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BUENOS AIRES, 9 2 MAYO 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1034-17-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Direccién 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 elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcidn 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 Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Micro-Tech, nombre descriptivo Dispositivo de fijacion de clips estéril y
reposicionable para hemostasia y nombre técnico Pinzas, de acuerdo con lo
solicitado por Promedon S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion 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 48 y 49 a 58 respectivamente.
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ARTECULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-215, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 490.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1034-17-9
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Subadministrador Nacional
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Dispositivo de fijaciéon de clips estéril y reposicionable para

926 1

MODELO DE ROTULO
M MICRO-TECH &
u e [:II

STERILE E
Cantidad Contenido
1 (Un) Dispositivo de fijacion de clips estéril y
reposicionable para hemostasia ®

Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.
NO. 10 Gaoke Third Road, M
| | I Nanjing National Hi-Tech / l\
Industrial Development Zone, Nanjing 210032, P
Jiangsu Province [
People’s Republic of China

C’V‘r REF BDC-X/X-X/X-X
2 LOT

Autorizado por AN.M.A.TPM-189-215
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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Dispositivo de fijacion de clips estéril y reposicionable para

hemostasia

Modelo de Instrucciones de Uso

INSTRUCCIONES DE USO

526 1

Dispositivo de fijacion de clips estéril y reposicionable para

Marca: Micro-Tech
Modelos:

hemostasia

ROCC-C-18-155

ROCC-F-18-155

ROCC-D-18-155-C

ROCC-C-18-165

ROCC-F-18-165

ROCC-D-18-165-C

ROCC-C-18-195

ROCC-F-18-195

ROCC-D-18-195-C

ROCC-C-18-230

ROCC-F-18-230

ROCC-D-18-230-C

ROCC-C-18-235

ROCC-F-18-235

ROCC-D-18-235-C

ROCC-C-18-270

ROCC-F-18-270

ROCC-D-18-270-C

ROCC-C-23-155 ROCC-F-23-155 ROCC-D-23-155-C
ROCC-C-23-165 ROCC-F-23-165 ROCC-D-23-165-C
ROCC-C-23-195 ROCC-F-23-195 ROCC-D-23-195-C
ROCC-C-23-230 ROCC-F-23-230 ROCC-D-23-230-C
ROCC-C-23-235 ROCC-F-23-235 ROCC-D-23-235-C
ROCC-C-23-270 ROCC-F-23-270 ROCC-D-23-270-C
ROCC-C-26-155 ROCC-F-26-155 ROCC-D-26-155-C
ROCC-C-26-165 ROCC-F-26-165 ROCC-D-26-165-C
ROCC-C-26-195 ROCC-F-26-195 ROCC-D-26-195-C
ROCC-C-26-230 ROCC-F-26-230 ROCC-D-26-230-C
ROCC-C-26-235 ROCC-F-26-235 ROCC-D-26-235-C
ROCC-C-26-270 ROCC-F-26-270 ROCC-D-26-270-C

