Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1842-73#0005

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1842-73 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5137/16 de fecha 05 mayo 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Disp 732/18, DJ N° rev: 1842-73#0001, Cert N°
rev: 1842-73#0002, Cert N° rev: 1842-73#0003

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA |MODIFICACION/RECTIFICACION

RIO A FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR
ETBF2313C124EE Endurant I, ETBF2313C124EE Endurant Il (Bifurcado)
Sistema de Endoproétesis ETBF2316C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2313C145EE Endurant I, ETBF2313C145EE Endurant Il (Bifurcado)
Sistema de Endoproétesis ETBF2316C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2313C166EE Endurant I, ETBF2313C166EE Endurant Il (Bifurcado)
Sistema de Endoproétesis ETBF2316C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2316C124EE Endurant I, ETBF2513C124EE Endurant Il (Bifurcado)
Sistema de Endoproétesis ETBF2516C124EE Endurant Il (Bifurcado)

Modelos ETBF2316C145EE Endurant I, ETBF2513C145EE Endurant Il (Bifurcado)

Sistema de Endoproétesis
ETBF2316C166EE Endurant I,
Sistema de Endoproétesis
ETBF2513C124EE Endurant I,
Sistema de Endoproétesis
ETBF2513C145EE Endurant I,
Sistema de Endoproétesis
ETBF2513C166EE Endurant I,

ETBF2516C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2513C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2516C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2813C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2816C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2820C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2813C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2816C145EE Endurant Il (Bifurcado)

Pagina 1 de 9

Pagina 1 de 9

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Sistema de Endoproétesis
ETBF2516C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2516C145EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2516C166EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2813C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2813C145EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2813C166EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2816C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2816C145EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2816C166EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2820C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2820C145EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF2820C166EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3216C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3216C145EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3216C166EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3220C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3220C145EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3220C166EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3616C145EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3616C166EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3620C145EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETBF3620C166EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1610C82EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1610C93EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1610C124EE Endurant Il,

ETBF2820C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2813C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2816C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2820C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3216C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3220C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3216C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3220C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3216C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3220C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3616C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3620C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3616C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3620C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETCF2323C49EE Endurant Il (Extensién
aortica)

ETTF2323C70EE Endurant Il (Extensién
aortica)

ETCF2525C49EE Endurant Il (Extensién
aortica)

ETTF2525C70EE Endurant Il (Extensién
aortica)

ETCF2828C49EE Endurant Il (Extensién
aortica)

ETTF2828C70EE Endurant Il (Extensién
aortica)

ETCF3232C49EE Endurant Il (Extension
aortica)

ETTF3232C70EE Endurant Il (Extensién
aortica)

ETCF3636C49EE Endurant Il (Extension
aortica)

ETTF3636C70EE Endurant Il (Extensién
aortica)

ETEW1010C82EE Endurant Il (Extensién
iliaca)

ETEW1313C82EE Endurant Il (Extensién
iliaca)

ETEW2020C82EE Endurant Il (Extensién
iliaca)

ETEW2424C82EE Endurant Il (Extensién
iliaca)

ETEW2828C82EE Endurant Il (Extensién
iliaca)

ETUF2314C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-
lliaca(AUI))

ETUF2514C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-
lliaca(AUI))

ETUF2814C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-
lliaca(AUI))
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Sistema de Endoproétesis
ETLW1613C82EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1613C93EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1613C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1616C82EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1616C93EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1616C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1610C156EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1610C199EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1613C156EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1613C199EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1616C156EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1616C199EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1620C82EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1620C93EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1620C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1620C156EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1620C199EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1624C82EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1624C93EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1624C124EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1624C156EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1624C199EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1628C82EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1628C93EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1628C124EE Endurant Il,

ETUF3214C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-

lliaca(AUI))

ETUF3614C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-

lliaca(AUI))

