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Ministerio de Salud

Secretario e Politicas, Regulacién DISPOSBICIGN N° @ {5 3 1

e Ingtituios
ANMAT

BUENOS AIREs 7 0 MAR 2019

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-468/14-7 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNC)STICA) solicita autorizacidén para la venta a
laboratorios de analisis clinicos de!l Producto para diagndstico de uso “in Vitro”
denominado COBAS® AmpliPrep Instrument / instrumento que automatiza la
preparacién de muestras para el analisis cualitativo y cuantitativo de &acidos
nucleicos por PCR.

Que a fs. 123 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnédstico que establece que el producto relnen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su compete'ncia.l ‘

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674/99,

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8% inciso 11) del Decreto N° 1490/92 y 1886/14.

e
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DISFOSICION W° 2331

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
" DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado COBAS® AmpliPrep Instrument /
instrumento que automatiza la preparacién de muestras para el analisis
cualitativo y cuantitativo de écidos- nucleicos por PCR que sera elaborado por
Roche Diagnostics International Ltd. Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz (SUIZA)
para Roche Molecular Systems Inc. 1080 US Highway 202 South Branchburg, NJ
08876 (USA) e importado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1. (DIVISION
DIAGNOSTICA): cuya composicién se detalla a fojas 49 .
ARTICULO 20°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
58 a 63, 89 a 112, desglosandose las fojas 58, 59 y 89 a 96 debiendo constar en
.Ios mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador
impreso en los rétulos de cada partida.
ARTICULO 39,- Extiéndase el Certificado correspondiente,
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar ios
métodos de control, estabil.idad y elaboracién cuando las circunstanéias asi fo

determinen. I
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ARTICULO 50.- Registrese; girese a Direccidén de Gestion de Informacién Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de Productos
Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicién junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de

instrucciones y el Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-468/14-7-

DISPOSICION NO:

237
av. I

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ROYECTO DE ROTULO EXTERNO:

Nombre: COBAS AmpiiPrep Instrument

Fabricante Legal:

Roche Mclecular Systems, Inc,
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876, USA

Producido por:

Roche Diagnaostics International Ltd.
Forrenstrasse 2;

6343 Rotkreuz, Suiza

Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e . {Divisién Diagnostica).
Av. Belgrano 2126 !
Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico

“Autorizado por la ANMAT.”
Certificado N°:

l
Numero de Serie:

Descripcion de la finalidad de uso del equipo: b

“Ver Manuatl de Instrucciones”

“Para diagnostico uso in vitro”
Descripcién de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los
riesgos derivados del uso del equipo y su descarte:

“Ver Manual de Instrucciones”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.




MANUAL DE INSTRUCCIONES

{ir. EE
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
Breve resumen del Manual de Instrucciones original

Nombre comercial: COBAS AmpliPrep Instrument

Descripcién del uso previsto del equipo:

El equipo COBAS AmpliPrep es un instrumento que automatiza la preparacion de muestras para el
analisis cualitativo y cuantitativo de acidos nucleicos por PCR (reaccién en cadena de la polimerasa).
Pueden utilizarse muestras de suero y/o plasma y muestras de control definidas segun los métodos,
en funcion del agente patégenc que se desee analizar y el equipo que se vaya a utilizar.

Informacion General

El equipo COBAS AmpliPrep es un instrumento que sustituye los pascs de preparacion manual de
muestras por una precision informatica excelente que reduce drasticamente el tiempo necesario para
la preparacidn y contribuye a mejorar la productividad.
El equipo utiliza el programa AMPLILINK que incluye una interfaz con un ordenador central externo
para la transmision de los resultados de las pruebas. Los resultados de las pruebas pueden
transferirse automaticamente a un ordenador central externo o bien comeo respuesta a una sohcmud
del erdenador central.

Es un sistema de preparacidn de muestras integrado, disefiado para procesar muestras clinicas de
forma secuencial en un flujo continuo.

El equipo sustituye los pasos para la preparacién manual de muestras por una precision informatica
excelente que reduce drasticamente el tiempo necesario para la preparacion y contribuye a mejorar
la productividad, El equipo COBAS AmpliPrep se ha disefiado para el uso de aplicaciones de
diagnostico en laboratorios clinicos.

Funcionamiento del equipo:

El funcionamiento del equipo COBAS AmpliPrep es el mismo para todas las aplicaciones. Sin
embargo, los reactivos y el material fungible utilizados para cada ocasién dependen de la prueba
para la que se haya realizado la preparacion de muestras automatica y del equipo (por ejemplo,]el
analizader COBAS TaqMan, el analizador COBAS TagMan 48 o el analizador COBAS AMPLICOR)
en el que vayan a analizarse las muestras preparadas.

