
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

BUENOS AIRES,

JJ1Zr 6

03 FEB 2016

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-300-14-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

i,
CONSIDERANDO: 'l
Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se a torice

I
la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM)de esta Administración Nacional/ de un nuevo producto médico. I
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00/ incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (Tú 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional
,

de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel

médico objeto de la solicitud.

producto

I,
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
, I

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacio~al de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT) del producto tédíCO

marca GETINGE, nombre descriptivo ESTERILIZADOR y nombre técnico Un'dades

Esterilizadoras, de acuerdo con lo solicitado por Agimed S,R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 27 y 28 a 44 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar fa

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-7, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

~

~
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ARTÍCULO 40,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTÍCULO 50.- Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
I

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucCiones

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

,
de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic~ a los

I

I'J" Re¡ERTG tilDE
SibadmlnJ8ttadot Nllclonal

A.R.M.A.T.
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Expediente NO1-47-3110-300-14-5

DISPOSICIÓN NO
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~~GETINGE
PROYECTO DE RÓTU i

GETINGE ESTERILIZADORAS por VAPOR
Anexo I1I.B

Importado por:
AG1MED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Fabricado por:
GETINGE STERILlZAnON AB.
Ekebergsvagen 26, SE-30S 75 GETlNGE, Suecia.

GETINGE

ESTERILIZADOR

~~GETINGE

Modelo: _

Ref Config #: _

rv
3 tases

N°/Serie xxxxxxx

-
d _

.G..
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. NQ:5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM.1365-7
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INSTRUCCIONES DE USO
GETINGE ESTERILIZADORAS po< VAPOR

Anexo III.B

Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Fabricado por:
GETINGE STERILIZATION AB.
Ekebergsviigen 26, 5E-305 75 GETINGE, Suecia.

GETINGE

ESTERI L1ZADOR

Modelo: _

~~GETINGE

'V

3 fases

_Vol! _H, - .0..

3.2.; USO INDICADO

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. Nº: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-7

Notificación de accidentes e incidentes

Si se produce un accidente o un incidente relacionado con el esterilizador, es preciso enviar ,,
inmediatamente un informe por escrito a la dirección que figura más abajo. En el informe debe constar

claramente la causa del accidente o incidente y en qué medida se debió al esterilizador.

El esterilizador es un dispositivo médico conforme a la Directiva de la UE sobre Dispositivos Medims, o

bien está fabricado de forma semejante a un dispositivo médico. Según la Directiva sobre Disposi:ivos

Médicos, el fabricante debe investigar la causa de los accidenteslincidentes que se produzcan, y deb~. ,
comunicarlos a las autoridades competentes.

La investigación puede dar lugar a cambios en aparatos nuevos o ya suministrados, o en manuales e

instrucciones.

Deben notificarse las siguientes circunstancias:

1. las que hayan causado la muerte de un paciente, un usuario o cualquier otra persona, o hayo n cau.sado

un empeoramiento grave de la salud de un paciente, un usuario o cualquier otra persona.

2. las que pudieran haber causado la muerte de un paciente, un usuario o cualquier otra persona. o l
pudieran haber causado un empeoramiento grave de la salud de un paciente, un usuario o cualquier ptra

persona. ~

I
~,

Las esterilizadoras Getinge HS66 y HS66 T (Turbo) son esterilizadoras por vapor

hospitales, especialmente para centrales de esterilización (CSSD) y n dades de

Bioing. LEONA O CCMCZ
Ap"de "

AG!ME S,R.l.
COPIT. " - 5

disefl8éilS! para

suministrf de

I
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INSTRUCCIONES DE USO ,
GETINGE ESTERILIZADORAS por V' ~

Anexo III.B

instrumental e insumos esterilizados (No Termosensibles), para quirófano, laboratorios y

hospitalarias en general..

3.4; 3.9;

Requisitos del lugar de instalación
Utili"e lo~ e~q\lc:m3S de ill~í¡¡lacióll de GETr-iGE pnrn d dJ',tll< Yb
~om1l11ccióll ¡¡ la hora de delc:nnillllr las dill1ell"ioJle~ nec¿sm:,l', ~'lo;
método, de If¡¡bajo. Ln experiencia indica qu.;d.;-be prcn[-,~ ~'j (1,11

atención <110<' P\l1ll0~ siguiemes .

• El autoclave debe imtalaEe de tal manera que b di~ta:l';lJ ~Jh ,-H
más cercano de trabajo o de Ir:1tmnic:nto 5ea s\lp<:rior ,1 l.~ 'Il~!l

• La altura dd techo en la u¡¡bitaciónde ~e:r\"iciodebe ser JI mell "de
240 tm.

• L~ habitacion de servicio debe estar bien iluminada y ventí!:1(h lrnfa
los requis.itos relativos a la ventilación. venIa ,sección especwl ~dbl'e
este tema en e~te lluumal de inst11.lccione".

• Todas las dimensiones relativas a cimiento~. foso,;. aberrU;",l',tl1
paredes etc. se refieren a dimensiones acabadas, E5 necestl]'i~..,c,~iirse
a e~tas dimensione" una vez que se hayan instalado lo~ fe\'~':-(¡n eJl~
tos del ,melo, las paredes y el techo,

• No debe haber ningún rodapié ni objeto similar en una di':.t"min
aproximad<l de 5 cm desde el borde de la abertura próxínlfl ,1 le,eller~
hlra de la pared para la instalación del autoclave .

• El "oda de la zona de delante de la(s) pm:rta(s) del autodan;o d~ ,e
ser pla,no y ~star nivelado e~ la zona. in~icada en e~e<;qu~Il~:Jquelt¡.~.
ura ffi<lSarnba. Cuando .se lllstnlen \-anos lmtoc1<l\e" que \ilY,ll1 ~

f\1nc~ol1arcon un carg<1do~comlu~., la anchm'a d~ ~sta ZOU,l dtb<Of"
la l1u,>maque pam toda la m<;tal.'lCloll.Esto" reqmslto:'>.y otros. (; 'Ha

1m re1atiyos a la carga del suelo. figuran especificados CC'1Jm,1Y'1'

detalle en el esquema de instalación.