ROCC-D-18-155

ROCC-C-18-155-C

ROCC-F-18-155-C

ROCC-D-18-165

ROCC-C-18-165-C

ROCC-F-18-165-C

ROCC-D-18-195

ROCC-C-18-195-C

ROCC-F-18-195-C

ROCC-D-18-230

ROCC-C-18-230-C

ROCC-F-18-230-C

ROCC-D-18-235

ROCC-C-18-235-C

ROCC-F-18-235-C

ROCC-D-18-270

ROCC-C-18-270-C

ROCC-F-18-270-C

ROCC-D-23-155

ROCC-C-23-155-C

ROCC-F-23-155-C

ROCC-D-23-165

ROCC-C-23-165-C

ROCC-F-23-165-C

ROCC-D-23-195

ROCC-C-23-195-C

ROCC-F-23-195-C

ROCC-D-23-230

ROCC-C-23-230-C

ROCC-F-23-230-C

ROCC-D-23-235

ROCC-C-23-235-C

ROCC-F-23-235-C

ROCC-D-23-270

ROCC-C-23-270-C

ROCC-F-23-270-C

ROCC-D-26-155

ROCC-C-26-155-C

ROCC-F-26-155-C

ROCC-D-26-165

ROCC-C-26-165-C

ROCC-F-26-165-C

ROCC-D-26-195

ROCC-C-26-195-C

ROCC-F-26-195-C

ROCC-D-26-230

ROCC-C-26-230-C

ROCC-F-26-230-C

ROCC-D-26-235

ROCC-C-26-235-C

ROCC-F-26-235-C

ROCC-D-26-270

ROCC-C-26-270-C

ROCC-F-26-270-C

DC0165

DC0235

1

Farm. $i:243 Dervareh
se8is é d:ica

Lat. acsmatica

: arighano



Promeden MICRO-TEC

ssmmm People + Innovation M @“

Dispositivo de fijacion de clips estéril y reposicionable para
hemostasia

Modelo de Instrucciones de Uso 5 z 6 1

Fabricado por: Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.
NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech

Industrial Development Zone, Nanjing 210032,
Jiangsu Province
People’s Republic of China

Importado por: PROMEDON SA
Av. Gral Manuel Savio s/n
Lote3-Mza3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Cérdoba — Argentina

Clasificacion:

Clasificacién del sistema: Clase ITII — segun Regla 5

Auvtorizado por AN.M.A.T PM-189-215
Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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Dispositivo de fijacion de clips estéril y reposicionable para
hemostasia

Modelo de Instrucciones de Uso 5 1
1.- Descripcidn del Producto: 2 6

1.1. Descripcion detallada. Fundamentos de funcionamiento y accidn.

Los clips son dispositivos de acero inoxidable que producen la hemostisis mediante la
compresion vascular, ya sea directa o del tejido cercano, sin causar dafios tisulares. Su
aplicacién es mediante un proceso seguro y muy usado. De la misma forma se utilizan como
un marcador endoscopico radiopaco y como auxiliar en el cierre de perforaciones luminales
del tracto intestinal.

El clip actiia como una “grapa”; con la cual se realiza una compresion directa que facilita la
recuperacién del paciente en cuanto a evitar sangrados y favorecer la cicatrizacién; sin dafiar
los tejidos cercanos. Estos ofrecen una hemostasis endoscopica simple y de gran eficacia.
Hay disponibles una serie de clips de diferente tamafio para permitir al médico elegir el clip
del tamafio apropiado para la lesién.

A su vez hay distintos modelos de dispositivos de fijacién de clips y son los siguientes:

Producto con revestimiento y tres anillas para el mango (Tipo de gama alta)

TIPOC

3
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Dispositivo de fijacion de clips estéril y reposicionable para
hemostasia
Modelo de Instrucciones de Uso

TIPO D 596 1

TIPOF

Producto sin recubrimiento y un solo anillo de dedo para el mango (tipo normal)
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hemostasia
Modelo de Instrucciones de Uso 5 a
1.2. Uso indicado 2 6
Este dispositivo est4 destinado a ser utilizado en:

- marcado endoscépico
- hemostasia para
a) Defectos en la mucosa y submucosa < 3 cm,
b) Ulceras sangrantes
c) Pélipos < 1,5 cm de didmetro
d) Diverticulos en el colon
- como método complementario, cierre de perforaciones luminales del tracto intestinal
<20 mm que puedan ser tratadas moderadamente.

1.2.1 Instrucciones de uso

Nota: Las instrucciones de uso se adecuan a los distintos tipos de dispositivos.

-Verificacion del preparatorio y preparacion
* Antes de su uso, verifique si el envase esta dafiado. No utilice el dispositivo si el
envase esté dafiado.
® Tras confirmar la fecha de caducidad, desembale y extraiga el dispositivo del
paquete.
¢ No utilice el dispositivo si existe alguna anormalidad en el funcionamiento o si tiene
alguna duda.

—
.

El dispositivo es compatible con un canal del endoscopio de 2,8 mm o superior.
2. Retire la funda protectora. Inserte el dispositivo cuidadosamente en el canal del

endoscopio asegurdndose de que el clip esta en posicién cerrada. ( Ver Figura 2).
Nota: El endoscopio debe permanecer tan recto como sea posible cuando inserte el dispositivo.

