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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos
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DISPOSICiÓN W ;- 1 O 6 O E
•

23 SET. 2016BUENOS AIRES,
'1

I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2808-16-8 del Regis ro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo~ía Médica
I
,

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S,R,L, solicita se autorice

i¡

11 inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnoloría Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médillo,
I

Que las actividades de elaboración y comercialización dJ productos

rmédicos se encuentran contempladas por la Ley 16,463, el Decreto 9763/64, y

1ERCOSUR/GMC/RES, N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiro nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,
I

'1 Que consta la evaluación técnica producida por la Direcci6n Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadl reúne los
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
I

establecimientos declarados demuestran aPtitu~ para la elaboración ~ el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita,
1

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas porr el Decreto,

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,6-
/(

I

I
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Por ello;
, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

" IMEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

A,RTÍCULO10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de prfductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
i

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produtto médico

marca COOK, nombre descriptivo ESPIRAL DE EMBOLIZACIÓN, nom1bre técnico

I ' , IPROTESIS PARA EMBOLIZACION, INTRAVASCULAR de acuerdo con lo solicitado

por AIDIN S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que fi~uran como
I

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma. I

ARTÍCULO 20.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulo/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 a 16, respectivamente!

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debe!rá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-SS9-699, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencidnado en el

Artículo 1° ~erá por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ~ismo.

ARTÍCULO 50.- Regíst~ese., Inscríbase en el Registro Nacional de P10ductores y,

Productos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamehto de Mesa

de Entradas, notifíquese ale'
1/1",

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

2
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rótulos e instrucciones
I

dé uso autorizados. Gírese a la Oirección de Gestión de Información Técnica a los
I

fi~es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2808-16-8

•1.. . d SI dlnlllIsteno e a u
S~cretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

dlll t O' . "' . t A~ a presen e ISposlclon, conJuntamen e con su nexo,

DISPOSICIÓN N°

~IQ¿: .
- 10S08

il

Dr. ROBERTO lEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N .M.A.T.

II
,

I
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Rótulo

Espiral de Embolización L
Marca: Cook • '

Modelo: Espiral de Embplización

REF: (según corresponda)

Medidas: (según corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way, Bloomington
IN 47404, EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L.

Doblas 1508. (1424)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Argentina

Producto estéril. Esterilizado por óxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote: _
Fecha de fabricación: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

No utilizar si el envase está abierto o dañado

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

Evite la exposición prolongada a la luz.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

¿.Autorizado por
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Instrucciones de Uso
Espiral de Embolización

Marca: Cook

Modelo: Espiral de Embolización

REF: (según corresponda)

Medidas: (según corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way, Bloomington
IN 47404, EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L

Doblas 1508. (1424)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Argentina

Producto estéril. Esterilizado por óxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote: _
Fecha de fabricación: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

No utilizar si el envase está abierto o dañado

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

Evite la exposición prolongada a la luz.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

¿--- .Autorizado por

Ú

I
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I

INDICACIONES DE USO,
,1

Los espirales de Embolización (MWCE-/-) están indicadas para procedimientos de
embolización de vasos arteriales y venosos.
El producto está concebido para que lo utilicen médicos con formación y experiencia en
técnicas de embolización. Deben emplearse las técnicas habituales de colocación de 1

vainas de acceso vascular, catéteres angiográficos y guías.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.
ADVERTIENCIAS

• La colocación de espirales de embolización debe llevarse a cabo con especial cuidado.
Las espirales no deben dejarse demasiado cerca de las entradas de arterias y, si es
posible, deben entrecruzarse con las espirales colocadas anteriormente.
Debe quedar un flujo sanguíneo arterial mínimo pero suficiente para mantener las
espirales contra las espirales colocadas anteriormente, hasta que un coágulo sólido
as~gure una fijación permanente. El propósito de estas recomendaciones es reducir al
mínimo la posibilidad de que queden espirales sueltas que se salgan de su posición y
o~struyan un canal arterial normal y esencial. '

'1

• No se recomienda utilizar las espirales de embolización concatéteres de poliuretano ni
con catéteres que tengan orificios laterales. Si se utiliza un catéter con orificios laterales, :
el émbolo puede alojarse en el orificio lateral o pasar inadvertidamente a través de él. El
uso de un catéter de poliuretano también puede
hacer que el émbolo se aloje en el interior del catéter.

