w pisPOSICION N 728 7
Ministerio de Satud
Secretarin de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 11 DiC 1012

VISTO el Expediente N® 1-47-11513/12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA Alta Complejidad S.A.,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnoiogia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producte estudiado reidne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad dél producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en ia materia.

Que corresponde auterizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso It) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.



DISPOSICION Ne 7257
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

Por eilo;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Reglstro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Aurglab, nombre descriptivo lentes intraoculares de camara posterior y nombre
técnico lentes intraoculares, de acuerdo a lo solicitado, por VSA Alta Complejidad
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la hase de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurande como Anexo II1
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1033-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. "
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11y IIl. Girese al Departamento de

e



DisPosicion N ] 28§ 7

Ministerio de Salud
Secretarin de FPoliticas, Regulacion e Instituios
ANMAT,
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-11513/12-7

DISPOSICION No . lj b ‘a\
Or OTTO A, ORHNGHER

SLJB-INTERVENTOR
ANM,AT,



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Instituios
ANMAT,

ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRoiJCTo yémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 4..4e..00... .. ..

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de camara posterior

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 Lentes, intraoculares
Marca del producto médico: Aurplab

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Reemplazo de lente cristalino humano

Modelo/s: FH5600, FH5600AS, FH56005Q, FH3575, HP7575Q, FH1575 Cartuchos
e inyectores: C100-DI100, C200-DI100, C160-DI100, C300-DI100, C280-DI150,
C300-DI150

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aurolab.

Lugar/es de elaboracién: No. 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai-
625 028, Tamil Nadu, Indla

Expediente N° 1-47-11513/12-7 ija‘n‘&

DISPOSICION No 7 2 5 7
M 1. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
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Secretaria de Politicas, Regquincion e Institutos
ANMAT,

ANEXO 11

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

Ll‘h J-TL.
Dr. OTTO A. ORSlNGHER

SUB- INTERVENTGR
A NM, A T,



Anexo ll1-B - Proyecto de Rétulo
@ aurolab L.entes Intraoculares
Importadg por: Fabricado por:
VSA ALTA COMPLEJIDAD 5.A. AUROLAB.
Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro, 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madural-
Buengs Aires- Argentina €25 020 Tamii Nadu. INDIA

LENTE INTRAOCULAR de CAMARA POSTERIOR
Modelo:

NE Serig: X-XXXXXXXX-XXX Dioptrigs + XX.XX
Tipo: X000 XXX

Maodelo; XXX XXX

Optica: XX.XX mm

Largo: XOLXX mm

Constante “A"; XXX XX

g XX - XXXX ﬂ XX - XXXX

INYECTOR Y CARTUCHO Modelo:

codigo: XXXXOK XXX
N Lote: X=X X XXOOOO-X (X

g XX - XXXX ﬁ'ﬂ XX - XXXX

Producto Estéril y Libre de piretégenos,
Conservar entre 5°C - 40°C
NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

A ®FEIQ FH E

Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323
Condicidn de Venta..

Autorizado por la ANMAT PM-1033-12




@ LENTES INTRAOCULARES
a u rOI a b ANEXO ill BINSTRUCCIONES DE USO

importady por: Eabri
VS5A ALTA COMPLEJIDAD S.A. AUROLAB.
Av. Mitre 3690-{B1605BUS) Munro, 1, Sivagangal Main Road, Veerapanjan, Madurai-
Huenos Alres- Argentina 625 020 Tamli Nadu. INDIA
LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR con
INYECTOR Y CARTUCHO

Producto Estéril y Libre de piretdgenos.
Conservar entre 5°C — 40°C
NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR
NO UTILIZAR Si EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

A @0 & [ B

Dirgctor Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC, 13323
Corxlicion de Venia,
Autorizade por jla ANMAT PM-1033-12

INFORMACION DEL PRODUCTO

DESCRIFCION

Las lentes intracculares plegables absorbentes de UV son implantes épticos para el reemplazo de la lente del
cristalino humanc. Estas lentes son fabricadas segun el grado clinico de Poly HEMA {Poli-Hidroxi-Etil-Metacrilatoy
para la absorcién de UV. Las lentes plegables de Aurolab son indicadas en caso de implante primaric en la bolsa
capsular para la correccion visual de afaquia gn pacientes de 5 anos ¢ mayeres, en [0s que se ha removida Una lenle
cataratosa mediante métodos de extraccion extracapsular. La porcién dptica es disefiada para ser plegada antes de
la insercion, permitiendo insertar la jente a fravés de una incision de entre 1,8 y 2,8 mm, segin €l moedelo.