Fg.2
3. Haga pasar el clip a través del canal del endoscopio hacia el lugar deseado. Abra el
clip empujando el deslizador hacia adelante. (Ver Figura 3).

PRONE R
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Dispositivo de fijacién de clips estéril y reposicionable para
hemostasia

Modelo de Instrucciones de Uso 5_2 6 l
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4. El clip se puede rotar en el sentido de las agujas del reloj o en direccion contraria
girando el mango hasta conseguir la posicién correcta. Haga avanzar el dispositivo
hasta tomar contacto con el lugar deseado. (ver Figura 4).

5. Cuando esté satisfecho con la colocacién del clip, cierre el clip sobre el tejido
empujando el deslizador hacia atras hasta que sienta resistencia tactil en el mango.
Ahora se puede comprobar la colocacién del clip antes del despliegue. Abra de

nuevo el clip y reposiciénelo si éste no se encuentra en la posicién deseada. (Ver
Figura 5).

Clip
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Dispositivo de fijacion de clips estéril y reposicionable para
hemostasia

Modelo de Instrucciones de Uso 5 2 6 1

Nota: No siga empujando el deslizador hacia atrds mds alld del punto de resistencia tictil hasta que esté
listo para desplegar el clip, de lo contrario puede que no sea capaz de volver a abrir el clip. Si escucha o
siente un clic, el clip no podrd volver a abrirse.

6. Para desplegar el clip, siga empujando el deslizador hacia atrds m4s alla del punto de
resistencia tictil. Escuchard un chasquido audible cuando el clip se suelte. (Ver
Figura 6).

7. Retire la vaina del endoscopio.
Nota: El endoscopio debe permanecer tan recto como sea posible cuando retraiga el dispositivo.

1.3. Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones, Efectos Adversos

1.3.1. Contraindicaciones

1. Defectos en la mucosa / submucosa de mas de 3 cm.

2. PSlipos de mas de 1,5 cm de didmetro.

3. Pacientes en un estado general de salud deficiente que no toleren una endoscopia.

4. Pacientes con un tracto digestivo superior estrecho por el que no pueda pasar un
endoscopio.

5. Pacientes con trastornos serios de coagulacién y enfermedades hemorragicas.

6. Pacientes alérgicos al dispositivo y la medicacién utilizada en la operaci6n.

7. Pacientes no adecuados para utilizar el producto segiin el diagndstico.

8. Pacientes o sus familiares poco cooperadores.

1.3.2. Advertencias.

|
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Dispositivo de fijacion de clips estéril y reposicionable para

hemostasia
Modelo de Instrucciones de Uso 1

1. De conformidad con las leyes y normativa, el producto est4 destinado a ser utihi'azao solo
por médicos cualificados.

2. iEl producto est4 destinado a un unico uso! NO reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion puede comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o llevar al fallo del mismo lo que, a su vez, puede resultar en
lesiones en el paciente, enfermedad o muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién puede, asimismo, crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o
causar una infeccién (o infeccién cruzada en el paciente incluida, pero sin limitarse a, la
transmisién de enfermedad (es) infecciosas de un paciente a otro). La contaminaci6n del
dispositivo puede dar lugar a lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

3. No utilizar este dispositivo para otro propésito que no sea el estipulado en las
indicaciones.

4. La utilizacién de este instrumento se basa en el supuesto de que sea posible la cirugia
abierta como medida de emergencia en caso de que el clip no pueda desprenderse del
instrumento en caso de ocurrir cualquier otro incidente inesperado.

5. Puede que resulte imposible detener el sangrado dependiendo de la situacién de la
hemorragia ya que el rendimiento del clip para la hemostasia es limitado. Prepara més de un
dispositivo para la hemostasia. Seleccionar adecuadamente el dispositivo mas apropiado
para las distintas situaciones hemorragicas. Algunos dispositivos pueden ser utilizados
conjuntamente con el fin de obtener mejores resultados.

6. Pueden producirse nuevos sangrados donde se colocé el clip en funcién de las
condiciones locales. Comprobar que el paciente no presente nuevos sangrados tras la
operacion, segiin proceda.

