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DISPOSICION N° { 0655

C. 2015

BUENOS AIRES, 0 g DI

VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-3784-15-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IRAOLA Y CIA S.A. solicita se
autor'ice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evailuacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripciéon en 'el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A 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 (ANMAT) del producto médico
marca Mortara Instrumenti. Inc, nombre descriptivo Grabador Holter y nombre
técnico Registradores, de écruerdo con lo solicitado por IRAOLA Y CIA S.A.', con
los Datos Identificatorios Ca_racteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcidén en el RPPTM, de la presente Disposicion
y gque forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 14 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ie.y‘enda: Autorizado por la ANMAT PM-95-166, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULQO 4°.- La vigencia de!l Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese, |

Expediente N° 1-47-3110-3784-15-9
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Proyecto de ROTULO — Anexo IlIB

g DIC. 2015

Razén social y direccion del fabricante:

Mortara Instrument Inc
7865 N. 86th Street
Milwaukee, Wi 53224
Estados Unidos

Razon secial y direccion del Importador:
IRAOLA Y CIA S.A.

Viamonte 2146 — 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Denominacion del producto:

Grabadora de Holter
H-3+/ H-12+

Nro de serie:

Condiciones ambientales para Funcionamiento y Almacenamiento

Temperatura de
Temperatura funcionamiento:
Temperatura de
almacenamiento:

+0° a +45 °C (+32° a +113 °F}

-20" a +65 °C (-4° a +149 °F)

Humedad de
Humedad funcionamiento;

Humedad de conservacion:

5% a 95% de humedad relativa,
sin condensacién

sin condensacion

5% a 95% de humedad relativa,

i En
Presidén atmosférica funcionamiento:
Almacenamiento

700 a 1060 hPa

700 a 1060 hPa

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacién y/o uso:

Ver manual de instrucciones

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Susana E Indaburu M.N. N° 11653

Autorizado por la ANMAT PM 95-166

Wier U185
DIRECTORA TECNITA]




Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO — Anexo IIIB‘

Razdn social y direccion del fabricante:

Mortara Instrument Inc
7865 N. 86th Street
Milwaukee, Wi 53224
Estados Unidos

Razdn social y direccidn del Importador:

IRAOLA Y CIA S.A.
Viamonte 2146 — 7° piso
{1056) Buenos Aires
Argentina

Denominacién del producto:
Grabadora de Holter
H-3+ H-12+

Condiciones ambientales para Funcionamiento y Almacenamiento

Temperatura de +0°a+45°C (+32° a +113 °F)
Temperatura funcionamiento:
Temperatura de
almacenamiento; -20° a +65°C {-4° a +148 °F)
. Humedad de 5% a 95% de humedad relativa,
Humedad funcionamiento; sin condensacion
Humedad de conservacidn: 5% a 95% de humedad relativa,

sin condensacion

En 700 a 1080 hPa
Presién atmosférica funcionamiento:
Almacenamiento 700 a 1060 hPa

Advertencias y precauciones

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

AX Advertencia: Significa que el usuario puede sufrir una lesion o causar
f lesiones a otras personas.

'Precaucién: Significa que hay riesgo de dafiar el equipo.

Nota: Proporciona informacién adicional sobre el uso del equipo

ADVERTENCIAS

. La grabadora de holter capta datos que reflejan las condiciones fisiolégicas de un
paciente y que pueden descargarse en un sistema de andlisis que cuente con el
equipamiento gpropiado. Esos datos, revisados por un facultativo experto, pyede

SELA Y CIA S.A,
USANA E. INDABURU
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ser utiles para determinar un diagnéstico. No obstante, los datos no deben
utilizarse como el unico medio para determinar el diagnéstico del paciente.

+ Este manual brinda informacién acerca del uso y seguridad de este producto.
Desviaciones de los procesos operatives, errores en la operacion, especificaciones
y recomendaciones ignoradas podrian resultar en incremento del riesgo para
usuarios, pacientes y terceros, o darfios en el producto médico.

+ los potenciales usuarios son profesionales con conocimientos sobre
procedimientos médicos y cuidados de pacientes, y adecuadamente entrenados
para el uso de este dispositivo. Antes de utilizar este producto para aplicaciones
clinicas, el operador debe leer y comprender el contenido del manual y los
documentos que acompafan al producto. Inadecuados conocimientos o
entrenamiento podrian resultar en incremento del riesgo para usuarios, pacientes y
terceros, o dafios en el producto médico.

