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BUENOS aIRes, 1 1 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-6729-11-2 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que j:or las presentes actuaciones OPEN TRADE S.A. solicita se
autorice la inscrinicién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que Iias actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encueﬁtran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Dispaosicion AN%VIAT Ne 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que cpnsta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que Ids datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Diisposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente cltadas.

Que s¢ ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que cd:nrresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de 1a solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 100;2 inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INT‘ERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MED]iCAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

ARTICULO 1° - 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 meédico de marca
SEPAX, nombre descriptivo Sistema para Procesamiento de Células Sanguineas y
nombre técnico Procesadores de Células Sanguineas, de acuerdo a lo solicitado
por OPEN TRADE $.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo 1 de@ la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de us,:_o que obran a fojas 54 y 55 a 62 respectivamente, figurando
como Anexo II dé la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. f

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Ceil'tiﬁcado de Inscripcion en el RPPTM, figurandoc como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-778-28, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

=



‘2012 - Afia de Homenaje 4l doctor D. MANUEL BELGRANO™

Mnistrio o Solld g .
At ot Tl pisrosroin e 5 4 56
%«éwﬂ oS nstiitatt
AN AT

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 1, 11 y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese. q
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?DUCEO éﬂEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..., ' 4 ............

Nombre descriptivo: Sistema para Procesamiento de Células Sanguineas.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-857 — Procesadores de
Células Sanguineas.

Marca del producta médico: SEPAX.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s; El sistema Sepax es un sistema de procesamiento de
células de la sangre disefiadoc para uso en laboratorios y en exclusiva
combinacion con el kit de separacion Bigsafe. La principal aplicacion del sistema
Sepax es la automatizacién de protocolos para la concentracion de células de
cordadn.

Modelo(s): Sepax $-100.

Periodo de vida Util: 10 (diez) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Lugar/es de elaboracidn: Nombre del fabricante: BIOSAFE SA.

Lugar/es de elaboracidén: Route du Petit-Eysins, CH-1262 Eysins, Suiza.

. 0 1.4 11 '
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

75£ 56 LJmmL

Dr. OTTO A NGHER
SUB-INTERVENTOR
AN, M.A.T.



2. ROTULOS

SEPAX $-100
Sistema para procesamiento de células sanguineas.
Fabricado por Importado por
BIOSAFE SA OPEN TRADE SA
Route du Petit-Eysins CH-1262 F. L. Arribalzaga 4438
Eysins CABA
Suiza Argentina

Conservar a Temperatura ambiente
Ver instrucciones de Uso
DT Farm Maria Isabel Sarabia

Autorizado por la ANMAT PM 778-28
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fecha de Fabricacion XXXX-XX-XX
Serie # XXXXXXXX

:§:5
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INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda:

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

La razon social y direccion del fabricante y def importador, si corresponde;
Sepax $-100

Sistema para procesamiento de células sanguineas

Fabricado por Importado por

BIOSAFE SA OPEN TRADE SA

Route du Petit-Eysins CH-1262 Felix L. Arribalzaga 4438
Eysins CABA

Suiza Argentina

Conservar a temperatura ambiente

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
DT: Farm, Sarabia, Maria Isabel

Producto Médico autorizado por ANMAT PM 778-28

3.2. Las prestaciones cantempladas en el item 3 del Anex0 de la Resolucién
GMC N° 72/98 gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad vy
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Uso previsto:

El sistema SEPAX es un sistema de procesamiento de células de la sangre, disefiado
para uso en iaboratorios y en exclusiva combinacion con el kit de separacion Biosafe
El sistema Sepax no esté disefiado para uso en transfusiones al pie de la cama del
paciente, en [as cuales la sangre circula directamente netre el paciente y el equipo
utilizado.

Descripcion general:

Un procedimiento tipico para el procesamiento de sangre empieza con el llenado de la
camara de separacion. La sangre s aspirada desde la bolsa de origen hacia la
camara por un movimiento descendente del pistoén. La fase de llenado termina cuando
el sensor optico detecta que el tubo abastecedor esta vacio 0 cuando la cdmara esta
llena.