7. Debido a que los clips estdn fabricados en acero inoxidable, no utilizarlos en pacientes
con alergias graves a los metales. De lo contrario, podrian producirse sintomas alérgicos.
Este dispositivo no contiene latex.

1.3.3. Precauciones.

1- El producto debe ser utilizado por un médico cualificado

2- Antes de su uso, compruebe la fecha de caducidad. No utilice ningin dispositivo si la
fecha de caducidad ha expirado.

3- El producto est4 destinado a un solo uso y un unico paciente. No reutilice el dispositivo ni
lo comparta entre varios pacientes.

4- No maneje el tubo en espiral y el clip con una fuerza excesiva que pueda daiiar el
dispositivo.

5- Observe siempre la imagen endoscépica durante la operacién. Asegurese de que el
dispositivo estd presente en la imagen y la operacién es normal. Si el clip se despende del
endoscopio antes de liberarlo, extréigalo con forceps para la extraccién de cuerpos extrafios.
6- Antes de su uso, confirme que el campo visual del endoscopio est4 limpio.

7- Deseche el producto y el envase de acuerdo con las politicas del hospital, administrativas
y/o del gobierno local.

8
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Dispositivo de fijacién de clips estéril y reposicionable para
hemostasia 5 1
Modelo de Instrucciones de Uso 2 6

8- Algunos estudios indican que las lesiones localizadas en el eséfago y en la curvatura
menor del estémago pueden ser dificiles de tratar con un endoscopio de campo visual
delantero.

9- Algunos estudios indican que el tratamiento de las varices esofigicas pueden requerir
clips combinados con un agente esclerosante.

10- Algunos estudios indican que la colocacién de los clips fuertemente o en lesiones
gravemente fibréticas para conseguir la hemostasia puede resultar més dificil.

11- Algunos de los estudios han demostrado que el nimero de clips necesarios para la
hemostasia puede variar dependiendo del lugar anatémico, la histologia, el tipo de lesion, el
estado de salud del paciente y su historial. Antes del procedimiento, debe prepararse una
cantidad suficiente de clips teniendo en cuenta todos estos factores.

12- Algunos estudios indican que los clips para hemostasia permanecen en su lugar durante
una media de 9,4 dias; si los clips se desprenden en las primeras 24 hs, podria producirse
sangrado.

13- Algunos estudios indican que el uso de los clips en presencia de contaminacién
bacteriana puede potenciar o prolongar la infeccién.

Promede@n

=mmum People + Innovation

1.3.4. Efectos Adversos.

Las posibles complicaciones asociadas al uso del producto son:

1- Inflamaci6n del tejido, perforacion, sangrado o dafio en la mucosa del paciente.
2- Infeccibn, septicemia, etc.

3. Pueden presentarse complicaciones no conocidas u observadas hasta la fecha.

L.5. Almacenamiento

Almacenar en lugar fresco, seco y oscuro. No requiere condiciones especiales de
almacenamiento.

Antes de su uso, comprobar la fecha de caducidad en el envase. Si la fecha ha expirado, no
utilizar el dispositivo.

1.6. Definiciones de los simbolos utilizados en etiquetas

NUMERO DE CATALOGO
Lor NUMERO DE CATALOGO
" FECHA DE CADUCIDAD

™\
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Dispositivo de fijacién de clips estéril y reposicionq 3 §

hemostasia
Modelo de Instrucciones de Uso

NO REUTILIZAR

& FECHA DE FABRICACION

“ FABRICANTE
& PRECAUCION

EIﬂ CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

T Esteril — Método Oxido de etileno
N\l
o ) e
/|\
*
Manténgase en sitio fresco

T Matener seco
No reesterilizar

@ No utilizar si el envase esta dafado

Autorizado por AAN.M.A.T PM-189-215
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra- X5925XAD — Cérdoba- Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1034-17-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
5‘26‘, y de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., se autorizd la

in#cu;ipcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de fijacion de clips estéril y reposicionable para

hemostasia.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-898 - Pinzas.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Micro-Tech.

