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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, ) 7 6CT 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-708/13-5 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de
Productos Médicos, 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 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 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.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso I} y 109, inciso i) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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 del producto médico de Marca
CARESTREAM, nombre descriptivo Soporte para pacientes para imagenes
panoramicas y nombre técnico Soporte, de acuerdo a lo solicitado, por MEDICAL
FLOW SOLUTIONS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién 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 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-155, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-708/13-5
DISPOSICION N©

Dr. GARLOS CHIALE

Administrador Naotona!
ANMA.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei P Ui’ EDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... \&i ......... §

Nombre descriptivo: Soporte para pacientes para imagenes panoramicas.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-858 Soporte.

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase I :

Indicacién/es autorizada/s: estd orientado para Ia‘ colocacién de los pacientes en
las exploraciones radiograficas.

Modelo/s: Dr Long Length Imaging Stand.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC.

Lugar/es de elaboracién: 150 Verona Street Rochester, New York 14608, Estados
Unidos.

Lugar/es de elaboracién: 1049 West Ridge Road Rochester, New York 14615,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante: RAYCO (SHANGHAI} MEDICAL PRODUCTS COMPANY
LIMITED.

Lugar/es de elaboracién: Building 7, No. 1510 Chuangiao Road Jingiaoc Export
Processing Zone Pudong New Area, Shanghai, 201206, China.

Expediente N° 1-47-708/13-5
DISPOSICION NO

@"ﬂ ro 3
MC:/ 2 Dr CARLOS CHIALE

dor Ilaclonal
DLAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT Mélico g’nscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

— N l.
(¥ =

pr/ GABLOS CHIALE

tstrador Maclonal
ANMAT.



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: CARESTREAM HEALTH,INC
Direccién: 150 VERONA STREET ROCHESTER NEW YORK 14608 -ESTADOS UNIDOS
Fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC

Direccién: 1049 West Ridge Road, ROCHESTER, NEW YORK 14615 -ESTADOS UNIDOS

Fabricante: RAYCO (SHANGHATI) MEDICAL PRODUCTS COMPANY LIMITED.

Direccién: Building 7, 1510 Chuangiao Road Jingiao Export Proccesing Zone Shanghai
Pudong New Area 201206-CHINA

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccion: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS- ARGENTINA
NOMBRE GENERICO: SOPORTE PARA PACIENTES PARA IMAGENES PANORAMICOS
MODELQ: DR Long Length Imaging Stand
Marca: CARESTREAM
LOTE: XX XX XX
FECHA DE FABRICACION: XX/ XX/XX ‘
VENCIMIENTO: XX/ XX/ XX

VER INSTRUCCIONES DE USO.

Director Técnico: LIC .Raggio Gabriela Edith
MATRICULA N°:4051

'"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE
SANITARIAS”

AUTORIZADO PORLA A.N. M. A.T. PM 1679-155 &

RADO

MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
(Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5;

Fabricante:
Direccion:

Fabricante:
Direccion:

Fabricante:
Direccion:

Importador:

Direccion:

CARESTREAM HEALTH INC -
150 VERONA STREET ROCHESTER- 14608 NEW YORK
ESTADOS UNIDOS

CARESTREAM HEALTH INC
1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER,NEW YORK 14615
ESTADOS UNIDOS

RAYCO (SHANGHAI) MEDICAL PRODUCTS COMPANY LIMITED
Building 7, 1510 Chuangiac Road Jingiao Export Proccesing
Zone Shanghai Pudong New Area 201206-CHINA

MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.

COSTA RICA 5379, TORTUGUITAS, PARTIDO DE MALVINAS
ARGENTINA

DENOMINACION GENERICA: SOPORTE PARA PACIENTES PARA
IMAGENES PANORAMICOS

Modelo: DR Long Length Imaging Stand
Marca: CARESTREAM

SERIE : XX XX XX

Producto Autorizado por ANMA T; PM-1679-155

Directora técnica: L1IC .Raggio Gabriela Edith
MATRICULA N°:4051 )

RAQUEL LELY - PODE
MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA ICAL FLOW SOLUTIONS SA




Componentes:

DR Long Length Imaging Stand (DR LLI Stand)

DR Long Length Imaging Stand (Step Stoo! DR LLI Stand)

RAQUEL LEDESMA——2

MEDICAL FLOW SOL sA




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 dfal' Anexo \ga, ‘
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sob're_ los Requ15|to-s Esen NG
de Seguridad y Eficacia de los Productos Meédicos y los posibles efect®

secundarios no deseados;

Seguridad e informacion relacionada

Clasificacion de

equipos meédicos Equipos mecinicos
Este equipo no se puede clasificar en cuanto w seguridad elécrica,
POrgue no usa ni genera eaergiy eléctric.

