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2018 - Afio del Centenatio de la Reforma Universitaria

Disposicién

Niimero: DI-2018-2966-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Marzo de 2q1 8

Referencia: 1-47-3110-4535-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4535-17-9 del Registro de esta Administracion Nac
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A., solicita se autorice la inscripeion en el

ional de

Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordepamiento

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,
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal v,
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y ¢l control de cal
producto cuya inscripeion en ¢l Registro se solicita.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 10
de Diciembre de 2013.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

en la que
igente, y
idad de!

1 del 16




ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca REACH SURGICAL nombre descriptivo GRAPADORAS
CIRCULARES CON GRAPAS REACH™ y nombre técnico GRAPAS PARA TEJIDOS, de aclierdo con
lo solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran alfpie de la
presente. '

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos dé los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso quelobran en
documento N° IF-2018-08269533-APN-DNPM#ANMAT. -

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
‘por la ANMAT PM-189-246", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la|fecha de
la presente disposicidn. :

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: GRAPADORAS CIRCULARES CON GRAPAS REACH™
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-964, GRAPAS PARA TEJIDOS
Método de Esterilizacion: OXIDO DE ETILENO o

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REACH SURGICAL

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: De aplicacion en todo el trato digestivo para la creacién de anastomosis de extremo
a extremo, de lado a lado y de extremo a lado en la cirugia. o

Modelo/s:

TIPO RCS: RCSI17F; RCS23C; RCS23G; RCS25D; RCS25G; RCS28D; RCS3IC; RCS3IG: RCS 17G;
RCS23E; RCS23H; RCS25E; RCS25H; RCS28E: RCS28G; RCS31D; RCS34C; RCS34E; RCSI171;
RCS23F; RCS25C; RCS25F; RGS28C; RCS28F; RCS28H: RCS31E; RCS34D.

L
Tipo TCS: TCS31R; TCS23R; TCS28R; TCS34R; TCS25R.
Tipo ACS: ACS21L; ACS28; ACS25L; ACS31; ACS25; ACS34

Periodo de vida atil: SAfios




Forma de presentacién: Unidad

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Reach Surgical Inc.

Lugar/es de elaboracion: 5 Four Street, Bldg. B 4th Floor, TEDA, 300457-Tianjin, Republlica China
Expediente N® 1-47-3110-4535-17-9 |
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Grapadoras circulares con grapas REACH™ RCS, TCS, ACS

MODELO DE ETIQUETA

' \ }
REACH SURGICAL INC. _ -l. i

People’s Republic of China

| 7 STERILE]EO
Cantidad Contenido
1 {Un) Grapadora circular con grapas
REACH™ RCS, TCS, ACS. ®
i Reacti Surgical, Inc. _}l{_
5 Fourth Street, Bidg. B, 4th Floor, TEDA yd |\
300457 - Tianjin

Ik

REF AXXXXX

LOT

gy

Autorizado por AINM.AT PM-189-244
Venta Exclusiva a Profesionales e Insfifuciones Sanitarias.
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio sfn - Lote 3 Mza 3
Parque industial Fetreyra
X5925XAD - Cérdoba
Argenting

SVYA3vE 30 021002

Vavd dvon

D.T.; Farm. Silvona Demarchi Carignono - M.P.: 5563

péagina | de 8

pronifion s.A. IF-2018-08269533-APN-DIBM#
FARLO JE..!‘.\‘.EDO - ‘l' _':\'l;l_ __‘_h' Lt ‘:'i - L
EHRECTON - \POSERADD ok L e

AT




Promedan P REACH SURGICAL

e, People +innovation

Grapadoras circulares con grapas REACH™ RCS, TCS, ACS .

Maodelo dc Instruccioncs de Uso

INSTRUCCIONES DE USO
Grapadoras circulares con grapas REACH™ RCS, TCS, ACS

Marca: Reach Surgical
qu‘cl:os: _
RCS E
TCS !