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: Destinado a ser utilizado en marcado endoscépico;

hemostasia para defectos en la mucosa y submucosa < 3 cm, Ulceras

sangrantes, polipos < 1,5 cm de didmetro y diverticulos en el colon; y como

método complementario, cierre de perforaciones luminales del tracto intestinal <

20 mm que puedan ser tratadas moderadamente.

Modelo/s:
ROCC-C-18-155 ROCC-F-18-155 ROCC-D-18-155-C
ROCC-C-18-165 ROCC-F-18-165 ROCC-D-18-165-C

/{ 4



ROCC-C-18-195

ROCC-F-18-195

ROCC-D-18-195-C

ROCC-C-18-230

ROCC-F-18-230

ROCC-D-18-230-C

ROCC-C-18-235

ROCC-F-18-235

ROCC-D-18-235-C

ROCC-C-18-270

ROCC-F-18-270

ROCC-D-18-270-C

ROCC-C-23-155

ROCC-F-23-155

ROCC-D-23-155-C

ROCC-C-23-165

ROCC-F-23-165

ROCC-D-23-165-C

ROCC-C-23-195

ROCC-F-23-195

ROCC-D-23-195-C

ROCC-C-23-230

ROCC-F-23-230

ROCC-D-23-230-C

ROCC-C-23-235

ROCC-F-23-235

ROCC-D-23-235-C

ROCC-C-23-270

ROCC-F-23-270

ROCC-D-23-270-C

ROCC-C-26-155

ROCC-F-26-155

ROCC-D-26-155-C

ROCC-C-26-165

ROCC-F-26-165

ROCC-D-26-165-C

ROCC-C-26-195

ROCC-F-26-195

ROCC-D-26-195-C

ROCC-C-26-230

ROCC-F-26-230

ROCC-D-26-230-C

ROCC-C-26-235

ROCC-F-26-235

ROCC-D-26-235-C

ROCC-C-26-270

ROCC-F-26-270

ROCC-D-26-270-C

ROCC-D-18-155

ROCC-C-18-155-C

ROCC-F-18-155-C

ROCC-D-18-165

ROCC-C-18-165-C

ROCC-F-18-165-C

ROCC-D-18-195

ROCC-C-18-195-C

ROCC-F-18-195-C

ROCC-D-18-230

ROCC-C-18-230-C

ROCC-F-18-230-C

ROCC-D-18-235

ROCC-C-18-235-C

ROCC-F-18-235-C

ROCC-D-18-270

ROCC-C-18-270-C

ROCC-F-18-270-C

ROCC-D-23-155

ROCC-C-23-155-C

ROCC-F-23-155-C

ROCC-D-23-165

ROCC-C-23-165-C

ROCC-F-23-165-C

ROCC-D-23-195

ROCC-C-23-195-C

ROCC-F-23-195-C

ROCC-D-23-230

ROCC-C-23-230-C

ROCC-F-23-230-C

ROCC-D-23-235

ROCC-C-23-235-C

ROCC-F-23-235-C

ROCC-D-23-270

ROCC-C-23-270-C

ROCC-F-23-270-C

ROCC-D-26-155

ROCC-C-26-155-C

ROCC-F-26-155-C

ROCC-D-26-165

ROCC-C-26-165-C

ROCC-F-26-165-C

ROCC-D-26-195

ROCC-C-26-195-C

ROCC-F-26-195-C

ROCC-D-26-230

ROCC-C-26-230-C

ROCC-F-26-230-C

ROCC-D-26-235

ROCC-C-26-235-C

ROCC-F-26-235-C

ROCC-D-26-270

ROCC-C-26-270-C

ROCC-F-26-270-C

DCO0165

DC0235

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: Envase unitario.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.
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“2017 - ANO DE LAS ENERGLAS RENOVABLES”

Ministrio b Fotled

Soreturie b Dollitios

Dpullion o Sstitutes
SNHAT

Lugar/es de elaboracion: NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech.

Industrial Development Zone, Nanjing, 210032, Jiangsu Province, P.R China.

Se extiende a Promedon S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
.

189-215, en la Ciudad de Buenos Aires, a l“""’ZOU, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 5 2 6 1
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Or. ROBERTO LEpE

Subadministrador Nacional
ANMAD