Al comienzo del periodo de sedimentacién [a camara comienza a rotar a lo largo de su
eje. La centrifugaciéon dura unos pocos minutos y culmina con la éptima separacion de
los componentes de la sangre.

Finalmente, en la fase de extraccion y coleccion, los componentes de la sangre
separados son distribuidos en las respectivas bolsas colectoras. El procedimiento se
completa cuando el piston alcanza la cima de la camara. El producto en el “la bolsa de

producto” esta ahora listo para procesamiento subsiguientes. ‘
< =
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1. Llenado de 2. Sedimentacion 3. Extraccion

la cdmara de plasma Buffy-Coat RBC

Inicio

Aunque Sepax opera automaticamente una vez que el procedimiento ha comenzado,
el operador debe supervisar el funcionamiento del instrumento.

Durante la instalaciéon y el procesamiento, Biosafe recomienda el uso de guantes de
goma y ropa de proteccion.

Como regla general, los botones "UP" y “DOWN?” (flechas) permiten navegar en el
mend, “ENTER” valida la seleccidn actual (primera linea en la pantalla, indicada por
una flecha) y "MENU" cambia a los diferentes menties para configurar el equipo. El
botén “STOP” sélo debe usarse en caso de emergencia, para detener el equipo y
reiniciar el procedimiento.

Encendido

Antes de encender el equipo, asegurese que ningun kit ha sido instalado.
Encienda el equipo Sepax usando el interruptor principal ubicado en el tablero trasero
del equipo. .

Luego que el equipo Sepax estd encendido, se realizan las pruebas de diagnéstico
(los mensajes aparecen en la pantalla). Se oyen tres beeps y entonces se despliegan
secuencialmente los digitos del 0 al 9 en la pantalla de cristal liquido.

IMPOTANTE: no apriete ningun botdn durante esta prueba.

Al final de esta prueba, se inicializan los pins rotatorios y la versién del software se
despliega en la pantalla de cristal liquido durante 2 segundos. Se despliega un ment
que permite escoger el protocolo, o la aplicacion a ser terminada y el equipo de Sepax
se desconecta.

Antes de seleccionar un protocolo (v solo en esta fase), pueden escogerse ¢l idioma y
ofras opciones

Seleccidon de Protocolo

Use los botones “UP" y “DOWN" de la pantalla para los diferentes software de
protocolo. La flecha sobre la mano derecha del nombre del protocolo indica la
seleccidn actual.

Sélo las primeras dos lineas son visibles en la pantalla. Sin embargo, los botones “UP”
y ‘DOWN" de la pantalia se desplazan a través de la lista del menu entera.

2
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Mensaje en la Pantalia Accion

PURGE MODE - Ir a la opcién anterior

(otros protocoios)
QuUIT

!

Ir a la siguiente
opcién

Confirma el protocolo
que marca la flecha

El protocoio seleccionado esta ahora listo para comenzar

Apagado el equipo
En el menu principal, seleceione la opcion QUIT.

Mensaje en la pantalla Accion

QuUIT €
UCB - HES

ucB

PBSC

PURGE MODE

PBSC WASHING

Ira "QUIT"

Seleccione "QUIT"

Cuando el siguiente mensaje aparezca en la pantalla, puede apagar el Sepax:

Mensaje en la pantaila
TURN OFF SEPAX

Parada de Emergencia
En una emergencia, el proceso automatizado puede detenerse en cualquier
momento presionando el boton "STOP",

mensaje en la pantalla Accion

Para salir presione

CUALQUIER MENSAJE “STOP”

Cuando se detiene, |a centrifuga y el sistema neumatico se apagan. El equipo Sepax
regresa al menu principal donde “PURGE MODE" puede seleccionarse

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos meédicos que deberdn utilizarse a fin de tener una

combinacion segura; f ;
. L)
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El sistema Sepax $-100 funciona en arreglo exclusivo con los Kits Biosafe

Instatacion dei Kit

Besenvuelva ei kit Biosafe en condiciones asépticas (bajo flujo laminar). Identifique la
linea de entrada de la sangre (encajado con la camara de burbuja, un clamp y un
catéter) y cierre el clamp. Conecte la unidad {la bolsa) a la linea de entrada.

