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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regu:gﬁi.l{f?ﬁms DISPOSICION N° 6 9 2 9

m
BUENOS AIRES, 17NV 2

VISTO el Expediente N© 1-47-17161-11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sheikomed S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
meédico. '

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se enhcuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ '40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T,

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

ARTICULO 1°- Autorizase la Inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ila Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Haemocer ™, nombre descriptivo polvo hemostastico, de acuerdo a lo solicitado
por Sheikomed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion 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 3 a 5, 54 y 6 a 8 y a fojas 55
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
faorma parte integrante de la misma.

ARTICULO 309 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1959-21, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

e
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-17161-11-7

-,llln;«:[‘a
DISPOSICION No )
— ' 6 9 2 9 Dr. OTTO A. ORSINGHER

sSuUB-INTERVENTOR
ANM.A M,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDPICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ,....... 5
Nombre descriptivo: polvo hemostatico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-945 Medios
Hemostaticos, en polvo.

Marca del producto médico: Haemocer ™.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Agente hemostatico complementario para uso en
procedimientos quirdrgicos, cuando el control de sangrado de vasos capllares,
venosos o arteriolares por medio de presion, ligadura u ofros procedimientos
convencionales es ineficaz o poco practico.

Modelo/s: Polvo Hemostdtico (articulo HFP1ab), unidad de aplicacidn 1ig, 2g,
3g, 49, 59 y Aplicador Universal {articulo HFZ101).

Periodo de vida util: Polvo Hemostatico 3 afios y Aplicador Universal 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. '

Nombre del fabricante: BloCer Entwickiungs-GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Ludwig-Thoma-StraBe 36 c¢, 95447 Bayreuth,
Alemania ,

Expediente NO 1-47-17161-11-7 d .
DISPOSICION NO 65929 M“’"f‘

y’ De. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT,
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME’E%CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

- /J hh'--l‘s

pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
BJISMLAT,




ANEXO 111 B (Disp. 2318/02 TO. 2004)

2. INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

2.1, La razén social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: BioCer Entwicklungs-GmbH Ludwig-Thoma-Strafie 36 ¢, 95447 Bayreuth; Alemania
Importador : Sheikomed S.R L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

2.2. La informacion esirictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

1- HaemoCer
Aplicador Universal
REF: HFZ 101

2.3, Si corresponde, la palabra "estéril™;

ESTERIL

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segun proceda,

LOTE: xxx

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
praducto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento : xxxx

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Material para usar una anica vez.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacidn y/o manipulacidn del producto;
Advertencia: Leer instructivo

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Advertencia: Leer instructivo

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Advertencia: Leer instructivo

2.10. 8i corresponde, el método de esterilizacidn;

OE.

2.11. Nombre del responsable téenice legaimente habilitado para la funcién;

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT. PM-1959-21. “Venta exclusiva a profesicnales e instituciones
sanitarias”

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de origen en
castellano ¢ en simbolos. Estas informaciones no se incluyen en el rotulo en castellano que se colocard en
cada envase del producto,

El rotulo en castellano que se colocaré ¢n el envase del producto, contendra solo la informacion requerida por
ANMAT que no se encuentre en castellano o en simbolos, o que falte en ¢l rétulo de origen.

MODELO DE ROTULO en casteliano:

HaemoCer

Aplicador universal

Impartade por: Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B
{1028) Capitai Federal. Argentina

Directora Técnica: Farm. Dlana Andrea Gerarduzzi.
Mat. MSAS N®12050.

Autorizado por 1a AN M.AT, PM-1859-21,
“Venta exclusiva a profesionales ¢
instituclones sanitarias”

Despacho de importacidn N so00x




Anexo de Instrucciones de uso:
HaemoCer ™ Aplicador Universal
Descripeidn -
El Aplicador Universal HaemoCer , flexible, manual de un solo uso esta disefiado para entregar ¢! polvo
hemostitico absorbible ™ HaemoCer. HaemoCer ™ Aplicador Universal tiene una longitud de tubo utilizable de
38 cm. Por favor, consulte las instrucciones de usc para HaemoCer ™ para obtener informacion completa sabre el
polve hemostatico quirdrgico.

Esterilizado Con EO. _

Indicaciones !

El HaemoCer ™ Aplicador universal estd dlseﬁa.do para la aplicacién de HaemoCer ™ sobre superficies de
heridas quirirgicas en md1cac1 nes médicas diferentes.

Preparacion

» Antes de usar, examine ¢l paquete de Aplicador HaemoCerTM Universal en su integridad. Si el paquete ha sido
abierto antes ¢ daflado, desechar y reemplazar con un nuevo paquete.