« A fin de mantener la seguridad prevista para el operador y el paciente, los equipos
periféricos y accesorios utilizados que entren en contacto directo con el paciente
deberan cumplir las normas UL 2601-1, CEI 601-1 y CEIl 601-2-47.

« A fin de mantener la seguridad prevista para el operador y el paciente, s6lo deben
utilizarse repuestos y accesorios suministrados con el equipo y originales.

+ Para evitar la posibilidad de lesiones graves o la muerte, no toque el dispositivo ni
los cables del paciente durante la desfibrilacion. Ademas, se requiere la correcta
colocacion de las palas del desfibrilador en relacién con los electrodos para
minimizar el dafio al paciente.

« Existe el riesgo de explosion, por lo gque no se debe utilizar el equipo en presencia
de anestésicos inflamables.

+ La proteccién contra desfibrilacion esta garantizada solo si se utiliza un cable del
paciente de Mortara Instrument, Inc.

« Antes de usar el equipo para aplicaciones clinicas, el operador debera leer y
comprender el contenido de este manual y cualquier documento entregado con el
equipo. :

« Los electrodos pueden causar irritacion dérmica, los pacientes deben ser
examinados en caso de presentar signos de irritacion o inflamacion.

« No esterilizar el dispositivo 0 los cables con oxido de etileno.

+ El equipo esta restringido al uso sobre un paciente por vez.

« La conexién simultanea a otros equipos puede incrementar el riesgo de perdida de
corriente.

+ El dispositivo no ha sido disefiado para uso con equipos medicos de alta
frecuencia (HF) y no provee de medidas preventivas para dafios a pacientes.

+ La calidad de la sefial producida por el dispositivo puede ser adversamente
afectada por el uso de otros equipos médicos, incluyendo pero no limitada a
desfibriladores y maquinas de ultrasonido.

+ No hay riesgos de seguridad conocidos si otro equipo como marcapasos u otros
simuladores, son utilizados simultaneamente con el dispositivo, sin embargo
podrian ocurrir disturbios en la sefial.

+ Las operaciones pueden ser afectadas en presencia de fuentes electromagnéticas
fuertes como equipos de electrocirugia.

+ La performance del equipo podria estar comprometida por el excesivo movimiento.

+ Se recomiendas soélo células de bateria. El uso de otras células podrian presentar
riesgo de incendio o explosién.

PRECAUCIONES

« Para impedir que se estropee el botén Enter, no utilice objetos ntiagudq& gauﬁbé‘
para pulsar el botén. Emplee sélo las yemas de los dedos.
+ No intente limpiar el equipo o el caple de paciente sumergiéndolos en liquidg, A° S\pe
' /
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autoclave o esterilizador por vapor. Usar agentes limpiadores/ deseinfectantes. |
esterilizar este producto ni los cables de paciente con éxido de etileno (EtO).

El dispositivo y el cable del paciente deberian ser limpiados entre cada uso.
Inspeccionar el cable y la conexién de dafios 0 uso excesivo previo a cada uso.
Reemplazar el cable si dafios 0 uso excesivo es notado.

Limpie la superficie exterior del equipo y el cable de paciente con un desinfectante
esterilizador que no contenga alcohol y, después, seque con un pafo limpio.

Las partes conductoras del cable de paciente, los electrodos y las conexiones
asociadas del tipo CF, incluyendo el conductor neutro del cable de paciente y el
electrodo, no deben entrar en contacto con otras partes conductoras, como el
terminal de tierra.

No tire de los cables de paciente, ya que se podrian producir fallos mecanicos o
eléctricos. Los cables de paciente se deben guardar formando un lazo sin apretar.
El producto no es recomendado para ser usado en presencia de equipos de
imagenes como equipos de Resonancia magnética o Tomografia computadas.

El aparato no contiene componentes que el usuario pueda sustituir o reparar. Las
modificaciones de cualquier parte del equipo deben ser realizadas exclusivamente
por personal técnico de Mortara Instrument, Inc. Cualquier modificacion no
autorizada del equipo puede alterar la proteccion contra desfibrilacion.

Cuando sea necesario el descarte del equipo, sus componentes o accesorios se
deberan seguir regulaciones locales.

