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Repibiica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicion

Nimero: DI-2017-12790-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1905-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1905-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

N

CONSIDERANDG:

Que por las presentes actuaciones DARGEN de JOSE LUIS GIMENEZ, solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional,
de un nuevo producto médico.

Que Ias actividades de elaboracion y comercializacién de}productoks médicos se encuentran contempiadas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Gue consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa. que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que ‘e: establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del

producio cuye inscripeion en el Registro se solicita.
Que 2srresponde autorizar la inseripeién en el REPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actila en vinftud de fas facultades léé‘riféridas’p'ovr el Decieto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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 DARGEN ‘nombre descriptivo PROTESIS OSICULARES
DE PTFE Y TITANIO y nombre técnico PRGTESIS OSICULARES, de acuerdo con lo solicitado por
DARGEN de JOSE LUIS GIMENEZ, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente. ‘

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-29170920- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétuios e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2233-3", con exclusion de toda otra ieyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamentc de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre des&iptivo: PROTESIS OSICULARES DE PTFE Y TITANIO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-147 PROTESIS OSICULARES
Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): DARGEN |

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Las protesis osiculares de PTFE y Titanio se emplean como sustituto de alguno o
todos los huesecillos que conforman la cadena osicular ubicada en la cavidad timpanica del oido medio. La
implantacién de las mismas, restaura la cadena mecéanica defectuosa, permitiendo asi la adecuada
transmision del sonido entre el timpano y la base del estribo. Se indica su uso en los siguientes casos:
Enfermedad crénica del oido medio; Otoesclerosis; Fijacién congénita del estribo; Intervencién quirtrgica
secundaria para corregir una pérdida conductiva significante y persistente de audicién (resultante de una
previa intervencién otoldgica); lesiones en el oido ‘medio — causadas por trauma- que puedan corregirse
quirirgicamente; sustitucién de osiculos destruidos o no funcionantes por otitis media cronica,
colesteatoma, traumatismo, alteraciones congénitas y también, en casos de pérdida del proceso lenticular o
erosién de la punta de la apdfisis mayor del yunque.

Modelo/s: Prétesis de reemplazo parcial Porp en PTFE y titanio — COD. 52-0700



Prétesis de reemplazo total Torp en PTFE v titar:'c —CCD. 12-5700

Periodo de vida util: 5 Afios

Método de Esterilizacion: Oxido de Etiieno.

Forma de presentécién: Envase conterende una upidad

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesiopalss e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: DARGEN de José Luis ¢iménez

Lugar/es de ¢laboracion: Repﬁblica Dominicapa 130, Rosario, Santa Fe, Argentina.

Expediente N §-47-3110-1905-77-8

Digitally signed by LEDE Roberte Luis

Date: 2017.12.19 09:35.53 ART

Location: Ciudad Autdnoma de Buenns Aires

Roberno Lus Lede

SubAdministrador ]
Administracioi Nacions! de Medicz-aentoz, Alimenies y Teczologia
Meédica

Digitaliy signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbor=CUIT
30715117564

Date: 2017.12,19 09:35:57 -03'00"
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Prétesis osiculares de PTFE y Titanio|
Anexo illb

Modelo de rotulado del producto

El presente modelo de etiquetado'fue " disefiado teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en la Disposicion 2318/2008, Anexo lilb. Los simbolos utilizados son los
correspondientes a [a Norma EN 980:2008 “Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de
productos sanitarios”. |

Fabricado por DARGEN de José Luis Gimenez -
Repubilica Dominicana 130, Rosario, Santa Fe,
Argentina, Tel: 0341-4385054

Mail: ori@dargen.com

Nombre genérico: Prétesis osiculares de PTFE y Titanio
Marca: Dargen
Modelo: segun corresponda
Lote: vuvenee

Caja conteniendo una unidad Producto estéril por Oxido de etileno
MM/AAAA MM/AAAA
{Fecha de vencimiento} {Fecha de fabricacién)

/-"\ No utilizar si el envase est;é abierto o dafilado.
kY Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.
- No reutilizar. No re esterilizar.

