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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3130-17-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion 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 DORA, nombre descriptivo KITS DESCARTABLES PARA TRATAMIENTO
CON HEMODIALISIS y nombre técnico Unidades de hemodialisis, de acuerdo con
lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, 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 18 a 26 y 28 a 34 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-169-124, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3130-17-2

DISPOSICION N° 8 i o ;4

nsar

Dr CARLOS CHIALE

Administrddor Naclonal
ANMAD.



‘: FRESENIUS Kits descartables para tratamiento

v MEDICAL CARE con hemodialisis DORA® PM: 169-124

El instructivo de uso cumple con los requisitos del Anexo Il1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004).

1. Indicaciones del rétulo i 7 JUL QW :
(la numeracién de los items de este punto sigue lo detallado en Disposicion . 2318/02
(TO 2004))
Kits desechables para Hemodialisis 8 ] 5 4

Marca: DORA®

2.1. Fabricante Legal: Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Guangzhou Economic & Technological
Development District, Guangzhou, 510760. China

Fabricado en: Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Guangzhou Economic & Technological
Development District, Guangzhou, 510760. China

Importado por:

FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A.

Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina. Tel+ 54-11- 4130-1000.

2.2, Kits desechables para Hemodialisis
Kit para conexién y desconexion de catéter/ Kit para conexién y desconexion de

fistula/protesis

2.3. Estéril: Esterilizado por Oxido de etileno

25. El periodo de esterilizacién vence a los 3 afos, verifique la fecha de
vencimiento antes del uso para evitar la posible contaminacién o infeccién del
paciente. No utilice el kit se esta vencido

2.6. ®h
7

Usar una Unica vez

Ciudad Auténoma de Buenos Aires. T.E.:+ 54-11 4130-1000. Fax: + 54 11 4130-1006. Planta
169 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.. + 54 0230 4496232
Fax: + 54 0230 4496229

-
/ *  Arenales 707 3°Pis¢g/(C1061
- Indus: Ruta 8 Km.g0. y

16 Madical Care Argefiina SA.
oria Fresenlgg\gma M. Hital
Freseniys Me Care Arg. S.A. " Faén;_a[s;“ TR

Jefe Asunius Hauguteaiios
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- Mantener en lugar seco

&
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Manipular con cuidado

2.8. f
Precaucion consulte las instrucciones de uso

No utilizar si esta dafiado el paquete en el que es provisto el producto

2.9. )
No reesterilizar

2.10 »
[ STERILE IEGI Esterilizado con Oxido de Etileno

2.11. Director Técnico: Ignacio Di Pietro. M.P. 19.021

212, Autorizado por la ANMAT PM 169-124

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2- Prestaciones contempladas

Indicaciones de uso
Este producto esta destinado a ser usado para la conexién y desconexion a hemodialisis

del paciente con fistula arteriovenosa/prétesis o catéter segln corresponda.

Los Kits han sido disefiados para optimizar las tareas de conexion y desconexion a
hemodidlisis en pacientes con catéteres y fistulas. El disefio del kit ha sido especialmente
hecho en conjunto entre Fresenius Medical Care y la firma Bain que provee los materiales.
it estan dispuestos de forma que cada elemento esté disponible

Los componentes de cada
H

Farmagéutica M.P. 19.119
Co-Direccién Técnica
Jefe Asuntos Regulatorios
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Manipular con cuidado

2.8. m/j
Precaucion consulte las instrucciones de uso

®

2.9. )
No reesterilizar

No utilizar si esta dafiado el paquete en el que es provisto el producto

2.10 »
| STERILE [E0|  Eteriiizado con Oxido de Etileno

2.11. Director Técnico: Ignacio Di Pietro. M.P. 19.021

2.12, Autorizado por la ANMAT PM 169-124

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2- Prestaciones contempladas

Los Kits han sido disefiados para optimizar las tareas de conexién y desconexion ka
hemodiélisis en pacientes con catéteres y fistulas. El disefio del kit ha sido especialmente
hecho en conjunto entre Fresenius Medical Care y la firma Bain que provee los materiales. Los
componentes de cada kit estan dispuestos de forma que cada elemento esté disponible
exactamente al momento de ser usado, en la posicion mas conveniente a efectos de

desarrollar las tareas en forma aséptica.

3- Informacién para evitar riesgos relacionados

Ciudad Auténoma de Buenos Aires. T.E..+ 54-11 4130-1000. Fax: + 54 11 4130-1006. Planta /
169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: + 54 0230 4496232
Fax: + 54 0230 4496229
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exactamente al momento de ser usado, en la posicion mas conveniente a efectos de
desarrollar las tareas en forma aséptica.

