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DISPOSICION N*

10

BUENOS AIRES, 3 DI, 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002422-15-1 del R
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Me
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Pro
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridice
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementay,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccios
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracic')n y
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y el 1368/15.

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 Prog
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Na

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de! product

juctores y
cional de

o meédico

marca Cordis, nombre descriptivo Stent con balon expandible para grandes vasos

y nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo

con lo

solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios

’ . . . | . . r
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétul

0fs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 25 a 26 y 28 a 36 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera

figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-718, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1© serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a ta Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-002422-15-1

DISPOSICION N° - 10420
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B —- Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Stent PALMAZ con balon expandible para grandes vasos
Sin sistema de posicionamiento

Fabricante:

1- Cordis Cashel,

Direccion:Cahir Road,Cashel, Co. Tipperary { Sic.)

2-Norman Noble Inc.

Direccion: 5507 Avion Park Drive,Highland Heights, OH 44143, usa ( sic)
3- Cordis Corporation,

Direccion: 14201 NW 60". Avenue, Miami Lakes,FL 33014, USA (Sic.)

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259,
C1428DJG Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Stent con balon expandible para grandes vasos.
Marca: Cordis
Modelo: Cordis PALMAZ

Cédigos: P4014 - P5014.

LOTE N°  XXOOOOXXXXXX Fecha de vencimiento: MM-AAAA
Cada caja contiene: Un (1) stent.
Producto Estéril.
Esterilizacion: mediante radiacién Gamma
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILIZAR
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

C.P.

* No utilizar si el envase interior no esta integro. La exposicion del producto a temperaturas
superiores a 54° C (130° F) podria dafario.Almacenar a temperatura menor a 25°C y al

abrigo de Ja luz.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis -~ MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-718

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

“as7jm.p. 18.851
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Instrucciones de uso
ANEXO lll B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Stent PALMAZ con baldn expandible para grandes vasos
Sin sistema de posicionamiento '
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Instrucciones de Uso
Anexo llI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Stent PALMAZ con balén expandible para grandes vasos
Sin sistema de posicionamiento

3.1, Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo |as que figuran en
los item 2.4y 2.5;

Fabricante:

1- Cordis Cashel,

Direccion:Cahir Road,Cashel, Co. Tipperary ( Sic.)

2-Norman Noble Inc.

Direccién: 5507 Avion Park Drive,Highland Heights, OH 44143, usa ( sic)
3- Cordis Corporation,

Direccidn: 14201 NW 60". Avenue, Miami Lakes FL 33014, USA (Sic.)

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Stent con baldén expandible para grandes vasos

Marca: Cordis

Modelo: Cordis PALMAZ

Codigos: P4014 — P5014.

Cada caja contiene: Un (1) stent.

Producto Estéril. _

Esterilizacion: mediante radiacién Gamma

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILIZAR

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones De Uso
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

- No utilizar si el envase interior no esta infegro. La exposicion del producto a temperaturas
superiores a 54° C (130° F) podria dafiarlo.Almacenar a temperatura menor a 25°C y af

abrigo de la luz.
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-718

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médico
posibles efectos secundarios no deseados;

sy los

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Stent PALMAZ es un baldén no montado expandible para grandes vasos hecho en forma de

tubo ranurado de acero inoxidable 316L cortado por laser en una Unica pieza.

E! Stent tiene un diametro exterior de 4,5 mm sin rizar y esta disponible en dos longitud

es, 40

mm y 50 mm. Cuando se engarzada sobre un catéter de globo, el stent tiene una diametro

exterior nominal de 4,0 mm y se puede ampliar a entre 14,0 y 5,0 mm de diametro

a una

presion de inflado de globo de 1,5 a 2 atmésferas. El diametro final del stent esta determinado

por el tamaiio del globo completamente inflado. Este producto tiene un patron de

malia

diamante con 22 filas por stent. Los dos modelos disponibles se diferencian por la cantidad de

ranuras:

Modelo: P4014 incorpora cuatro ranuras por fila, mientras que el modelo P5014 tiene

ranuras por fila.

INDICACIONES

cinco

El PALMAZ balén expandible stent esta indicado para su uso en los vasos periféricos gdebajo

del arco adrtico en pacientes que son candidatos aceptables para la angioplastia transluminal

percutanea.

