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BUENOS AIRES, ] 9 MAR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001504-14-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medica! S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Producéos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por [a 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 evaluaciéon técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 inscripcidén en el Registro se solicita. I

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del pr\'oduc'to
|

médico objeto de la solicitud. |
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°¢ 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Cordis, nombre descriptivo Sistema de Stent Vascular (Iliaco) y nombre
técnico Endoproétesis (Stents), Vasculares, Periféricos, Iliaco, de acuerdo con lo
solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 15 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-687, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion de Productos médicos, notifiqguese al interesado,haciéndole entrega de
copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo,
rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-001504-14-7

DISPOSICION No 23 04
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MEDICAL COMPAMANEES

Rétulo

Sistema de Stent Vascular (lliaco)

19 MAR 2015

Fabricantes:

Burpee Materials Technology LLC, 15 Christopher Way, Eantontown, New Jersey, 07724,
Estados Unidos '

Cordis Cashel, Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlanda l

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1258, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires

Cordis ,
SMART Flex, Sistema de Stent Vascular (lliaco)
Ref. N°: SFXXXXXXX Lote N°: xxxx |

Fecha de fabricacién: yyyy-mm-dd Fecha de vencimiento: yyyy-mm-dd

@ Diametro Stent  —— Longitud Stent Longitud utilizable

XX mm XX mm XXX Cm !

Contenido: 1 unidad

Ver Instrucciones De Uso
No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado
Conserve el producto en condiciones ambientales normales, protegido de la luz solar directa.

Esterilizado por oxido de etileno Producto de un solo uso
Apirégeno. Radiopaco Resonancta Magnética - Condicional
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 l

Autorizado por la ANMAT PM 16-687
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




MEDICAL COMPANIES

Instrucciones de Uso
Sistema de Stent Vascular (lliaco)

Fabricantes:
Burpee Materials Technology LLC, 15 Christopher Way, Eantontown, New Jersey,
07724, Estados Unidos

Cordis Cashel, Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlanda

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A,, Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Cordis
SMART Flex, Sistema de Stent Vascular (lliaco)

Estéril. esterilizado por gas éxido etileno. No reesterilizar
Producto de un solo uso Unicamente. La reutilizacion puede aumentar el riesgo de
lesiones, un rendimiento inadecuado e infecciones.
Estas recomendaciones estan disefiadas para servir solo como pauta general. No estan
concebidas para suplantar los protocolos institucionales ni- el juicio clinico profesmnal
acerca del cuidado del paciente.

Descripcion del dispositivo
El sistema de stent vascular es un stent autoexpandible premontado y liberado con un
sencillo sistema de implantacién sobre la guia con vaina retractil. Es un stent totalmerFte
conectado constituido por un tubo de nitinol superelastico y esta construido a través de la
integracién de filamentos enrollados en forma helicoidal con espirales ﬂembies
helicoidales. Tanto los filamentos como las espirales helicoidales aportan rigidez radlal y
un mecanismo de expansion. El stent es muy flexible y se amoldarad con minima a nula
formacion de escamas. Tras su despliegue, el stent alcanza su didmetro predetermlnado y
gjerce una fuerza constante y suave hacia fuera para mantener la luz sin obstrucciones. 1'

Indicaciones de uso

El stent esta indicado para uso en las arterias iliacas primitiva y externa para mejorar los
didmetros luminales en pacientes con vasculeopatias sintomaticas estenéticas y oclusiva

o

Procedimiento

1. La colocacién percutanea del stent debe realizarse en una sala para procedimienltos
angiograficos bajo control radioscopico. Debe realizarse una angiografia de diagnc')st]ico
para averiguar la extension de la lesién y el flujo colateral, y para medir la tongitud de la
lesion diana y los diametros del vaso de referencia (proximal y distal a la lesién).|La

preparacion del paciente y las medidas de precaucion en cuanto a la esterilidad deben ser (k
las mismas que las de cualquier procedimiento de angioplastia. '
2. Seleccione un stent con un diametro de tamafio acorde con el diametro del vasojde
referencia medido y la tabla de seleccion del tamafio del stent a continuacion.