ACS

Fabricado por: Reach Surgical, Inc.
5 Fourth Street, Bldg. B, 4th Floor, TEDA
300457 - Tianjin . o
Pcople’s Republic of China 5

Importado por: PROMEDON SA
Av: Gral Manucl Savios/n
Lote 3 - Mza 3
Parque Industrial Ferreyra i
X5925XAD Cordoba — Argentina

Autorizado por A.N.M.AT PM-189-244 i

venta Exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias !
Importado por Promedon SA

Av. Gral Monue! Savio s/n - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra I

X5925XAD - Cérdoba - Argentina ’

D.1.: Farm: Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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Grapadoras circulares con grapas REACH™ RCS, TCS, ACS

Modelo de Instrucciones de Uso

Descripcidn del Producto:

Las grapadoras circulares con grapas son dispositivos médicos estériles desechables. Las
grapadoras circulares con grapas se componen del cuerpo del dispositive y grapas de titanio.
Cuando se usa, bajo el control del operador, un grupo de piczas mecanicas expulsan las
grapas de titanio del cartucho y forman una anastomosis cn el tejido a suturar. Mientras
tanto, el-cuchillo es empujado hacia fuera para completar la incisién del tejido.

Las grapadoras circulares con grapas estan disponibles cn varios tamanos y longitudes del
¢je del instrumento para permitir una seleccion adecuada del didmetro de la luz o de las
anastomosis. Las grapadoras circulares con grapas permiten al cirujano controlar la
compresion del tejido variando laaltura de cierre de la grapa.

Uso indicado

Las grapadoras circularcs con grapas REACH tienen aplicacién en todo el tracto digestivo
para la creacion de.anastomosis de extremo a extremo, de lado a lado y de extremo a lado en
la cirugia.

Instrucciones de uso

1. Retire la grapadora del pouch y separc cl trocar auxiliar, la cubierta del trocar y el eje de
colocacion del yunque, del instrumento. Manténgalos cn el campo estéril para su posible uso
posterior. Antes de la introduccion de la grapadora, las suturas de la correa dé bolsa deben
colocarse a 2,5 mm del borde de corte de fas estructuras que s van a grapar para evitar el
agrupamiento del tejido y posible deformacion de la grapa.

2. Introducir ¢l instrumento en la estructura hasta que se revele la parte superior del yunque.
3. Gire la tuerca de-mariposa hacia la izquierda para abrir la grapadora, hasta gue s¢ presente
espacio suficiente entre el cartucho y el yunque para la creacion de anastomosis. Ate la
sutura de balsa de tabaco distal con firmeza alrededor de la varilla central para asegurar que
todas las capas de tejido cstén sobre el cartucho. Ate la sutura de bolsa de tabaco proximal
cn el anillo de sutura para ascgurar que todas las capas de tejido proximal estén sobre el
yunque,

PRECAUCION: Evite manipular el borde superior del cartucho para evitar el riesgo
potencial de lesiones de la cuchilla.

4. Cuando se realiza un procedimiento de luz cerrada, girc la tuerca de mariposa hacia la
izquierda hasta que la banda de color naranja esté¢ visible. Sujetando cl yunque por debajo y
tirando de él, cs posibie separar el yunque y es véstago central del eje del instrumento.
Entonees, el yunque se inserta en el Jumen de Ta manera comin. En caso de quc sca
necesaria la punta de trocar auxiliar separada, insérteta en el ¢je del instrumento.

5. En ¢l caso de que se requiera retirar el trocar laparoscopicamente de la grapadora, pasar
una sutura a través del orificio de sutura en la punta del trocar y amarraria con un lazo, antes
de introducir transanalmente ¢l instrumento,

6. En-caso de que se realice un triple procédimiento de grapado, pasar una sutura a través
del orificio en la punta de la barra cential y atarlo con un lazo, antes de intrpducir
transanalmente ¢l instrumento.
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Grapadoras circulares con grapas REACH™ RCS, TCS, ACS