Dispone de proteccion ordinuria frente 4 una entrada dafina
de agua (IPXQO).

Es adecuado para un funcionamiemio continuado.

No es adecuado para un uso cerca de mezclas de anestésicos
inflamables con aire. con oxigeno o con mondxido de nitrégeno.

Cumplimiento Rste equipo cumple s disposiciones de ka divectiva médica 0124 93/42/CER
| juj 1

de estandares v los requisitos bdsicos especificados en el anexo 1. 5 tiene dudas sabre los

de seguridad estindares nacionales o internucionades aplicables. pongase en conticto con

su representinte de Carestean Health,
o [ECO06GI-1
» IECO00601-2-32
o JEC 60601-3
o [LGOGOI-1:2003
e CANASA-CZ2.2 0 G01.1-M90

o Iste producto cumple con lo estipulado en ta normativa CFR, titulo 21,
102050 v 1020.31 sobre estindures de acwacion pard segurigdad
de T vadiacion y los equipos de radiografiu.

FLOW S0LUTIOT
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros product
meédicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinaciéon segura;

NO APLICA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
para garantizar permanentemente e! buen funcionamiento y la seqguridad
de los productos médicos;

Mantenimiento
Limpieza Siga el procedimiento de desinfeccidn y limpieza aprobado por el hospital.
Lo de los procedimienios recomendados vs fa limpieza de s superficies
con estos elementos:
* Puio suave que ny suche pelusy,
= Aguil
0 solucidn de acohol isopropfico (70 % o menos) y agua,
Eliminacion Pdnguse en contucto con su representante local pira obtener informacion
de residuos acerca de los programas de recoleccion y recuperacion disponibles para
; esle producio.
H
dogase en contaclo con so proveedor de servicio autorizado si ‘
Servicio Pong tact proveedor de servicio autorizado si no queda

sutislecho con el luncionamiento del soporte LLL

Pedales de desbloqueo Los pedales traseros desbloguenn las ruedas, Después de desbloquear
Las ruedas, podrd mover ¢l soporte L o una posicion distinta.

&) PRECAUCION:
‘ Para evitar cualguier posible lesion, no desbloquee las ruedas
ni mueva el soporte LLE cuando el paciente esté en ¢l soporte.

1 Pedales de deshloqueo




Para desbloguear las ruedas. siga estos pasos:
I. Coldquese en L parte raser

2. Presione el pedul verde (A).

NOTA Hay dos pedales verdes Puede presionar el pedal derecho
o el izquierdo. i presiona el tope de uno de los pedales verdes
se desblogueardn b cutre ruedas a T vez,

Pedales de bloqueo

Para bloquear las rucdas, siga eslos pasos:
1. Coloquese en la pune debunera,
2. Presione el pedal rojo (B).

NOTA Huy dos pedales rojos. Puede presionur el pedal derecho
o el izquierdo. S presiona el wpe de uno de los pedales rojos
se blocueardn las cusro viedsis o b v

Asas ajustables

o

HP26_2000AC

Para ajustar 1as asas, siga ¢s105 pasos:

I Coloque bt palanca de Luabrazadera en posicion horizontl para
thesbloguenr ¢l avi,

L

Mucva el asa a la posicion deseada en el rail mecdlico.

b

Coloque la palancu de la abruzaders en posicion vertical para bloquer
el asa.

4. Repita los pasns 1=3 con L alra asa.

RAQUEL LEDES: =7
<R AL
MEDICAL FLOW SOLITIONS 54




3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados
implantacion del producto médico; -~
Uso dentro del entrono del paciente 8’1 2.

