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Republica Argentina - i’éder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenaric de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-2469-APN-ANMATEMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
' . Miércoles 12 de Diciembre de 2018

Referencia;: 1-47-3110-5443-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5443-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, AllmentosyTecno]ogIaMedlca (ANMAT) v .

CONSIDERANDO:

v

Que por las presentes actuaciones Cardiopack Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Admlmstracxon Nacwna] de un
nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
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.

Que consta la evaluacion técnica producida por la.Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptltud para la elaboramon y el control de cahdad del
producto cuya inscripcion en el Reg1stro se sol1c1ta

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

, AN



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Jafron, nombre descriptivo Cartucho de hemoperfusion
descartable y nombre técnico Unidades para Hemofiltracién, de acuerdo con lo solicitado por Cardiopack
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s v de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-61305815-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-821-1057, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la 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 dc Autonzacmn 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquesé al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°, Girese a la Direccion de GeStIOH de Informacmn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. :

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS l'

Nombre descriptivo: Cartucho de hemoperfusion descartable.

Cédigo de identificacion'y nombre técnico UMDNS: 15-039 - Unidades pafa Hemofiltracién.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}): Jafron.

Clase de Riesgo: 11T

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para la remocion de materiales: endogenos y exogenos tales como
drogas re51duales toxinas y sustanmas metabohcas en pacientes en un proceso de mrculacwn extracorporea.

Modelo/s: HA80, HA130, HA180 HA230 HA280, HA330 HA330 11, HA380, HA430 HA480

Periodo de vida atil: 2 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Metodo de esterilizacion: Por Rédiacién.

Condicién de uso: Venté exclusivz!i a profesionales ¢ institulciones sanitarias

Nombre del fabricante: Jafrzon Biomedical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: N°.98, Téchﬁology Six Road, High-tech Zone, Zhuhai, Guangdong 519085, China.

Expediente N° 1-47-3110-5443-18-9



Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 7018.12.12 12-32:13 ART B
Location: Ciuvdad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador Co

Administracién Nacional de Medicamentes, Alimentes y Tecnologia
Médica '

Dvglialiy signed oy GESTION DGCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRON|CA - GDE, £=4R,
o=MINISTER|O DE MODERNIZACKIN ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACKIN ADMINISTRATIVA, asnalNumber=CUIT
3075417564

Date: 2018.12.12 13-05:12 -03D0°



cardiopack argentina s.a.

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO fl.B DE LA DISP. 2318/0
(TO 2004):

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375- FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV DE BS. AS.-
ARGENTINA

RAZON SOCIAL FABRICANTE: Jafron Biomedical Co., Ltd

DIRECCION FABRICANTE: No. 88, Technology Six Road, High-tech Zone, Zhuhai,

Guangdong, China
/

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y. SU CONTEN[DO: :

HA (MODELOQ) . . .
Cartucho de hemoperfusmn descartab1e

MARCA: JAFRON

LOTE N

FECHA DE FABRICACION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

ESTERIL

ESTERILI.;ZADOI POR RADIACION

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO.

VENTA EXCLUSIVA A PRdFESIONAL*ES E INSTITUCIONES SANITARIAS T
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO CONSERVACION Y MANIPULACION

Almacenar en lugar fresco, seco, ventilado, en amblente limpio y libre de gases corrosivos, con
. humedad relativa menor o igual al 80 %

Durante el transporte, prevenga que los productos sean golpeados o presionados y evite [a caida asi
como la lluvia y la nieve.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USQ, ADVERTENCIAS Y/QO PRECAUCIONES:
POSEE EL SIMBOLO QUE INDICA QUE ES IMPORTANTE LEER LA DOCUMENTACION QUE
ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES DE USARLO.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N. 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-105
iy Marcela Moreira

Farmachgtica- rcctora Técmca

" Curdlopaeh Y m«gﬁ/ﬂﬁ R

Av. San Martin 4375. (B1604CDE} Florida. Vlcente Lépez Promemdémwwdemﬁﬁ‘M#ANMAT
TE. 54 (3)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11- 4760-4009
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cardiopack argentina s.a.