3- Informacion para evitar riesgos relacionados

El instructivo detalla que el uso del dispositivo debe estar supervisado por un médico. El uso
de este Kit requiere una técnica aséptica durante todo el procedimiento.

4- Riesgos de interferencia
No aplica

5- Instrucciones en caso de rotura del envase
Elinstructivo de uso detalla que el producto ha sido esterilizado por 6xido de etileno e indica
“No utilizar si el envase esta dafado’.

6- Indicaciones sobre la posibilidad o no de reutilizacion

El instructivo de uso detalla que el producto es para un solo uso y esta estrictamente
~ prohibida su reutilizacién. Ademas detalla que se debe desechar el producto conforme a las

leyes y reglamentaciones relativas a la eliminacion de desechos médicos infecciosos.

7- Tratamientos previos a su uso
No aplica

8- Precauciones ante el cambio de funcionamiento
No aplica

9-Precauciones para su eliminacién

El instructivo de uso indica que se debe desechar el producto conforme a las leyes y
reglamentaciones relativas a la eliminacion de desechos médicos infecciosos.

10- Grado de precision

No aplica

A continuacion se detalla texto completo del Compendio de Instrucciones de uso:

Arenales 707 3°Piso (C1061AAS

/ ” Indus: Ruta 8 Km.60. Cahe 1
™

Giudad Auténoma de Buenos Aires. T.E.:+ 54-11 4130-1000. Fax: + 5411 4130-1006. Planta
entre 9y 11. Parque Industrial Pifar (1629) Prov. Buenos Aires. T.|.: + 54 0230 4496232
Fax: + 54 0230 4496229

f
Fresemgs Medied) Garé Argentina SA.
\ osana M. Hilal
Carlod Alefangré Cori Farmacéutica M.P. 19.11g
2 . Co-Direccién Téonica
S iCare Arg. SA. Jote Asuntos Regulatorios



. @

wer FRESENIUS Kits descartables para tratamiento )
v MEDICAL CARE con hemodislisis DORA® PM: 169-124
OrRA o
Kits Desechables para Hemodialisis : c €

Instrucciones de Uso

1. Materiales

Los principales componentes de este producto estan fabricados con PVC y algodon
absorbente. '

2. Descripcion del producto.
El kit para conexién y desconexién a hemodialisis de pacientes con fistula se compone de
un campo quirurgico, bandas adhesivas, guantes, gasas, ap6sitos adhesivos. El kit para
conexion y desconexién a hemodialisis de pacientes con catéter se compone de campos
quirargicos, bandas y venda adhesivas, guantes, gasas, mascarilla facial, jeringas y tapas
para catéter.

3. Indicaciones de uso ,

Este producto estd destinado a ser usado para la conexién y desconexion a hemodialisis
del paciente con fistula arteriovenosa/prétesis o catéter seguin corresponda.

4. Método de uso
1) Después de comprobar la integridad del envase y la fecha de vencimiento, abra el
embalaje interno y ponga sobre la mesa de operaciones.
2) Para su funcionamiento siga las instrucciones normales de conexion y desconexién del
paciente a hemodialisis '

3) Destruya todos los componentes después de su uso; su reutilizacién esta estrictamente
prohibida.

5. Contraindicaciones

No posee contraindicaciones.

6. Transporte y aimacenamiento
Evite los golpes y la exposicion a la lluvia, nieve o luz solar directa durante el transporte.
Almacene el producto a una temperatura de entre 0°C y 40°C, en un lugar en el interior bien

Arenales 707 3°Piso (C1 )[Ciugdad Auténoma de Buenos Aires. T.E.:+ 54-11 4130-1000. Fax: + 54 11 4130-10 6. Planta
- Indus: Ruta 8 Km.60. CAlle 19 N° 46%entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: + 54 023¢ 4496232
) Fax: + 54 0230 4496229

gentina S.A.
Rosana M. Hilal
Farmacéutica M.P. 18.119
Co-Direccién Técnica
Jefe Asuntos Regulatorios
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v  MEDICAL CARE con hemodialisis DORA® '

ventilado y con humedad relativa que no supere el 80%, sin gases corrosivos. NO almacene

el producto en dep6sitos con sustancias quimicas y articulos himedos.

