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BUENOS AIRES, O 4 ~,GO 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-14852/09-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS MEDICAL CARE 

ARGENTINA SA solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 

nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

~~m::oo g'" d, " "Ud',d. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

FRESENIUS MEDICAL CARE, nombre descriptivo Accesorio para diálisis peritoneal 

y nombre técnico adaptadores para catéteres de Diálisis Peritoneal, de acuerdo a lo 

solicitado, por FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA SA , con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 31 y 38 a 43 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-45, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

~! "o" , p'rtl' d, " "oh, Imp"" '" " ml,mo. 
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-14852/09-7 

DISPOSICiÓN N° 

~ 3 85 )i¡ 
I / 
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DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

~AT~S IDENTIFICATORIOS CARACTE,RíSTICOS d:1 ,ODUCTO MÉDICO 

InSCripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ......... 3 ... 8 .. 5 ..... 
Nombre descriptivo: Accesorios para Diálisis Peritoneal 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-963 - Adaptadores para 

Catéteres de Diálisis Peritoneal 

Marca de (los) producto(s) médico(s): FRESENIUS MEDICAL CARE. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: para acceso a la cavidad peritoneal para la diálisis 

peritoneal. 

Modelo/s: Sta y safe ® Adaptor B-A 

Sta y safe ® Adaptor A-B 

Catheter adaptor Luer Lock closure cap 

Catheter adaptor Luer Lock with closure cap 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

2843071 

2843091 

2842681 

2842671 

Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG &Co. KGaA 

Lugar/es de elaboración: 0-61346, Sin especificar, Bad Homburg, Alemania. 

Expediente N° 1-47-14852/09-7 

DISPOSICiÓN N° 

" (. ~ ¡." 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

·················4··3···8··5j 

1/1 
DR. CARLOS CHIALE 

INTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 
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Instructians tar use 
Ci::¡.theter /\da;:,t'f LU2r-L~(> 

Gebrauchsanweisung 
KG'!OOtíV<1dlX·l;cr lUBf"L,:x,~. mit i .. rochlJoo"XlPPC 

f.:., Ji;" ~lildl6:JIJ':.l,9i-

Instructions lar use -
(01'''''' ","",,,, I .. ,,-Ic<l' (GS-': 

#1" :::L<*l'" Ca..'!->l p....-,t·,-_If':"d ::\l.t_ho,: ~,,--j 

Instrucciones de uso ---",-
Ada~cjiJd(." JI:' ('lh.\':.', L ..... ¡-G..· .... :!e. ( E ) 

r.l"fl 'r"," t,",,! A'I"¡"- ('l'Ih ... p",,-) n"ql ..... _'_'n~,..-' 

AdJ~~~~~~t:'~~14L~~(~~~U~~U~ (-p -'") 
de'IOl<:.hcpJr;;,L,ItIj __ ;..Iern';:'C'l!U! "',_.f 

1:~J?~~'l!~~:I~L~~~. (,1 _~) 
C;)(' kp;:odi ¡::¡'I'U''I\;: ''1 P"" !1¡¡4~1 ~"':b:-:fl"'l~ 

h"'~"'llJ~ M.~di.,l ::}:l:1 N; K'," ¡':.,:,~'Jft 
)_. ,1:'i4li fj,,,;1 '0 ~,"~ "j';} ((¡ .jo;!';! .:<1, Li ; ~'-lJ ,~_" 

® @ @ 

liI .. 
o 

o 

" 

\
C_~---

, , 
Suipacha 1067 TPiso (C1008AAU) Capital ~_ r _1 54-011-4130-1000_ Fax 

Calle 10 entre 9 y 11. Parque IndustriallPilar 629) rov. Buenos Aires. TE .. 
,,,n:us Medical-Care"Argenlina SA 

Armin Sauer 
Apoderado 

.1 , 

4-011-4~~.'t Indus Ruta 8 Km60 
- ~- . I'\~S~2-496229 

_~a Gabnel<J ~.vi:e 
farmaooutiC(! M,N_ 12823 

Co-Direcd6n T écolca 
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v..rt"lldatum i Expity dlll" I Houdbaarheld.dorurn I Fecho 
M Caducidad J I).:¡ta d .. validad.- H"t;::'OI'Ii'Hl 
Date d' expírahon i Data di 9cad.-nzn 

Chnrg~nnummer ,. &tch ¡' Cl'w,rge,l Lote llote i naptl5D.' 
NumtÍro d. 101 l Lollo 