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS ,
INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO lil.B DE LA DISP. 2318/02
(TO 2004):

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MART[N 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS .-
ARGENTINA.

RAZON SOCIAL FABRICANTE: Jafron Biomedical Co., Ltd

DIRECCION FABRICANTE No. 98, Technology Six Road, High-tech Zone Zhuhan
. Guangdong China - Lo

\

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

HA
CARTUCHO DE HEMOPERFUSION DESCARTABLE

MARCA: JAFRON

INDICACIONES DE USO:

HA cartuchode hemoperfué"lén descartable esta indicado para la remocion de materiales endégenos
y exogenos tales como drogas residuales, toxinas y sustanmas metabblicas en pacientes en un
proceso de circulacién extracorporea. . B

DISPOSITIVOS (ACCESORIOS] QUE SE UTILIZAN CON EL EQUIPO

El producto debe ser usado con Ios dlsp05|t|vos médlcos descartables y Ios equlpos de hemodlal15|s
que conduzcan el fijo sanguineo in vitro (por ejemplo: equipos de hemoperfusidn, equipos de
hemodiglisis y equipos de terapia de reemplazo renal continuo -CRRT), donde los dispositivos
médicos de hemodidlisis son usados para drenar la sangre del paciente y establecer el paso de
circulacion sanguinea in vitro. También puede ser usado con otros purificadores sangufneos.

INSTRUCCIONES DE USO:

1- Pre-hemoperfusién
1. 1 Preparacuén de la solucién de pre-lavado:’
+ 500 ml de solucidn inyectable de glucosa 5 %,
.= 2500 ml de solucién salina heparinizada {(1250-1875 U heparina / 500 mide
solucion salina),

.+ 500 ml de solucién salina con 12500 U heparina y

« 500 ml.de solucién salina snn heparma
1.2. Pre-lavado.

1.2.1. Primero, desenrosque ambas tapas de los extremos del cartucho para
descartar el liquido dentro del cartucho, Después, el tubo arterial del circuito
de sangre se llena con solucién dé pre-lavado y unirlo con el extremo arterial
del cartucho. Luego conegle el extremo venoso del cartucho con el tubo:
-intravenaso del circuito d’sangre Fije el cartucho de hemoperfusnbn en el
rack en forma verti¢diFEYHreRERHra
hacia abalo

. t
i ]

Pagina2 de 6




cardlopack argentina s.a.
) 1.2.2. Segundo, pre-lave el cartucho y los tubos desde abajo hacia arriba usan

sucesivamente 500 ml de sclucién inyectable de glucosa 5 % y 2500 mi de
solucion salina heparinizada (1250-1875 U heparina / 500 ml de solucién
'salina), a un flujo de 100 mi/min. Durante el pre-lavado, paimee y gire el
cartucho y los tubos gentilmente hasta que el aire de descargue
completamente.

1.2.3. Tercero, lentamente pre-lave usando 500 ml de solucion salina con 12500 U
heparina con un flujo de no mas de 50 ml/min para descargar el aire dentro
de los tubos y cartucho, el cual puede conseguir (a total heparinizacion del
cartucho. (Cperacion opcional: pre-lavar el cartucho usando 500 ml de
solucién salina con 12500 U heparina y parar la bomba cuando el 90 % de la
solucién salina heparinizada llegue a los tubos. Luego de1e el liguido dentro
por 20 minutos)

1.2.4. Finalmente, lavar los tubos y el cartucho para descartar la-solucién salina
heparinizada usando una botella de 500 ml de solucidn salina sin heparina de
manera gue la solucion salina heparinizada sea removida. Luego ponga el
cartuche de hemoperfusién verticalmente con el extremo arterial en direccién |
hacia zbajo y el extremo venoso hacia arriba para la adsorcion de la sangre -
en la maquina. Por favor, note que le nivel del liquido en los puertos arterial.y
venosc deberian ser ajustados a una altura comparativa en orden de
establecer mas espacio para la coleccidn de aire.