ETLW1610C82EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1613C82EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1616C82EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1620C82EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1624C82EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1628C82EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1610C93EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1613C93EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1616C93EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1620C93EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1624C93EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1628C93EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1610C124EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1613C124EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1616C124EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1620C124EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1624C124EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1628C124EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1610C146EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1613C146EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1616C146EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1620C146EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1624C146EE Endurant Il
(Extremidades)
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Sistema de Endoproétesis
ETLW1628C156EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1628C199EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETEW1010C82EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETEW1313C82EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETEW2020C82EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETEW2424C82EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETEW2828C82EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETCF2323C49EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETCF2525C49EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETCF2828C49EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETCF3232C49EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETCF3636C49EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETTF2323C70EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETTF2525C70EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETTF2828C70EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETTF3232C70EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETTF3636C70EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETUF2314C102EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETUF2514C102EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETUF2814C102EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ETUF3214C102EE Endurant Il,
Sistema de Endoprétesis
ETUF3614C102EE Endurant I,
Sistema de Endoprétesis
ESBF2314C103EE Endurant lls,
Sistema de Endoprétesis
ESBF2514C103EE Endurant lls,
Sistema de Endoprétesis
ESBF2814C103EE Endurant lls,

ETLW1628C146EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1610C156EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1613C156EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1616C156EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1620C156EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1624C156EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1628C156EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1610C199EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1613C199EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1616C199EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1620C199EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1624C199EE Endurant Il
(Extremidades)
ETLW1628C199EE Endurant Il
(Extremidades)
ESBF2314C103EE Endurant lls
(Bifurcado)

ESBF2514C103EE Endurant lls
(Bifurcado)

ESBF2814C103EE Endurant lls
(Bifurcado)

ESBF3214C103EE Endurant lls
(Bifurcado)

ESBF3614C103EE Endurant lls
(Bifurcado)
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Sistema de Endoproétesis
ESBF3214C103EE Endurant lls,
Sistema de Endoprétesis
ESBF3614C103EE Endurant lls,
Sistema de Endoprétesis
ETLW1610C146EE — Endurant I
(Extremidad)
ETLW1613C146EE — Endurant |l
(Extremidad)
ETLW1616C146EE — Endurant |l
(Extremidad)
ETLW1620C146EE — Endurant |l
(Extremidad)
ETLW1624C146EE — Endurant |l
(Extremidad)
ETLW1628C146EE — Endurant |l
(Extremidad)

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Endoprotesis

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461 — Endoproétesis (stents), vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de endoprétesis Endurant II/Endurant lls esta indicado
para el tratamiento endovascular de aneurismas aortoiliacos o adrticos abdominales infrarrenales
o yuxtarrenales en pacientes que presenten las siguientes caracteristicas:

» Morfologia adecuada de los vasos de acceso iliacos o femorales que sea compatible con las
técnicas, los dispositivos y los accesorios de acceso vascular.

* Longitud de fijacién distal iliaca = 15mm.

* Diametros iliacos de 8 a 25 mm.

» Morfologia adecuada para la reparacion de un aneurisma.

* Una de los siguientes: * Diametro del aneurisma > 5 cm

* Diametro del aneurisma de 4 a 5 cm, que ademas ha aumentado de tamano en 0,5 cm en los
ultimos 6 meses.

* Aneurisma que tiene al menos 1,5 veces el diametro de la aorta infrarrenal normal.

Ademas, para el tratamiento de los aneurismas aortoiliacos o aérticos abdominales infrarrenales
se aplican las siguientes caracteristicas del paciente:

* Diametros del cuello adrtico de 19 mm a 32 mm.

* Cuello proximal = 10mm o = 4mm y < 10mm de longitud cuando se utiliza junto con el sistema
Heli-FX EndoAnchor, con calcificacién no significativa o trombo no significativo con una
angulacion infrarrenal = 60°, una angulacion suprarrenal = 45° y un diametro del vaso
aproximadamente entre un 10 % y un 20 % mas pequeno que el diametro nominal de la
endoprotesis Endurant IlI/Endurant lls.

* Cuello proximal = 15mm de longitud con calcificacién no significativa, o trombo no significativo
con una angulacioén infrarrenal = 75° y una angulacion suprarrenal = 60°, y un diametro del vaso
aproximadamente entre un 10 % y un 20 % mas pequeno que el diametro nominal de la
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endoproétesis Endurant ll/Endurant lls.

Ademas, para el tratamiento de los aneurismas aortoiliacos o aorticos abdominales yuxtarrenales
con la técnica de endoprotesis paralelas se aplican las siguientes caracteristicas del paciente:

* Diametros del cuello aértico de 19 mm a 30 mm.

