
LSR 82 150
LSR 82 1500
LSR 82 160
LSR 82 180
LSR 82 2000
LSR 82 280
LSR 82 330
LSR 82 380
LSR 82 560
LSR 82 620
LSR 82 640
LSR 82 760
LSR 82 950
LSR 87 032
LSR 87 040
LSR 87 041
LSR 85 014
LSR 85 016
LSR 85 020
LSR 83 030
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LSR 83 050

LSR 83 070
LSR 83 1000
LSR 83 125
LSR 83 1300
LSR 83 200
LSR 83 330
LSR 83 350
LSR 83 500
LSR 83 700
LSR 86D 300
LSR 86D 540
LSR 86D 800
LSR 86G 300
LSR 86G 540
LSR 86G 800
LSRT 80D 030
)  LSRT 80D 060
© LSRT 80D 120
LSRT 80D 160
LSRT 80D 220
LSRT 80D 400
LSRT 80D 500
LSRT 80G 030
LSRT 80G 060
LSRT 80G 120
LSRT 80G 160
LSRT 80G 220
LSRT 80G 400
LSRT 80G 500
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LSRT 80M 500

LSRT 81 060
LSRT 81 1000
LSRT 81 1100
LSRT 81 1200
LSRT 81 125
LSRT 81 150
LSRT 81 220
LSRT 81 250
LSRT 81 350
LSRT 81 400
LSRT 81 700
LSRT 81 800
LSRT 82 008
LSRT 82 016
LSRT 82 045
LSRT 82 060
LSRT 82 100
LSRT 82 110
LSRT 82 1100
LSRT 82 150
LSRT 82 1500
LSRT 82 160
LSRT 82 180
LSRT 82 2000
LSRT 82 280
LSRT 82 330
LSRT 82 380
LSRT 82 560
LSRT 82 620



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

a2 g
=_7¢/'c'2p:’é?24;/ A ’_7/4///%.1

3 e
. /M/(/lf-él)tff’ﬁ & o il betd s

LSRT 82 640

LSRT 82 760
LSRT 82 950
LSRT 87 032
LSRT 87 040
LSRT 87 041
LSRT 85 014
LSRT 85 016
LSRT 85 020
LSRT 83 030
LSRT 83 050
LSRT 83 070
LSRT 83 1000
LSRT 83 125
LSRT 83 1300
LSRT 83 200
LSRT 83 330
LSRT 83 350
\\'} LSRT 83 500
LSRT 83 700
LSRT 86D 300
LSRT 86D 540
LSRT 86D 800
LSRT 86G 300
LSRT 86G 540
LSRT 86G 800
Periodo de vida (til: cinco afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PVP SAS {Laboratoires SEBBIN).
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Lugar/es de elaboracion: 39 p.a. des Quatre Vents, F-95650 Boissy I'Aillerie,

Francia.

Expediente N° 1-47-11055-10-1
. (v
DISPOSICION Ne© ‘.ﬁ
= HER
— 3945 oo
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ANEXQO II

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

.......... 3945
/whtm b

SUB-INTERVENTOR
ANM,A.T.



2. Modelo del Rotulo

Fabricante: PVP SAS (Laboratories SEBBIN)
Direccion: 39, p.a. des —Quatre Vents, F-95650, Boissy I’ Allerie, Francia

Importador: DeLeC Cientifica Argentina S.A.
Direccion: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Director Técnico: Marina Di Franco

Ingeniera Electronica M.N. N° 5760

Expansores cutaneos SEBBIN
N° de serie: xxxxX

Fecha de vencimiento: afio-mes
Codigo: XXXaaaa

Modelo: AAAAA

Producto para usar una tinica vez

No utilizar si el envase no esta integro

Esteril — (tratado con Oxido de Etileno)- No Reesterilizar

Autorizado por la ANM.A.T. PM 1465-122

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Uso y advertencias: ver manual adjunto

ézg{.m@

MARINA DI FRANCO CARLOS A. LECOUR
INGENIERA ELECTRONICA PRESIDENTE
MN 5760
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3. INSTRUCCIONES DE USO
3.1

Fabricante: PVP SAS (Laboratories SEBBIN)
Direccion: 39, p.a. des —Quatre Vents, F-95650, Boissy 1’ Allerie, Francia