PERNANüO sel
Apodera

S.R.L.

9ioiñg, LG NA 00 GOME,Z
Af) d '<IdQ

AGIM $.R.L.
eop :>45
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INSTRUCCIONES DE USO . IJ
GETINGE ESTERILIZADORAS po, VAPOR

Anexo IILB

• Los autoclaves instalados en abertu.r.ls de la pared deben esta I

cOllectado~ conIa pared con el fin de ~arar los lados e!)ténl~~(le )O'~
no estériler,. GETINGE (omercializa tulsistema au.xiliar qt¡c (~ibr~h
abertura de la pared. Sj Dose utilizan, 105bordes de la aberturJ ete~~en
estar rebajados y recogido& de fOffi1.1 higü~llicamente adeclFld:"-I.

I
I

I
I
I

r
'Localice el centro de gravedad al Izar y transportar un .,lb.
rilizador embalado o no. De esta manera evitará 3cc¡d~nt~-s
graves. I

_"'~DI

Desembalaje
• Al desembalar el aparato, c.ompruebe si ellllunero de pedidQ de ~,l

placa de <1.1105se ajustl.a1 niunero de pedido de lo:; docwnent(I'>.
• Compmebe si el e~terilizador está libre de defectos.. Cualquier (:'".:.1('

producido durante el transporte deberá ser notificado en el plaZD de
siete días a la empresa de transporte ref>poll,>able de la enrre~J

• No retire la pelic-ul:l plástico protector de lo,>paneles de acer(, m0xi-
dable hasta que la instalaClon este completa.

• Hay algunos elemento}. como los artículo!> de:.:echable::'.la um::,",,:~el;"
controL las instrucciones de manejo y la lista de programas. q\\-.:-,C'
entregan en lUl paquete dentro de la cámara. Los dos ultimo, ,:'.et'~;i
:!.itlurse donde el operano los pueda consultar con facilidad dll1"~.¡¡!t
el trabaJo.

--]Tenga en cuenta que esos artículos están adaptados pJrJ '
cada esterilizador. Al desembalar más de un esteriliz.:Jdor,
les artícules ne se deben intercambiar. -

Bioíng. O AR[)OGOMEl
parado

AGl ED S.R.L.
ca I - Q5545

P09;'" Ido 17

I



INSTRUCCIONES DE USO
GETINGE ESTERILIZADORAS por

Anexo III.B

Almacenamiento
El esterilízl1dor debe almacenan.e 11una temperatura de entre 2 y 4~) '(
Y <;011una humedad relativa máxima de 95 'Yo(sin condensación'l

Instalación
• Sitúe el e"feri¡izl1dor cerca de tul desagüe. pero nuncrJ enCllllrl de -:i

Deje espacio libre ,suficiente a ambo5.l.'ldo<, pal'fl un buen funcwn-
amiento y para facilitar. el mantenimiento del equipo en cOl1(h~ i~,ne~
de seguridad. Si es nece"al;o. la palte: po<,terior dd esterilizadol
puede flproximflr'.>e a la pared. Vea también los diagramas y dill'JJo~
correo;.pondielltes_

• Prevea las distnncias de evacuación oportunas con arreglo a 13" 1:\0)-
mas de seguridad en ellllgar de trabajo.

• Smtituya los perno" que o;,irvieroll de puntos de apoyo dma1lto; el
tnHl<'p011econ los pie" <,umini~trndos con b unidad (se ürveil ~!l d
interior de la cámara).

• Ajuste 1a-;patas de manera que el plano inferior de la dm.3.l'¡1 qU<ode
nivelado en ambas dimemiones, y ;1segÚl'ese ¡ümismo tiempo de qw
se mantiene la altura especificada para el cargador. Vea la11lbielllJ',
instmcciones que figuran en el esquema de iml3beióll para cadil
modelo de e-;terilizador en particular.

Algunas tareas de Instalación deben reallzarse por técni.
cos autorizados. Esto es particularmente Importante en lo
relativo a electricidad yagua.
Una Instalación defectuosa puede poner en peligro la
seguridad de las personas y los bienes e lnvalidar la garan.
Ila del fabricante sobre el equipo.

El si,t~ma ck tuberia,,>y de conexione, eléctricas debe realizahe C'ln
pukritud par!! que el compartimcll!o dc sCl..-icio lenga a,pec\Q prof~.
sional.

• Localice los pltnto, de c,l11exiónJI lo,>datos de conexión del C,tCljJ¡.
zadol en Jo,>esquema, de imtalación,

• Pre,!e atención a la ••1l011lla,locales,

• Retire la,>itnptu"ezas 50plaudo por todo ••los conductos que nyau .1
conectar,e al eSlerihzador.

• Aisle lo, conductos caliente,.

• Marque lo~ coudUCt05y J05 cables e1ectrico,.

Instale válvulas de desconexIón en las líneas de sumInis-
tro cerca del equipo para evItar acercarse a zonas peligro.
sas al usarlas. Por ello, la parte más profunda del
compartimento de servicio no es un lu adecuado.

BIOI!'1g.LE NAF;:DOGOMEZ
A odlllado

A. EO 5.RL.
ca TEC N° 5545
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INSTRUCCIONES DE USO t n
GETINGE ESTERILIZADORAS por VAPoo,.11

Anexo I1I.B

ESO (Descarga electrostática)

los daños por descarga electrostática durante la instala.
ción y revisión pueden destruir el equipo electrónico. Lea
las instrucciones que figuran a continuación ANTES de
empezar a trabajar.