Puede realizar un pipeteo de tubos primarios en el equipo cobas p 630.

Opciones de flujo de trabajo automético:

Bendeja de pacients
(wbos prmarios)

Equipo cobes p 630

(marmrimete)

Erpeipo COBAS® ArrpitPrep
a.m'.,.d. Banch o Bendh o
-Cmie muesirzs muesties

{menugkmenrte)

¢mww,
T 17

Anakzador Aneftzador
CORAS® Taghten® | | COBAS® TngMen® 48
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Para la preparacién de las muestras se emplean: un reactivo de lavado, casetes de reactivi
especificos y diferentes temperaturas de incubacién. La metodologia general para la preparacion !:Ie

muestras en el equipo COBAS AmpliPrep se resume en la llustracion. £l equipo ofrece. dos

modalidades de funcionamiento: genérico y especifico.

Modo gendrico

Modo especiflco

Lisis y estabilizacidn
de |a muestra

Lisis y estabilizacion
de la muestra

v

v

Captura de los dckios nuclencos
medianta
micropanticulas magnéticas

Captura de los dcidoa nucleices
mediantz sondas y particulas da
polimero paramagnéticas

v

Purificacidn de los dcidos
nucleicey capturados

v

!

Purificacitn de los écidos
nucleicos capiurados

Resusponsitn y ltberacion de los
4ckdos mucleicoa de las
microparticulas magnéticas

Y

Aesuspensian de los dcidos
nuchxcos Bstos
para la amptificacion

Descripcion del procesamiento de muestras;

Todas las fases de preparacion de las muestras tienen lugar en una cubeta de reaccion (SPU).

La SPU consta de dos camaras de procesamiento con entradas para reactivos, una punta de pipeta

con filtro para las muestras, una cémara de puntas de pipeta para muestras, una proteccion

antisalpicaduras y una camara de residuos.

f

A Entradz pam reactivos
B Filro

C Punia da pipela pam mussims

D Eptrads pors resctivos

E Proteccitn antisalpicaduras

F Cémera de procesamento a 67 °C

(medo especificol

Cémare de residuos

-

(modo genérica)

Dr. ERNEST
PRODUCTDS Ho
BIVISION DIA

Cémere de i punta de pipeta pame muestres

Cémara de procesamiento 8 37 *Cy B0 *C

SPING
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Equipo

Se muestra un diagrama de los componentes principales del equipe COBAS AmpiiPrep en |la
siguiente llustracion.

A Brazo de transferencia 1 I Mbddulo do lavade de las agujas de
B Filtro reactivos 1
C Bandejas de reactivos J  Area de carga de los reactivos
D Lamparas UV K Area de carga de las muastras
E Incubadores para el procesamiento de L Lector de codigo de barras
muestras M Estacién de separacidn
F Plaiaforma de tubos de salida N Estacién da liberacidn de fragmantos diana
G Posiciones de reposo de ks K-carrier Q  Maddulo de lavado de jas agujas de
H Brazo de transferencia 2 reactives 2

A continuacién se describen brevemente estos componentes.
Lamparas UV: Dos lamparas UV que ayudan a descontaminar el sisterna entre las series analiticas;
Fiftros de aire: Se utilizan cuatro filtros de aire (se muestran tres) para evitar que entren o salgan
aerosoles del sistema.
Torres de lavado de las agujas de reactivos: Dos torres de lavado de agujas de reactivos que Ilmplan
las agujas de reactivos para reducir la contaminacion por arrastre de reactivos. !
Piataforma de bandejas: La plataforma de bandejas contiene el suministro de los reactivos
necesarios para llevar a cabo las series de trabajo ademas de las muesiras que se prepararan
durante el proceso.
Area de carga de los reactivos: Tiene espacio para cinco bandejas de reactivos con capacidad para
hasta 20 casetes de reactivos. La bandeja situada mas a la izquierda en la posicién A es la bandeja
con agitacion de reactivos que mantiene en suspension los reactivos de microparticulas magnéticas.
Area de carga de las muestras: Tres bandejas de muestras, cada una con capacidad para un
maximo de 24 muestras de paciente ¢ de controles.
Lector de cédigo de barras: El lector de codige de barras lee automaticamente los codigos de barras
de las bandejas de reactivos, los casetes de reactivos, las bandejas de muestras, los clips de las
muestras y ios clips de control a medida que se introducen en la plataforma de bandejas.
Puestos de inicializacion: Dos puestos de inicializacion que comprueban la correcta alineacién de los
cabezales de fransferencia y la aguja de reactives durante la inicializacién del equipo.
Incubadores: Tres incubadores de procesamiento de muestras que permiten preparar hasta 72
muestras en un flujo de trabajo continuo sin necesidad de volver a cargar muestras. Cada muestra se
somete a incubacién en una cubeta de reaccion (o SPU) desechable.