NO APLICA

3.6. La informacion relativé a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto medico en investigaciones o
tratamientos especificos;

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados
de reesterilizacion;

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su <aso, el meétodo de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar
formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos
Generales) del Anexo de 1a Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos; '

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos,
la informacion relativa a ia naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de
_ dicha radiacion debe ser descripta;

) [4
NO APLICA S Cj

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico; : ‘

G

APODERADO
MEDICAL FLOW SOLUTIONS sS4




_ Simbolos de seguridad £ 9

- %
. . . . o]
L el equipo se encuentras los simbolos de seguridad siguiéntes:
Atencion: Consulte los aanmuales correspondientes del dispositivo _
(especialmente Ya informacion de seguridad vy normativas) para conocer
las adlvertencing de seguridad aplicables al uso de este dispositivo.
s ‘Carga iixima de paciente: 1 carga mixima debe ser inferior a'la fuerza
L o
g indicatda.
W ey -
" o4 ]
4h PRECAUCION:
Para evitar posibles lesiones. bloguee Las asas antes de que
el paciente ocupe el soporte LLL. '
4 PRECAUCION:

Para evitar cualquier posible lesion. bloquee las ruedas antes
de ayudar al paciente a subirse a la platalorma o al taburete,

4\ PRECAUCION:
Ei suporte LU cuenta con una capacidad mdxima para ¢l peso
del paciente de 272 kg.

RAQUEL LEDESMA
APODERADD

MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA A PONG

MEDICAL £ W SOLUTIONS 54




exposicidon, en condiciones ambientales razonablemente previsible .;_tg ¢
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

NO APLICA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precisiéon atribuido a los productos meédicos de
medicion.
No Aplica

RAQUEL LEDESMA
POBE:
MEDICAL FLOW SOLUTIONS 5A
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AREA Ri ECO DATE DESCRIPTION SIGNATURE
A | CNGOG2E43 | 2008-09-01 | Release to production Maggie Cen
C4.C5 B CNOD10150 |2008-10-30 | Add manufacturer symbel, street Maggie Cen
addresas "150 vVerona Street” and the s
UG and HIBC bar codes.
| 304.8 |
< 8 mm > 3 mm
! | /—(optional) c
A
1 i SR HERT ﬁ'ﬁ BEws Tf;
Tre
PRI OF) F2008 13104495 |1 T
FMERIRES YIB/P3507-31A-2008 —
Carestream Ce
% E DR Long Length Imaging Stand o
& 203.2 mm
SHE BT 5 343242 (DR LLI Stand)
Slg =
23
v o REF] 655 4083
AN Eaf g
el |11
oy CARESTREAM HEALTH, INC.
= Y u ;*Sﬂl:-fertonahls\‘l(r?i;oa 1) 6 DABIFTS 554D
> ‘Eﬁ LR1# E\S er‘h St C
% i Lty el L AR E
A4 ! NHERIS0B N, Car B g P/NTHIZOZ REVE
Y
NOTES: 1 @;
Eﬁf s
1) MATERIAL: FASSON SEMIGLOSS PAPER/AP103/BGA0#WH. E u
2) THICKNESS: 0.05mm. _
, CARESTREAM HEALTH, INC. TRACE FILE : MATERIAL @ —
3) COLORS HOMOGENQUSLY PIGMENTED WHITE FACESTOCK FEATURING, GLOBAL R&D CENTER (SHANGHAD [T ——
4) TRIM SIZE: 304.8 X 203.2 (mm). DATU":J"}?L'—QS%ESF;EORITY A,B,C  |CONTRACT NO: NAME
o SESioR GATE Label - CAT# 655 4083
5) LABEL TEXT IS PRINTED IN BLACK. UNIT: e METER | STEVEN SONG | 2008-2-26 4,
UNSPECIFIED TOL. ALIDITING DATE BUY LEV [SIZE PA;I_‘ISEE <« N
6) SHALL SATISFY THE DURABILITY REQUIREMENTS OF ULB0601-1. ANGLE £1 | 0%05 TR SATE 3L 1\-/{'\0
6.0+0.13 | 0.00£NA SCALE: ree | PROJECT: Ventoux Mok |
3 [ 7 | 5 H 5 A 4 ] Y [ 2 I f“w
Fn T