Daños por descarga electrostática
El termino "descarga electrosfátic,tl'. o ESO. ~erefiere en termino, ~C:L-

erales al hecho de que los circuitos electrónicos result:m d:ubdo< r": ~;II
carga e!>táticlla In que estáll expuestos cuando elltran en conta(t(' "':,'11
objetos cnrgados eléctricamente. Pr:lcticamente todos los Obj~tDS~¡n
toma de tierra que 110_5 rodean tienen cargn estática. Los equipo,. y 1,,',-
peEonas estan imperceptiblemente cargac1(ls P01' b fricción del .1,It;"o
entre los zapatos y d sudo al caminar normalmellte. Esta carga se lEHl',-

fiere a los circuitos e1ectronicos al tocarlos.

si se produce algún daño cn el shtema electrónico. puede re;lIhr
dificil detectado y detenllinal' su origen. El alcance de los daüü; ;'ar:,l
entro::la destl'Ucción inmediata de un circuito de manera que deja de fl\ll-
cionar y ciertos efectos menos ob",os que afectan al funcionmnitlFO .':e
manera que el rendimiento no se mantiene. Incluso puede ocnrl1r q\:,~
los circuitos parezcan íntegros y fiLis adelante se des.integren illt;>;plíC,l-
blemente-,

E~ probable que In mayoría de lo~ casos en que los <'lstemn<,electrólli-
(;0" fallan siu explicación. y los hechos se achacan a problema;, de ':,,1.:l"
dad l11"C'gular.en realidad se deban a dalloS P0l"dec..cargae!ectl"o.,t,'\ti.:::,

Requisitos para protección durante la instalación y el
mantenimiento

GETINGE tiene un sistema de protección frente a la descar~'l eh:.
trostMica integrado dmante 1<1producción y In., pmeb<1s de lo~ eq\ll~',',

electrónicos, y también requiere que se utilice uu .,istema de prot~cc¡,: 11

coutra la ESD despues de su entrega para que la garantill. sea viÍli,j-¡

Es frecuente que se produzcan danos después de la entrega s11o~p.ll}'

eles electrónicos se guardan en envoltorios que no estftll espe~i;"i~J-

Biohg. Ea RDO GOMEZ
po erado

AG ••• O S.Rol.
cop e N° 55"5

FERNAN
AG
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Agf~d"
INSTRUCCIONES DE USO

GETlNGE ESTERILIZADORAS po, Vm.I 1.
Anexo I1I.B - ~-

lneme preparado> pnl'il protegerlo~ de la ESD, o si "e <:0100;;,'\ "O~ll'e

.'>t!perficic.>de Irab~jo que no ('>I:in protcgid:l> conTra b ESD. l' "í !O'.
tocan pcr~Ollas que no nen~llprotección contra la ESD. Se p'-,c0e
obtener uu equipo "cncillo para todns e,la, situacioue> con el qu<: 'e
e...-itala carga y, por conúguieute.lo, daüos por de>carga eledl(,,¡<~tlc',1.

Pónga.'>een contado con su di,trib\\idor IOl;uJde equipo, prc)te~k'~'c"
contra ESD o 0;011 d ,>en-¡e¡a po,l "('11m de GETINGE.

Requisitos prácticos

• }'1illltengu 10> panele> electrónico, lmicamellte en bol'>a" Cl~IllPI d. J.

da, y homologada, (identificadas) CCUlO llpt:lS pilr!! protecci';ll c,)UlJ:<

ESD .

• Utilice material acolchado especial pam e"itar descarg~s d:c:-
tro,ta!íc~s conectado a ríel1'a con arreglo a b~ ill,truccioue<, del ¡.1[.•
ricaure pa1'il ,ujetar lo~ paneles elec!rónico~ desmol1tado~ o llU;:\'~'"
durante las. tll.rea, de montaje.

• No toque los paneles electrónico, o;:onuten,ilio, que puedaj¡ e,t!>.
cargado;, como d~;fonlillndor~; C011mango de pla~tico o lll~d::r.l
Utilice hemUllienta; pue~ta5 a tiena..,i es necesario,

• Utilice ,iempre una IllU¡leq\lelll de proteccioll contra ESD !JU~,('1 '1
tierra con arr.:glo a las instrucciones del fabricllllte cllalldo lrrtb~Jc;
con demento, electrónicos o CUlllldomllrupul.: paneles,

• No teugn llUllcn objetos extrnfios. como esqnenlaS o bolsas. d~ p!;í-.
tico, dentro de la caja electrónica.

• Compruebe con regularidlld el b\lell li.ulciomUlliento del equipe. J'l ,',..
tector contrll descargas dectrostiiticlls,

Líquido de sellado para la bomba de vacío

T[:.\lPERA TliR~
La tempemlUl'l'1 mnxim:l dd llgua para el rendimi""ll!O m.~~:¡:II,' Je :1
bomba e, de 15 <'c. fltUlqlle este niYe1,c pued~ >uperarcn ~ .C~:1~s,\¡b
aceptable un de,cemo en el rendimiento del ncio y.:n la C,l¡.'ZKLb~ d",
la bomba. E,>to e,>de aplicación principalmente a los es!~n:;z:lI.l0:d ,le
moddo EN. e, decir. dis~I1ado.,>panl el mercado europeo,

Los modelos previstos princip:llmente para clima,> Irq>i.;~lt~ '"
pueden modificar fácilmente para adaptarlo:. al uso COllllf'llJ '.1ll:"llelll-
penltura máxima de 35 ~C.TiIluhién figura infol1nación dcln!!a ..ln ':<1l're
e,te procedimiento bajo el epígrafe "Conexión y pre,ion» d~ ';',1:1 loec.
CiÓIl, así como en la "eccion HFunciolt<:'> progmlll11ble,> por d dieli.k':
del MA.NUAL DE REVISIONES.

DUREZA
Con el fm de llilnimizar (o,> costes de reparación y mantellimi.;llto del
e,teriliUldor. 1ft dmeza del agua no debe superllr 10'>4 dH (O ~l~Ulwl
J). Se recomienda miliza!' un ablandador de agua si ésta prt<~llt,--, nm.
dureza superior.