NOTAS: los cartuchos de dialisis y hemoperfusién deberan ser pre-lavados

separadamente cuando se realiza un tratamiento HD+HP (Hemod|éls3|s mas

Hemoperfusion). En el caso que el paciente se encuentre en estado de shock o

hipovolemia, se recomienda pre-lavar in vitro previo al tratamiento de hemoperfusion.

El liguido de pre-lavado puede ser solucién salina, sustitutos de plasma, sangre

fresca o albumina al 5 % en orden de reducir el |mpacto de la presuf)n sanguinea del

paciente en |a circutacion extracorpérea

2- Hemoperfusion

2.1 Establecer e! circuito de sangre
Elua un catéter venoso de dos/tres canales y coléquelo en una vena profunda G'una
aguja 16 (1? en nifos) para conducw la puncion arteriovenosa.

2.2. Anti-coagulacién
La heparinizacion sistémica es usualmente adoptada La dosis ini Clal es 62,5+ 125
u’kg, y 1250-2500 U de heparina se agrega por hora. Interrumpa a adicién'de
heparina 30 minutos antes de finalizar la hermoperfusién. Debido a la variacion’
individual, |a dosis de hepanna dependera de |a condicién'del pacuente Ty .’ ’
Heparlmzamén parcial o'heparina de bajo peso molecular puede ser usada para Ia ‘
anti-coagulacidn de acugrdo alos requenmlentos def tratamiento. "

2.3. Ajuste de flujo sanguineo
Gradualmente de 100-150 mi/min a 200-250 mllmln La hemoperfusuSn usualmente
termina en 120-150 minutos. .

3. Post- hemoperfusnén '
3.1 Después de |a hemoper'fusbn la sangre en el cartucho y'los tubos puede sef devuelta al
cuerpo del pacienté"por presién de aire o solucion salina.
3.2. Protamina puede ser utilizada para neutralizar la heparina cuando es necesario.

Marcelz Moreira

Farmaffutica-Pirectora Técnica
21l P AL
" Cardiopat A‘h!!

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provific(HSBuEA08 RlS<ARRYehNE MEANMAT
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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v carchopack argentina s.a.

4, Diagrama de flujo de la hemoperfusuon .
puerto -

tubo de conexién _ puerto arterial intravenoss
para salina tubo para heparina :
P
>
A
_cartucho
hemoperfusron !
| S
bomba de t
sangre i
- ji
y .

Eliminacién de desechables:

Los desechabies deben:eliminarse conforme a las leyes vigentes'en el pais de uso.

CONTRAINDICACIONES DE USO:; '

.No se conocen contraindicaciones para el uso del producto. Se debe tener precaucion al utilizar el
producto con pacientes con severa trombocitopenia, severa pancntopenla o.desordenes de la .
coagulacion. L '

1

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto es estéril, Ilbre de pirbgenos y descartable. Su reuso esta prohibido.

El producto puede ser usado por doctores experimentados en purificacién de sangre.
Desinfeccion y descarte después del tratamiento debe ser realizada de acuerdo a
regulaciones relevantes.

» Esta prohibido su use cuando el producto esta dafiado ¢ el envase abierto. Durante el
proceso de drenaje de aire est4 prohibido golpear el dispositivo con una herramienta de metal
para prevenir dafiar el mismo. ,,

¢ Una vez que el fluido, después del pre- Iavado aparezca turbio, o con particulas en
suspension, se prohibe el uso del cartucho de hemoperfusién en estas condiciones.

» Es necesario pre-lavar la columna de adsorcidn estrictamente de acuerdo a las instrucciones.
'El cartucho de hemoperfusion pre-tavado debe ser usado inmediatamente. E! uso directo del
cartucho de hemoperfusién el cual no fue pre-lavado con heparina causara coagulacion y
hemdlisis.