» . g ‘
r 3 E Antes de usar, consuite Iags instrucciones de uso.

ir Técnico: Bioing. Ariel M. Gab
Dir.Técnico: Bioing, Ariel M.Olmos Gabarro Autorizado por fa ANMAT: PM-2233-3
MLP.2-2914-8.

[ S :;,//;' ’;/'
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Protesis osiculares de PTFE 'y T:tamo
Anexo Il1b :

E

instrucciones de uso

Datos del rotulo:

Nombre genérico; Prétesis osiculares de PTFE y Titanio
Marca: Dargen

Modelo: segin corresponda

Lote: ...l

Caja conteniendo una unidad’

Producto estérit por Oxido de etileno

Fecha de vencimienio

No utilizar si el envase estd abiertc o dafiado. Antes de usar, consulte ias
instrucciones de uso.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Proteger de la luz, almacenar en lugar 3eco, limpio y fresco.
No reutilizar. No re esterilizar. ‘

Dir. Técnico: Bioing. Ariel M.Olmos Gabarro - M.P.2-2914-8.
Autorizado por la ANMAT: PM-2233-3

Fabricade por DARGEN de José Luis Giménez
Repuiblica Dominicana 130, Rosario, Santa Fe, Argentma
Tel: 0341-4385054

Mail: ori@dargen.com

Pagins 2|8 IF-2017-29170920- ABSEINRNEARNES T
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Prétesis osiculares de PTFE y Titani ( )
: Anexo Jiib ‘1\3}\4{ P
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2. COMPONENTES
Politetrafiuorosetilenc (PFTE}
Titanio grado 2

3. f_NFORMACl(’)rN PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS
3.1 ESTERILIZACION/VIDA UTIL

Producto estéri! por éxido de etileno. No debe ser re-esterilizado. Para usar por
unica vez.
Vida de estanteria: 60 meses.

3.2 COMPOSICION QUIMICA

s Politetrafluoroetilenc (PTFE): 1¢0% virgen

» Titanio grado 2: (ASTM F67):'Composicion guimica méxima admitida: C:
0,08%, Fe:0,30%, N:0.03%, Hz: 0.015, 02:0,25%, Ti: resto hasta completar
100% '

3.3 PRESENTACION:
Envases conteniendo una unidad. ,

3.3.1 Modelos:
o Protesis de reemplazo parcial Porp en PTFE y titanio — COD. 52-0700
o Protesis de reemplazo total Torp en PTFE vy titanio ~ COD. 42-5700

3.4 HNDICACI(}N_

Las protesis osiculares se emplean como susfitutc de algunc o todos ios
huesecillos que conformarn la cadena osicular ubicada en la cavidad timpénica del
oide medio. La implantacion de las mismas, restaura la cadena mecanica
defectuosa, permitiendo asi la adecuada transmision del sonido entre el timpano y
ia base de! estribo. Se indica su usc en los siguientes casos:

Enfermedad cronica del oido medio.

Otoesclerosis.

Fijacién congénita del estribo. .

intervencién guirGrgica secundafia para corregir una pérdida conductiva
significante y persistente del oido resultante de una previa intervencion
otolégica.

s & 9 9
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Prétesis osiculares de PTFE y Titanio b ,K

Anexo Hib N

« lLesiones en el oidc medio, causadas por irauma, que puedan corregirse
quirdrgicamente. ;

» Sustitucién de osiculos destruidos, o no funcionantes por ofitis media cronica,
colesteatoma, otosclerosis, traumalismo, alteraciones congénitas.

s En casos de pérdida del proceso lgnticular ¢ erosion de la punta de la apdfisis
mavyor del yungue. E :

3.5 CONTRAINDICACIONES

Ciertas condiciones pueden imposibifizar la seleccion de implantes de protesis
osiculares como medio para rastabiecer la pérdida de audicion conductiva, éstas
incluyen: v '

o Presencia. de una infeccién del oido medio que podria provocar el
desplazamiento del implante. ; : :

« Ofitis externa aguda (inflamacion def oido externoj

« Pérdida de audicién conductiva que puede restablecerse por otros métodos no
invasivos. = :

e El oido a operar es el oido que oye-mejor o ef tnico oido que oye. En dichos
casos se corre el riesgo de disminuir ia‘audicién ¢ de causar una sordera total.