El diametro de la luz de todos vasos entre el sitio de entrada y el lugar de la lesién debe ser

suficientemente grande para aceptar una vaina 12F o 13F introductor. Si los vasos no

suficientemente grandes debido a una lesion, un procedimiento de angioplastia se

son lo
debe

realizar para producir un lumen de tamafo suficiente. El vaso diana debe ser lo

suficientemente grande para acomodar el stent expandido a 15 mm. Con el fin de realizar una

implantacion de stent con éxito, se recomienda una tomografia computarizada para asegurar

la medicién precisa de los vasos de paso.

Instrucciones de uso (aplicacion)
1. La angioplastia inicial

a) Después de administrar anestesia local, el sistema arterial o venoso se intfguce cg
aguja de puncion,
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b) Una guia rigida se introduce a través de la aguja y se hace avanzar a través
estenosis.

c) se retira la aguja y un catéter recto se introduce y se hace avanzar sobre el alambre guia.

d) Inyectar medios de contraste a través del catéter para confirmar la posicion intralumin
e) Mientras se mantiene la posicién de guia, intercambiar el catéter directamente al 12F
introductor.

al.
o 13F

f) Seleccionar un catéter de balén de angioplastia que se corresponde con el diametro del

vaso proximal a la lesion. Cuando hay duda sobre la distensibilidad de la lesion, el cateter de

balén de diametro mas pequefio se debe utilizar con la dilatacién inicial.

g) Conectar el adaptador de brazo lateral de la vaina introductora a un transductor de presion

para registrar la presidn arterial distal de la obstruccién. Una dilatacion inicial a la les

debe hacer con un catéter de baién de tamafio adecuado.

ion se

h) Después de la dilatacién de la lesion, una imagen arteriografica debe registrarse (f) para

determinar la adecuacion de la dilatacién y (2) para colocar un marcador de metal exte

el sitio de la iesion.

2. Preparacién del Stent

Mo en

a) Utilizar una técnica estéril durante la preparacion y el despliegue de la stent El PALMAZ

balén-expandible stent ya que se proporciona esteril para un solo uso.

b) Utilice el catéter de balén de 15 mm recomendado para la implementacion inicial de

stent.

Sélo utilizar el catéter de balon de 20 mm que la expansioén post-implantacion si es necesario.

c) Después de una cuidadosa inspeccion de! paquete de stent en busca de dafios

‘en la

barrera estéril, retire el stent del paquete y enjuague con solucién salina heparinizada estéril.

d) Retire el catéter de balén (Mansfield Codigo del producto 2614) a partir de los pi
envase estéril en preparacion para el montaje de stent.
e) Siguiendo las instrucciones del fabricante del catéter, preparar el catéter de balén. i
globo con una mezcla de solucion salina y medios de contraste.
f) desinflar el globo'tirando de presidon negativa. Mientras mantiene la presion negativa,
la llave de paso. Mantenga la presion negativa hasta que se monta el stent.
g) volvié a tomar con cuidado el balén. Sujete el globo y tire suavemente para centrar ¢
catéter y permitir el perfil mas pequefio del globo.
h) Deslice el stent sobre el extremo distal el globo y centrar el globo. La longitud del
completamente inflado es de 55 mm: la longitud del stent son 40mm y 50mm.

i) Inserte una guia rigida o mandril en la luz del globo para la proteccion durante el enga

j) manualmente engastar el stent sobre el balén. No ruede stent en el globo ¢ gire el

p/

mientras que prensa. Firmemente engastar el stent en un lugar y luego gire Ig$
SERVID!

es del

nflar el

cierre

cje del

globo

globo,

dedos un giro
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de 1/8 a su alrededor y engarce de nuevo. Continuar para engarzar firmemente el stent
rotando un giro 1/8 después de cada engarce. Esto asegurara que el stent es firml:mente
engarzado al globo.

k) Liberar la presién negativa y retirar el alambre guia.
[) Tire suavemente el stent para asegurarse de que se engarza con seguridad. Si el stent
queda flojo, repita el paso . Repita la prueba.
m) Tire de presién negativa para comprobar el globo. Si aparecen burbujas de aire, repita los
pasos con un nuevo catéter de baldén. Si no aparecen burbujas, suelte lentamente la presion
negativa.
n) Tire suavemente el stent de nuevo para asegurarse de que se engarza con seguridad.