Het$telldatum I Date of manulactur<! Prcductiedalllm 
;' F;!chn de FabricnclÓf) i I).:¡ta de labri~o i r,A¿ ¡:'O.l~' lO 

no¡laywy'1~ i Date de fabrtcabrn / Data d, fobbricaz",ne 

Unidooes ! Uruoodes / 

Zulássi¡¡er L¡¡¡¡ertetTIp;;rnturbereich l Slomg" lemp.,rature 
range ,1 Grenulfl opslagtemperatuur ,1 Inte",ulo de 
t .. mperlllura de .. lmucMlnmi"nlo i remp"""tlH'G de 
armazenagem / E(¡poc: 8epf,.lOKOao-:wv artOe~KDjOr<:; / 

T"mpMalur"" de stockage! TetnpemlurQ di !iI(){,C~llgiü 

Ste"l: Mil EihylenOlUd "'",ill&rert I Sterik:-, Ethyiene 
o;",d., &!enlised! S'erilie.ali,,: Elhyfeen OXide I E"t",il: 
E"terihzacion pe>' ü>:ido de Etíleno! ESlénl E",,,rrl¡;moo 
a óxido de etJletlO / Anocrre,lOu.)(,n, Anom;SL0,jJ~tV-b ¡lE 

¡o"aul\eVO<;UOiO; Stéúle: "Iérillsatlün a l'Ol<yd'l1 o'Ethyw..ne 
,1 51erile Os<!+ldo dI etrlM\e 

Sien." Gebr.nuei'lsMwe¡$llng i Reter lo "'~tfUGt,on§ f"" u~e 
! Vofo de ¡nstfuelie. in de g'l1brutkM.anwi,z.tng i DI!lllirse 
a 1M instruccron.,s de uso i Consultar /lB instru'ioo$ de 
ut~iza<;<io,l Avalj)epeelTe cmc; 06'1'1,<, XDll0'1G .: ,Se 
reíl .. "", á la notic" d'utiltsatkln; Ril6fir .. ,,11., ,"bUZ""il pe. 
1\190 

Artikelnummer ;' Order numb'l1r :' Ordernummer 
Nú",""o de pedido i Núm6fo r:l;¡ encomelloo! ,A.p.8pOf: 
rtOPoyycf..iac; / Réference:' Ccdíce artico1o 

Nur zum Einmlllg"brouch i Single u.e only I V00r oonmallg 
gebn,úk: I De un $010 uilO l Utíllza.;D:o unica / rm ;""lQ t<.Ql 

pÓvo xpMCI'1 ! lh¡¡¡¡e unique ¡ Mooouso 

Oh"" la'"" ¡' Lat." fre.e I Late""",¡ i No contí;m" latex ' 
s",., latex,l EAectlepo L"te~ I Sunslatex,l Late" free 

lO 
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Freseoius MedicalCar~ Argenlioa SA OIU ~~.;a", fIl'l",;" 
Armin Sauer \ MajitrGalAiü!n Av:,a ._ 

(,poderado . ~céutlc!¡ M,N, 12823 
C<rDII1!Cd6n T 0011Cll 
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U.o. 

Campo de aplir.nóón lo. Diáli81g PeritoneaL El adoptador de catéter LlIer-Lock se 
(;onecto. con la parte da catéter peritoneal que esta en el exterior del obdomen. 
Esta es¡:~dalmente disenado para la conexión de cualquier probn(;¡acbr de Co.l€-ter 
LlIer-Lock 

Contra in dicaciones 

Referente a 1a8 contraíndíco.cbnes documentada8 fTlt)s. comunes para lo. dióJisí;; 
peritonea!. Lo;; pacientes con hipersensibilidad a ETO en rafas drcllnstarld)~ 
pu.,.:Jen desarrollo/' reacciones óJergica8. 

Materiales 

PVDF. Pebt-.s. Todos los componentes no contienen latex yestiln est",rilizado8 por 
ETO. 

Especifi cacionea 

Oescripción de loe componentes: 

@ Tuerca de unión 

@ Pie-za de unión 

@ Tapón prot.,.;tof 

@ Uave de enro;;car/desenro8cor Luer-Lock paro facilitar el enro~lJe 

• Embolando: EmbalDje doble poro quirofuno. 

• El adoptador de cateter Luer lock 8e usa de forma permanerrte. Solo se 
81J8tituiro en caso de que se dañe. 