* Desembale el aplicador del e}:/ase estéril y comprobar que esti intacto.

+ Cierre €l clip en la parte supefier-del aplicador y presienar sobre ¢l aplicador HaemoCer ™ como se muestra a
continuacion,

Instruceidn

» Preparar el lugar de aplicacidn como se indica en las instrucciones de uso para HaemoCer ™,

» Coloque la punta del aplicad¢r HaemoCer ™ Universal en el sitio del sangrado lo mas cerca posible.

» Abra ¢l clip y empezar la entrega de HaemoCerTM sucesivamente bombeando el frasco de fuelle.

+ Evite el contacto directo entre la punta del aplicador y la sangre en el lugar de la cirugia para minimizar el
potencial de coagulacién de lajpunta. Si la coagulacion de la punta se produce el HaemoCer ™ Aplicador

Universal puede ser ficilmente recortadoe por unas tijeras afiladas.




ANEXQ TI{ B (Diso, 231§/02 TO. 2004)

2 INFORMACIONES DE LOS ROTULGCS

2.1. La razén social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: BioCer Entwicklungs-GmbH Ludwig-Thoma-Strabe 36 c, 95447 Bayreuth; Alemania
Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

2.2. La informacion estrictaniente necesaria para que €l usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

1- HaemoCer
Polvo Hemostatico
REF; HFPlab
Contenido: 1 unidad (1g Polvo + Aplicador)

2- HaemoCer
Polvo Hemostitico
RE¥: HFPlab
Contenido: 2 unidad (2g Polvo + Aplicador)

3- HaemoCer
Polve Hemostético
REF: HFPlab
Contenido: 3 unidad (3g Polvo + Aplicador)

4- HaemoCer
Polvo Hemostitico
REF: HFPl1ab
Contenido: 4 unidad (4g Polvo + Aplicador)

5- HaemoCer
Polvo Hemostitico
REF: HFPlab
Contenido: 5 unidad (5g Polve + Aplicador)

2.3. Si comresponde, Ia palabra "estéril”;

ESTERIL

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segiin proceda;

LOTE: xxx

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o 1a fecha antes de la cual deber4 utilizarse el
preducto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento : xxxx

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Material para usar una dnica vez,

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;
Advertencia: Leer instructivo

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Advertencia: Leer instructivo

2.9. Cualquier advertencia v/o precaucion que deba adoptarse; 3
Advertencia: Leer instructivo

2.10. Si cotresponde, ¢l métndo de esterilizacidn;
R -Radizcién-
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidn;
Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi, Mat, MSAS N°12050.
2.12. Nimero de Regiswo del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad
Sanitaria competente.

R.L.




Autorizado por la ANM.AT. PM-1959-21. “Venta exclusiva a profesionales
sanitarias”

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de otigen en
castellano o en simbolos. Estas informaciones no se incluyen en el rotulo en castellano que se colocard en

cada envase del producto.

El rotulo en castellano que se colocard en el envase del producto, contendra solo la informacién requerida por

ANMAT que no se encuentre en caslellano o en simbolos, o que falte en el rétulo de origen.

MODELO DE ROTULO en castellano:

HaemoCer

Polvo Hemostético

Importado por: Sheikomed $.R.L. Pasteur 359 3° B
(1028) Capital Federal. Argentina

Diectora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduza.
Mat, MSAS N° 32050,

Autorizado por | AN.MAT. PM-1955-21,
"Venta axclusiva a profesionales a
instiuciones sanitarias”

Despacho de importaciin NO: oo

¢ instituciones

-
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1. Pn’mary pouch bottle (HRD106)

1. Primary pouch applicator {(HRD105)

HaemoCer’

l Haemostatic Powder
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HaemoCer
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BioGer Entwicklungs-GmbH
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2. Secondary pouch (HRD104)

HaemoCer
1 Haemostatic Powder
Aplicador
FMTWICKIONGE - BMBK HFPtiE
Luawig-Thorm Strafa 38¢
95447 Bayreuth, Gamany  |LOT 116001
hitp:Mwww.biocer-gmbh._de
E 201402
C€nu EB] ®
[REF| HFP115 (REF] HEP11S
HoemoCer i) oo !.*e%m%ez ol
| Riatie "~ 201402 2142
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!"{Enennl?vc-?rr [m 10001 mmgﬂ: m 11m
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Sales Packaging (Card board box) (HRD103)

HaemoCer”

Haemostatic Powder

B - [REF|HFP115

Ludwig-Thoma Strake 36 g 201402

95447 Beyrauth, Germany
ttp fAavwew_biocer-grabh de
[
Contenido: 5 unidad
{5t Polve + Apticador) ® c €0‘| 24
HAD103

IR R




ANEXO I11 B. (Disp. 2318/02 TO. 2004)

INSTRUCCIONES DE USO

HaemoCerTM

Polvo hemostatico a base de plantas

Contenido
Botella dispensadora con polvo de almidon purificado y aplicador

Descripcidn

HaemoCerTM es un dispositivo médico a base de plantas derivado de almidén vegetal
purificado para uso como agente hemostatico absorbible, Gtil para el control de hemorragias
durante intervenciones quirirgicas.