Diametro del vaso de referencla mm
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MEDICAL COMPANIES

3. Mida la longitud de la lesidn diana para determinar la longitud que se requiere para el
stent. Seleccione una longitud de stent que permita que las caras proximal y distal del
stent cubran toda la lesidn diana.

a. La maxima longitud constrefiida es la longitud del stent en el diametro mas pequefio
indicado del vaso de referencia. _
b. La minima longitud constrefiida es la longitud del stent en el didmetro mas grande
indicado del vaso de referencia.

Longitud del stent Maxima longitud Minima longitud
etiquetada (mm constrefiida (mm) constrefiida (mm)
20 22 21 Y
33 32
40} 45 42|

60 66 63

4, Acceda al sitio de tratamiento utilizando el equipo auxiliar adecuado. El sistema de
implantacion del stent es compatible con una vaina introductora de 6 Fr (o mayor).

5. Usando una vaina introductora de 6 Fr (o mayor), introduzca una guia de 0,035 pulgada
(0,89 mm) adecuada a través del catéter de acceso o introductor a través del segmento
distal de la lesién diana. Se recomienda utilizar una vaina para atravesar la bifurcacién
aértica. Se recomienda administrar al paciente una dosis terapéutica de heparina tal que
el ACT (tiempo de coagulacién activado) sea superior a 250.

6. Predilate la lesidén: Usando técnicas de angioplastia de balén estandar, dilate la lesidn
minimamente a un tamafio equivalente al didmetro del vaso de referencia hasta ef tamafio
del stent etiquetado. Retire el catéter de balén del paciente manteniendo el acceso a la
lesién con la guia. '
7. Prepare el sistema de implantacién del stent:

a. Abra la caja exterior para dejar a la vista la bolsa que contiene el stent y el catéter de
implantacion.

b. Tras examinar detenidamente la bolsa en busca de posibles dafios a la barrera estéri,
abra con cuidado la bolsa exterior y extraiga la bolsa interior. Abra con cuidado la bolsa
interior y extraiga el cartén de soporte con el tubo portador que sujeta el sistema de
implantacién del stent. Advertencia: NO utilice el producto si las bolsas interior o
exterior estan abiertas o dafiadas.

c. Coloque el cartdén de soporte con e! tubo portador sobre una superficie plana. Retire el
sistema de stent/implantacion del tubo portador. Examine el dispositivo para ver si ha
sufrido dafios. Si se sospecha que la esterilidad est4 comprometida o que el dispositivo
estd dafado, no utilice e! dispositivo.

d. Si la punta distal (8) no estd asentada en la vaina exterior (1), afloje la vaivula Tuohy
Borst {5) en el mango (3) y retraiga el tube empujador (2) de tal forma que la punta distal
(8) quede asentada en la vaina exterior (1). Apriete la valvula Tuohy Borst girando el
conector de fa valvula en el sentido de las agujas del reloj.

e. Compruebe para asegurarse de que la vélvula Tuohy Borst (5) en el mango este
apretada en el tubo empujador (2) para impedir el despliegue prematuro del stent y las
fugas durante el irrigacién.

f. Utilice una jeringa de 1-3 ¢¢ para irrigar la vaina exterior (1) con soluc:én sahna
heparinizada estéril a través del luer hembra (4) en el mango. Irrigue hasta"qu que snla\enE

salgan unas cuantas gotas de solucidn sr% %a ggt gg{tremo distal de la“vaina extglre_?r
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lavado completo del sistema podria requerir 2-3 irrigaciones con una jeringa de 1 cc.
Advertencia: Si la vaina exterior (1) no puede irrigarse, no utilice el dispositivo.

g. Utilice una jeringa de 3-10 ml para irrigar la luz interior del tubo guia con solucién salina
heparinizada esteéril a través del conector luer proximal (8) acoplado al tubo empujador (2),
hasta que la solucién salina salga de la luz de la guia por la punta distal. Advertencia: si
1a luz interior del tubo guia (7) no puede irrigarse, no utilice el dispositivo.

8. Introduzca el sistema de implantacién del stent:

Haga avanzar el dispositivo sobre la guia y a través del introductor hasta el sitio diana. Si
se encuentra resistencia durante la introduccion del S|stema de implantacién, el sistema
debe extraerse y utilizarse uno nuevo.