Se deberan remover del equipo las baterias que no hayan sido utilizadas por un
extenso periodo de tiempo.

* Condiciones ambientales:

Temperatura de uso: De 0 a +45 °C
Temperatura de conservacion: De -20 a +65 °C
Humedad relativa: De 5 a 95%, sin condensacion
Presién atmosférica: De 700 a 1060 milibares

NOTAS

AN N

Una adecuada preparacion del paciente es importante para la correcta aplicacion
de los electrodos de ECG y el correcto funcionamiento del equipo.

Antes de utilizar los cables del paciente, debe comprobarse que no estén
agrietados o rotos.

Si falla una derivacién por completo, aumentara el consumo eléctrico y disminuira
la duracion de la pila, por lo que la grabacién puede detenerse antes de lo
esperado.

La vida (til esperada para el cable del paciente es de 6 meses de uso continuo.

El equipo se apagara automaticamente si las baterias se encuentran severamente
descargadas.

El disefio del producto es tal que el sistema no contiene elementos que requieran
calibracion,

Segun las definiciones 60601-1 y 60601-2-47 de la Comisioén Electrotécnica
Internacional (CEl) este dispositivo se clasifica como sigue:
Alimentacién eléctrica interna

Piezas a prueba de desfibrilador de tipo CF

Equipo ordinario

No apto para su uso en presencia de anestésicos inflamables
Funcionamiento continuo

LAY CIA S.A,
ANA B, INDAZURY
MACEUTICA

TQN, 11.653
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MANTENIMIENTO

|
Limpieza del grabador digital y del cable del paciente

Remover cables y desconectar fuente de alimentacién antes de comenzar la
limpieza.

Limpie las superficies exteriores y el cable del paciente con un pafio suave humedo
Antes de utilizar el aparato, séquelo bien.

Para desinfeccién utilice una solucién de Hipoclorito de sodio diluida al menos 1: 500.
Tener precaucién, un exceso de liquido puede causar corrosion.

No debe sumergirse

No debe utilizarse técnicas de secado excesivo como aire forzado.

No utilice solventes organicos, soluciones amoniacales o agentes abrasivos de
limpieza.

ADVERTENCIA: No es impermeable. Procure que no penetre liquido en su interior y
no sumerja el producto en ningun liquido. No se permite la esterilizacion.

Inspeccion - Mantenimiento periédico
Compruebe la grabadora y el cable del paciente cada dia para verificar que no esten
deteriorados o rotos. Si se verifica algo que requiera reparacién contactar al Servicio
técnico.
v Verificar que todos los cables y conectores se encuentren ubicados seguros.
v" Chequear el caso de algun dafio visible.
v Inspeccionar cables y conectores.
v Inspeccionar botones y controles para funcién apropiada y apariencia.

Desecho de residuos
Pilas: normas vigentes de desecho o reciclaje
Electrodos: residuos normales

PRECAUCION: Productos de limpieza inapropiados y procesos que dafien el
producto, producen hilos conductores quebradizos, corroen el metal y dejan el
producto sin garantia. Utilizar con cuidado y procedimientos apropiados de limpieza y
mantenimiento del equipo.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Cuando se utilice este aparato, debe evaluarse la compatibilidad electromagnética
conh otros aparatos que haya cerca.

Los dispositivos electronicos generan o reciben interferencias electromagnéticas.
Este sistema se ha sometido a las pruebas de compatibilidad electromagnética
(CEM) que ordena la norma internacional sobre CEM para equipos médicos (CEI
80601-1-2). Esta norma CEl se ha adoptado en Europa como norma europea (EN
60601-1-2).

El equipo no debe utilizarse cerca de otros equipos ni apilarse sobre ellos. Pero si
es necesario hacerfo, compruebe que el aparato funciona de manera aceptable en
la configuracién de uso.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia, ya sean fijos, portatijés o
moéviles, pueden afectar al funcionamiento del equipo médico. Consuit
X-4 para informarse scbre las distancias de separacion recomendad
equipos radioeléctricos y el aparato.
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El uso de'accesorios y cables distintos de los especificados a continuacién puede

aumentar el nivel de emisiones o reducir la inmunidad del sistema.

| Dascripeltn

Miimare de serle

Cable AHA dal paclante de 3 canatas | 92v3-036-50
Calites CE| dal paclente de 3 canales 9283-036-51
Cable del paciente de 2 canales 928303750
Cabls USB gol H3+ 25019-006-50