Si su kit no tiene ninguna crie-bolsa pre-conectada, conéctela bajo condiciones
asepticas.

Antes de la instalacion del kit, el siguiente mensaje aparecera en la pantalla:

Mensaje en la Pantalla Accion

START KIT TEST <=

' CHANGE PARAMETERS
MAIN MENU
CONFIGURE TRACE ID

Ir a la opcién anterior

Ir a la siguiente
opceién

Confirma opcion

Antes de comenzar |la prueba del kit, instale el mismo como se detalla a cotinuacién:

1. Abra las dos tapas de la centrifuga.

2. Instale la camara en la centrifuga empujandola firmemente hacia abajo. Aseglrese
que }a camara de separacién se inserta bien.

3. Inserte la linea efluente en el sensor optico de linea. Aseglrese que los tubos se
insertan bien.

4. Verifique que todas las llaves de paso estén bien alineadas (Posicion: T T T).

5. Instale las llaves de pago en los pins rotatorios presionando suavemente hacia
abajo.

8. Conecte el sensor de presién de linea (conector / filtro) al puerto de sensor de
presion de linea. Apriete firmemente.

7. Cuelgue la bolsa de desechos y la bolsa de procesamiento en los pins localizados
en la polea. -

8. Cierre la tapa de la centrifuga. Apriete bien (el tornilio).

9. Presione " ENTER" para validar y comenzar la prueba del kit. O :
Prueba automatizada del Kit
Una vez que el equipo se ha instalado, seleccione "STAR KIT TEST" def menu de

protocolos con los botones "UP""DOWN’ y presione “ENTER” para validar.
La prueba dei kit se realiza automaticamente. Se desplegara uno de lo siguientes

mensajes:
Mensaje Significado Accion
Mensaje normal: El equipo pasa
KiT K automaticamente a la

El kit esta listo para ser usado. R
siguiente etapa.

El equipo requiere que abra la
OPEN COVER tapa para chequear los sensores | Abra ambas tapas.

de la misma. -
- (’D“ MARIAL D. SARABIA
} MM, 11389
. FARMACEUTICA

MATCTMa TEOMIS A




CLOSE COVER

El -equipo requiere que cierre las
tapas.

Cierre ambas tapas y.
apriete el tornillo.

VERIFY LINE IN La linea puede estar mal|Corija y  presione
OPTICAL SENSOR insertada o estar vacia. “ENTER".
‘ Presione °“ENTER" vy
El piston no se encuentra en la | ejecute el protocolo de
gggggﬁo%? EMPE.Ir:.EYT’EDRO cima de la camara, es decir, hay | purga para vaciar la
sangre {0 aire) en la misma. camara. Reinicie la
prueba del kit

CHAMBER NOT READY
REDO TESTKIT ENTER

La camara es defectuosao la
prueba del kit no se realizo

correctamente.
CHAMBER NOT DETECTED ) .

£l kit nc ha sido instalado o fue
REDO TESTKIT ENTER instalade de manera incorrecta.
TEST FAILURE La camara es defectuosao la
REDO TESTKIT ENTER | prueba del kit no se realizo

correctamente.

Presione "ENTER” para
certificar y reinstale |a
camara. Reinicie |a
prueba del kit.

Si aparece el mismo
error cambie ef kit y
devuelva el defectuoso
a Biosafe para su

Fin del procedimiento

cambio.

Al final de la coleccion, todes los tubos contienen todavia algunos de sus productos
respectivos y deben purgarse de manera de optimizar la recuperacién.