HaemoCerTM no contiene componentes de origen anima! o humano; es un polvo blanco,
biocompatible, estéril y apirégeno, que generalmente se absorbe por completo en el plazo de
unos pocos dias.

Mecanismo de Accién

HaemoCerTM se compone de particulas hidréfilas, que absorben rdpidamente el agua de 1a
sangre € inician un proceso de deshidratacion. Los componentes sélidos (plaguetas, glébulos
T0j0s) y protefnas de la sangre se concentran de manera gue se acelera la hemostasia natural.

En contacto con la sangre, el polvo hemostitico forma una matriz de gel que actia como una
barrera instantdnea contra futuros sangrados, independiente del estatus de coagulacién de los
pacientes. La absorcion normalmente requiere varios dias y depende, entre otros, de la cantidad
aplicada y del lugar de utilizacién.

Indicaciones

HaemoCerTM es un agente hemostdtico complementario para uso en procedimientos
quirdrgicos, cuando el control del sangrado de vasos capilares, venosos o arteriolares por medio
de presion, ligadura u otros procedimientos convencionales es ineficaz o poco préctico.

Instrucciones de uso
Antes de su utilizacion, inspeccione la integridad del empaque de HaemoCerTM., Si el paquete
ha sido abierto o dailado, descértelo y sustitiyalo por un nuevo paquete.

Desempaque el dispensador y el aplicador del embalaje estéril y revise la integridad de ambos.
Retire el tapon de rosca girando en direccion contraria a las manecillas del reloj y conecte el
aplicador con firmeza al dispensador.

Se recomienda la siguiente t€cnica para obtener ¢l maximo efecto de HaemoCerTM:

1. Elimine todo el excedente de sangre secando con una compresa, limpiando, o aspirando en el
sitio previsto y determine el origen del sangrado. Es importante eliminar ¢l exceso de sangre a
fin de que las particulas hemostiticas de HaemoCerTM puedan ser aplicadas inmediata y
directamente en €l sitio del sangrado activo.

2. Aplique inmediatamente una cantidad generosa de HaemoCerTM directamente a la fuente de
sangrado, cubriendo completamente la herida, El tratamiento de heridas profundas puede
requerir una aplicacidon profunda de HaemoCerTM. Debe aplicarse presién al dispensador
cuando el aplicador entra en la herida, para evitar la oclusién de la punta del aplicador por
contacto con la sangre.

3. Apligue presion directa inmediatamente en el sitio del tratamiento, mediante el uso de un
sustrato seco, no adherente (gasa). La cantidad y duracién de la presion dependera de la beridas—
si el sangrado es mds abundante, la presién debe mantenerse por mas tiempo.

4. Antes de retirar la gasa con cuidado o en caso de adberirse guantes, instrumental quinirgico,
etc., se recomienda la irrigacién con solucion salina para disolver las adherencias.

5. Si el sangrado continda después de la aplicacién, elimine ¢l exceso de polvo HaemoCerTM y
vuelva a aplicar.

-,
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6. Una vez que se logre la hemostasia, elimine completamente el exceso de HaemoCerTM
mediante una cuidadosa irtigacion y aspiracidn.

Contraindicaciones

HacmoCerTM no debe ser inyectado en vasos sanguineos, ya que puede producir una extensa
coagulacién intravascular,

HaemoCerTM no debe utilizarse para el control de hemorragia posparto o menorragia.
HaemoCerTM no debe ser inyectado en la vejiga o en el lumen ureteral.

HaemoCerTM no debe ser inyectado en los ojos.

HaemoCerTM estd contraindicado para los pacientes sensibles al almidon o materiales
derivados del almidén.

Advertencias

HaemoCefTM no pretende ser un sustituto para una buena praxis quinirgica y, en particular,
para ¢l uso adecuado de procedimientos convencionales de hemostasia (por ejemplo, la
ligadura).

HaemoCerTM se suministra como un producto estéril; no se puede esterilizar nuevamente. Los
sistemas abiertos no utilizados, deben ser desechados.

La reutilizacién de dispositivos de un solo uso puede llevar a problemas de salud
potencialmente graves para ¢l paciente y al mal funcionamiento del producto.