Meodelo de Instrucciones de Uso
7. La punta del trocar auxiliar debe estar completamente retraida en el instrumento. Esto se
logra girando en sentido horario la tuerca de mariposa hasta que Ia punta del trocar se retrac
completamente en los limites del cartucho. Para perforar el tejido, el instrumento es
insertado hasta el lumen cerrado donde se va a crear la anastomosis vy el trocar auxiliar se
extruye girando la tuerca de mariposa en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que la
banda naranja esté completamente fuera del cartucho y el cje del instrumento esté
completamente extendido. Asegirese de que la punta del trocar auxilar penetre a través del
centro de la linea de grapas existente para evitar ¢l agrupamicento de tejido en el lado de la
varilla central.
PRECAUCION: Cuando use la punta auxiliar del trocar para perforar el tejido, mantenga la
punta y el sitio de puncién en visién en cualquier momento para evitar dafios inesperados a
tejido circundante.
Una vez que el eje estd completamente extendido, el trocar auxiliar debe ser removido.
Desenganche el trocar auxiliar solo cuando esté cubierto con una proteccién para evitar
danios accidentales al tejido circundante. Si el procedimiento se realiza laparoscopicamente,
agarre cl lazo de sutura y tire de la punta del trocar auxiliar a través del trocar para retirar el
trocar auxiliar. A continuacion, sostenga la varilla central en el anillo de agarre con una
abrazadera y empuje la varilla central firmemente en el cje del instrumento hasta que las dos
partes sc encajen en su posicion correcta. Inspeccione visualmente el eje del instrumento
para asegurarse de que la parte de pldstico coloreada de la barra central y la banda naranja en
el ¢je del instrumento cstén en contacto entre si.
8. Para comprimir el tejido y cerrar el espacio entre el cartucho y el yungue, gire la tucrca de
mariposa hasta que el punto verde que se encuentra en el indicador de aproximacion quede
expuesto dentro de las marcas negras. Asegirese de que cl punto verde entero esté visible en
el indicador de aproximacion.
9. Presione el seguro y simultdncamente apricte las asas firmemente hasta el tope para
disparar el instrumento. El seguro volvera automiticamente a la posicion original de bloquco
una vez que se hayan soltado las manijas.
10. Girando DOS VUELTAS completas la tuerca de mariposa cn sentide contrario a las
agujas del reloj, se creara un cspacio entre el cartucho y el yunque, permitiendo que el
instrumenta sea removido.
1. Después de disparar, girc la teerca de mariposa en sentido contrario a las agujas del reloj
dos vueltas completas, esto permitira que ¢l yunque se mueva e incline hacia un lado para
facilitar Ia extraccion del instrumento a través de la anastomosis. Retire el instrumento
después de la remocion ¢ inspeccione la hemostasia en la linca de grapas.
12. Examine las muestras de tejido para asegurarse de que todas las capas de tejido se han
incorporado en la anastomosis. Girc la tuerca de mariposa hacia la izquierda para extender el
eje, permitiendo el examen de las muestras de tejido.
13. En algunos procedimicntos como la anastomosis gastrointestinal superior, es mds facil
colocar el yunque con ¢l cje de colocacion del yunque. Después de la insercion del yungue y
la correcta ejecucion de la sutura en bolsa de tabaco, sacar el ¢je de colocacion del yunque.

Contraindicaciones / A
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Promedeén o] REACH SURGICAL
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Grapadoras circulares con grapas REACH™ RCS, TCS, ACS

Medelo de Instrucciones de Uso

l. No utilice la grapadora circular REACH con grapas 3.5 cn cualquier tejido que
pueda comprimirse a menos de 1,5 mm de espesor, ya que las grapas no estaran lo
suficientemente ajustadas para asegurar la hemostasia.

2. No utilice Ja grapadora circular REACH con una grapa 4.8 en cualquier tejido que
pueda comprimirse a menos de 2 mm de grosor, ya que las grapas no estaran lo
suficientemente ajustadas para asepurar la hemostasia.

3. No utilice la grapadora circular REACH con grapas de 3,5 0 4.8 en cualquier tejido
que no pueda comprimirse comodamente hasta 1,5 mm o 2 mm de espesor. No
utilice el instrumento si s¢ necesita esfuerzo inusual para girar la tuerca de mariposa
para visualizar cl punto verde en ¢l indicador de aproximacién. El cicrre del
cartucho y ¢l yunque podrian aplastar tejido invertido y resultar en falla para crear
una anastomosis, mala cicatrizacion o estrechamiento de la anastomosis.