» Timpanoplastia simuitanea en ambos oidos - debe ser de al menos tres meses
entre las dos operaciones. ’

» Otorrea, fugas de secreciones, mflamacion, lesiones, tumores u otras
enfermedades. : ‘ o

» Adormecimiento del oido contralateral

3.6 PRECAUCIONES

intraoperatorias

# Para evitar el vértigo postoperatoric yic la pérdida de la funcién del cido
interno, ef cirujano debe evaluar con especial atencion la longitud del implante en
relacion con la profundidad del vesticulo del cido medio. La protesis debe ser
acortada, de ser demasiada extensa para el vestibulo, con el fin de evitar cualquier
contacto con las estructuras sensibles el oido interno.

e Con el fin de proteger ai paciente contra la pérdida postoperatoria
sensorineural del oido, se debe tener un cuidado extremo de no traumnatizar el aido
interno debido al contacto innecesario de las estructuras del oido internc con
instrumentos quirdrgicos, con la prétesis, o al retirar la perilinfa def vestibulo.

Postoperatorias :

» Si existe sospecha de algin granuloma o fistula en la ventana ovai durante el
periodo de recuperacion postoperaforio, se debe flevar a cabo inmediatamente
una timpanotomia exploratoria de emergencia y corregir la condicion.

s 418
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Anexo llib N

« El pacienie debe ser avisadc acera de la importancia de mantener el oido
operado limpic y seco hasta que 3e complete la curacion y se retiren los
vendajes. El paciente también debe racibir instrucciones especificas acerca de ia
forma de mantener una buena higieng del cido operado.

3.7 ADVERTENCIAS

&

Soio para ser manipulado por profesicnales médicos cirujanos, especialistas
en otorrinoiaringoiogia.

Ef producto no debe ser reesterilizado.

El productc no debe ser reutilizaééo» ,

Utilice el producto solo si su embalaie se encuentra completamente sellado.
Si el envoltorio se encuentra dafiado, nc utiice el producto.

Este producto no emite radiaciongs

Mo se producen cambios del furgionamienio del producto médico durante el
tiempo en que se encuentra impisntado.

Las prétesis en PTFE y Titanic no se ven afectadas, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléciricas externas, a descargas slectrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Las protesis de PTFE y Titanio no sen productos medicos de medicion.

3.8 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Pueden surgir graves complicaciones va sea durante o después de la cirugia que
pudieran resultar en un dafio irrepgrable de las estructuras otolbgicas y sus
funciones, causando la pérdida parcial o total irreversible de la audicion. Las
complicaciones que pueden ocurrir inciuyen, entre ofras, ias siguientes:

e Sordera senscrineural debido a traumas durante ia cirugia
» granuloma y fistula perilinfatics

« desplazamiento postoperatoric: de la prétesis debido al desarrollo de fejido
cicatrizante

e recurrencia de la ﬁjéncién de ia ventana oval
s vértige _

e necrosis del yungue

s cierre de la ventana redonda

« otitis-media.

JOSE LUIS GIMENEZ

K
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Yrétesis osiculares de PTFE y Titanio {& ’K’ S
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Anexo flib Ny o >

4. CUIDADOS ESPECIALES (INFORMACION PARA EL PACIENTE)

Antes de la operacion, el médico constitara su historial clinico detailadamente y asi
usted serd informado acerca de los riesgos y complicaciones. Se pedira una
audiometria (prueba de audicion) 7 una placa de rayos X ¢ tomografia
computarizada (TC). Fl medico deterrinara también que medicamentos puede
continuar tomando v si necesita alg(in antibidtico previo o posterior a la cirugia. E!
tiempo de cirugia es de 1 a 2 horas y por le general ese mismo dia puede regresar
a casa puede ser necesaria una noche e hospitelizacion.