¢ Modo genérico: tres incubadores a 37 °C {lateral derecho) y un incubador de liberacion de

fragmentos diana a 80 °C que se utilizan durante la preparacién de las muestras.
* Modo especifico: tres incubadores a 37 °C (lateral derecho} y tres incubadores a 60 °C
{lateral izquierdo) que se utilizan durante la preparacién de las muestras.

Plataforma de salida: La plataforma de salida contiene cuatro posiciones para el almacenamiento en
el propio equipo de los tubos K, las puntas K, la bandeja de K-carrier y tubos de muestras de salidal
Estaciones de separacién. Cuatro estaciones de sepgracién que contienen ruedas magnéticas. L.as
SPU se transfieren hasta una de estas estaciones pdra su lavado. Se utiliza una quinta estacién, sin
imanes, para enfriar y pipetear la muestra en u tubo K después del paso de Ilberacmn de
fragmentos diana ¢ en un tubo de muestras de salid | modo especifico).

EHRECTOR ERRICO
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Brazos de transferencia: Dos brazos de transferencia albergan los mecanismos para el plpet
automatico y para la manipulacién de los tubos de muestras de entrada, puntas de pipeta de lhs
SPU, las SPU, puntas K, tubos K y tubos de muestras de salida.

!ncubador de liberacion de fragmentos diana: El incubador de liberacion de fragmentos diana se
utiliza para liberar los acidos nucleicos de las microparticulas magnéticas para realizar ensayos enfel
rhoda genérico.

El.iisposiﬁvo Docking Station {opcional): Se puede conectar un dispositivo Docking Station ‘al
equipo COBAS AmpliPrep para transferir automaticamente las muestras preparadas a un analizador
COBAS TagMan. I
Posiciones de reposo de fos K-carrier. Cuando se utiliza un dispositivo Docking Station, se dejan dos
K-carrier en las posiciones de reposo del equipo COBAS AmpliPrep para que se carguen
automaticamente con muestras preparadas y solucion Master Mix, al finalizar la serie analitica.

La preparacion de la primera muestra finaliza en menos de una hora desde el inicio del
procesamiento. Las muestras siguientes se completan a un ritmo de una muestra cada tres o cuatro
rhinutos.

Una vez finalizada la serie analitica, las muestras preparadas en el equipo COBAS AmpliPrep ya se
pueden analizar en un analizador COBAS TagMan conectado en red, un analizador COBAS TaqM%m
48 o un analizador COBAS AMPLICOR, asi como ser enviadas para realizar un analisis externo.

Modo de Uso: Todas las indicaciones de trabajo y operacién estan contenidas en el manual del
operador y el manual de entrenamiento. Dada la complejidad de las mismas no es posible
extractarlas en este sumario.
Cumple los requisitos de proteccion establecidos en la directiva VD 98/79/CE. Ademas, se fabrica y
prueba segun los siguientes estandares internacionales:
lIEC 61010-1
|IEC 61010-2-101
1IEC 613261

Estabilidad y condiciones de conservacién del equipo:
1

Temperatura - Condiciones para el funcionamiento: 15-32 °C
Humedad - Condiciones para el funcionamiento: <80% a 32 °C, sin condensacion
El equipo debe protegerse de la luz solar directa.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Seguridad eléctrica
Descarga eléctrica por equipo electrénico
.« No realice trabajos en ningan compartimento electrénico.

¢ No retire ninguna de las tapas del equipo excepto que se especifique en este Manual del
equipo.

e No toque ninguna pieza del equipo distinta a las especificadas. En especial, no toque
ninguna de fas piezas del suministro de energia.

+ No quite nunca la clavija de la toma de tierra central del cable de corriente ni |a desactive
utilizando adaptadores sin toma de tierra.

+ las tareas de instalacion, mantenimiento y reparacion sélo las pueden realizar personal
autorizado o cualificado por Roche.

= Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del sistema.