Mensaje en la pantalla

Accidn

REMOVE BAGS AND
AIR FILTER

ENTER

Ir a la siguiente etapa.

Baje las bolsas y péngalas en la mesa de trabajo al lado del equipo. También quite el
filtro que esta conectado al sensor de presion (a la izquierda del sensor 6ptico) y

presione "ENTER"

Quite las lineas cuando esté listo, una por vez para la bolsa correspondiente.
Presione "ENTER" después de que ha quitado cada linea.
Asequrese que todos l0s clamps esten cerrados para evitar ef derrame de sangre y

reemplaze los capuchones de los catéteres. Usted esta entonces listo para remover el

—

kit.

Mensaje en la pantalla

Accidn

ALL CLAMPS

END OF PROCESS CLOSE
ENTER

Salga y vaya al meny
principal

Mensaje en la pantalla

Accion

REMOVE KIT

ENTER

Salga y vaya al menu
principal

esmontar el kit

e lasfvaivulas de ia llave de paso desde los pins rotatorios.
GIACOMETT )

VARG
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2) Saque la linea del sensor éptico.

3) Abralas tapas.

4). Alce la camara fuera det hueco de la centrifuga.

5) Ponga el equipo en una caja apropiada para productos de sangre.

Al final del procedimiento, el profdcolo termina automaticamente y vueive al mend
principal. Todas las valvulas se ponen en su posicién inicial y el equipo esta ahora listo
para una nueva corrida. En esta fase, el equipo de SEPAX puede apagarse también.

La calidad de! producto final colectado debe controlarse antes de congelarse y
trasplantarse, siguiendo el procedimiento validado.
Si ocurriera derrame o fuga de sangre el producto debe desecharse.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena segquridad, asi
como los datos relatives a |la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
medicos;

Para la comprobacion de Ia instalacion del Kit: ver punto 3.3

Mantenimiento

El sistema SEPAX esta disefiado para requerir mantenimiento minimo. El dnico
mantenimiento que el operador tiene que proporcionar consiste en la limpieza de la
parte exterior del equipo SEPAX y de la fuente de alimentacién. Silos accesorios de
trazabilidad se instalan, praporcione también limpieza a |la parte exterior de la
impresora y del iector de cédigo de barra.

Se recomienda que el equipo SEPAX sea chequeado y puesto a punto dos veces al
afio por service autorizado. Los elementos a ser puestos a punto por el service se
describen en el manual técnico

Las modificaciones del sistema solo se permiten a técnicos entrenados por BioSafe.
Limpieza:

En caso de derrame de sangre en cualquier parte del equipo, por favor use e
siguiente procedimiento para limpiar:

1) Apague el equipo SEPAX antes del procedimiento de limpieza para prevenir e
riesgo potencial de choque eléctrico.
2} Serecomienda el uso de guantes de goma para prevenir el contacto directo con
cualquier resto de sangre.
3) Moje una gasa o un papel suave con agua tibia y limpie la sangre. Seque la
superficie himeda con el papel suave y repita cuanto sea necesario para
asegurarse que la superficie esta limpia. - @/
Use una solucién antibacteriana para desinfectar la superficie :
El liquido que penetre en el equipo puede afectar la funcionalidad del mismo.

3.5. La informacion datil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacidn del producto meédico;
No corresponde )

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
rglacionados con la presencia del producto médicg~en investigaciones o

WARIG  sracomETT) ,
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tratamientos especificos;

El sistema SEPAX S-100 fue eléctricamente probado segun las normas
correspondientes EN 60601-1, 60601-1-1 y 60601-1-2.

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 corresponde

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, 10s datos sobre 10s
procedimientos ... del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sghre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de ios productos meédicos;

No corresponde

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

Antes de utilizar el kit se debe realizar la prueba automatizada para
comprobar que el kit se encuentra bien instalado.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién ..deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente
a:

No corresponde

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

Advertencias y precauciones

Del sistema Sepax en general:

El uso seguro y eficaz del sistema requiere ia técnica apropiada de puesta
en funcionamiento y operacion y debe emprenderse s6io por personal
especializado. Cualquier modificacion que se realice sobre el equipo sdlo io
puede hacer personal entrenado por Biosafe.