Enfriamiento del agua para el intercambiador de calor
Los mi"lUos requisito> ,obre la tempemtt\ra y j¡¡ d\\reZl cid (17\\;1áe
enfriamiento son de llplíC:lcióll alll. de la bomba d.: \"<"\,,:(' ,i ,t de,,,,,
obtener d rendimienTO preyísto en I roceso. Una vez m;i~. eH ~'ierro~
modelos se puede modificar el equ' o para adaptarlo i\ la, '::(111jicl(llle~
climatológica,> tropicales. !,,

S • página ¿'de 17,



INSTRUCCIONES DE USO
GETINGE ESTERILIZADORAS P V

Anexo IIl.B

Conexión
Toda conexi6n realiz.~da con llllll red de :ngulIpotable debe ajmlal'ie 1

las nonna" illIciollale~ y locale,_ En 10<'paises donde son de aplicación
la" norma" de b UE. lo, requi"itos l"L1Ciollale" quedarán gradllallnente
complementado, 1:0ll110nUa" :mllonizndn, EN que regulan la conexión
y c,tabkcen los equipo> llcce,nrios paro ello, como la protec¡,:ióll frente
all'ctortlo dd agua.

Si se ¡¡portil ngua ablandada o desionizndn a \In depósito independiente
para el generador de vapor. el depósito debe contar con U1l di"po"itivC'
air bteak que impida el relomo del agua JI equipo de tratamiento de
agua.

Si ,e conecta al esterilizador un sistema de cin;uito cerrado pa!':"!el
aporte independiente de agua de enfl'iamicnto que no e"k conectado
con la red de agua potable, los dispositivos necC'sarios de plOteccíOIl
contra el retomo del agua se pueden instalar en el circuito CC'l'r:1do.

Protección contra ~I n'tomo del agUA
Cuando se illstab el cCjuipo. e, ilC'ccsario instalar en b línea de stullini,-
tro al e,terili:¡:ador \lll dispositivo que impida el retomo del agua. Este
dispositi\'o debe e,tar homologado (y con algunos casos también
probado prun este U'>Oen palticnial). Los detalle, sobre los tipos conerO'-
tos dO'dispositivos de protección contra el retorno del" agua que se
deben emplC'ar C'stánrcgulados por las autolidades re,pomables de cad;¡
país.

• En ausem:ia de 1l0mlaS especificas para la cOilexión. recomendamos
que la cOllcxión COilun., fuente de agua potable se realice de la sigu-
ieme manera:

2 0
[~J

Linea principal de abaste. 2 Vályula de reteucióll
cimiento, Filtro 4 Válntla de contención, :>'-IauolUetro.con bohas 6 Protección COlltrael retorno
de agua y váhl.r1a de ais- cid agua
¡amiento

Conexión al esterilizador7

Conexión Eléctrica
Datos de conexión

380 220 220
Tensión de red. V

380- 400 400 415 255 255
Frecuencia. Hz LEM50 LEM90 Todo LE::>150LE;..190Todo Todo

i:

Pogino 7 do 17

60

S.R.L.

Amperaje de fusible. A " 50 60 50 50 'O
Al"e~1ll3X.de tennina1. 10 16 16 10
mm2

FERNAN' O se ~i!1,
AG



Vapor

Presión

INSTRUCCIONES DE USO 'l n. 1-
GETINGE ESTERILIZADORAS por 'IiJ'U'

Anexo III.B
~ •••••••• - •••••••• , "t

'+. ~OiOBIA ••••'<,t;j

Lo:> e,:>terilizadores que UD ef:>~éllequipfldo,> con un generado!' cl~ '. '-lPi)
integrado deben ir conectado,> a una planta central de proc1ucl":;Qll d~
vapor. Las cámnras de estos estelilizaciores carecen de válvula d~ ,eg.{l-
ridad. <;iel.llpre que no cuenten con aire comprimido 1Iotro mecho ?elh~-
rador de presión. I

En consecuencia, el usuario está obligado a disponer las I
válvulas de seguridad en la conducción de aporte de
vapor, tal y como se indica.
Independientemente de que el esterilizador esté equipadQ
o no con válvula de segurldad, el usuario tiene que instalar
una válvula de seguridad del tamano adecuado en la línea
de aporte de vapor.

El resultado de un proce.so de esterilización por vapor depend;; ,;:n?i.•L
medida dd carácter del vapor empleado. Por ello es preciso £JI'<llltiz,~r
ciertas condiciones basicas sobre la calidad dd vapor que se ~llmnj,Tl~\l

a los esterilizadore". t
}lo se deben utilizar generadores de vapor que se basan e11h ~','¡)PL-

ración de agua caliente ti presiones elevadas. ya que el vapol rrodu.::id ~
es de calidad infel~or para fmes de esterilización.

A Los. esterilizadoreo;, GETIN"GE de YElpora alta presión d.;bct11':'..:ic¡il'
vapor a una preo;,iónde 2,5 a 2.7 bafcuanclo lo indique elljl;1:i.,:>mejl',-~
del esterilizador que lleva la indicación \<Steam o;,upply",t.,;.p~,¡le '1'

vapor).

511a presión de la línea de aporte de vapor supera la l)rE~~
sión de trabajo del esterilizador, el usuario tiene que insta-
lar una unidad de reducción de la presión y una válvula de
seguridad con una presión de apertura adaptada y SUfiM
ciente capacidad de escape.

1"

B

Existen otros requisitos. relacionado<, C011la presión pflr;l lo"
estedlizadores de gl1o;,fonllaldehido y desinfección. eollsl,lte el
esquema de in..,tnlación para obtener la información 0po)l',tln..1.

Fluctuaciones de presión admisibles ma."{~10.0kPa.