Seguridad dptica

Pérdida de visién causada por mirar fijamente al haz laser
s El cabezal de transferencia 1 contiene un diodo [4ser de clase 1. El haz de este laser [es
invisible. .
El lector de cadigo de barras contiene un diodg'|
No mire fijamente el haz de transmisidn del lag
importantes.

sek de clase 2.
que puede provocarle dafios oculares

PRODECTOS A0S ‘;A :
| DIVIZION DIAGROSTICA
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Materiales biopeligrosos

Infeccion por muestras y materiales relacionados
El contacto con muestras que contienen material de origen humano puede causar infecciones. Todos
los materiales y componentes mecanicos relacionados con muestras de origen humano 56n
potencialmente biopeligroses.

¢ Siga las practicas de faboratorio estandar, especialmente cuando trabaje con material
biopeligroso. :

e La tapa principal y el panel de carga deben estar cerrados y en su sitio durante el
funcionamiento del equipo.

= Sitrabaja con la tapa principal abierta mientras el equipo esta encendido (por ej., para limpiar
o realizar el mantenimiento), el equipo siempre debe ponerse primero en el modo de
mantenimiento o de apagado.

» Aseglrese de utilizar un equipo de proteccién adecuado que incluya, como minimo, gafas de
seguridad con protectores laterales, bata de laboratorio resistente a los fluidos y guantes
desechables homologados.

Use un protector facial en caso de trabajar con riesgo de salpicaduras.

Si se derrama material biopeligroso, limpielo inmediatamente con desinfectante.
Si alguna muestra o solucién de residuos entra en contacte con la piel, apliquese
inmediatamente desinfectante y, a continuacién, lavese con agua y jabon. Consulte con un
medico.

Infeccion y lesiones causadas por objetos afilados
Durante la limpieza de las agujas de reactivos, use varias capas de gasa y limpielas de arriba a
abajo.
+ Preste atencion para no pincharse.
« Use un equipo de proteccion adecuado como, por ejemplo, guantes. Preste especial atencion
cuande trabaje con guantes de proteccién ya que éstos se pueden perforar o cortar
facilmente y causar infecciones. |
+ Cuando manipule jeringas o agujas de reactivos durante las tareas de mantenimiento, use
unos guanies de proteccion resistentes a punciones para evitar posibles lesiones en las
manos.

Residuos

infeccién por residuos biopeligrosos
Todos los residucs potencialmente biopeligrosos se hallan en las SPU utilizadas. En el depésito de
residuos soélo se desecha la solucién de lavado de las agujas de reactivos. El contacto con ia
solucion de residuos biopeligrosa puede causar infecciones.

* Asegurese de utilizar un equipo de proteccidn. Preste especial atencion cuando trabaje con
guantes de proteccion ya que éstos se pueden perforar o cortar facilmente y causar
infecciones.
5i se derrama material biopeligroso, limpielo inmediatamente con desinfectante.
Si alguna solucidn de residuos entra en contacto con la piel, ldvese inmediatamente coh
agua y desinfectante. Consulte con un médico.

+ La eliminacion de las SPU usadas se debe efectuar siguiendo las directrices del manual del
usuario.

e Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del sistema.

Contaminacion del entorno por solucién de residuos y residuos sélidos
Todos ios residuos potencialmente biopeligrasos se hallan en las SPU utilizadas. En el depésito d
residuos sélo se desecha la solucion de lavado de las agujas de reactivos.
* La eliminacion de las SPU usadas se debe efectuar siguiendo las directrices del manual dél
usuario,
¢ Cuando tenga que eliminar los residuos generados por el equipo, respete la legislacién local
vigente.
» Los residuos del depésito de residuos contienen un elevado nivel de azida sodica. Vierta
abundante agua en la pileta si desecha los regidugs en este lugar.

L1y
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Explosion y riesgo de incendio
Explosién por chispas
Existe peligro de explosiones provocadas por chispas.
¢ Mantenga todo el material potencialmente inflamable o explosivo {como el gas anestésico)
lejos del equipe.
Riesgo de incendio por el uso de pulverizadores
Rociar liquidos sobre los compoenentes del suministro de energia puede provocar un cortocircuito que
podria ocasionar un incendio.
» Mantenga la tapa cerrada mientras el equipo esté conectado al suministro de energia
principal y no utilice pulverizadores cerca del sistema.
» Durante las acciones para controlar incendios, desconecte el equipo COBAS AmpliPrep ded
suministro de energia principal.