Importador: DeLeC Cientifica Argentina S.A.
Direccion: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Director Técnico: Marina Di Franco

Ingeniera Electronica M.N. N° 5760

Expansores cutaneos SEBBIN
Cadigo: XXXaaaa
Modelo: AAAAA

Producto para usar una unica vez

No utilizar si el envase no esta integro

Esteril — (tratado con Oxido de Etileno)- No Reesterilizar

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1465-122

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Uso y advertencias: ver manual adjunto

3.2

Los expansores cutaneos son implantes temporales destinados a crear un aumento de superficie
tisular para permitir una implantacion definitiva y/o la realizacion de una plastia local especial.
Las védlvulas de inyeccion estan destinadas a rellanar los expansores cutaneos; la separacion entre
la valvula y el expansor permite vaciar este Gltimo.

3.3

El contenido recomendado para ¢l relleno en preoperatorio debe ser suero fisiologico NaCl al
0.9% estéril, conforme a la Farmacopea, con la exclusion de cualquier otro producto de relleno,
no debe contener ningun aditivo.

24 e

Manipulacion especifica de los expansores:

El cirujano debe elegir una via de abordaje la mas adecuada para permitir una implantacion
correcta, sin pliegues, del expansor y la colocacion adecuada de la vélvula de inyeccion;
prever el posible desplazamiento del tubo de conexion, durante la fase de rellenado, que"‘r\lunca
debe interponerse entre el cono expansor y los tejidos expandidos. Esta via dg abordaje

deberia estar situada a cierta distancia de la zona expandida y perpendicular a tr9bci()r1
i cutanea previsible. S
nglaﬂcia médica de los tegumentos es indispensable y dshe ser rigurosa. -
MARINA DI FRANCO ~————CARLOS A. LECOUR
INGENIERA ELECTRONICA PRESIDENTE

MN 5760



Se deben respetar las 51gulentes recomendaciones: g
- acortar el tubo de conexidn a las dimensiones necesarias entre la zona a expandir y la valvula
de inyeccidn para que no exista ni traccion, ni exceso de longitud que produzca el riesgo de
una migracién del tubo entre la valvula del expansor y los tejidos subyacentes; para limitar la
adhesion de las paredes del expansor, hemos sellado la extremidad de su tubo. Antes de la
conexion del expansor a su valvula de inyeccion, es necesario cortar asépticamente el tubo
adaptandolo a la longitud deseada, a continuacion inyectar aproximadamente 50 ml de suero
fisiolégico estéril en el expansor, y luego extraerlos al igual que le aire residual,

- utilizar unicamente las valvulas especificas de nuestros expansores,

- proceder a la conexion de la valvula de inyeccion de tal manera que el conector de titanio
quede totalmente recubierto y reforzar la estanqueidad de esta conexion mediante ligaduras de
hilo trenzado no reabsorbible, preferentemente decimal (no incluido). Estas ligaduras deben
sostenerse necesariamente sobre el segmento metalico,

- introducir el expansor en su bolsa,

- comprobar que no existen pliegues y que el trayecto del tubo de conexidon no presenta
ninguna acodadura,

- colocar la valvula de inyeccién, con la cara plana hacia abajo; mantener esta posicion
mediante varios puntos de sutura no reabsorbible para evitar su inversion, el relleno parcial
del expansor pude realizarse antes o después del cierre de las vias de abordaje lege artis

- utilizar sélo suero fisioldgico al 0,9% estéril conforme a la Farmacopea, sin ninguna otra
sustancia,

- vigilar la tolerancia de esta primera maniobra de expansion; prever una revision tras la cura,

- llenar con cuidado el expansor hasta que el volumen llegue a los limites de rellenc
recomendados y especificados en la etiqueta del embalaje del dispositivo y inicamente hasta
la tolerancia del paciente y de los tejidos,

- Utilizar una aguja nueva para cada aplicacion.

Recomendaciones especiales:

Para una correcta utilizacion de nuestras valvula de inyeccién LS 84 incluidas con nuestros
expansores cutineos, recordamos que para puncionar esta valvula, recomendamos la
utilizacién de una aguja 25 G de tipo Butterfly, la aguja debe introducirse perpendicularmente
a la superficie de la valvula y en el centro.