B\ohg. Ea ARt)O GOMEZ
A derado

A ED S.RL
ca 05545
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1 F~lIO

,~~ ~
Contenido de humedad ~ -~ f;}

L
.1. d d b .b- d E 1-'.1 O'OGIA •••.'(,t::j

os e~ten Iza ores (: en reel lf vapor satura o seco, ';,: :,1<:1 lil~n-
tener la condición tl~ica de ,<s\1tnradoseco» durante la apli(~,~OIldrf,c-
rica. y el procedimiento de medición seguido de control ,:1<01c0ntebido
de lmme(\nd e<,complicado, I
Las recomendaciones que tl~Ulllll má" adehmte. que Cot';ll b'l "<let s e11

la experiencia, pem1itir¿n obt~ller \-llPO!' con uu cOllt"ni<k. ~:ltl',l¡lCL-.J'io
de humedad en lineas generales. Esto significa que no <;','~lLl ~.1bre-
calelllado. 10 ,;:tI;!lresultaría peligroso para m mo eOil el ::~:eldil.dM
porque no se compagina con la hllmidificllci6n lleC,,~,Ul.' p.' '1 la
ckstmcción de microol'grll1i~lllOS,

Los métodos y valores par;] detenni.nar la calidad del y"p,¡r:, el :;,L\lt.J
de sobrecalentamiento ~e de~cribell en la 1101111[1EN2S5.

Preparativos prácticos

Conecte el e,tel'ilizndor a ulla linea de vllporviva.llo n lllll~ir~ll.lito
,eculldario muelto inndecuadnmellle drenado o purg,1do, Dd,¿n
evitane las conexiones exCe~iV\lIUelllelarQ;a~con d c,;eribz.,dor.

Calcule las dimensione" de los conductos ~ara que el \-"pe)r .,.Jí~a
38 mis iluna pre~i6n de 250 kP:l. Si se conectan \.m.ic's btenlh".
dore,>a una mi~ma conducción. haga los cálcnlo~ C011l\ll f~ct de
simultAneidad de 0.8.

3. la~ conducciones de aporte de vapor deben caer al mellO'. 1 5 I en
la dirección dd flnjo.

4. Di~ponga vályul[l~ reductoras en 1,1linea de ~nmini ,tI') ~i la pre. ¡on
es superior a 10e~pecifícado en el e~q\lema de imTabeioll. la
pre~ióll dd vapor a~celldellte por la yálvula redUCToraHO.3"ho; '1\1(:.
tuar más deltO %. No reduzca la pre~iÓll eDil un [aete')"¡ui,,¡;, . n1
05 en cada fase. Utilice una ~egunda .••.a1.••.ula reducto;:1 P~H,l\ 1<1

mayor redltccióu. Cael1 n\l..-u1a n:rlu¡;:tomdebe jI' "epn::b de I I~
vfih-l,llade seguridad.

Si el vapor de la conducción de suministro está húmedb,
Incluya un dispositivo de deshidratación, tal y COn1() sel
Indica en la Imagen A, justo antes de la válvula reduclora.
como se indica en los esquemas siguientes. I

El ¡;:ondu¡;:tode sf\lida de la ,-ál'vula de seguridad debe teller ~1
menos las mi~mas ~l1l1emlOlleSque la ¡;:Oll~X101:~Ie,ah,:h ,k lr~.al.
nl1a. y debe eslnr libre de obturadore ••o dl~po~ltl\.o~ de ro.'"toeU«lOll,
Las bo1sa~ de agua que se formen elllas cOllduccion.;~ deben hre.
narse.

5 No debe haber obtur<ldore, ni reductores en hi condncci,me" jo)rl-
ZOlltAles.

6. Sitúe la última vaJ..-u1areductora del condUCTOa una di"I;,ll~i" no
superior nlo~ 6mdei e,teliliz~~ ., pero no infl.:1iora k" I:ll .1,1.:
utiliza el índice máximo de redllc .OH(2: 1).

BIo!1g l ONARDOGOMEZ
Apod!irado
IMEO S.R.L. Página de 17
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Aire comprimido

INSTRUCCIONES DE USOL
GETINGE ESTERILIZADORAS por VAPOR

Anexo III.B ~'C'IP~_._.-:f
tt '- ....~.j O(¡¡. ~.,

La conduccIón ~ec\1l1dariaprocedente de In parte wpclior cl"'],1 1111<:[[
principal debe salir de la parte superior dd conducto pl'illclp~L thl y
como ~<: indica <:11la ilustración. Debe imtalarse mm ...-ilhuhl de ¡,,,,lm-
eión, tUl filtro y 1Ina YU1Yllla de contención en la lín(::l de [lh-,~l~~i;¡liJllt('

de aire presurizado cerca del esterilizndor, y "e recomielld" ll\~i\lil \11\

~n~l:ómetro pura facilitar las turea~ de superyi"ién del <,i<:l<:nu el" " Hll'
ltllstro.

• Conecte el dispositivo de entrada de aire del esterilíz<ld-,~r J la linn
de flpolte de aire comprimido del edificio. que debe ,el (,-,pr,;;:< l¿
suministrar aire limpio libre de grasa. agua y particulns CC'll \'ll[[

presión mínima de 6 bar y máxima de 8.

3

Línea principal

Filtro

2

4

Vá.!'vula de retención

Mal101l1etro

:; Válvula de con-
tención

DesagUe
Lo~ esterilizadores equipados con má~ de una conexión de ü~Tl.,re-;,]tUJl
deben tener todas e~tas conexiones uuidas por ,separadoal de~~,:nedd
suelo. - I

COlllptuebe si existe alguna norma local qlle regule las ~,etivi(bdc, (:00
desagüe (re<,iduo.sde fonualdehído o gas en el agua. limites d,,- ,en~~er.
atUfa. etc.). I

Los productos de evacuación procedentes del esteriliz,Hbr d:sc\.lll"ell

por conductos independientes para el agua coutnmillada y !lO("llt~ll\i-
nada N:specrivamente. El agua contaminada siempre debe dc<c,1r~<lf'>e
directamente al desagüe. 1
El agua no contaminada. principalmente el agua de 1
enfriamiento. se puede reciclar o recuperar si es ~'I'ecí$o
y. después del enfriamiento si es necesario, se puede u~H.
zar de nuevo en otro proceso de esterilización. Vea taml
blén el apartado sobre el agu e enfriamiento. I

Págin(l llíi de 17
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Anexo IlI.B

Antes del uso

Antes del uso, compruebe si todos los medios de servicio
están correctamente conectados en los lugares oportu-
nos.