7. Precauciones durante el uso

1) El uso de este dispositivo debe estar supervisado por un médico. El uso de este Kit
requiere una técnica aséptica durante todo el procedimiento. El periodo de esterilizacién
vence a los 3 afios, verifique la fecha de vencimiento antes del uso para evitar la posible
contaminacion o infeccion del paciente. No utilice el kit se esta vencido

2) Este producto ha sido esterilizado por 6xido de etileno. No utilizar si el envase esta
dafado.

3) Este producto es para un solo uso y esta estrictamente prohibida su reutilizacién. Se debe
desechar el producto conforme a las leyes y reglamentaciones relativas a la eliminacion de

desechos médicos infecciosos.

8. Servicio de postventa
Conserve el envase original para cualquier investigacién sobre la calidad del producto.

9. Simbolos

Esterilizado por

Unico uso STERILE
m Oxido de Etileno

Fecha de
_ LOT Lote
elaboracion »
Fecha de NuUmero de
vencimiento REF catalogo

No usar si el

Precaucion @ envase esté
dafiado

P L ®

Fabricado en China por:

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
No.10 Juncheng Rd, Eastern Area, Guangzhou
Economic & Technological District,

Guangzhou, China 510760

i Sdad Auténoma de Buenos Aires. T.E.:+ 54-11 4130-1000. Fax: + 54 11 4130-1006. Planta
entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: + 54 0230 4496232
Fax: + 54 0230 4496229

£

Farmacéutica M.f
Care Arg, SA. Co-Direccién
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Tel.: +86-20-82256562 Fax: +86-20-32067500
Correo electrénico: sales@baingz.com

& Conserve estas instrucciones de uso después de que todos los productos de esta caja

se hayan utilizado.

A)Ciudad Autonoma de Buenos Aires. T.E..+ 54-11 4130-1000. Fax: + 54 11 4130-1006. Planta
169 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: + 54 0230 4496232
/ Fax: + 54 0230 4496229
.~ Fresenius Medical Care"Argentina SA.
Rosana M. Hilal
2utica MUP 19,119
Co-Tireccién Técnica
Jefe Asuntos Reculatorios




‘SI FRESENIUS Kits descartables para tratamiento

¥ MEDICAL CARE con hemodiélisis DORA® PM: 169-124

Kits descartables para tratamiento con hemodialisis DORA®.
BAIN HC-001 y BAIN HC-002

El etiquetado cumple con todos los requisitos del Anexo IiI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004), en
particular los correspondientes a los requerimientos de los items: 21,22;23;24;25;26:2.7;
2.8;29;211y212.

A continuacion se detalla la informacion contenida en rétulos del producto, tanto la detallada
por el fabricante en origen asi como lo incluido en rétulo complementario con informacion local.
Se detalla el modelo de rétulo comdn para el Kit para conexién y desconexion de catéter/y
para el Kit para conexion y desconexion de fistula/protesis.

Kits desechables para Hemodialisis
Marca: DORA®

21. Fabricante Legal: Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Guangzhou Economic & Technological
Development District, Guangzhou, 510760. China

Fabricado en: Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Guangzhou Economic & Technological
Development District, Guangzhou, 510760. China

Importado por:

FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A.

Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina. Tel+ 54-11- 4130-1000.

2.2, Kits desechables para Hemodialisis
Kit para conexién y desconexién de catéter/ Kit para conexion y desconexién de
fistula/protesis

2.3. Estéril: Esterilizado por Oxido de etileno
2.4, Lote:

Fresenius Madica Cars Atgenfina SA.
Rosana M. Hilal
Farmacsutics M.P 19.119
Co-Direccién Técnica
Jefe Asuntos Regulatorios
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v MEDICAL CARE con hemodialisis DORA® )
2.5 Fecha de elaboracién:

Fecha de vencimiento:

Validez: 5 afios a partir de la fecha de elaboracion

2.6. @

27 r e,

Usar una Gnica vez

- Mantener en lugar seco

iy

SR 48
ARG

Manipular con cuidado

Conservar entre 0° y 40°C, en lugar ventilado,

2.8. f
Precaucion consulte las instrucciones de uso

No utilizar si esté dafiado el paquete en el que es provisto el producto

2.9. @
No reesterilizar

210 [ STERILE [g0]

Esterilizado con Oxido de Etileno

2.11. Director Técnico: Ignacio Di Pietro. M.P. 19.021

212, Autorizado por la ANMAT PM 169-124

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Arenales 707 3°Pis,
Indus: Ruta 8 Km.§0. 169 entre/9 y 11. Parque Industrial Puar (1629) Prov. Buenos Alres T.E.: + 54 0230 4496232
Fax: + 54 0230 4496229 /

Fresenius Medical Cere Argentina S.A.
Rosana M. Hilal
Farmacéutica M.P. 19.119
Co-Direccién Técnica
Jefe Asuntos Regulatorios
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war FRESENIUS Kits descartables para tratamiento i
v  MEDICAL CARE con hemodialisis DORA® PM: 169-124

Rétulo con informacién local a agregar en cada unidad y cada empaque secundariog , &

Se incluye el modelo correspondiente a Kit para conexion y desconexion de catéter y el
correspondiente a Kit para conexién y desconexion de fistula.