No se recomienda la vtilizacién de HaemoCerT™M cuando se sospecha una infeccién, y por lo
tanto, debe ser utilizado con precaucion en zonas contaminadas.

El uso combinado de HaemoCerTM con otros agentes hemostaticos topicos no se ha estudiado
en ensayos clinicos, por lo tanto, no se recomienda.

Una vez lograda 1a hemostasia, el exceso de partfculas de HaemoCerTM debe retirarse de la
zona de aplicacién mediante irtigacidon y aspiracién, esto es particularmente importante en el
caso de aplicacion en y alrededor de la médula espinal, los forimenes dseos, o el nervio dptico y
quiasma.

HaemoCerTM se hincha de inmediato a su mdximo volumen en contacto con la sangre o
fluidos. La posibilidad de necrosis por compresién de los tejidos circundantes debido a la
hinchazdn se ¢limina al remover ¢l exceso de material hemostatico.

Precauciones

Cuando HaemoCerTM es utilizado en combinacién con un circuito autélogo de rescate
sanguineo o de un bypass de derivacién cardiopulmonar extracorpdreo, se debe tener cuidado
para prevenir una posible entrada de particulas en el circuito de derivacion; esta entrada se
puede prevenir utilizando un depdsito de cardiotomia 40p, lavado celular, y filtro de transfusién
de 40y, del tipo LipiGuardTM.

HaemoCerTM estd destinado a ser utilizado en estado seco. El contacto con liquidos {solucién
salina o soluciones de antibidticos) previo a la aplicacién resultara en la pérdida de propiedades
hemostdticas.

HaemoCerTM no se recomienda para el tratamiento primario de los trastornos de coagulacién.
No se han realizado pruebas sobre ¢l uso de HaemoCerTM ¢n la superficie 6sea a la que los
materiales protésicos se fijan con adhesivos. El exceso de matenal HacmoCetrTM sc debe
climinar complctamente de las superficies 0seas mediante irrigacion antes del uso de adhesivos
de metacrilato de metilo, para evitar la posible reduccién de la resistencia de los adhesivos
utilizados para fijar las prétesis.

Este producto sélo debe ser utilizado por los cirujanos que estan familiarizados con las cnicas
quirirgicas de este tipo. El cirujano tiene la responsabilidad de la aplicacion.

Reacciones adversas
No se han encontrado hasta la fecha.
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HaemoCerTM debe almacenarse a temperatura ambiente en el envase original protegido de la
luz. Proteja el producto de la humedad.

BioCer Entwicklungs-GmbH

Ludwig-Thoma-StraBe 36 c, 95447 Bayreuth; Germany
Tel: +49 {0921} 7877700

www.biocer-gmbh.de

Aclaracidn: La inmformacién que se detalla a continuacién no esti incluida en las
instrucciones de uso de origen. Se colocard de forma externa en el rétulo que se pegari al

producto:

Razén social y direccion del importador: “SHEIKOMED S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028)
Capital Federal. Argentina”,

Directora Técnica: Farm, Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la ANM.AT. PM-1959-21. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.”

Explicacidn de los simbolos en el empague: ver a conlinuacion.

[:E Consulie las instruccionas de

Usar hasta oy
Esterilizacian por -
Irradiacién @ MNo reutilizar

Namaro de referencia [wGT] [Numero de lote

Fabricante

e (@l
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17161-11-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién PB 929,
y de acuerdo a lo solicitado por Sheikomed S.R.L., se autorizé la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: polvo hemostético.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-945 Medios
Hemostasticos, en polvo.
Marca del producto médico: Haemocer™.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: Agente hemostatico complementario para uso en
procedimientos quirdrgicos, cuando el control de sangrado de vasos capilares,
venosos o arteriolares por medio de presién, ligadura u otros procedimientos
convencionales es ineficaz o poco practico.
Modelo/s: Polvo Hemostdtico (articulo HFP1ab), unidad de aplicacién 1g, 2g, 3g,
4q, 5g y Aplicador Universal {articulo HFZ101).
Periodo de vida (til: Polvo Hemostatico 3 anos y Aplicador Universal S afios.
Condicion de expendipo: Venta exclusiva a profesionales e  instituciones
Sanitarias.
Nombre de! fabricante: BioCer Entwicklungs-GmbH.
Lugar/es de elaboracién: Ludwig-Thoma-StraBe 36 ¢, 95447 Bayreuth, Alemania.

Se extiende a ShelkomeNdh iE\? el Certificado PM-1959-21, en la Ciudad de
Buenos Aires, a.. .. siendo su vigencia por cinco (5) aflos a
contar de la fecha de su emisién.
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