• COlllpnlo:=be,i se hOll cumplido las indicaciQllC, que fi?ul'~ll en b,
imllllccioue, de in,>toincióu "obre las conexione, e1¿cnlcn,. hi(h-,'n.-
lica", de aire compnmido. desagüe y.• en ,>uca,o. v:J.por .

• Compluebe si las in>lrllcciones de manejo e<;tán 11la nsla en la"
mmcd¡aciot1~s dd esTerilizador .

• Re<llice C1Lll.lquier modificación e<,pecificn que,e precise en el e,I,:;".
ilizndor. Consulte la ~e<;cióll"FllnciOll<:~progl'atilllb1<::;pOI' el
u>uario>l en el capítulo de CONSEJOS GE:xERALES,

• Complllcbe,i todos lo~ tomillo> de 1<:I111ioaleléctricos e"tán bien
apretados. pre~talldo especial ate1lción a las bridas de alimentaci,;.]) .

• Abfllla~ válvulns para el aire comprimido. agua fi-ia y en su caso. el
vapor.

• Compruebe que el wwl dd dep6sito cid agU;l esté UIlOS13 mlll (1
T) por debajo dd aliviadero. Haga los ajmte, necesarios en In \',\1.
villa de flotndor. en su caso,

• Compnlebe que el agua de alimeutación elltre ¡llmeno, lO Illm 1''''
encima dd ni.-d de desbordamientv.

• ClIlIndo el depósiro de agna de alimentación eSte lleno de agua. Cl'Ul-
pruebe. accionando brevemente con la mallO el dispo,iti.-o de
all'anque directo en linea. si el ,emido de rotación ck la bomba ~e
cot"e,ponde con la tlecha de la cubiclta de la bomba. Si es preci",
cambiar el sentido de rotación. cambie los dos cables de alímellt-
ación principale<, que deban cmllbim,e en las tenllinales de cone".
Ión .

• Si la bomba de v¡¡cio no empieza a absorbe! agua de sellado Jll111eJ;-
afamente de,pllés de ¡¡l'rancl\!'.llene el dcpó"ito de agua de alilllclli-
lIción h¡¡stl\ el borde bloqueando el ¡¡llvi¡¡dero y presionando d
flotador 11.1Ci¡¡abajo. T¡¡mbi¿n puede resultar necesario ¡¡ini!' com.
pletamente j¡¡ válvula de aporte de agua a la bomba h¡¡stfl que

comience a ab~orber agua. En e,e momento,e debe reaju~taj' pi!l':1
gal'anrizar un flujo conecto.

.w..A. r.

No deje que la bomba funcione en seco más de unos pocos
segundos.

• Si la bomba de Yaclo .,e atasca. at16jela con arreglo a [as imtnl\>
cione" que figUfflll bajo el encabezado Bomba de vncio. eu el capi-
tulo Componentes .

• Compmebe la, nlh--ula~ de seguridad girando lo, casquete, e,>tr;a(~OC
una vuelta en ,entido aIltihorario c\tando .;:st..:npresurizadas. Debe
salit' Ynpor o nire.

Utilice guantes protectores. El vapo
quete estriado caliente pueden cau ar

.R.L
05545

]
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Sistemas de Carga

Gellnge pone a su disposición sistemas de procesamiento, tanto de cestas como de contenedores, completos,

eficaces, económicos y ergonómicos. los sistemas se pueden uliliUlr junios O por separado y están dispombles con

carga y descarga manual o automática, lo que significa que puede adaptar el sistema elegido

INSTRUCCIONES DE US
GETINGE ESTERILIZADORAS pO' VAPOR

Anexo TII.B

Módulos Generales

I'ógina 12de 17
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Unid••d~de (;11'"'' y de$C.llroanulomátK;•••~ I
Ahonode fl$paao y mi"" de obr. conl~ •.•...•~"•• , ••
carlil~ lutomfiliea, qUtl¡rtcian 161p'o;>g,a.'lll d~ ••-~'" ¡a.
el/m plfldtlinldo p." l,I'\llClI'gl en p~nl(;"''' ( • "".'''¡ ~
IC1Cr.lambiMcomo a/mlckl pf(lvio tr•••• a '.••• ,fe- 'o.
dora, "'CO{lflflunrgucompte!as O••••,.,t .••
~ft 151<SIOPlll&Ulrol\'lO'oproc~,_ .•.• ~
oom a 1ft IflilUl,e'ft••••om~II(;.1f."11 a •
c;:6ma «~llld<N, Sftelft"a la J)Ile'la ~ ••.'... •
PfO'C f1f~iuQ/mprftdttlirido

SistelT\tl AGSdo! Gelinge
AGS eH.Get~. r"p',",,'Ul,rlSI$1MlI de g"gJ y
ducI'p' plUl esterillzaclollestotaltnfll"l\llRUlomllico, P'fl
w ce •••,.1deeSlenll1lo:i6n Simple'l'lMle tiene qUlldejar
101pfoduetos en el pullo de (;;l.'!iI1d~ Ildo rmpio y
,ecogerlos en el pl¥llo de "-Cll:gI de/lado .$lllr~ Este
IlS1enl p<'!rmrte la (:11'9"" seleectbn del programa y la
dac••g_ d. forma lotalmllOle llUIomilica.