3. La introduccion del stent

a) Con la funda de introduccion todavia en su lugar, deslice con cuidado el extremo
acampanado del tubo metalico introductor (INTR1213F) sobre el stent montado. Inserte el

extremo biselado del tubo de metal en la valvula hemostatica de la vaina introductorj hasta
| stent

esté completamente dentro de ia vaina introductora. Deslizar el tubo de metal de vuelta al

que se detenga. Deslizar el catéter montado con el stent a través del tubo hasta que

extremo proximal del catéter y cerrar la valvula hemostatica. El tubo de metal jpuede
permanecer en el extremo proximal del eje del catéter.
b) Bajo fluoroscopia, avanzar en el conjunto de balén stent montado a la lesion dilatada
usando el marcador de metal externo como guia.
¢) Con el stent en posicion a través de la lesion, retirar la funda introductora para exponer
completamente el stent y la longitud completa del balén.
d) inyectar una pequefia cantidad de medios de contraste en la vaina introductora para

evaluar el posicionamiento correcto.

e) comenzar con el inflado de! balon del stent lentamente con una selucién salina o mezcla y
medio contraste hasta que aparezca el globo en forma de mancuerna. La velocidad de la
inflacion puede ahora ser aumentada. El stent esta disefiado para expandir completamente a
presiones de 1,5 a 2 Atmosferas. La Expansion completa debe ser determinada por
fluoroscopia. No exceda las recomendaciones del fabricante del catéter para la maxima
presion de inflado del balon. '
1) desinfiar el globo.

g) Girar y avanzar un poco el catéter desinflado para asegurar que este adecuadamente
implementado.

h) Retire el catéter de suministro.

GABRIFL JERVIDIO
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NOTA: si el paciente tiene enfermedad femoral significativa o si la intervencién quirdrgica

adicional se contempla, el stent puede ser colocado en una sala de operaciones.
NOTA: El diametro del stent se puede aumentar post-colocacién por expansidén con ur
de diametro grande. No exceda la maxima recomendada.

NOTA: El stent es adecuado para su uso en lesiones de aproximadamente 3,5 0 4,5

globo

cm de

longitud, longitud exacta depende del diametro final. En lesiones mas largas, un segundo stent

puede ser colocado ligeramente superpuestos al anterior.

CONTRAINDICACIONES
E! stent expandible con balon PALMAZ esta contraindicado en los pacientes que tien
siguientes condiciones:
1. oclusiones totales de ambas arterias iliacas cuando la colocacion de stents es por via
femoral. .
2. Marcada tortuosidad de la arteria iliaca que impide el paso de la endoprétesis cua
colocacion de stents es a través del enfoque trans-femoral.

3. ltmenes demasiado pequefia para acomodar la introduccion de una vaina 12F
introductor.

4. Una dilatacion aneurismatica de la aorta proximal o distal al sitio de destino.

en las

trans-

ndo la

o 13F

5. perforaciones evidenciadas por la extravasacién en los medios de contraste en el sitic de

dilatacion primaria.

6. Las lesiones que estan calcificados total o densamente.
7 Sangrado diatesis.

8. funcion renal pobre o hipertensidon severa.

9. Deterioro de la sensacidn de dolor.

{0. Hipercoagulabilidad incontrolable.

11. Embarazo

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES
El stent expandible con balén PALMAZ se suministra estéril para un solo uso. Utilice e
expandible con balén PALMAZ antes del "uso por" fecha impresa en el envase, utilizar
catéter Boston Scientific Mansfield valvuloplastia recomendado como un catéter sum
stent. No debe superarse la maxima presion de inflado del balén especificadas
fabricante. El uso de un dispositivo de inflado con un manémetro se recomienda durant
procedimiento a fin de minimizar {a hiperinflacién de riesgo. El diametro de inflado del
utilizado duran’te la colocacién de! stent debe aproximarse al diametro de la lesién dila

sitio del implante arterial, el globo debe s'q,%[grggg(g&g p%r lo menos 1,5 a
RICO JO2* BRAN]
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presion. El stent suministrado debe ser utilizado sélo por médicos entrenados en la terapia de

PTA y debe utilizarse una terapia anticoagulante segun se considere apropiado por el médico.

Cuando los catéteres estan en el cuerpo, deben ser manipulados sélo bajo fiuoroscop

ia. Se

necesita un equipo radiografico que proporciona imagenes de alta calidad. Desgarro

circunferencial del globo puede ocurrir antes de completar la expansion del stent, lo que

requiere {a extirpacion quirirgica. En caso de ruptura de un balén, puede ser retirado y un

nuevo catéter de globo intercambiado a través de un 'guia. El stent puede causar art£factos

con imagenes por resonancia magnética debido a distorsién del campo magnético. Una

resonancia magnética no debe utlizarse hasta que el stent implantado ha te idé la

oportunidad de sanar (estimado en 8 semanas), con el fin de minimizar el riesgo de migracion

del stent bajo un fuerte campo magnético.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos o conectarst

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion su

a los

iciente

sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener

una combinacion segura,

Ver punto 3.2, Aplicacién.