Nro de parte Descripcion
8293-017-50 PAT CBL 10WIRE LEADFORM AHA SNAP
9293-017-51  PAT CBL 10WIRE IEC SNAP CINCH
9293-026-50  PAT CBL 10WIRE LEADFORM XL AHA SNAP
9293-026-51 FAT CBL 10WIRE LEADFORM XL IEC SNAP
9293-028-50 PAT CBL BWIRE AHA SNAP
9293-028-51 PAT CBL 6WIRE IEC SNAP

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este equipo esta disefiado para utilizarse en las condiciones electromagnéticas
que especifica la tabla siguiente. El cliente o usuario del equipo debe
asegurarse de utilizarlo en dichas condiciones.

Guia sobre el entorno

Prueba de Conformidad

emisiones electromagnético

Emisiones de RF Grupo | El equipo utiliza energia de RF sdlo

11 para su CISPR funcionamiento
interno. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable
gue causen interferencias en equipos

) electrbnicos cercanos.

Emisiones de RF Grupo B El equipo es apto para su uso en todo

CISPR 11 tipo de establecimientos como los

Emisiones de No procede domésticos y los conectados

arménicos CEI directamente a la red eléctrica de baja

61000-3-2 tension que suministra energia a los

Fluctuaciones en No procede edificios de vivienda.

la tension/

emisioneas de

centelleo CEl

61000-3-3

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad eleétromaqnética

Este equipo esta disefiado para utilizarse en las condiciones
electromagnéticas que especifica la tabla siguiente. El cliente o ustiario del

equipo debe asegurarse de utilizarlo en dichas condiciones.




Priteba da Confarmmidad Nivel da Gula sohre el entorno
emisiones cordormidad electromannético
Descarga Contacio da Contacto de Los suslos doberian sor da
elacirostatica +f- & kY + 6 kY madefa, harmlgén o losela
{ESDY} Alra do +/- 8KV | Alro do +/ B RV | cerdmica. Si los susios estan
CEl 61000-4-2 cublertos de matonial intética,
Ia humaedad relativa deboria ser
dal 30% como minims.
Ratagafdransilorio| +4- 2 kY para N progede
elécirico rdpido | linem de
CE| 6300044 alimentacidn
gléctrica
+/-1 kV pard
Kneas de
entrada/salida
Subida o bajada | +/- 1 kVen Mo procede
de tension modo dierencial
CE| 61000-4-5 +f 2KV en
modo comim
Caldas de lenslén] =5% UT No precede
inlernpoicnes [>95% caida
bravas y an UT) durante
vatlacibnes de 0,5 ciclos 407 UT
tension en las (60% caxda an LT}
lineas de entratia | durante 5 cidas
ded suministro
sléctricn
CE| 61000-4-11
Campa magnéticn | 3 A/m 3 Am Los campos magnéticos
con frecuencia deberian haltarse en niveles
de 50/60 Hz caracteristicos de una

ubicacidn fipica en entomos
comerciales u hospilzlarios.

NOTA: UT es la tensién de la red de corriente alterna antes de aplicar el nivel de

prueba,

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Este equipo esta disefiado para utilizarse en las condiciones
electromagnéticas que especifica la tabla siguiente. El cliente o usuario del
equipo debe asegurarse de utilizarlo en dichas condiciones.

Prueba de Nivel de Nivel de Guia sobre el entorno electromagnético
emisiones prueba CEI conformidad
60601
RF conducida | 3 Vrms De 3 Vrms De Los equipos portatiles y méviles de
CEI61000-4-6 | 150kHz a 80 | 150kHz a 80 | comunicaciones por radiofrecuencia no
MHz MHz deberian utilizarse a una distancia de
RF conducida | 3 Vrms De 80 | 3 Vrms De 80 | ninguna parte del equipo ni siquiera los
CEI 61000-4-3 | MHz a 2.5GHz| MHz a 2.5GHz| cables, que sea inferior a la separacion

recomendada, que se calcula con la
ecuacién correspondiente a la frecuencia
del transmisor.
Separacion recomendada

3.5

= |3voms| ¥ P
[[25) % Do 80 MHz 2 900 MR
d= 'své’n]- ¥ P 2 .8 r4
o
_ ! Pe 860 MHza 2,5
" |3vim] VP
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maxima del transmisor, en watios (W)
segun su fabricante y siendo d fa
separacién recomendada en metros (m).
La fuerza del campo generado por
transmisores fijos de RF, determinada por
un estudie electromagnético in situ deberia
ser inferior al niveld e conformidad en cada
intervalo de frecuencias.