Sistema de carga HS66 Turbo

INSTRUCCIONES DE USO r ~. ~
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Anexo II1.B

l. C"9" J <lMe.'9" mUll~ d. Cllt >O

mll"'uI Tunbo'nml<l"n11
rr.6OuIoad. "'ga opo;oof\llla pa'.
p<OC~1rcorunltd0l6ll

2. C.,~• .,d •••ca'll.m ••••alder.ck
con •• I~ •• L••••<;ka!.rr,bi~ •••
pvtdon <:"9).1 conCe&l1lIm.'I~ _,
u O! 'os lopon ••

3 C"ill m••.•••1dt ","¡_dO/u '"
¥1If~~'I\lllesm&dl''''tu'l'
plll'tllolma y \Il mb:luio d. CIIga ""

un car,o dtQ.,SJiI

• C''P"'' d.earg,.ulOfl"'OCI de
CMtu m.l'~cu Ellu unid.<ln
!.",~¡¡n " puto •••••.••••<:on
m6duloa d. ""9' pu. p<oa'.!
~..,ec\oI. Se 1I~.ueonuno' r
<kIc~g'qu"l rlrtS1ieM el ma:fIlt.¡
~.do o • la UIlIdad

Sistema de carga HS66 Turbo

'óglna 1) de 11,Bloh9 LeO.
Apc '''>:1
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Especificación de Ciclos:

Los ciclos siguientes están preprogramados para selección instantánea en las esterilizadoras Gelinge HS 66 Smles:

Alto vacío para textiles y utensilios a 121°C

Alto vacio para textiles y utensilios a 134.C

Ciclo rápido (Flash)

Test de Bowie Dick

Detección automática de fugas

los siguientes ciclos adicionales están disponibles opcionalmente:

Alto vacío para carga pesada a 134.C

Prión (ciclo de allo vacío a 134'C, hay que configurarlo con arreglo a la normativa

local)

Instrumental óptico

Implantes de silicona

Alto vacío para textiles y utensilios a 121°C (Supervisado por un detector de aire) - (Solo HS136T)

Alto ',lacio para textiles y utensilios a 134°C (Supetvisado por un detector de aire) - (Solo HSG6T)

Plan de mantenimiento

Una vez por semana
• Compruebe que el movimiento de cierre de la puerta pueda detenerse al apretar suavemente la plancha de

protección contra aplastamientos en dirección contraria al movimiento de la puerta .

• Compruebe que el filtro de entrada de aire esté firmemente colocado en su sitio.

Sustitución del filtro de entrada de aire
El filtro debe sustituirse cada cierto número de ciclos en función del tamaño del autoclave, tal y como ';[0 indlc2lmás

abajo. El filtro deberá cambiarse con más frecuencia si el aire contiene niveles altos de partículas o humedad. ~

Ciclos HS 6606 300

Ciclos HS 6610 275

Ciclos HS 6613 250

Ciclos HS 6617 200

Una vez al mes
• Compruebe la junta hermética de la puerta. Si es necesario, lubrrquela tal y como se describe en ca¡:itulo LA

PUERTA .

• Compruebe la cinta o las plumas de tinta de la impresora o del trazador y sustitúyalas si es necesarlU,

I
C~a~m~ i
• limpie todos los filtros, incluidos los filtros de plástico de los orificios de entrada del agua de enfriamiento y la válvula

de flotador .

• limpie todos los purgadores del vapor. Retire los depósitos de los lugares donde se hayan acumulado,

• Compruebe que todas las juntas de los conductos de los setvicios auxiliares y del esterilizador estén bien apretadas .

• Realice las diversas actividades que figuran en el apartado «Una vez al mes».

Cada seis meses
• Realice las revisiones previstas en el apartado «Cada tres meses»

545A

FERNAI DO
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• Durante un proceso, deben comprobarse los sensores de temper ura presión conectados al sistema de conlrol,
comparándolos con un sistema independiente. Esto se realiza dura e la jecución de un programa de esterilización.
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Anexo I1I.B gOIl
La cámara está equipada con conexiones (VT y aT) para sensores independientes. Los sensores de lemperatur \ ..•- '~~""~f$:~
independientes deben colocarse lo más cerca posible del sensor de temperatura que se va a comprobar. ! 'tOBIA \b.~

la desviación de temperatura entre un sensor independiente y el sensor del sistema de control no debe SUI)erar ,los

0,5 oC durante la última parte del periodo de esterilización, cuando la inercia distinta de los sensores se haya

estabilizado. Sobre la calibración de los sensores, consulte el capítulo sobre UNIDAD DE CONTROL PACS

3000.

Es preferible que la presión diferencial de los sensores de presión no exceda de ":1,6 mbar a 70 mbar(a). A una ¡
presión de 1 bar(a), la diferencia no debe exceder de :t10 mbar (2:5 mbar para los esterilizadores de form21lill<l),

mientras que para presiones por encima de 1 bar(a) la diferencia no debe exceder de 0,01 x P(abs).

1
Una vez al año I
• Realice las operaciones de mantenimiento que se indican desde «Una vez al mes» hasta «Cada seis messs",

incluidas .

• Compruebe y, si es necesario, ajuste el nivel del agua en el depósito de agua de alimentación de manera que ueda

unos 12 mm por debajo del aliviadero. I
• Compruebe que el conducto de entrada del agua de alimentación descarga al menos 20 mm por encima del

aliviadero .

• Compruebe que todos los tornillos de las conexiones eléctricas estén bien apretados .

• Ejecute todos los procesos y compruebe presión, temperatura, tiempos y funcionamiento de lo~;

indicadores luminosos de cada uno de ellos. Archive los informes impresos que resulten de estas

comprobaciones.

I

3.8.;

Limpieza
1. No debe haber partículas wlidas. como fragmentm de sold26\l,'.J.

grafIto, partículas de óxido, arena, etcetera, ya queel vapor ent:.;¡ en
contacto físico con los articulos que 1>e van a esterilizar.