Las lentes Se encuentran disponibles en potencias que van de:

+10.0 a +15,0 D+1,0 aumentos:

+15,0 a +25,0 D +0,5 aumentos;

+250a +30,0 D +1,0 aumentos;

+}a+3,0y+31,0a+350 en +1,0 D aumentos, pedide especial (sdlo en alyunos modelos ej Aurcflex).

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes que presentan alguna de las siguisntes condicionas no son considarades candidatos aptos para el
implarite de LI.O. Su yso puede representar un riesgo sin razén para la vista del paciente.

» Cirugia intraocular anterior en el gjo a operar;

* Procedimientos quirdrgicos multiples;

+ Infeccion aguda ¢ inflamacion en el cjo;

» Uso cronico de esteraides, agentss inmunosupresivos v/ antineopldsicos;

Retinopatia diabstica prokferativa;

« Uvaeitis, iritis, indociclitis 6 rubeosis indis cronica;

« Aniridia;

Pagina 1 de 4
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@ a u r0| a b ANEXO /Il BINSTRUCCIONES DE USO

LENTES INTRAOCULARES

Enfermedad significativa de la cornea o de la superficie externa, tales como, 0jo seco, queratoconus, blefaritis;
Rubeola, catarata traumalica & congénita / del desarrollo; '

Distrofia corneal, especialments distrofia endoislial;

Microftaimia marcada, macroftaimia marcada;

Glaucoma crénica sin control médico;

Enfermedades sislémicas con manifestaciones oculares (pof ejempic, diabetes, complicacicnes del SIDA} que
puedan contribuir a una conlfusa interpratacion da datos despuds da 13 cirugia;

Catarata congénita bilateral,

Pacientes con inflamacion del segmento anterior 6 posterior recurrente y de etiolog:a desconocida;

Pacientes con 0jos que presentan el segmento anferior escorzado, por ejampio, microftaimia é ciertas formas de
glaucoma por cierre angular crdnica;

Pacientes en ios que la lente intraccuiar pusde interferir con la capacidad de observar, diagnosticar & tratar
enfarmedadss dei segmenio posteriar;

Salo un ojo con busn potencial de visién;

Ciertas compiicaciones quirirgicas pueden ocurmr, las cuales pueden contralndicar el usc de lentes acrilicas.

Entre ellas se incluyen las siguientes;

Ruplura capsuiar posterior,

Desprendimiento de la membrana de Descemet;
Sangrado imporiante de ia camara anlefior;

Dafio del iris;

Pardida de| vitreo;

Sangrado persistente;

Incapacidad de limpiar el vitreo 6 cémara anferior;
Presion positiva no conlrolada,

PRECAUCIONES

No intents restsrilizar esta lenls,

No dsje la iente bajo luz solar direcla, No congelar.

No utilice la lenta si of embalaje estéril se encuantra abierto ¢ dafiado;

No introduzca la lenfe en sciuciones diferentas a |a soiucion saiina balanceada ¢ eqguivaiente;

Se requiera un alto grado de habilidad quirtrgica para ai implante de |a lente intraccular. Un ciryjano debera haber
obsarvado ¢ asistido en numerosas cirugias de implania, y deberd haber complatado une & mas cursos sobe implante
de lentes inlraoculares anles ¢e intentar implantar una iente intraccular;

Uiiice inyactores provistos por Aurolab para implanter lanles piegablas y minimizar asi el trauma quirurgico y ia
inflamacion posiquirlrgica inmediata;