B I 7 I ] ] 5 ¥ 4 I ® 1 2 I 1
AREA RE ECO DATE CESCRIPTION SIGNATURE

A, CNOD09543] 2008-08-12] Release {o produchion, Maggie Cen

AREA TO BE ECLIPSE WITH PMS 428 TEXT

Carestream DR Lon i
ong Length imaging Stand MODIFICATIONS
HWEHSETIA K342 (DR LU Stand) i
SERIAL HUMEBER' SERVICE CODE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
s, makm. 0040
s 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
& 55 mm | MANJFACTURED: This product comples with 21 CER
o E Fadd=1 N Chapter 1, Subchapter | u]
215 2122 23 24 25 26 27 28 29 30
= CARESTREAM HEALTH, INC :‘Fﬁ‘ﬁl{efﬁ. [ ‘-f"-ZUOB%@\O«QE
g trn‘ Reochester, NY 14608 JE AT GRLE R B YZH/P3507-31A-2008 31 32 43 34 35 36 3? 38 39 40
= e R ( E) EFT i MR A B {’17“‘1“)
L EEGFHERES FROMIE { :
> AlEREISIOS EO, EEIERAME C € &= s 41 472 43 44 45 46 47 48 49 50 4]
= ) Made in China CQQ ',/us
§ ‘r ¢@$'ji% Prié THI19S REV A E?g;c:: [T}
d - 80 mm > 50mm —— .
NOTES:
1y MATERIAL: .010" THICK MATTE VELVET POLYCARBONATE, WITH 3M 468 -
PRESSURE SENSITIVE ADHESIVE, FARSIDE. Q
2y LABEL TC BE DIE CUT TO SHAPE WITH PEEL OFF LINER. 4 ﬂ'

3) COLORS: BACKGROUND TO BE PMS 428, TEXT AND SYMBOLS TO
BE ECLIPSE EXCEPT WHERE INDICATELD.

4) DIMENSIONS ARE IN MILLIMETERS. [~

_ ) MATERIAL
5) SHALL BE AN APPROVED MARKING AND LABELING SYSTEM MEETING THE et Ay P g
REQUIREMENTS OF UL 969 AND CSA 22.2 NO. 0.15 AND SHALL BEAR THE MANUFACTURER'S DESIGN SW:
IDENTIFYING APPROVAL MARK AND MATERIAL TYPE (EX. 1V). PRIORITY A, B,C : NAME

( ) AT INLESS SPECIFIED CONTRACT NO: Label - Name Plat
8) SHALL SATISFY THE DURABILITY REQUIREMENTS OF UL8C601-1. DESIGN DATE DR LLI-S n

UNIT : mm METER | STEVEN SONG | 2008-2-26
UNSPECIFIED TOL., AUDITING DATE BUY LEV [SZE| PART Num&é&(
7H919
ANGLE 21 | 0205 APPROVE BATE
0.0%0.13 { B.O0ENA ScaLE: 1:1 | PROJECT:Ventoux (s

) ] T 3 I 5 F: 3 4 i ) [ z ]
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-708/13-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medjante la Disposicion N°
6129 y de acuerdo a lo solicitado MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A., se
autorizd Ja inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Soporte para pacientes para imagenes panoramicas.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-858 Soporte.

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacién/es autorizada/s: esta orientado para la colocacién de los pacientes en
las exploraciones radiograficas.

Modelo/s: Dr Long Length Imaging Stand.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH INC.

Lugar/es de elaboracion: 150 Verona Street Rochester, New York 14608, Estados
Unidos.

Lugar/es de elaboracién: 1049 West Ridge Road Rochester, New York 14615,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante: RAYCO (SHANGHAI) MEDICAL PRODUCTS COMPANY
LIMITED.

Lugar/es de elaboracidn: Building 7, No. 1510 Chuangiao Road Jingiao Export
Processing Zone Pudong New Area, Shanghai, 201206, China.

-



/..

Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A, el Certificado PM-1679-155 en

la Ciudad de Buenos Aires, a U7GCT201 ...... , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
cr 6129 :
(_ .
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