* Cuello proximal infrarrenal = 2mm de longitud y longitud de sellado proximal disponible total >15
mm con un stent cubierto expansible con balén desplegado en una técnica de endoprotesis
paralelas en una o dos arterias renales y con calcificacion no significativa, o trombo no
significativo con una angulacion infrarrenal = 60°, angulacioén suprarrenal = 45°, una angulacion
por encima de la arteria mesentérica superior (angulacion supraAMS) = 45° y un diametro aortico
aproximadamente entre un 20 % y un 30 % mas pequeino que el diametro nominal de la
endoproétesis Endurant ll/Endurant lls.

* Acceso braquial o axilar adecuado que sea compatible con las técnicas, los dispositivos y los
accesorios de acceso vascular.

* Longitud de fijacion renal

» Angulacién de salida renal < 90° respecto de la linea central adrtica.

Nota: El angulo entre las lineas centrales de la luz de la arteria aorta y de la luz de la arteria renal
es la angulacion de salida renal. Un angulo < 90° se asocia a una arteria renal dirigida hacia
abajo respecto de la trayectoria de la linea central adrtica.

Modelos: ETBF2313C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2316C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2313C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2316C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2313C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2316C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2513C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2516C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2513C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2516C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2513C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2516C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2813C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2816C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2820C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2813C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2816C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2820C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2813C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2816C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF2820C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3216C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3220C124EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3216C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3220C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3216C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3220C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3616C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3620C145EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3616C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETBF3620C166EE Endurant Il (Bifurcado)
ETCF2323C49EE Endurant Il (Extension adrtica)
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ETTF2323C70EE Endurant Il (Extension aortica)

ETCF2525C49EE Endurant Il (Extension aortica)

ETTF2525C70EE Endurant Il (Extension aortica)

ETCF2828C49EE Endurant Il (Extension aortica)

ETTF2828C70EE Endurant Il (Extension aortica)

ETCF3232C49EE Endurant Il (Extension aortica)

ETTF3232C70EE Endurant Il (Extension aortica)

ETCF3636C49EE Endurant Il (Extensién aortica)

ETTF3636C70EE Endurant Il (Extension aortica)
ETEW1010C82EE Endurant Il (Extension iliaca)
ETEW1313C82EE Endurant Il (Extension iliaca)
ETEW2020C82EE Endurant Il (Extension iliaca)
ETEW2424C82EE Endurant Il (Extension iliaca)
ETEW2828C82EE Endurant Il (Extension iliaca)

.~~~ o~

ETUF2314C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-lliaca(AUI)
ETUF2514C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-lliaca(AUI)
ETUF2814C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-lliaca(AUI)
ETUF3214C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-lliaca(AUI)
ETUF3614C102EE Endurant Il (Aorto-Uni-lliaca(AUI)

ETLW1610C82EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1613C82EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1616C82EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1620C82EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1624C82EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1628C82EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1610C93EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1613C93EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1616C93EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1620C93EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1624C93EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1628C93EE Endurant Il (Extremidades)
ETLW1610C124EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1613C124EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1616C124EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1620C124EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1624C124EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1628C124EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1610C146EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1613C146EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1616C146EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1620C146EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1624C146EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1628C146EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1610C156EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1613C156EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1616C156EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1620C156EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1624C156EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1628C156EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1610C199EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1613C199EE Endurant Il (Extremidades

N N S S N N S N S S S S N S N S S N S N
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ETLW1616C199EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1620C199EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1624C199EE Endurant Il (Extremidades
ETLW1628C199EE Endurant Il (Extremidades
ESBF2314C103EE Endurant lls (Bifurcado)
ESBF2514C103EE Endurant lls (Bifurcado
ESBF2814C103EE Endurant Ils (Bifurcado

(

(

— N N N

ESBF3214C103EE Endurant lls (Bifurcado
ESBF3614C103EE Endurant lls (Bifurcado

~— N N N

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacién: Unidad

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante: 1. Medtronic Inc.
2. Medtronic Ireland.

Lugar de elaboracion: 1. 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
2. Parkmore Business, Park West, Galway, Irlanda.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 11

agosto 2026.
? b |
anmMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalugcifin 37R2eg&t8nde Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 11 agosto 2026
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 80463

A

?& Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
anmMalt Lorena

ABRIOLA Leticia Adriana Fecha y hora: 10.09.2026 12:05:21

CUIL 27323186494
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