+ Durante la preparaciéon para la pre-hemoperfusion una solucmn inyectable al 5% de glucosa
€s una opcion de liquido de pre-lavado para el cartucho de hemoperfusion. Cuando el
paciente posee un cuerpo débil, pobre nutricién o hipovolemia, una solucion inyectable al 5 %
de glucosa debe ser adoptada en orden de prevenir la ocurrencia de reacciones adversas.

s Altas concentraciones de solucion salina heparinizada son acldicas, mientras que le pH de la
sangre humana es 7,35-7,45. Por lo tanto, una botella de solucién salina sin heparina debe
ser usada para lavar la aita concentracion de solucién salina heparinizada que permanezca
en ai sistema de circulacion extracorporea anteg.de conducir la sangre dentro del sistema de

tratamiento. Marcela Moreira
CARDIOPHTK 7

= : Tét.‘\‘l
Av. San Mart 4375, (81604CDE) Florda, icem L dﬁeﬁ)dsmﬁﬁs%@s&ﬂﬁ‘ "%2. T
i (0)11-4760-4008
: T Canting
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cardiopack argentina s.a.

La heparina es una sustancia anticoagulante importante en el cuerpo humano. Si el can &
de hemoperfusion es pre-lavado con solucién salina heparinizada como se requiere y alca
suficiente heparinizacidn, la heparina en el cuerpo humane no serd absorbida durante el
tratamiento el cual evitara la coagulacion.

‘Se debe conducir una lerapia anticoagutante efectiva durante el tratamiento de
hemoperfusidn. La dosis de heparina puede variar dependiendo de la condicion de salud del
paciente de acuerdo a las advertencias de médicos experimentados en purificacién de
sangre. _

Durante el proceso de tratamiento de hemoperfusién, el personal médico debe monitorear de
cerca los cambios de la linea de presién del circuito extracorpéreo. Una vez que las
excepciones ocurran, ellos deben analizar, evaluar y tomar medidas intervencionistas
apropiadas :

Combinado con un dializador o un filiro, el cartucho de hemofiltracion debe ser conectado
antes de ellos para evitar la coagulacion.

El tamario y color de las particulas absorbentes no tiene influencia en la eficacia de!
tratamiento. :

Generalmente, el tratamiento de la hemoperfusién termina en menos de 6 horas
continuamente y el intervalo del curso de cada tratamiento depende de la condicidn clinica del
paciente. - : ' ' :
Respecto al uso de dispositivos de purificacion de sangre, por favor, referirse a las
instrucciones de uso de dichos dispositivos. . .
La resistencia enddgena dentro del cartucho es menoer o igual a 4 kPa, el flujo sanguinet mas
alto es 250 ml/min y el cuerpo del cartucho puede resistir una presion de hasta 100 kPa.

Los graficos, simbolos y abreviaciones usadas.en e! rétule del producto se entienden segun:

‘No reusar

A ! Precaucién: ver instrucciones de uso

®

STERILE

. Esterilizado por radiacién Ce

Limite de humedad
NG utilizar sj el envase se encuentra daflado
Lote

Fecha de manufactura

Vencimiento : i
. CARDIOPAKAGN NAS.A

ws o, o . s .
i . Limite de temperatura
LOT
N

N
[eT]
il
=

Serie

Marcela Moreira

-

N

Farmayéutica-Directora Téenica

Fabricante
Cardionaes

Represenfante autorizado en la Comunidad Europea

cumple los requerimientos esenciales de la Directiva de Dispositivos

€0197 o CE Mark y Numero de Identificacién del Cuerpo Notificado: el producto

Médicos 93/42/EEC .

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. ProfieRdd Bubhos HisARNeRINPM#ANMAT
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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cardiopack argentina s.a.

' I Caonsultar las instrucciones de uso.