Los pacientes usualmente presentan mily leve o ningin dolor post operatorio, pero
una sensacion de aturdimiento, irritabilicdad y/o néuseas pueden presentarse por un
corto periodo de tiempo debido a li anestesia. El otorrinolaringdloge le dara
instrucciones especificas para el posi operatorio para cada paciente incluyendo
cuando deberan buscar atencién inmeciata y ias siguientes consultas de control.
Cuidado Postoperatcrio Después de Ia irugia, el drea quinirgica debe ser
protegida. Siga las indicacicnes def médico acerca de lo que debe evitar:
» Sonarse la nariz
o Estornudar
« Exponerse al agua.(evitar buceo;
» Debe consultar con su médico c:mo asearse con cuidado
s No se puede volar en avion v\
« Esfuerzos v levantar cosas pesadas
.« Practicar deportes o ejercicios
“» . Limitacién para practicar buceg - vigjar en avion.

5. EMBALAJE

Las protesis de PTFE se envasan de‘a una unidad en tubos Eppendorf {envase
primario}, luege se cierran dentro d2 pouch {envase secundaric). Su envase
terciario, se realiza en caja de carton. inviclables conteniendo una unidad con su
correspondiente rotulo e instruccidn de uso.

. 618 1F-2017-29170920-APN-DNPM#ANMAY
JOSELUIS GIMENEZ
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Erétesis osiculares de PTFE y Titanio )
Anexo lllb )

6. TECNICA PARA EL. PROFESIONAL.

La téonica descripta sirve solo como “'guia pars ei profesional. Cada profesional
debe ser responsable por iz técnica quiirgica utifizada.

= Reconstruccion de la cacena osi}éu!ar con estribo presente (Tipos Hl y ilf).
1. Cadena osicular integra pero parcial o iotaimente anquilosada.
En el caso de gue la anquilosis sea atical se puede introducir un ganchito en el
atico entre el muro y la articulacidn incudomaleolar intentando fiberar las
adherencias aticales. Si esto no es posible, se debe reatizar una desarticulacion
incudoestapedial. A continuacion, se desarticula la unidn del yunque y el martillo
para de esta forme extraer el yunque, gue se podra usar como elemento de
interposicion. En ocasiones la cabeza de! martilo permanece fija en el 4tico. En
estos casos realizar una aticotomia que permita seccionar y extraer la cabeza del
martillo, la cual se utilizard como elemenio de columelizacion. Si la anquilosis es
masiva y afecta a la totalidad de la cadena osicular no apreciandose relieves
anatomicos de los osiculos lo mas grudiants 25 no seguir con la cirugia y aconsejar
la adaptacién de prétesis auditiva. ‘

2. Cadena osicular erosionada y estribe:movil. ‘ .

Cuando falta la rama larga del yunque: desarticutar el yunque dei martilio y extraer
el cuerpo del primero. Tallar una cavidad en el cuerpo del yungue con una fresa en
la que se encajara la cabezuela del esiribo. De esta manera el cuerpo del yunque
servira de puente entre martitlo y estrib o eptre neotimpano y estribo.

En ausencia de wunque, seccicnar i@ cabeza del martillo y usar esta como
interposicién entre &l estribo y el resto maleolar o la membrana timpanica.
Previamente se habra tallade una cavidad en la cabeza del martillo en la cual se
encajarad sobre ia cabezuela del estribc. Si no se dispone de martilio, intentar
columelizar con fragmentos de cartilago apoyados sobre el estribo vy sirviendo de
unién entre este y la membrana timpanica. e

Mo apoyar ia membrana timpanica directamente sobre la prétesis sino interponer un
fragmento de cartilago para evitar su exirusion. '

» Reconstruccion de la cadena tsicular con estribe ausente (Tipos Vy V).

1. Platina movil.

El objetivo serd conseguir una transmisién entre la membrana y la platina. Esto se
podra realizar con el yungue talladc en casc de disponer del mismo o bien
mediante prétesis sintéticas de reemnplézo osicuier total (TORPs).