Kits desechables para Hemodialisis Dora®
Kit para conexion y desconexién de fistula/prétesis, HC-001

Fabricado por Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd. Direccién: No. 10,
Juncheng Road, Eastern Area, GETDD, Guangzhou, China 510760.

Importado por: Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Dom. Legal: Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Buenos Aires, Argentina
Tel: +54-11 4130-1000.

Material para usar por Unica vez.
Estéril.

No utilizar si el envase no ests integro.
Método Esterilizacién: Oxido de Etileno.
Consulte instrucciones de uso.

Contiene: campo quirdrgico, bandas adhesivas, guantes, gasas, ap6sitos
adhesivos.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccion Técnica: Ignacio Di Pietro Farmacéutico MP 19021
Autorizado por ANMAT. PM 169-124

W\

Ciudad Auténoma de Buenos Aires. T.E.-+ 54-11 4130-1000. Fax: + 54 1¥4130-1006. Planta
entre 9y 11. Parque Industrial Pitar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: + 54 0230 4496232
Fax: + 54 0230 4496229

Arenales 707 3°Pigo (C106
Indus: Ruta 8 Km.60. Calle

0).
“resenius Medical Care Argentina S.A.

Carlo Rosana M. Hilal
“ eggnd ¢ ria Farmacéutica M.P. 19.118

"f”"‘" Care Co-Direccién Técnica
; ‘ Ara. 84 Jefe Asuntos Regulatorios
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v“ FRESENIUS Kits descartables para tratamiento

v  MEDICAL CARE con hemodialisis DORA® PM: 169-124

815

Kits desechables para Hemodialisis Dora®
Kit para conexién y desconexion de catéter, HC-002

Fabricado por Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd. Direccién: No. 10,
Juncheng Road, Eastern Area, GETDD, Guangzhou, China 510760.

Importado por: Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Dom. Legal: Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Buenos Aires, Argentina
Tel: +54-11 4130-1000.

Material para usar por tnica vez.
Estéril.

No utilizar si el envase no esta integro.
Método Esterilizacién: Oxido de Etileno.
Consulte instrucciones de uso.

Contiene: campos quirdrgicos, bandas y cintas adhesivas, guantes, gasas,
mascarilla facial, jeringas y tapas para catéter

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Ignacio Di Pietro Farmacéutico MP 19021
Autorizado por ANMAT. PM 169-124

P

Arenales 707 3°Fiso (C1061 Ciudad Auténoma de Buenos Aires. T.E.:+ 54-11 4130-1000. Fax: + 54 11 4130-1006. Planta
Indus: Ruta 8 Kyn.60. CAlie 10 K° 188\entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: + 54//0230 4496232
) Fax: + 54 0230 4496229 .

/
Carlos Alejand ofia Frasenius Medal Care Argentina SA.
0 Rosana M. Hilal
Fressnl Care Arg. S.A. Farmacéutica M.R. 19.11g
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3130-17-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°.8..1....5..\4,., y de acuerdo con lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA S.A., se autorizd 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: KITS DESCARTABLES PARA TRATAMIENTO CON
HEMODIALISIS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-218 - Unidades de
hemodialisis.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DORA.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: El producto estd indicado para ser usado para la
conexién y desconexion a hemodidlisis de pacientes con fistula arteriovenosa o
catéter segln corresponda.
Modelo/s: BAIN-HC-001 y BAIN-HC-002.
Periodo de vida (til: 5 afios.
Forma/s de presentacion: Kits embalados individualmente.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

// Nombre del Fabricante: BAIN MEDICAL EQUIPMENT (GUANGZHOU) CO., LTD.

ok



Lugar/es de elaboracién: No.10 Juncheng Road., Eastern Area, Guangzhou
Economic & Technological Development District, Guangzhou, 510760. China

Se extiende a FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A. el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion del PM-169-124, en la Ciudad de Buenos Aires, a
.'7JUL20”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emisién.

DISPOSICION No
- 8154 @4
Dr CARLDS GHIALE

Administrador MNaciona}
AN M.AT.