Las desviaciones que se realicen de 10s procedimientos descriptos en el
manuai del usuario, quedan bajo responsabilidad de quien los realice.

El equipo se conectard a enchufes de pared. No utilice enchufes portatiles
mitiples

No debe exponerse a:

Luz solar directa o fuentes de iluminacién fuerte. :
Liquidos o sustancias corrosivas ’
Golpes mecanicos o vibraciones.

Pesos por encima del dispositivo.
Dispositivos que contengan imanes ¢ generen campos magnéticos o
electromagnéticos ( por ejemplo teléfonos celulares)

No se debe usar ningun otro producto que ei requerido especificamente
ara la aplicacion SEPAX con un Kit de separacién Biosafe SEPAX.

k1o BIAUOMEYT ! VMARIA L D. SARABIA
{
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El sistema SEPAX trabaja exclusivamente con equipos de separacion SEPAX,
los cuales son estériles, pre-conectados, y para un anico uso solamente.
Biosafe niega alguna responsabilidad en casos en que 10s dispositivos sean
utilizados de alguna otra manera diferente a las especificadas con el
sistema SEPAX.

Mensajes de advertencia ¢ error

Durante el procedimiento pueden aparecer las siguientes advertencias:

WARNING LN PRESSURE
ENTER

Verifigue que todos {os clamps estan abiertos y que no hay torceduras o areas
aplastadas en los tubos. Después de sus correcciones presione "ENTER" y el
procedimiento continuara. Para otros mensajes de error por favor vea el capitulo 7.

ERROR LN PRESSURE
ENTER

En este caso usted necesita cerrar todos los clamps, el equipo se reiniciara. Use
“PURGE MODE" para vaciar la cdmara y reiniciar el procedimiento.

3.12. Las precauciones .... a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

. Almacenamiento y
Modo Ooperacion transporte
Temperatura 159C a 25°C 0% a 50°C
Humedad relativa 30% a 80% no condensada 20% a 80% no condensada
Presién Atmosférica 800-1050 mbar 800-1050 mbar

Solo use cable certificado de alimentacién.
El dispositivo debe conectarse aun dispositivo inversor.
La tension de entrada es automaticamente detectada por el equipo y adaptada.

3.13. Informacidn medicamentos que el producto ... suministrar;
No corresponde .

3.14. Las precauciones .... a su eliminacién;

No corresponde

3.15. Los medicamentos incluidos .... y Eficacia de los productos médicos;
No corresponde

3.16. El grado de precision atribuido a los productos medices de medicion.

Exactitud de los datos desplegados:
Tiempo: +/- 1 segundo
Volumenh +/~ 1 ml

MARIA 1.D. SARABIA
. 8N 11.389
FARMACEUTICA
BIRECTORA TECNICA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6729-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
g‘ss , ¥ de acuerdo a lo solicitado por OPEN TRADE S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema para Procesamiento de Células Sanguineas.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-857 — Procesadores de
Celulas Sanguineas.

Marca del producte médico: SEPAX,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema Sepax es un sistema de procesamiento de
células de la sangre diseflado para uso en laboratorios y en exclusiva
combinacion con el kit de separacion Biosafe. La principal aplicacién del sistema
Sepax es la automatizacion de protocolos para la concentracion de células de
cordén.,

Modelo(s): Sepax S-100.

Perfodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Lugar/es de elabotacidn: Nombre del fabricante: BIOSAFE S.A,
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Lugar/es de elaboracidén: Route du Petit-Eysins, CH-1262 Eysins, Suiza.

Se extiende a OPEN TRADE S.A. el Certificado PM-778-28, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ....... 118E.P?ﬂ12, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién, .
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