2. Platina anquilosada.

En caso de encontrar come Gnico resté una platina anquilosada, fresar un pequefio
orificio en la platina sobre ei que se intreduciré el pistén de una prétesis total o
extraer la platina por completo y sellar Ja ventana oval con vena, grasa o

oLk

q

.. 708 IF-2017-29170920-APN-DNPMFANMAT
‘ JOSE'LUIS GIMENEZ
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Prdtesis osiculares de PTFE y Titanio i’\ \\ e, ) (
% Anexo lllb NN os

pericondrio sobre el que se colocaré’ia prétesis que comunique la membrana
timpanica con fa ventana oval. :

En caso de timpanoesclerosis a timpano abierto el paciente debe ser advertido de
la necesidad de que la osicuioplastia debe hacerse en un segundo tiempo tras
conseguir un timpano integro tras la miringoplastia. No obstante la indicacién de
este segundo tiempo con cirugia plaiinar debe ser cuidadosamente sopesada
tendiendo en cuenta los resultados difeientes que podemos obtener y que a veces
son decepcionantes. Asi pues, si el conjunto de la cadena osicular esta fijo, si la
conduccién Osea no es excelente, si persiste una insuficiencia tubérica, la
abstencién terpéutica y la prescripcion de una protesis auditiva sobre un timpano
cerrado puede ser fo mas aconsejable.

Fracaso en las reconstrucciones. ,

Los fracasos, que producen mal resultado funcicnal a corto o largo plazo, suelen
ser debidos principalmente a:

« Fijaciones. De los materiales de reconstrucciones & estructuras vecinas. Es
importante evitar el contacto entre las prétesis y el marco timpanal o el promontorio. -
Si existe riesgo se debera interponer algin material bioinerte como el silastic que
puede permanecer en el oido medio indefinidamente © refirarse en un segundo
tiempo quirtrgico.

- Desplazamientos de los osiculos o de las protesis que han quedado en equilibrio.
. Reabsorciones. Sobre tode cuando se utiliza cartilags como material de
reconstruccion. ;

- Extrusiones. Las prétesis pueden cbstruirse cuando ejercen excesiva presién
sobre el timpano o por una insuficiencia de la trompa de Eustaquio que retrae la
membrana timpanica. ,

» Intrusiones. Cuando la protesis de reconstruccion ejerce una excesiva presion
sobre la platina existe un riesgo de que esta se rompa y la protesis irrumpa en el
vestibulo con el consiguiente resultado de cofosis.

Precauciones de empleo :
e  Comprobar la integridad del envase antes de usario.
® Comprobar la fecha de caducidad.
Condiciones de conservacion:
e Proteger de la luz
» almacenar en lugar seco, limpio y fresco
e Evitar los golpes. '

0 818 IF-2017-291709290§§%WWAT
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*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

S

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacioén e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1905-17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DARGEN de JOSE LUIS
GIMENEZ, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PROTESIS OSICULARES DE PTFE Y TITANIO
Cédigo de identificaci6n y nombre técnico UMDNS: 16-147 PROTESIS
OSICULARES
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DARGEN
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Las protesis osiculares de PTFE y Titanio se emplean
como sustituto de alguno o todos los huesecillos que conforman la cadena
osicular ubicada en la cavidad timpanica del oido medio. La implantacién de las
mismas, restaura la cadena mecanica defectuosa, permitiendo asi la adecuada
transmision del sonido entre el timpano y la base del estribo. Se indica su uso en
los siguientes casos: Enfermedad crénica del oido medio; Otoesclerosis; Fijacion
congénita del estribo; Intervenciéon quirdrgica secundaria para corregir una
pérdida conductiva significante y persistente de audicién (resultante de una
previa intervencion otoldgica); lesiones en el oido medio — causadas por trauma-
que puedan corregirse quirdrgicamente; sustitucién de osiculos destruidos o no

funcionantes por otitis media crénica, colesteatoma, traumatismo, alteraciones
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congénitas y también, en casos de pérdida del proceso lenticular o erosién de la
punta de la apofisis mayor del yunque.

Modelo/s: Prétesis de reemplazo parCIai Porp en PTFE y titanic — COD. 52-0700
Protesis de reemplazo total Torp en PTFE y titanio - COD. 42-5700
Periodo de vida util: 5 ANOS

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno ‘

Nombre del fabricante: DARGEN de José Luis Gin’ﬁénez |
Lugar/es de elaboracién: Republica Dominiéana 136, Rosario, Santa Fe,

Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidén e Inscripcidon del PM- 2233-3,
' . M '
con una vigencia de cinco (5) afos a&”’p\ar’cir de la fecha de la Disposicidon

autorizante.
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