4. En los casos en los cuales, si se introduce un cartucho cuyo didmetro es demasiado
grande para la estructura, el tejido se puede estirar o adclgazar, no se deben usar
grapadoras circulares con grapas REACH ya que puede provocar fugas v
estrechamiento de la anastomosis.

No utilice las grapadoras circulares con grapas REACH 17 sobre cualquier estructura

tubular con un didmetro inferior a 17,3 mm.

No utilice las grapadoras circulares con grapas REACH 23 en cualquier estructura

tubular con un diametro inferior a 23,4 mm.

No utilice las grapadoras circulares con grapas REACH 25 cn cualquier estructura

tubular con un didmetro inferior a 24,8 mim.

No utilice las grapadoras circulares con grapas REACH 28 sobre cualquicr estructura

tubular con un didmetro inferior a 28,4 mm.

No utilice las grapadoras circulares con grapas REACH 31 sobre cualquier estructura

tubulat con un didmetro mferior a 31,5 mm. N ’

No utilice las grapadoras circulares con grapas REACH 34 sobre cualquier estructura

tubular con un didmetro inferior a 34,1 mm.

5. No utilice las grapadoras circulares con grapas REACH a menos que se presente un
tejido suficiente que permita la inversion adecuada de los bordes de los tejidos y
asegure la colocacién de las grapas.

6. No utilice la grapadora donde sea imposiblc verificar visualmente la adecuacion de
la hemostasia después del disparo.

Adveitencias.

1. La radioterapia preoperatoria puede causar cambios en ¢l tejido. Estos cambios
pueden dar como resultado que ¢l grosor del tejido exceda el rango indicado en la
grapa. Para cualquier tratamiento prequirirgico que cl paciente pueda haber sufrido,
se deben tomar consideraciones cuidadosas para asegurar la aplicacion apropiada del
instrumento.

2. Es necesario colocar las suturas de la correa de bolsa a no mas de 2,5 mm del borde
cortante del tejido para evitar una chntidad excesiva de tejido dentro del yunque y

cartucho cerrados, lo que terminaria fon malformaciones o fugas de grapa. ¢,
|
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Grapadoras circulares con grapas REACH™ RCS, TCS, ACS

Modelo de Instrucciones de Uso

3. La curacién pobre podria ser causada limpiando ¢l intestino demasiado lejos del filo
de corte, que conduce a la devascularizacion del tejido invertido. Los rangos de
seguridad para la limpicza del tejido posterior se enumeran a continuacion:

REACH grapadoras circulares con grapas 34-1.5 cm

REACH grapadoras circulares con grapas 31 -1.5 cm

REACH grapadoras circulares con grapas 28 -1.0 ¢m

REACH grapadoras circulares con grapas 25 -0.5 ¢cm

REACH grapadoras circulares con grapas 23 -0.5 cm

REACH grapadoras circulares con grapas 17 -0.5 cm

4. Aseglirese de que no s incluyen grapas metalicas v otra estructura similar en la
seccion de tejido que se va a grapar, de lo contrario, la cuchilla podria no cortar
correctamente.

5. Ascglrese de que el espacio entre el cartucho v el yunque esté bien cerrado y el
tejido completamente comprimido. Inspeccione y asegurese de que ¢l punto verde
situado en ¢l indicador de aproximacién es visible dentro de las marcas antes de
disparar la grapadora. Si el punto verde no cs visible, el seguro no sc liberard y el
instrumento no disparari.

6. NO GIRE LA TUERCA DE ALA MAS DE DOS GIROS COMPLETOS si abre la
grapadora antes de retirarla, ya que csto haré que la banda naranja se exticnda, por lo
tanto la barra central sc separaria del instrumento.

7. Alretirar la grapadora, comprucbe siempre la linea de grapas para la hemostasia. La
hemorragia menor puede controlarse mediante clectrocauterizacion o suturas
manuales.

8. Inmediatamente después del uso, deshagase del trocarte auxiliar. Después de quitar
las muestras de tejido del cje, deshagase de todo ol instrumento. Por favor, no togque
Ia cuchilla para cvitar lesiones.