9. Bajo control radioscépico, coloque los marcadores distales del stent (10) en posicidn
distal a la lesién diana y el marcador de colocacién proximal (12) en posicién proximal a la
lesion diana. _

10. Enderece la parte proximal del sistema de implantacién para eliminar el maximo de
holgura y mantenga ef mango en una posicion estable.

11. La valvula Tuohy Borst (5) en el mango (3) debe aflojarse para permitir el libre
movimiento del tubo empujador (2).

12. Despliegue el stent:

a. El despliegue del stent debe realizarse bajo control radioscopico.

b. Sujete la vaina exterior (1) y el mango (3) con una mano y el tubo empujador (2) con la
otra.

c. Desplace la vaina exterior (1) proximalmente en relacién con el tubo empujador {2),
mientras sujeta este lltimo (2) de forma que no se mueva. Advertencia: no mueva el
tubo empujador (2) en direccién distal para facilitar el despliegue. '
d. La posicidon del sistema de implantacion necesita ajustarse para mantener los
marcadores distales del stent (10) en el lugar adecuado.

e. Una vez que el extremo distal del stent (8) comience a desplegarse, sigua retrayendo la
vaina exterior proximal (1) y ef mango (3) mientras sujeta el tubo empujador {2) de forma
que -no se mueva hasta que el stent (9) esté totalmente desplegado y los marcadores
proximales del stent (11) se hayan expandido. Nota: el marcador de colocacion
proximal (12) es posible que se mueva durante el despliegue del stent y podria no
coincidir con el lugar de los marcadores proximales del stent (11) después del
despliegue.

f. Si se nota resistencia durante la retraccién de la vaina exterior (1), no fuerce el
despliegue. Retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.

13. Bajo control radioscdpico, retire todo el sistema de implantacién sobre la guia como
una unidad, mientras mantiene la guia en posicién y fuera del organismo. Retire el
dispositivo de implantacién de |la guia. Advertencia: no retire por la fuerza el sistema
de implantacidén del introductorivaina. Si encuentra resistencia, retire la vaina y el
sistema de implantacién como una unidad.

14. Realice una angiografia arterial para verificar el despliegue completo. Si existe una
expansién incompleta en el interior del stent en cualquier punto a lo largo de la lesidn,
puede realizarse una dilatacién pos-despliegue del balén a criterio del médico. Retire el
baidén del paciente. Advertencia: no intente reposicionar el stent después de iniciado
el despliegue.

15. Si es adecuado desde el punto de vista clinico, retire la guia, la vaina y cualguier otro
equipo auxiliar del organismo y consiga la hemostasia del sitio de acceso.

A :
FEOERICO/IQSEERAN!
ABODERADQ

MEDICAL 8.A.

- N B
15,57 M P +4.851
naagi] MEDGAL S.A




Wuﬂ&ﬁm%

MEDICAL COMPAMNIES

Figura 1

1. Vaina exterior de 6Fr
2. Tubo empujador
3. Mango
4. Luer hembra
5. Valvula Tuchy-Baorst
6. Conector luer
7. Tubo ge guia
8. Punta de catéter
9.  Stent autoexpandible
10. Marcadores distales del stent
11. Marcadores proximales del stent,
12. Marcador proximal de colocacion .

Informacion de compatibilidad con Resonancia Magnética |
Las pruebas no clinicas han demostrado que el IMPLANTE es MR Conditional (apto para
imagenes por resonancia magnética en determinadas condiciones). Un paciente con este
implante puede ser sometido sin peligro a una exploracién inmediatamente después de
colocarsele el dispositivo en las condiciones siguientes:
* Modo de funcionamiento normal del sisterna de RM y uso de una espiral de transmision
de cuerpo entero.
* Tiempo maximo para una exploracién SAR (tasa de absorcidn especifica) promediada al
cuerpo entero: 15 minutos.
* Un valor de SAR promediada al cuerpo entero (notificado por un sistema de RM de 1,5
tesla/64-MHz) de 3,8 W/kg se asocié con un valor de SAR promediada al cuerpo entero
calculado de 3,1 Wikg.
* Un valor de SAR promediada al cuerpo entero (notificado por un sistema de RM de 3
teslas/128 MHz) de 3,0 W/kg se asocié con un valor de SAR promediada al cuerpo entero
calculado de 2,8 W/kg.
* Campo magnetico estatico de 3 teslas 0 1,5 Tesla
« Campo magnético de gradiente espacial de 720 gauss/cm 0 menos