2. Tampoco debe haber liquidos, excepto cantidade.c, muypequell:." d-:-
agua, por la mic,ma razOno

3. Los gases Impiden un contacto estrecho entre el vapor y lo~ 1111'~f0-

organi<;mos. y se deben reducir al minimo, tal y COlUO se indica mas
abajo.

Hidracina (N2H4) má,,'X. 0,11 mg/kg de vapor.

Amoniaco (NH3) max 5 mgJkg de vapor.
Aire y gases no c.ondemable.'.>ruáx. 7 mI por 200 mi de
conden'.>ación formada por la mezcla de vapor -airee gas.

,
:
i
I
!
I,
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4. No debe haber otros productos químico'.>.como 105.residno~ c1~¡
ablandamiento y similares, en el vapor de of'!>terilización.

Contenido en sal má.x 1 mg/kg de apo.
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Análisis del condensado

Residuos de evaporación 1,0 de lo,>cuales:

Siliee Si02

Hierro

Cadmio

Plomo

Otros metales pesado~

Cloruro

Fm,fato

0,1 mgikg

0.1 mg¡kg

0,005 mgikg

0,05 mgrkg:

0,1 mg"k,g

0,1 IUg'kg

0.1 mg.'kg

ValorpHrecomendado = 5-7
Conductividad adecuada < 3 ~S/cm (a 20 ~C)

Dureza adecnada::; 0,1 dH

3.11.;

Intervenciones manuales en el proceso de
esterilización

Cuando se produce un fallo durante un proceso de esterilízacló:l. ', ..Ilm:.
una falta de medio de funcionamiento o un fallo de un COIl1~)':>:le)lte_

después de la <:misión de rula 31[11111<1 el proceso puede quedar bll"-jlk'lli(l

en una fflse de"de la que la unidad de control no puede nval1z~w

El usuario puede actuar de varias maneras. Las interyencion::., ql,e no
revisten peligro pam el operario se describen en el C[lpitlllc' tl'uhd'J
<,Al<trllla~}'del Mfu~UALDE DJSTRUCCIOKES, si el op:=:Mic' \:0
tiene ninguna opción di~ponible. o ~i no comig:ue resolver el ¡:'H'1.>lcnn
sera necesario solicitar los servicios de lID técnico capacitado r,a-.' ';\\~
haga avanzar el programa mnnualmente.

El avance manual significa que, bajo determinadas con di..
ciones, un técnico puede obviar determinados mecanis.
mos de seguridad incorporados.

FC:RNA, O se: r;
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INSTRUCCIONES DE USG
GETINGE ESTERILIZADORAS por VAPOR

Anexo IILB ~,gqo
~ ~~'..~.•.•...
'tOB/A ",fc,~

Si" u;an lo; valor" I',m 1, lib,moión d, ,,1m' que figumn ea l.;; "J
cific3Ciones. técnicas. h1 tempel'Rtm3 ambiconte en tomo al eqe¡-tliz<ul¡f
debe re2:1I1ar~e en torno a los 15-35 ~C mediante un sistem~ vl¿-(.'3Mlo
de ventilación, Si ce, po"ibk 1<1humecbd relnti\"l~uo debe <,uper:rr d JI,
"N.
Estas condicione••son de aplicaclón no sólo ti la zona de ser.,-io:¡,) deí
aparato. sino también a las.zonas. dd operario. I

Ventilación
3.12.;

Tenga en cuenta que una carga recientemente esterilizada
realiza un aporte térmico considerable en la zona del ope-
rario al sacarla del esterilizador. Este aporte térmico no
está cuantificado en las especificaciones técnicas.

Cada ulla de la,'; puel1as del es-terilizndor cuenta con un ad~oL1d<}J"t
,-entilación que debe conectars.e al ~istema de ventilación. :E qo C(l!l-

r,tituye una bam:ra eficaz para evitar que el exceso de humeebd y enl '1'

lleguen a la zona del operaJ~o.

3.14. ELIMINACiÓN DEL PRODUCTO;

Productos o piezas desgastadas e inutilizables pueden ser devueltos a GETINGE para ser sometidos allratami lo

de residuos correspondiente. Para mas información acuda al servicio técnico de GETINGE.

Eliminación

Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas locales. No lo descarte con residuos domiciliarios comlJ~e

Fe. /- B0 SC¡OLLA
t\poderndo

AGIMED S.R.L.
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característicos:

,--I%m)ku," ",{ ..5C-.:c,,/
.:7::,(,poh ",{ .<!7frfh.".(7J

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCiÓN

Expediente NO: 1-47-3110-300-14-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica {ANMAT} certifica que, mediante la DiSPosici!n NO

l'O;'1I"'~~' y de acuerdo con lo solicitado por Agimed S.R.L., se auto~zó la

inscripción -en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecn610gía
i
[

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifica~orios

í
I

Nombre descriptivo: ESTERILIZADOR

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-949-Unidades
[

Esterilizadoras

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GETINGE

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Las esterilizadoras Getinge HS66 y HS66 T {Turbo}

son esterilizadoras por vapor diseñadas para hospitales, especialmente para

centrales de esterilización (CSSD) y unidades de suministro de instrumental e

insumas esterilizados {No Termosensibles}, para quirófano, laboratorios y otras

áreas hospitalarias en general.

Modelo/s: HS66 y HS66 TL:
Z~

4



Período de vida útil: Diez (10) años a partir de la fecha de fabricación.

Forma de presentación: Por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GETINGE STERILIZATION AB

Lugar/es de elaboración: Ekebergsvagen 26, SE-30s 75 GETINGE, Suecia

Se extiende a Agimed S,R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1365-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..O.3.fEI) ..2Q16...., siendo su

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

DISPOSICIÓN N°

Oro ROBERTO LEeR
SlIbadmlRIS1rador Nacional

A,N.M..•..T.
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