3.4. Todas las informacicnes que permitan comprobar si el producto meédico estd bien insta

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la natur.

lado y
leza y

frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado gue haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y |la seguridad de los productos medicos;

Ver punto 3.2, Aplicacion.

3.5. La informacitn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;

Como con cualquier tipo de implante vascular, infeccién secundaria a la contaminacion del

stent puede conducir a (trombosis, pseudoaneurisma, ruptura en un 6rgano vecino o &

peritoneo). El stent de acero inoxidable puede causar un trombo, migracion. Ademas

| retro
dado

que el stent esta hecho de acero inoxidable 316L, las personas con reacciones alérgicas al

acero inoxidable 316L puede sufrir un responso alérgica a este implante
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la prese|J1

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

cia del

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilida
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

dy si

Esterilizacién mediante radiacion Gamma PRODUCTO DE UN SOLO USO.
NO REESTERILIZAR

3.8 Siun producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apro

piados

para |a reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el metodo de

esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al 1

posible de reutilizaciones.

umero

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instruccio
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el pr
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo
Resolucion GMC N° 72/98 ciue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
productos médicos;

nes de
oducto
de la
de los

No aplica. El producto es de un solo uso.

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);

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta; / /]

No aplica.
P GABRJEL BERVIDIO
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico

No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes termicas

de ignicién, entre oftras;

Compatibilidad con las técnicas de visualizacion_por resonancia magnética

El stent puede ocasionar artefactos en la visualizacion por resonancia magnética, debidos a la

distorsion del campo magnético. Los artefactos causados por el stent de acero inoxida

le no

deberian ser mayores que los causados por los clips quirdrgicos metalicos. En un estudio con

stents de acero inoxidable de mayor tamafio, no se observé ningun desplazamiento del

stent

en campos magnéticos de hasta 1,5 Teslas*. Sin embargo, no deberia practicarse ningun

barrido de visualizacién por resonancia magnética hasta que el stent haya quedado totalmente

endotelizado (tiempo estimado 8 semanas) para reducir al minimo todavia mas el riesgo de

desplazamiento.

CONSERVACION
- Almacenar en un lugar fresco, oScuro y seco.

La exposicién del producto a temperaturas superiores a 54° C (130° F) podria dafiarlo.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias g

puedan suministrar,;

ue se

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacion; / ﬂ
Feiosmco JOSE BRA
ARG TR, ERVIDIO
GABRIEL
R FECNICO
CO-DIREC = 5.651

t&eimion M.N. 15,957
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Desechar el dispositivo y el envase segun las normas y procedimientos utilizados|en su

institucién para materiales y desechos biopeligrosos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto meédico come 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 meédicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica

GABJHFL SERVIDIO
?nr i TR
JOHNSON EIPRNSON MEDICAL S.A,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002422-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO
19@2 Qy de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical
S.A., se autorizd 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: Stent con balén expandible para grandes vasos
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoproétesis
(Stents), Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cordis
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para su uso en los vasos| periféricos
debajo del arco adrtico en pacientes que son candidatos aceptables para la
angioplastia transluminal percutanea.
Modelo/s: Cordis Palmaz: P4014 y PS014.
Periodo de vida Util: 60 meses
Forma de presentacion: unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L 4




Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1: CORDIS Cashel; Fabricante nro. 2:
Cordis Corporation y Fabricante nro. 3: Norman Noble Inc.

Lugar/es de elaboracion: Fabricante nro. 1: Cahir Road,, Cashel, Co. Tipperary,
Irlahda; Fabricante nro. 2: 14201 NW 60th Ave., Miami Lakes, FL 33014, Estados
Unidos y Fabricante nro. 3: 5507 Avion Park Drive, Highland Heights, OH 44143,

Estados Unidos.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorizacion e

03 Dic, 1B

Inscripcién del PM-16-718, en la Ciudad de Buenos Aires, a .....
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
104280

DR LEGNAR ¥l N
SUBADMINISTRADAR NACIONAL
DECRETD Ne 1368/2015
AN A
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