)
Calentamiento relacionado con RM |
En pruebas no clinicas, el IMPLANTE produjo los siguientes aumentos de temperatura
durante RM realizadas durante 15 minutos en sistemas de RM de 1,5 tesla (1,5 tesla/64
MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, version
Syngo MR 2002B DHHS) y de 3 tesias (3 teslas/128-MHz, Excite, software G3.0-0528B,
General Eiectric Healthcare, Milwaukee, WI), seglin se indica a continuacion:

-.3,5?'31
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Maximo cambio de Condiciones de RM Configuracion del stent
temperatura . ) ;

i+2:ﬁt_!§ﬂi@;&ﬁ;_gmﬁm‘fh@mm‘
+3,5 °C 3 T/128 MHz Unico 10 mm X 100 mm |

Por consiguiente, los experimentos de calentamiento relacionado con las RM para el
IMPLANTE a 1,5 y 3 teslas usando una espiral de cuerpo de transmisién/recepcion de RF
a valores de SAR promediada al cuerpo entero notificados por un sistema de RM de 3,8
W/kg (esto es, asociados con un valor de calorimetria de 3,1 Wikg) vy de 3,0 W/kg {esto
es, asociados con un valor de calorimetria de 2,8 W/kg), respectivamente, indicaron que
la maxima cantidad de calentamiento que se produjo en asociacién con estas condiciones
especificas fue igual o inferior a 3,5 °C en la configuracién de stent Unico de 10 mm x 100
mm de tamafio maximo. Se desconoce el efecto del calentamiento en el entorno de RM
para stents superpuestos o stents con fracturas.

Informacién sobre artefactos
La calidad de las imagenes de RM podria verse afectada si el area de interés se
encuentra exactamente en la misma area o relativamente cerca de la posicién del
IMPLANTE. Por consiguiente, podria ser necesario optimizar los parametros de obtencion
de imagenes de RM para compensar la presencia de este implante.
Dimensiones: IMPLANTE, 8 mm de diametro; 150 mm de longitud

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
|mEulsos _ _ I—

Orientacién del Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

plano

Materiales para el paciente

Disefiada para que el paciente la lleve en su cartera para referencia junto con sus tarjetas
médicas, esta tarjeta de informacién del paciente proporciona informacién relativa al stent,
incluido el modelo y el nimero de lote del stent, la fecha del procedimiento y la
localizacién de! stent en su pierna. La tarjeta contiene también informacién sobre la
fabricacidn y las condiciones de RM.

Advertencias ;

» Las personas alérgicas al nitinol (niquel-titanio) podrian sufrir una reaccién alérgica a

este implante. 1

» Debe tratarse al paciente con antiagregantes plaquetariosf/anticoagulantes adecuados
antes y después del procedimiento.

» El resultado a largo plazo tras una dilatacion repetida de stents endotelizados sé
desconoce actualmente. é
+ Cuando se ulilicen varios stents dandose lugar a un contacto stent con stent, éstos
deberan ser de una composicién semejante.
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Precauciones

» Este producto debe ser utilizado solo por médicos formados y con experiencia en
tecnicas vasculares de diagndstico e intervencionistas. Deben emplearse las técnicas
habituales para procedimientos vasculares intervencionistas.

» El uso del sistema de stent vascular requiere control radioscopico.

* No se deben utilizar sistemas de inyeccion mecanicos con el sistema de implantacion.

+ No se recomienda su uso en pacientes con antecedentes de sensibilidad a medios de
contraste, a menos que pueda premedicarse adecuadamente al paciente.

* No se conoce el efecto del calentamiento en un entorno de RM de stents superpuestos ‘o
stents con filamentos fracturados.

* No se han demostrado la seguridad y la eficacia en:

- Lesiones totalmente o densamente calcificadas

- Pacientes con embarazo conocido

- Pacientes pediatricos

Manipulacion del sistema — Precauciones

* No intente extraer el stent del sistema de implantacion antes de su uso.

+ Conserve el producto en condiciones ambientales normales, protegido de la luz solar
directa.