() - .

4" En la proximidad de equipos
marcados con el siguiente simbolo pueden
producirse interferencias.

@, Net o pozible predecit con prodsian b fueren del compn generade por | ransmisones fijny de RE comn
eatacinnes hage d¢ redintedifonos (e lubirestantindiions) ¥ endios moviles terreshies, emisinas de
radioaticinnades, emisoras de OM v M ¥ cmsowas de TV Para cvatuar of enlores lectrnimagndtion
erandn por transmisores e de RE deborfi sypesarse a realiwacion de o esidio claenmagnétion in
satts, Si b focin medlils pans &l eangso 2 gue se mitiva e H3 - sopers o wivel de conformidad de RF
apficable que s¢ bia indicado més arriba. doberdn verificarse sk of H3s funciona normalmenie. Sise
detects un funcionamiente anormal, puade ser nectsnrio tomar ol s medidas, coms rearizntar o
dhesplazer &t 3+

b En ol intervalo de frecocncdas e v de B3R g 80 MEZ | Tosrga deleapipo deberia ser manor
que 3] Vi,

Distancia recomendada entre los equipos de comunicacién por RF portatiles
y moviles y el dispositivo

Este sistema esta disefiado para utilizarse en condiciones electromagnéticas :
en las que se controlen las perturbaciones de RF radiada. E!cliente o !
usuario del equipo puede ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas respetando la distancia minima recomendada entre el
aparato y el equipo de comunicaciones por RF portatil o movil (transmisor)
tal como se indica a continuacion, en funcién de la potencia de salida
maxima de este dltimo.

| Potencia de sallda nomina! ] Distancla de separacién en fuacién de Ja frecuencia del transmisor
. maxinia del transmisor an W ()
150 kHz a BOD MHz 800 MHz 8 2,5 GHz
d=12JP d =2.3JP
0.0 0.%m 02m
0.1 04m 0,7m
1 12m 23m
10 4,0m T0m
100 12.0m : 230m

Para los ransmisores cuya polencia nominal méxima de salida no figure en k tabta, 1 distancia recomendada & cib
metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde Fes fa
potencia nominal maxima de salida en vatios (W} segiin su fabricante,

Nota 1: A 800 MHz se aplica la separacion del intervalo mas alto de frecuencjas

CIA S.A.
- INDABURY
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Nota 2: Estas pautas pueden no ser validas en todas las situaciones.En la ‘

propagacién electromagnética, afectan la absorcion y la reflexién de las estructuras,
los objetos y las personas.

Simbolos utilizados en el producto

Atencitn, consulte los documentos adjuntos.

CF/Proteccidn contra desfibrilacidn

L"'+ - _
M Fila

A
‘
-~

o4k Indica que curnple con Iar directivas de la CEE aplicables.
No desechar cormn basura runieipal. De acserdo a las
meEulacionas BC Directivie 2002/96, e requiere un
mangjo aspecial mantenisndo las nommas de los

fequiritos nacionales

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Susana E Indaburu M.N. N° 11653

Autorizado por la ANMAT PM 95-166

i A




Secretaria de Coliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3784-15-9
El Admfnistrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Nv1065,@ de acuerdo con lo solicitado por IRAOLA Y CIA S.A,, se
autorizé 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: Grabador Hoiter
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-595 Registradoreé‘,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mortara Instrument Inc.
Indicacién/es autorizada/s: Grabador de datos de ECG de pacientes que
requieren monitorizacidén ambulatoria durante un maximo de 48 hs.
Modelo/s: H-3+, H-12+
Periodo de vida util: 10 afios
Forma dewprqé-;entacién: por unidad
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Mortara Instrument Inc
Fabricante:

Lugar/es de elaboracion: 7865 North. 86th St Milwaukee, WI USA 53224
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Se extiende a IRAOLA Y CIA S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-95-
166, en la Ciudad de Buenos Aires, aUgDIC-ZGES, siendo su vigencia por cinco

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

DISPOSICION No 1 0 699

Dr. LEONARBE YRRNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL

DECREYD N- 136872015
ANMAT.
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