Seguridad mecanica
Lesiones provocadas por contacto con las piezas en movimiento
Los cabezales de transferencia se mueven rapidamente durante la preparacién de las muestras. La
tapa principal se mantiene blogueada durante el funcionamiento para proteger al usuario de Ias
piezas en movimiento.
e La tapa principal y el panel de carga deben estar cerrados y en su sitio durante el
funcionamiento de! equipo.
» Sitrabaja con la tapa principal abierta mientras el equipo esta encendido (por €}., para limpiar
o realizar el mantenimiento), el equipo siempre debe ponerse primero en el modo de
mantenimiento o de apagado.
+ No toque ninguna pieza del equipo distinta a las especificadas. Aléjese de las piezas en
movimiento durante el funcionamiento del equipo.
e Durante el funcionamiento y el mantenimiento del equipo, actle de acuerdo con las
instrucciones.
» Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del sistema.

Reactivos y otras soluciones de trabajo
Inflamacibén cutanea o lesiones causadas por reactivos y ofras soluciones de trabajo
El contacto directo con reactivos, detergentes, solucicnes limpiadoras u otras soluciones de trabajo
pueden causar irritaciones, inflamaciones o quemaduras en la piel.
» Cuando trabaje con reactivos, tenga en cuenta las precauciones necesarias para |a
manipulacion de reactivos de laboratorio. Asegurese de usar un equipo de proteccion (gafas
guantes, etc.). |
+ Tenga en cuenta las precauciones indicadas en el manual especifico y respete la informacién
suministrada en las fichas de seguridad (Material Safety Data Sheet) de los reactivos |y
soluciones limpiadoras de Roche Diagnostics.
e Si un reactivo, detergente u otra solucién de trabajo entra en contacto con la piel, lavese
inmediatamente con agua y desinfectante. Consulte con un médico.

Descripcién de Materiales Necesarios y no suministrados
instrumentacioén y Software:
. - Analizador cobas TagMan o analizador cobas TagMan 48
i - Opcional: estacién de interconexién
i - Opcicnal: instrumento cobas p 630
- Pregrama AMPLILINK
- Estacion de datos para el software AMPLILINK, con impresora
- Manuales
I
Consumibles como:
- Unidades de procesamiento de muestras: cubetas de reaccién SPU
- Tubos para introduccién de la muestra (tubgs S) con clip de codigo de harras
- Bandeja para puntas K
- Tubos de salida para la muestra preparada (tubas K}

DIVISION DIAEEDSTICA
DIRECTOR TECNICO




Otros Materiales como:
- Bandeja para muestras
- Bandeja para reactivos
- Bandeja para SPU
- Taponador de tubos K, motorizado
- Taponador de tubos K
- K-carrier
- Transportador de K-carrier )
- Bandeja para K-carrier !
- Pipeteadores con puntas exentas de RNasa con filtro para aerosol o desplazamiento positivd
t - Mezclador a vértice
3

Reactivos y soluciones accesorias como: |
- COBAS AmpliPrep/COBAS TaqMan HBV Test, versién 2.0
- COBAS AmpliPrep/COBAS TagMan HCV Test
- COBAS AmpliPrep/ COBAS TagMan CMV Test
- COBAS AMPLIPREP/ COBAS AMPLICOR HiV-1-MONITOR TEST
- COBAS AmpliPrep/COBAS TagMan HIV-1 Test
- COBAS AmpliPrep/Cobas TagMan Wash Reagent

Fabricante Legal: Producido por:

Roche Molecular Systems, Inc. Roche Diagnostics International Ltd.
1080 US Highway 202 South, Forrenstrasse 2,

Branchburg, NJ 08876, USA 6343, Rotkreuz, Suiza

DIRECTOR TECNICO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
| Expediente n9:1-47-3110-468/14-7
Se autoriza a la firma PRODIUCTO'S ROCHE S.A.Q. e I. (Divisién Diagndstica) a
importar y comercializar el Producto para Diagndstico de uso “in vitro”
denominado COBAS® AmpliPrep Instrument / instrumento que automatiza la
preparacidon de muestras para el andlisis cualitativo y cuantitativo de &cidos
nucleicos por PCR.Se le asign-a la categoria: Venta a laboratorios de Anélisis
clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley
16.463, y Resolucién M.S. y A.S. N© 145/98. Lugar de elaboracién: Roche
Diagnostics International Ltd. Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz (SUIZA) plara Roche
Molecular Systems Inc. 1080 US Highway 202 South Branchburg, NJ 08876
(USA). En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de ins{lrucciones
debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITiRO" Uso
PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACI'IONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.,
Certificado n°:0 0 8 1 5 8
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA.

Buenos Aires, 9 {j MAR 2015

Firma y sello
1

Ing. ROGELIO LOPEF
.suado[ Nac'lol"l
Adm‘n;.N_M‘A‘T'
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