EFECTOS ADVERSOS:

1. Baja presién sanguinea. La temperatura del paciente, pulso, presién sanguinea y
respiracion deben ser monitoreadas continuamente. Se deben tomar medidas preventivas
apropiadas cuando disminuye la presién sanguinea causada por la disminucién del volumen
sanguineo al comienzo de la hemoperfusion, La hemoperfusion debe interrumpirse si la
presion sanguinea cae significativamente.

2. Temblores. Durante la primera hora de la hemoperfusion, sintomas de temblores pueden
aparecer en algunos pacientes quienes tiene hipovolemia cuando la temperatura ambiente es
demasiado baja. Una vez que los sintomas se observan, se debe adoptar un tratamiento
correlativo. El temblor puede afectar el volumen de sangre y disparar la coagulacidn.
Meétodos de preservacion del calor deben ser adoptados en invierno o cuando la temperatura
en el ambiente es demasiado baja en orden de prevenir efectos negativos por baja
temperatura.

3. Coagulacién. La coagulambn puede acurrir por las siguientes razones:

3.1. Deficiencia de la dosis de heparina

3.2. Deficiencia del flujo de sangre. La coagulacién es facil gue ocurra cuando el flujo
sanguineo es menor a 100 m¥min.

3.3. Temperatura ambiente demasiado baja: la eficacia de la hemoperfusién puede ser
considerablemente disminuida $i la coagulacién ocurre y el tratamiento de
hemoperfusion debe ser interrumpido. Un nuevo cartuche se debe utilizar si es
necesario en orden de continuar el tratamiento.

4. Embolismo. Se debe conducir una observacién estricta durante todo el tratamiento para
evitar el ingreso de aire al cuerpo del paciente. Si esto ocurre, la hemoperfusién debe ser
interfumpida inmediatamente y los pacientes debe ser tratados apropxadamente de otro
modo puede llevar a ia muerte 0 a una situacién de riesgo de vida.

5. Otros efectos advetsos Si los pacientes tienen sintomas anormales (tales como dolor de
cabeza, nauseas, vomitos, opresion del pecho dolor abdominal, dolor de espalda, disnea,
taquicardia, etc.) por favor, manejar los mismos de acuerdo a las directivas del médlco En los
pacientes alérgicos, 10s signos deben ser observados cuidadosamente y las medidas N
apropiadas deben ser adoptadas

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:

Almagenar en lugar fresco, seco, ventilado, en ambiente limpio y libre’ de gases corrosivos, con
humedad relativa mener o igual aI 80 %

Durante el transporte, prevenga que Ios productos sean goipeados o} presmnados y evite la caida asi
como la lluvia y la nieve. ‘

DIRECCION TECNICA MARCELAF MOREIRA FARMACEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM—821 105
Marcela Moreira

Farmagdutico-DRirectora Técnlen
A: el NP TR 44
Cardiopaaly et &

Av. San Martin 4375. (B16040DE) Florida. Vicente Lépez qum@ﬁ&léﬁﬁ%ﬁsﬂp&g@ﬂmpﬁfl HANMAT
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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Administracion Nociond! ¢e Modcarnentas
Almento: v Tecnolonia Med:

PN Ministerio de Satud y Desarrollo Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

onmot? -

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5443-18-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina
S.A., se autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identifica_torios caracteristicos: ‘
Nombre descriptivo: Cartucho de hemoperfusién descartable.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDN;é: 15-039 - Unidades para
Hemofiltracion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Jafron.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para la remocion de materiales
enddgenos y exdgenos tales como drogas residuales, toxinas y sustancias
metabdlicas en pacientes en un proceso de circulacion extracorpérea.
Modelo/s: HA80, HA130, HA180, HA230, HA280, HA330, HA330-II, HA380,
HA430, HA480. .

Periodo de vida atil: 2 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacidn: Por Radiacion. M/MHQ)
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Jafron Biomedical Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracidon: N©.98, Technology Six Road, High-tech Zone, Zhuhai,

Guangdong 519085, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del 'PM—821-105, con
una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N® 1-47-31 10-5443-18-9
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