"', / 

II 

Suipacha 1067 7"Piso (C100BAAU) Capital Fe.,~;J~, .• 54)J11'4130'.1000 Fax 54,01\1-413 1 11~~~: us Ruta B Km.60 
Calle 10 entre 9 y 11 Parque Industrial Pl1á{JJ62 rov. Buenos Aires. T.E.: 54-023 -49 9. lefax: 4-02322-496229 

"". FroM!11U8 iool Coro nttnl SA 
\:12seniu" Medical Cate genMa S,A. Mar\;) G;\:-.r1eln'f,vila 

Armin Sauer F~mt~~uOOil M.t" 12823 
Apoderada 1".t.l"llfllffll\l1 f~tm¡CI\ 
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• Loeprooeclimiemo. d" ••• n'" ~iOM. no son protoooloe 
mid~ ~ ... y no pnderdlm .. w ... 1iMo de la CllXperieooía y 
juiaiod"~ 

• Sólo u1i&ar Ii ... lIlaterdel_dorio 0iIdi intado '18in daños. 13 
~lIOd._dlilllPUk de la fecha. caducidad (v
nqUBlll). 

• ObM,," la ttÍcllnbll de eetarilizaGl6n tado el tÍIHIIf)O. 

Guié de colocación para el cirujano 

Coloque la porte ® sobre el catéter 

Enro~ue la parte ® en la parte @ 
o 
e e Coloque el catéter sobre la parte @ ha~9.to que el tllbo.9.e coloque ootre las 

dog. porte$ ® y @ 
Enr~ue la parte ® CQn firm&a ala parte (§) u&;,ndo la porte @ si fUe$e 
nece$Eu1<J 

o 

Nota. 

• Una vez unido no puede desconectarse 

• La porte (g) es compatible con el prolongador de catéter stay.sefe'E"> Luer-Lock 
(J parte@ 

Guía para cambiar el adaptador de catéter 
(en caBO de daño del calétero del adaptador de catét.er) 

Precaución 

• Ownbie elad!lptadar.ccm M 
.. abdomenllenoM y haga un 

inten::InbionuetlQlnll'MKl~d","". de realizar el CIIInbiO del 
adaptador. 

~~., 

12 

llJ..
~/ -/ 
\'') 1.1'\,. 

SUiPaCha10677'PiSO(C1008AAUIcaPital"Fed, 1: ,'54 11.4130.1000FaX5~011.41bo.1\11r"p usRuta8Km60 
Calle 10 entre 9 y 11 Parque Industrial Pila (1629) Prov. u~nos AIres. T.E .. 54- ~itlEta . J • 96229 

',senius Medica! GaJe A¡gen\lna SAo Ma G&\)n¡¡ia Avlla 
Armin Sauer \ Farma66uliC1l M,N, 12623 

Apoderado \,-~r'lI~ 'fétnlca 
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1. Prepal'l'lción 
Prepare I!lsuperlki., de trebojo y reúna todo el materiL'II que npW'ece en lo siguiente 
lista 8flt~ de inidor el proceoso. 

Equipo: 
- Ad€Iptador del catéter con su envoltorb 

Prolongador de catéter con su envoltorio 
1 tijeras estériles o tist ud 
1 clam ",,,,tér iI 
~j T.:tllas estElfiles 1:24 >: 24) 
Guanteos e,;rt""rileos 
1 Compresa estéril 
1 paquete de gasas estérileos 
Povidona yodo.da 
2 mascarill!ls 

- Llave de enroscar/desenroscar Luer-LO(;k 
- Uno bolso de solución de DP precalentada con su erlvo~orio 

2. Tenga acoesible el ad8ptador y el prolongador de catéter 

3. Higiene de Man06 
- CiuÍ!ese c uoIquier joyo 
- Póngase la mascarilla y pida 01 pacier~e que también lo hog') 
- LOV.lSe Io.s frW;il10S 

4. Prepal'l'loión del &quipo 
- Abra Ufl<1 talla ~téril Y coloque todo el material é3teríl 8(lbre ello ( el adaptndor de 

c.nt¿ter. el nuevo proloogador de catéter. los tijeras estériles. los clamp" estétiles. 
2 t8l1as eost.&rileos. los gUllfltes estériles y lo llave de enroscarideo¡;enn:,scnF estén 1) 

- Abra e! paquete de gasas 
Empape bien el paquete de gaS!:lJl. de povidona iodada 

5. Desínfeocle el viejo ad8ptador de catéter 
- Póngase un guante est.&ril 
- Con cuidado levante el prolongador de cateter del paciente C';ln lo. mano sin 

gUW'lte 
- Coja, con la mano del guante. las gasa.", con lo povidooa yodadft y elwuel""lIas 

alrededor de! conector del prolon~dor de catéter (viejo ooaptador) 

/;,'~ /- . 

lJ 

• -") 1/ ~¡:,; 
.. ... ...- ., \ '. 