La opacidad temporal ocurre en el poiimero hidratado cuando se lo ratira de ie temperatura eguilibrada de 18°C-35°C,
La opacidag es temporai (30 a 60 minutos) y no s& praduce ningdn cambio quimice. mecdnico ni geomelrico en ei
palimero, Una vez equilibrada en temperatura fsioldgica (30 a 60 minutos) la opacidad desaparece. Para evitar la
opacidad temporal al momento del impfante, el tnico método actual que se recomienda es equilibrar {a LIO a 25°C &

més antes de! implante (por un liempo minimeo de 80 minutos);

FPading 2 de 4
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LENTES INTRAOCULARES

a u ro I a b ANEXO Il B INSTRUCCIONES DE USQ

» Na utilice la lente si se cae accidentalments;

« En gscasas ocasiones, los cirujanos pueden ver particulas blancas provenientes del cartucho mieniras se inyecta la
LIO. Estas particulas provienen del recubrimienio biccompatible resbaladizo para el trasporte sin complicaciones de la
LIQ. Estas particulas del recubrimiento biocompatible desaparecen entre las 48-72 horas siguientes al implante.

ADVERTENCIAS

¢ Como ocurre 8h cualguier procedimienty quinirgico, existe rigsgo, Entre las posibies complicaciones gue acompanan
la cirugia de cataratas ¢ de implante s& incluyen, sin limitacign, las siguientes: dislocacidn de la lente, precipitado no
pigmentado, dafic endotelial comeal, presidn intraccular alta, infaccion {endoftalmintis), desprendimiento de retina,
vitritis, edema macular cistoideo, edema cormeal, membranas pupiiares, camara anteriar plana, prolapso del iris,
hipopidn y glaucoma secundario.

» La seguridad del implante de la lente intraocular no ha side confirmada en pacientes con afecciones oculares pre-
existentes (drogas crénicas, migsis, glaucoma, ambliopia, retinopatia diabética, transplante anterior de cornea,
antecedentes de desprendimiento de retina ¢ iritis, ete.}. Los médicos que consideren sl implante de ientes en estos
pacientes deberian explorar el usc de métodos allernativos de correccidn afaquica; deberlan considerar e! implante de
lentes solo si se estima que Yas alternativas no son satisfactonas y que no responden a las necesidades del paciente.

* No se ha determinado el efecto a large plazo del implante de fente intraocular. En consecuencia, los médicos deberian
continuar manitoreando a Yos pacientses, en forma regular, iuege de 18 cirugia.

+ €5 probable que los pacientes que presenten palologla ocular, por ejemplo, glaucoma, ¢ enfermedades de la comea,
no iogren la agudeza visual de Jos pacientes sin tales problemas. Se ha informado acerca de ocasionaies glaucomas
secundarios en pacientes con giaucoma controlade gue han recibido implantes de la lente en |a camara postericr. La
prasian intraocular de os pacientes implantados que presenten palologia ocular deberia ser monitoreada despuas de
la cirugia.

» Se ha informadao acerca de hifema, edema ocular y vitritis en pacientes que expermantan complicaciones quirirgicas
asociadas con el procedimiento de extraccion. Aquellos pacientes que experimenten complicaciones quirdrgicas
deberian ser culdadosamente monitoreados después de la cirugia para prevenir eslas complicaclones.

+ No se ha establecido la seguridad ni la efectividad de la lente si es colocada en la camara anterior. En cuanlo g las
lentes de camara posterior impiantadas en la camara anterior, ha habido algunos casos que desmostraron ser
inseguros,

* Es posible evitar la necesidad de indectomnia secundaria para blojueo pupilar mediante una 6 mMas indectomias al
momeanta de implante intraocular,

» No s& ha establecldo |e efectividad de 1as lentes que absorben UV en reducir la incidencia de alteraciones retinales,

* Estudios in vitro indicaron que el contacto prolongado de azui tripan con ientes acrilicas pueden causar tincion. Sin
embargo, no se Na establecido lo mismo en condiciones ciinicas.