* No lo utilice pasada la fecha de caducidad.

* No lo utilice si el sistema parece estar danado.

* No exponga el sistema de implantacién a disolventes organicos.

* No lo utilice si la vaina exterior del dispositivo no puede irrigarse.

* No lo utilice si la luz interna del tubo-guia no puede irrigarse.

Colocacion del stent — Precauciones

» Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con un dispositivo auxiliar.

* Si se encuentra resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercion,
no fuerce el paso. La resistencia puede causar dafio al stent o al sistema.

*» Si se produce resistencia durante el movimiento a través de la vaina, retire
cuidadosamente el sistema de stent.

« Una vez comenzado el despliegue del stent, el stent debe desplegarse completamente.
El sistema no esta disefiado para reposicionar o volver a capturar el stent.

+ Si se detecta resistencia al retraer inicialmente la vaina de despliegue exterior, no fuerce
el despliegue. Retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-687

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

incluyen, entre otros, los siguientes:

» Cierre abrupto del stent

« Reaccion alergica al nitinol

+ Angina/isquemia coronaria

* Aneurisma o seudoaneurisma en el vaso o lugar de acceso al vaso
s Arritmia EDERICO JOSE BRAN]

Posibles acontecimientos adversos — Los posibles peligros y efectos secundarios (L

MEDICAL 5.A,



MEDLCAL COMIARIES

*» Rotura arterial
+ Ateroembolizacién (sindrome de los dedos azules)
* Formacion de fistula AV
* Muerte
* Embolias (gaseosa, placa, trombo, dispositivo o de otro tipo)
* Fiebre
* Hematoma/hemorragia
* Hipotension/hipertension
+ Infeccién o dolor en el lugar de acceso
* L.esion/diseccion intimal
» Isquemia con necesidad de intervencién (derivacion vascular o amputacion de dedo, pie
¢ pierna) :
* Perdida de extremidad
* Infarto de miocardio (IM)
* Insuficiencia o fallo renal
» Reestenosis del segmento con stent
+ Septicemia/bacteriemia
» Mala colocacion/migracién del stent
* Fractura de la estructura del stent
+ Accidente cerebrovascular
* Trombosis/trombo
* Necrosis tisular
* Vasoespasmo
* Empeoramiento de la claudicacién/dolor en reposo l

Contraindicaciones ‘

* No esta indicado para uso en lesiones que no puedan predilatarse.
* No esta indicado para uso en un vaso perforado.
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ANEXO
* CERTIFICADO DE AUTORIZAC»I('JN E INSCRIPCION

|
Expediente NO: 1-47-3110-001504-14-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposic:ién NO
23.0[; , Y de acuerdo con lo s¢licitado por johnson & Johnson Medical
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo plroduéto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: !
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Vascular (Iliaco) |
Cddigo de identificacion y nombre técnico, UM'_DNS: 18—239—Endopr'6tesis
(Stents), Vasculares, Periféricos, Iliaco *
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Cordis
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: El stent estd indicado para uso en las arterias !Iiacag
primitiva y externa para mejorar los didmetros luminales en pacientes con
vasculopatias sintomaticas estendticas y oclusivas.
Modelo/s: |
SMART Flex, Sistema de Stent Vascular r(Ilféco): SF09020SV; SF10020SV;
SF09030SV; SF10030SV; SF09040SV; SF10040SV; SFO9060QSV; SF10060SV;

SFO9080SV; SF10080SV; SF09100SV; SF10100SV; SF09020MV; SF10020MV;

— 4



SFOS030MV; SF10030MV; SF09040MV; SF10040MV; SFO9060MV; SF10060MV;
SFO9080MV; SF10080MV; SFO9100MV; SF10100MV,

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacion: por unidad

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1: Burpee Materials Technology LLC y
Fabricante nro. 2: CORDIS Cashel.

Lugar/es de elaboracién: Fabricante nro. 1: 15 Christopher Way, Eantontown,
New Jersey, 07724, Estados Unidos y Fabricante nro. 2: Cahir Road, Cashel - Co.

Tipperary, Irlanda.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-16-687, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....1..9..MAR..ZD]&..,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 2 3 Y 4

- e

£

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclenal
ANM.AT,
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