.

Supervision médica de un expansor: C———/

La tolerancia de los tegumentos a la expansion se juzga en base a criterios clinicos: cambio de
colorde la p1el tension y dolor.

tativo debe decidir la frecuencia y el volumen de cada expansion.
La ascpsm debe-ser rigurosa: es necesario inmovilizar la véalvula entre dos dedos con guantes
estériles y puncionag esta valvula, bien perpendicularmente y en el centro, utilizando un tipo
de aguja recomengdadp.

fisiolégico no contabilizable; utilizar una aguja montada en una

grifo estéril de un solo uso. L

X MAR!NAD

L tFRANC

. GENIERA EEECTROMCA
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Cada fase mediante una expansion puede realizarse con la jeringuilla manual o de una mangra
mas suave con jeringuilla eléctrica. La tolerancia cutanea debe vigilarse escrupulosamente. Se
puede practicar una retirada parcial de suero fisiologico en caso de signos de intolerancia.
Cada cantidad de suero fisiologico afiadido o retirado debe apuntarse cuidadosamente en el
informe del paciente.

El nimero méaximo de punciones de la valvula de inyeccion para este tipo de dispositivo
utilizado en las condiciones mencionadas anteriormente debe ser de 20 para la valvula
pequefia y 30 para la mediana y grande.

El paciente o su médico debe estar perfectamente informado del tipo de expansor implantado
(ver etiqueta de la tarjeta de portador).

Ablacion del expansor:

Durante la ablacion del expansor, se recomienda abrir la capsula periprotésica con el bisturi
eléctrico (tipo sable espuma) para evitar cualquier inundacion inesperada; la valvula de
inyeccion y el tubo de conexion deben retirarse también.

No es necesario seccionar de nuevo la capsula que mejora la vascularizacién de cualquier
plastia local y disminuye la hemorragia.

La retirada definitiva del expansor que haya alcanzado su objetivo, incluso parcialmente, es
un vencimiento normal de esta técnica y no necesita declaracién de materiovigilancia.

3.5

El envase debe estar intacto hasta el momento previo a su utilizacién.

Verificar la fecha de vencimiento del producto

Verificar condiciones de almacenamiento para mantener la validez del producto

Al abrir el embalaje externo, comprobar la integridad de la proteccion individual del
implante y su indicador de esterilizacion

Colocar la pastilla de oclusion al lado de la pared toracica

o Realizar una inspeccion visual en los implantes y comprobar que no este dafiado

Nunca implantar un dispositivo dafiado

Cada paciente debera someterse a un examen previo, completado por todas las investigaciones
que se consideren necesarias por el facultativo responsable en ultima instancia para respetar las
posibles contraindicaciones mencionadas a continuacion, excepto aquellas relacionadas con el
tipo de anestesia considerado.

enfermedades auto-inmunes declaradas o sospechadas,

patologias que perturban la coagulacién sanguinea, las defensas inmunitarias o cualquier

tratamiento que interfiera con éstas,

o lesiones producidas por radiaciones, tlceras, anomalias vasculares o antecedentes de
trastornos de la circulacién que puedan comprometer en mayor o menor medida la
cicatrizacion de la herida,

e cancer en evolucion local conocido con quimioterapia y/o radioterapia en curso o
programada,

e condicion fisiologica que el cirujano considere que entrafia un riesgo excesivamente

evado_de complicaciones quirlirgicas y/u postoperatorias. En diferentes grados, la

on £n curso de evolucion,

g, o incluso embarazo considerado a corto plazo, m
N/

‘ . - MARINA DI FRANCO

] -
CARLOS A, LECo L., ~— INGENIERA ELECTRON!
CA
PRESIDENTE MN 5760



¢ insuficiencia del espesor tegumentario, de laxitud o flexibilidad tisular, 1nadecuac1on :
tisular,

¢ inestabilidad psicologica, falta de comprensién o de motivacion, reticencias frente a la
intervencion,
existencia de un carcinoma conocido aun no tratado,
ptosis mamaria con caida del pezon por debajo del surco submamario, sin mastopexia.