= El manejo 6 las técnicas de pliegue incorrectas pueden causar daio en ias porciones opticas y hapticas de las
lentes piegabies acrilicas. Si no se pliegan las lentes siguiendo las indicaciones, puede haber lagrimas dpticas. Los
meédicos no deben intentar implantar lentes que presenten lagrimas &pticas radiales.

« Muy pocas veces algunos pecientes han percibide un tinte azul fugaz después de la cirugia de cataratas con
implanie de LIC.

* La esterilizacidn a vapor puede defar manchas marrén claro sobre |a bolsa. Este no tienen ningun impactc sobre |2
esterilidad del producto.

Pagina 3 de 4
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E LENTES INTRAOCULARES
gl aurolab ANEXO I B INSTRUCCIONES DE.USO
SUMINISTRO '

Las lentes plegables acrificas de Aurclab son suministradas en forma ESTERIL en un estado hidratado, en una
bandeja de paiipropilenc sellada con papel de aluminio ¥y en una bolsa esterilizada por auloclave; ésta deberiz ser
abierta solo en condiciones de esterilidad.

NOTA. Para ovitar fa deshidralacidn, defe la lenle inmersa en agua hasla que esid lisia para ser plegada e
implantada. La lente deberia ser plegada e implantada demtro de los 3 minulos siguientes a su reliro del agua.

UN CARTUCHO ESTERIL DESECHABLE E INYECTOR

TECNICA DE INYECCION PASO A PASO PARA LENTES PLEGABLES ACRILICAS UTILIZANDO UN CARTUCHO
DESECHABLE DESLIZANTE Y LN INYECTOR

PASO 1

Abra el envoitorio y retire ei inyector desechable desiizante. Tome el cartucho desechabie del mismo enveitorio.
PASO 2:

La mejor posicion del cartucho para cargar [a lente es ia aperiura de 180°,

PASO 3:

Apfigue una fina capa de Viscoelastic en la camara de carda de ia iente y en ei tubo, que actia como iubricante v
permite el libre movimiento de ia lenta durante gl proceso de inyaccidn, Lusgo, coloque la lents en la camara de
carga.

PASQ 4:

“Cologue 1a lenle en la camara de carga en direccion inversa a la S°. Utilice un forceps plano para presionar
suavemente la lente. Al misma tiempo, cierre el cartucho aplicando una fuerza suave en la bisagra, no sobre el
extremo superior de la camara del cartucho, '

PASC 5:

Aseglrese que ni la optica ni el haptico ni la ¢ptica queden atrapados al cerrar el cartucho. (En el caso de problemas,
abra el cartucho, retire la lente y vuelva a cargarla segun pasos 2-4).

PASO B:

Cargue e cartucho en et inyector. Aseglrese que no quede espacio gn ¢ Gierr antes de cargar el cartuche en &
inysector.

PASO T:

Con delicadeza empuje el émpolo hasta que la lente se mueva hacia el 9xtrema del cantucho. La lente saldra on forma
completa del canlucho. Para evitar la rotacion de la lente cuando sale del cartucho, |a lente dele estar correctamente
cargada en el cenlra del cartucho y cerca de [a zona del tubo.

PASO 8.

Nota: Para retirar el cartucho de! inyector, presiona el cartucho con el pulgar. g

NOTA:
Solo un uso. (Por favor, deseche el inyector y el cartucho después del implante de ia iente).