SUlpacha 1067 rpiso (C1008AAU) Capital Fe¡téral. .E. 5 011-4130-1000 Fax: 54-01~-4130-111.':~S: Rut~ ª Km60 
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629j P~9 Bue~os Aires. T,E .. 54-02~~ ,~8~f1~W18~29 

fresenius Medical Care ArgenMa SA : M,.M Gour'<lln "'lile. 
Armin Sauer '--faIÍÍ1acéuoCil M,N. 12823 

ApoderadO Co-Direcciól1 T ócnlca 
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Humedoxcolo al::mximodamffite durante 5 minutos, 

- D",~ice la tallo "",téril debajo y pongalo bajo el prolongador del cotéter. 
- Ahora póngílse "" s6!JlJndo guant6 6~éríl 
- Lltil ize las pinzas estériles para retirar las gaS>.'\s del pn:.longt,dor del catéter 
- Pinze el catéter (envuelvalo con gasas paro protegerlo de la pinza) 
- De~jce una nueva talla ésteril balo el adaptador del prolongador del catéter 

Nota: Como akernati\fa 011.180 de yodo. se puede usar Etanol 01 70% ~arü "plk~dón 
médica. 

6. Corte el catéter peritoneal exactamente por debajo del adaptador de 
catéter viejo y deseche el adaptador viejo 

El nuevo adaptador de c"téter se mor~!l como se describe en los. apartados 

O-O· 
Después. se debe conec:tt1[ un nuevo prolongador de cotéter al adoptaoor de 
cutéter, 

7. Cierre la pinza delllUe\fo prolongador de catéter y haga un intercambio de 
bolsa inmediatamente después 

8. Durante el drenaje sa podrlÍ proceder a la cura del onflCio de salida 

14 

//)\~ (., (,' 
SUlpacha 1067 TPiso (C1008AAU) caPitail~L T.E.: 54·011·4130·,w00. Fax 54.011.4130.1111.\P. 1~~\a,l.n~us: Ruta 8 Km60 

Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industnal Pilar (1629)\ Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02~22-4962\ 9. Tel~ax: ~4.¡o.2322-496229 
Frssenius Medical Care Argentina SA \Frosenlus~Jl\ml~ntina SA 

Armin Sauer \ MftlijiY'GatlnelaAvila 
Apoderado \,~c6\lÜC!'l M,N, 12823 
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El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo IIIB de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 

A continuación se detalla el rótulo del producto Accesorios para Diálisis Peritoneal: 

Fabricado en: 

Fresenius Medical Care AG & Ca. KgaA 

D-61346 Bad Homburg - Alemania 

Importado por: 

Fresenius Medical Care Argentina S.A. 

Dom. Legal: Suipacha 1067, 70 piso (C1008AAU) Buenos Aires, Argentina 

Tel (054-11) 4130-1000. Fax (054-11) 4130-1111 

Accesorios para Diálisis Peritoneal 

Stayesafe ® Adaptar B-A 

Stayesafe ® Adaptar A-B 

Catheter adaptar Luer Lock closure cap 

Catheter adaptar Luer Lock with closure cap 

Lote 

Fecha de elaboración: 

2843071 

2843091 

2842681 

2842671 

Fecha de vencimiento: 5 años de la fecha de elaboración. 

Material para ser usado una única vez. 

Conservar entre 5'C y 30'C 

Esterilizado por Óxido de Etileno. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Director Técnico: Gabriela Cividino. Farmacéutica. 

Producto médico autorizado por la ANMAT: PM 169-45 

/ 

" . I'~' ~ ./ 1-" 'lo' 
/ ~ ,\ 

Suipacha 1067 TPiso (C1008AAU), U, Fe eral. TE 54-011-4130-1000 Fax: 5~-011-41\ 0-1,1\11 ~a~t~ Indus: Ruta 8 Km.60. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N° 1-47-14852/09-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y rr 
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°4 .. 3 ... 8 ... 5 
y de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA SA, se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Accesorios para Diálisis Peritoneal 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-963 - Adaptadores para 

Catéteres de Diálisis Peritoneal 

Marca de (los) producto(s) médico(s): FRESENIUS MEDICAL CARE. 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: para acceso a la cavidad peritoneal para la diálisis 

peritoneal. 

Modelo/s: Stay safe ® Adaptor B-A 

Sta y safe ® Adaptor A-B 

Catheter adaptor Luer Lock closure cap 

Catheter adaptor Luer Lock with closure cap 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

2843071 

2843091 

2842681 

2842671 

Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG &Co. KGaA 

Lugar/es de elaboración: 0-61346, Sin especificar, Bad Homburg, Alemania. 

Se extiende a FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A el Certificado PM-

169-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a .O .. 4 .. ABO .. 2.01tt ..... , siendo su vigencia 

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

DISPOSICiÓN N° 

43 85 