3.6

Inyecciones - Masajes

Para evitar dafiar cualquier expansor, evitar cualquier inyeccidn, piercin en la zona donde esta
colocado.

Una vez implantada la protesis, la distension excesiva de la envoltura durante los masajes puede
ocasionar también el desgaste y la ruptura de la envoltura.

3.7

Los expansores de piel son de uso tnico, ya vienen esterilizados por oxido de etileno, en caso de
rotura del envase no deben re esterilizarse, debiendo descartarse inmediatamente.

(53

38

Los expansores son de uso 1inico.

)

3.9
El producto viene listo para ser utilizado. Abrir el envase inmediatamente antes de la utilizacion.
3.10

No Corresponde

3.11

No utilizar el producto si el envase ha sido dafiado. No utilizar si la fecha de vencimiento ha

MARINA D) FRA
NCO
INGENIERA ELECTR
MN 5750 MICA

’ 0s A, LE(.;\JL,“
PRESIDENTE



3.13

No Corresponde

3.14

No Corresponde

W

B |

7]

No

®!

orresponde

-
=)

1

No Corresponde

MARINA Di FRANCO

CARLOS A. LECOUR INGENIERA ELECTRONICA
PRESIDENTE MN 5760
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11055-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3§£5, y de acuerdo a lo solicitado por DELEC CIENTIFICA ARGENTINA
S.A., se autoriz6 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productoé
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Expansores Cutaneos.

Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-045 — Expansores de Piel.
Marca del producto médico: Sebbin.

Clase de Riesgo: Clase III.

-+ Indicacidn/es autorizada/s: Los expansores cutaneos son implantes temporales
destinados a crear un aumento de superficie tisular para permitir una
implantaciéon definitiva y/o la realizacion de una plastia local especial. Las
vdlvulas de inyeccidén estan destinadas a rellenar los expansores cutaneos; la
separacion entre la valvula y el expansor permite vaciar este ultimo.

Modelo(s): LS 80D 030

LS 80D 060

LS 80D 120

LS 80D 160

LS 80D 220

LS 80D 400

LS 80D 500

LS 80G 030

LS 80G 060



W
LS 80G 120
LS80G 160
LS80G 220
LS 80G 400
LS 80G 500
LS 80M 500
LS 81 060
LS 81 1000
LS 81 1100
LS 81 1200
LS 81125
LS 81 150

VY LS 81220
LS 81 250
LS 81350
LS 81 400
LS 81 700
LS 81 800
LS 82 008
LS 82 016
LS 82 045
LS 82 060
LS 82 100
LS 82 110
LS 82 1100
LS 82 150
LS 82 1500

LS 82 160

1.
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LS 82 180

LS 82 2000
LS 82 280
LS 82 330
LS 82 380
LS 82 560
LS 82 620
LS 82 640
LS 82 760
LS 82 950
LS 87 032
LS 87 040
LS 87 041
LS 85 020
LS 83 030
LS 83 050
/LS 83070
LS 83 1000
LS 83 125
LS 83 1300
LS 83 200
LS 83 330
LS 83 350
LS 83 500
LS 83 700
LS 86D 300
LS 86D 540
LS 86D 800
LS 86G 300
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LS 86G 540
LS 86G 800
LS 84 840
LS 84 841

LS 84 842
LST 80D 030
LST 80D 060
LST 80D 120
LST 80D 160
LST 80D 220
LST 80D 400
LST 80D 500
LST 80G 030
LST 80G 060
LST 80G 120
LST 80G 160
LST 80G 220
LST 80G 400
LST 80G 500
LST 80M 500
LST 81 060
LST 81 1000
LST 81 1100
LST 81 1200
LST 81 125
LST 81 1580
LST 81 220
LST 81 250

1.
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LST 81 400
L.ST 81 700
LST 81 800
LST 82 008
LST 82 016
LST 82 045
LST 82 060
LST 82 100
LST 82 110
LST 82 1100
LST 82 150
LST 82 1500
LST 82 160
LST 82 180
LST 82 2000
LST 82 280
LST 82 330
LST 82 380
LST 82 560
LST 82 620
LST 82 640
LST 82 760
LST 82 950
L.ST 87 032
LST 87 040
LST 87 041
LST 85 020
LST 83 030