@% % ‘
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LENTES INTRAOCULARES

au ro l a b ANEXQ {II C INFORME TECNICO

1.1 Dascripcidn detaflada del producto médivo, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y su

acelon, sy contenido o composicién, cuando corresponda, asfi como eof detalfe de fos accesorios
destinados a Integrar oi producto médico;

Introduccion - Cataratas
En medicina oftalmeldgica, se llama catarata a la opacificacion total o parcia! del ¢ristalino.
Existen fundamentaimente dos tipos;

» catarata congénita: producida por la existencia de una lesion hereditaria o una agresion sobre el
embridn durante su desarrolic (p.e rubgola)

« catarata adquitida: es el tipo més frecuente y es la principal causa de pérdida de vision entre los
mayores de 55 afies. Estd causada por la acumulacion de células muertas en las lentes naturales
de los ojos, encargadas de enfocar la luz y preducir imagenes claras y nitidas. Existen varias
modalidades:

o sen
o fraumatica
o diabetica
o porradiacion
Segun donde se encuentra la opacificacion, la catarata se denomina:

+ nuclear: nidcleo de cristalino.

= cortical: en la corteza.

= polar anterior: en la parte central y anterior de la cdpsula.

« polar posterior: enla parte central y postenor de la capsula.

Tratamiento

Desde 1990 existe una operacion quirdrgica llamada Faccemulsificacion consistente en la destruccion de
las lentes "opacas” del paciente y en su lugar se coloGa un lente intraocular para compensar la pérdida de
poder de refraccion del gjo, practicando una incisién corneal de 2.7 a 3 milimetros en la técnica convencional

¢ de alrededor de 2.2 milimetros en la técnica MICS, para retirar las cataratas.

Lentes intraoculares

Pagina 1 de 11
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LENTES INTRAOCULARES

@ a u rOI a b ANEXOQ lil CINFORME TECNICO

Una iente Intraccular (IOL) es una lente implantable en fa cavidad ocular que usualmente reempiaza al

existente Cristaling Humano en e caso de opacificacién del mismo debide generaimente a Cataratas, o
como una forma de cirugia refractiva para cambiar el poder Optico del oje.
La lente consiste usualmente en una peguena lente piastica con asas laterales plasticas lamadas Hapticas,

que se empleaan para mantener la lente en el lugar dentrg del saco capsular en el gjo.

LENTES INTRAQCULARES DE AUROLAB:

Las lentes intracculares plegables absorbantes de UV son implantes opticos para el reemplazo de ia lente
del cristaline humang. Estas lentes son fabricadas mediante el Poly HEMA (Poli-Hidroxi-Etil-Metacriiato)
grado clinico y para la abscrcién de UV. Las lentes piegables de Aurplab son indicadas en caso de impiante
primaric en la bolsa capsular para la correccion visual de afaguia en pacientes de 5 afos © mayores, en los
que se ha removido una lente con cataratas mediante métodos de extraccidon extracapsular. La porcion
optica es disefada para ser plegada antes de la insercién, permitlendo insertar la lente a través de una
incision de entre 1,8 y 2,8 mm, segun el modsio.

Caracteristicas especiales:
Las lentes intraoculares plegables de Aurclab permiten que los cirujanos logren el mayor beneficio con la

técnica de faceemuisificacion. Las L1Os plegables hidrofilicas son suministradas junte con un cartucho y un

inyector desechable para inyectar la lente,

Modelo Flia FH5600 - Auroflex
0.1 mm profundidad en 360°

st
< =

s  FHS5600 - Aurcflex - LIO de Acrilicc Plagable de Camara Posterior, @ 6.0 mm. Disefio éptico

Variedades

Equiconvexo
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO IIT
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-11513/12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
7257, y de acuerdo a lo solicitado por VSA Alta Complejidad S.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

‘Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de camara posterior

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 Lentes, intraoculares

Marca del producto médico: Aurolab _

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Reemplazo de lente cristalino humano

Modelo/s: FH5600, FH5600AS, FH5600SQ, FH3575, HP7575Q, FH1575 Cartuchos

e inyectores: C100-DI1100, C200-DI100, C160-DI100, C300-DI100, C280-DI150,

C300-DI1150.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Aurolab.

Lugar/es de elaboraciéon: No. 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai-

625 020, Tamil Nadu, India

Se extiende a VSA Alta Corr{plzﬁjligaztﬁius.A., el Certificado PM-1033-12 en la Ciudad
1

de Buenos Aires, a ......... .......r, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisian.
JMG&.
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