• Si el despliegue de la espiral de embolización presenta dificultades, repita el
procedimiento de liberación de la espiral. Si persisten las dificultades, extraiga
conjuntamente la guía, la espiral y el catéter angiográfico

PRECAUCIONES
• Antes de la embolización, haga una angiografía para confirmar
que el catéter esté en la posición correcta .
• Antes de la introducción de la espiral de embolización, lave el
catéter angiográfico con solución salina

O'
!
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RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Tamaño de
ilaespjral
iDiámetro

Diámetro
recomendado
de la guía

0,026 19adas
(o.I!4 mm!

0,'035 pulgadas
(0,89 mm)

O,038,p~lladas
(O,el'lnm)

0,038 pulgadas
(0,97 mm)

Tamaño
irecomendado
del catéter

HN85.0
P5.0B
,P6.0B '
SCllR6.0
HNB7.0-NT



INSTRUCCIONES DE USO
1. Antes de la embolización, haga una angiografía para confirmar
que el catéter esté en la posición óptima.

,

2. Sujete firmemente el cartucho de carga con los dedos pulgar e
índice. Inttoduzca el extremo metálico del cartucho de carga en

I ,

la base del conector del cateter.

3. Mientrai mantiene la posición dei cartucho, haga avanzar la
parte rígidb de la guía en el interior de la cánula de carga. Haga
avanzar lalespiral por los primeros 20-30 centímetros del catéter
angiográfi'co.

4. Extraiga la guía y el cartucho de carga.

S. Con la punta flexible de la guía, haga avanzar la espiral de
embolización hasta la punta del catéter. Compruebe la posición
del catéter angiográfico antes del despliegue.

6. Despliegue la espiral haciendo avanzar la guía hasta que
sobrepase la punta del catéter.

7. Haga una angiografía final para confirmar la posición de la
espiral dentro del vaso que se quiera tratar.

PRESENTACIÓN
Ei producto se suministra esterilizado con óxido de etileno en envases tipo pouch
individuales de apertura pelable cuyo reverso es de Tyvek y el anverso una lámina de
polietileno/poliéster transparente (envase primario). Este envase provee la barrera
estéril.
Producto ¡indicado para un solo uso. El producto se mantendrá estéril si el envase no
está abierto y no ha sufrido ningún daño. No utilice el producto si no está seguro de
que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposición
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse
de que no haya sufrido ningún daño.e
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

El Administrador Nacional de la

Expediente NO: 1-47-3110-2808-16-8

Administración Nacional de Medicalmentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DispoSición NO
. I

~".1l0..6..0. t!J y de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TJcnOIOgía
. I

Médilca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identi1catorios

característicos:

NOni1bredescriptivo: ESPIRAL DE EMBOLIZACIÓN

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-034 PRÓTESIS PARA

EMBOLIZACIÓN, INTRAVASCULAR

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK

cla~i de Riesgo: IV j
Indid:ación/es autorizada/s: indicados para procedimientos de emboliz ció n de

I

vasqs arteriales y venosos

Modelo/s:

MWCE-25-1.2-2

Mwcl:E-25-2-3

MWCE-25-2-5

MWCE-25-2.5-2C.
/1

I

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

4



MWCE-25-3-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-25-3-3 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-25-3-4 I ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-25-3-5 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1

MWCE-25-4-3 1I ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-25-5-5 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-1-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-1-3 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-1.2-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-1.5-2 !! ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-10-10 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-10-12

MWCE-35-10-15

MWCE-35-10-4

MWCE-35-10-5

MWCE-35-10-8

MWCE-35-12-10

MWCE-35-12-5

I ESPIRAL DE EMBOLIZACION

! ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

11 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
"
ESPIRAL DE EMBOLIZACION

,

ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I!
ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-14-12 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
,

MWCE-35-14-5 !IESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-14-6

MWCE-35-14-8

MWCE-35-15-10

C'

ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1

'ESPIRAL DE EMBOLIZACION
!!
ESPIRAL DE EMBOLIZACION
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MWCE-3S-1S-12 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I

MWCE-3S-1S-1S ESPIRAL DE EMBOLIZACION

I

MWCE-3S-1S-20 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-2-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWC,E-3S-2-3 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-2-4 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
,

MWCE-3S-2-S ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-2-8 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-2.S-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-3-10 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-3-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-3-3 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-3-4 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-3-S ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-3S-3-6 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
,

MWCEI-3S-3-7 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE,.3S-3-8 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I