P
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LST 83 050
LST 83 070
LST 83 1000
LST 83 125
LST 83 1300
LST 83 200
LST 83 330
LST 83 350
LST 83 500
LST 83 700
LST 86D 300
LST 86D 540
LST 86D 800
T LST 86G 300
" LST 86G 540
LST 86G 800
LSR 80D 030
LSR 80D 060
LSR 80D 120
LSR 80D 160
LSR 80D 220
LSR 80D 400
LSR 80D 500
LSR 80G 030
LSR 80G 060
LSR 80G 120
LSR 80G 160
LSR 80G 220
n
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LSR 80G 400

LSR 80G 500
LSR 80M 500
LSR 81 060
LSR 81 1000
LSR 81 1100
LSR 811200
LSR 81 125
LSR 81 150
L SR 81 220
LSR 81 250
LSR 81 350
LSR 81 400
LSR 81700
LSR 81 800
LSR 82 008
LSR 82 016
L SR 82 045
LSR 82 060
LSR 82 100
LSR 82 110
LSR 82 1100
LSR 82 150
LSR 82 1500
LSR 82 160
LSR 82 180
LSR 82 2000
LSR 82 280
LSR 82 330

el
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LSR 82 380
LSR 82 560
LSR 82 620
LSR 82 640
LSR 82 760
LSR 82 950
LSR 87 032
LSR 87 040
LSR 87 041
LSR 85 014
LSR 85 016
LSR 85 020
LSR 83 030

J' LSR 83 050

" LSR 83070
LSR 83 1000
LSR 83 125
LSR 83 1300
LSR 83 200
LSR 83 330
LSR 83 350
LSR 83 500
LSR 83 700
LSR 86D 300
LSR 86D 540
LSR 86D 800
LSR 86G 300

LSR 86G 540
c [ -

..



“2011 - Ao del Trabaje Decente, la Salud y § eguridad de los Trabajadores”

T S
:_i//:r:zr-//.z?./}/ P —7:7’(@'4

t/'%/}’/ﬂ// REAS T Z:Jf;??&(?u
A A T
LSR 86G 800

LSRT 80D 030
LSRT 80D 060
LSRT 80D 120
LSRT 80D 160
LSRT 80D 220
LSRT 80D 400
LSRT 80D 500
LSRT 80G 030
LSRT 80G 060
LSRT 80G 120
LSRT 80G 160
LSRT 80G 220
LSRT 80G 400
LSRT 80G 500
LSRT 80M 500
LSRT 81 060
LSRT 81 1000
LSRT 81 1100
LSRT 81 1200
LSRT 81 125
LSRT 81 150
LSRT 81220
LSRT 81 250
LSRT 81 350
LSRT 81 400
LSRT 81 700
LSRT 81 800
LSRT 82 008

g
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LSRT 82 016
LSRT 82 045
LSRT 82 060
LSRT 82 100
LSRT 82 110
LSRT 82 1100
LSRT 82 150
LSRT 82 1500
LSRT 82 160
LSRT 82 180
LSRT 82 2000
LSRT 82 280
LSRT 82 330
LSRT 82 380
LSRT 82 560
LSRT 82 620
LSRT 82 640
LSRT 82 760
LSRT 82 950
LSRT 87 032
LSRT 87 040
LSRT 87 041
LSRT 85 014
LSRT 85 016
LSRT 85 020
LSRT 83 030
LSRT 83 050
LSRT 83 070

..
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LSRT 83 1000

LSRT 83 125

LSRT 83 1300

LSRT 83 200

LSRT 83 330

LSRT 83 350

LSRT 83 500

LSRT 83 700

LSRT 86D 300

LSRT 86D 540

LSRT 86D 800

LSRT 86G 300

LSRT 86G 540

LSRT 86G 800

Periodo de vida dtil: cinco afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PVP SAS (Laboratoires SEBBIN).

Lugar/es de elaboracion: 39 p.a. des Quatre Vents, F-95650 Boissy I'Aillerie,
Francia.

Se extiende a DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1465-122,
en la Ciudad de Buenos Aires, a OSJUNZD", siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision. |

DISPOSICION No 1
pr/ OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AST,