9. Las muestras de tcjido deben ser inspeccionadas para ascgurarse de que todas las
capas de tejido se han incorporado cn la anastomosis. Las mucstras incompletas
indican la existencia de una fuga y puede dar lugar a un estrechamiento.

10. La aplicacion de una combinacién inadecuada del instrumento ¥ del yunque podria
resuitar en malformacion de la grapa o falla del instrumento para cortar
correctamente. Las grapas deformadas pueden comprometer la integridad de la
anastomosis y terminar con fugas o alteraciones.

Precauciones.

1. Las grapadoras circulares con grapas REACH sc suministran ESTERIL y se utilizan
Unicamente en un dnico procedimiento. POR FAVOR DESCARTAR DESPUES DE
USAR Y NO RESTERILIZAR

2. Nunca reutilice ningune de los componentes de los instrumentos desechables. '

NO entre en contacte con las grapadoras circulares con grapas REACH con soluciones

de cloruro merciirico, ya que esto dard lugar a reacciones quimicas.

4. Puesto quc el instrumento entra eh conticto con fluidos corporales, puede requerjr un
manejo especial para evitar la contaminadion biotogica.

bt
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ReACH SURGICAL
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Grapadoras circulares con grapas REACH™ RCS, TCS, ACS

Modelo de Instrucciones de Uso
Almacenamiiento

Definiciones de los simbolos utilizados en etiquetas

TREF NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE CATALOGO

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

FABRICANTE

PRECAUCION

LOT
& FECHA DE FABRICACION

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

Estéril - Método Oxido de etileno

Manténgase en sitio fresco

‘ II' " Maiener seco

s RPN q.y
FABLO A pik‘aﬁii’)o IF-2018-08269533-APN-DX
DIREGTOR {Pa;zmn@

:

Almacenar a temperatura-ambiente. No requiere condiciones especiales de almacenamiento.
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Grapadoras circulares con grapas REACH™ RCS, TCS, ACS

Modelo de Instrucciones de Uso

& No reesteriiizar'

No utilizar si el envase esta dafnado
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“2018- Afio Del Centenario De La Reforma Universitaria”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCIC

Expediente NO: 1-47-3110-4535-17-9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo conlllo solicitado por PROMEDON S.A., se
autoriza la inscripcion en el Regisﬁro Nacional de Productores y Proddctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo .producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: GRAPADORAS CIRCULARES CON GRAPAS REACH™

Cédigo'de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-964, GRAPAS PARA

TEJIDOS | . | -
Método de Esterilizacién: OXIDO DE ETILENO =

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REACH SURGICAL

Clase de Riesgo: III

Indicacion auforizada: De aplicacién en todo el trato digestivo para la creacién de
anastomosis de extremo a extremo, de lado a lado y de extremo a lado en la |
:;';irugfa.

Modelo/s: _

TIPO RCS: RCS17F; RCS23C; RCS23G; RCS25D; RCS25G; RCS28D; RCS31C; !
RCS31G; RCS 17G ; RCS23E ; ,RCSZ3H; RCS25E; RCS25H; RCS28E; RCS28G;
R(;SBID; RCS34C; RCS34E; RCS171; RCS23F ; RCS25C; RCS25F ;RCS28C;

RCS28F;RCS28H; RCS31E ; RCS34D.




Tipc_). TCS: TCSBlR; TCS23R; TCS28R; TCS34R; TCSZSR.
Tipo ACS: ACS21L; ACSZS; ACSZSL; ACS31; ACS25; ACS34
Perfodo de vida (til: 5 Afios

Forma de presentacion: Unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit
Nombre del fabricante: Reach Sﬁrgical Inc.
~ Lugar/es de elaboracién: 5 Four Street,‘ Bldg. B 4th Floor, TEDA, 00457-Tiaﬁjin,
Republiica China |
Se extiendé el presente Certificado de Autorizacion e inscripcién del PM- 189-246
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de- f_a Disposiclién

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4535-17-9

Disposicion NO '
. 2 96 6 Dr. NORERTH

23! MAR- 2018 ~— - | SllhﬂdTgtgfg;*uiona
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