MWCE"3S-4-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I

I

MWCE-3S-4-3 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE13S-4-4 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE¡3S-4-S ESPIRAL DE EMBOLIZACION

¿WCE~3S-4-6 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

A
I 4



MWCE-35-4-7

MWCE-35-4-8

MWCE-35-5-10

MWCE-35-5-12

MWCE-35-5-15

,1

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

1 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

, ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-5-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-5-3 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-5-4 i ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-5-5 ,ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-5-6 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

I

MWCE-35-5-7 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-5-8 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-36-6-10 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-6-3 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-6-4 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-6-5 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-6-6 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-7-5 'ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-8-10 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
,

MWCE-35-8-12 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-8-15 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-35-8-4 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
,

MWCE-35-8-5

é-
ESPIRAL DE EMBOLIZACION
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ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

\

\

I

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

I

1

1

I
1

\6
Ministerio de Salud

1

Sesretaría de Políticas,
Reg~lación e Institutos

y\.N.M.A.T
I

MWt1:E-35-8-6
I,

MWC:E-35-8-8
1
1,

MW(E-38-1-3
1

MW¿E-38-1.2-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I
i

MWGE-38-10-10 ESPIRAL DE EMBOLIZACION,
I

MWGE-38-10-12 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I

1

MWQE-38-10-15 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1,

MWdE-38-10-20 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1

MWCE-38-10-5 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1,
i

MWCE-38-10-6 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1

I
MWCE-38-10-7 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

1

1

MWCE-38-10-8 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
"
I

MWC~-38-12-10 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1

MWCE"38-12-14 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I

MWCE-38-12-5 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I
i

MWCEc38-12-8 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1

MWCEL38-13-8 ESPIRAL DE EMBOLIZACION
1

MWCE~38-15-12 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

I
MWCE¡38-15-15 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

1,
MWCE-38-15-2 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

I
MWCEi38-15-20 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

1;

.....-MWCEJ38-15-25 ESPIRAL DE EMBOLIZACIONL 1,

A
1

1

I
1,
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MWCE-38-1S-30¡

MWCE-38-1S-8

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-38-16-4SI!

MWCE-38-2-2

MWCE-38-2-3 I

MWCE-38-2-S l'

MWCE-38-2-8 ~

MWCE-38-2.S-21

MWCE-38-3-2

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-38-3-3

MWCE-38-3-4 I
MWCE-38-3-S

J:MWCE-38-3-8

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

1, ESPIRAL DE EMBOLIZACION

I

1

MWCE-38-4-S

MWCE-38-4-7

MWCE-38-4-6

MWCE-38-4-4

MWCE-38-4-12[
,

MWCE-38-4-3

MWCE-38-S-10

MWCE-38-S-12I

MwcE-38-s-1sl'

MWCE-38-S-2 •
~. I
é /('

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION
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MWCE-38-S-20

MWtE-38-S-3

MWCE-38-S-4

MWCE-38-S-S

MWCE-38-S-6

MWCE-38-S-7

MWCE-38-S-8
I

MWCE-38-6-3

MWCE-38-6-4
I

MWCE-38-6-S

MWOE-38-6-6

MWCE-38-6-8

I

MWCE-38-6.S-S

MWCE-38-7-S

MWCE-38-8-10

MWCE-38-8-12

MWCE-38-8-1S

MWCE-38-8-3
1

MWCE-38-8-4

MWCE-38-8-S
!

MWCE-38-8-6

MWCE-38-8-8

¿-"
~

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

ESPIRAL DE EMBOLIZACION

4



MWCE-38-9-S ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I
I

MWCE-S2-10-10 ' ESPIRAL DE EMBOLIZACION
I

MWCE-S2-10-1S ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-10-6 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-10-8 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-1S-10 . ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-1S-12 ~ ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-1S-1S I ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-1S-20 , ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-S-S ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-S-6 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-S-8 ESPIRAL DE EMBOLIZACION .

MWCE-S2-6-S ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-6-6 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-8-S ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-8-6 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

MWCE-S2-8-8 ESPIRAL DE EMBOLIZACION

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: por unidad.

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

Nombre del fabricante:

COOK INCORPORATED

¿
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Lugar/es de elaboración:

750 Daniels Way, Bloomington IN 47404, EE.UU

Se ¡ extiende a AIDIN S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripció del PM-

559-699, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...J~..~~!~J.~.1~...., iendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

C'

Dr. ROBERTO lE:Ol!:
SUbadmlnlstrador Nacional

A...N.M.A.T.

4
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