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BUENOS AIRES, "¢ { MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-7599-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PS ANESTHESIA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°o 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuyé inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
ue se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 190- Autorizase la inscripcion en el Reglstro Naclonal de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PS ANESTHESIA SA, nombre descriptivo KIT DE ANESTESIA GENERAL
INHALATORIA Y ANESTESIA INTRAVENOSA TOTAL (TIVA) y nombre técnico
KIT DE ANESTESIA LARINGO TRAQUEAL, de acuerdo a lo solicitado por PS
ANESTHESIA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. |
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 17 y 18 a 21 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En |os rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
ta leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1583-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de |a fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III, contraentrega
del Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-7599-11-1 r 2 ls
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROiUirO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 4. /... 29

Nombre descriptivo: KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y ANESTESIA
INTRAVENOSA TOTAL (TIVA).

Cbdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-827 - KIT DE
ANESTESIA LARINGO TRAQUEAL.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PS ANESTHESIA SA.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: El KIT estd indicado de acuerdo al conjunto de
componentes que contiene para ser utilizado en el marco de procedimientos de
anestesia general inhalatoria y endovenosa total para:

-Realizar intubacién oro traqueal o naso traqueal mediante tubo endotraqueal
de PVC transparente con guia radioopaca libre de latex con balén de
neumotaponamiento inflable atraumatico con piloto para evaluar presién del
balén, Indicado en casos de:

*Parada cardiorrespiratoria.

*Apnea.

*Insuficiencia respiratoria.

*Quemaduras severas, sobre todo en cara y cuello.

*Politraumatismo severo.

*Traumatismo craneal severo (Glasgow <8)/hipertensidn intracraneal,
*Disminucién del nivel de conciencia/coma.

*Perdida de reflejos protectores de la via aérea.

*Estatus epiléptico en el que se precisan multiples drogas que pueden deprimir
el nivel de conciencia,

-Realizar la practica anestesiolégica inhalatoria mediante el uso de tubo
endotraqueal para gases. Asegurando el mantenimiento de la via aérea, su
aislamiento para proteger de aspiracidon gastrica y permitir ventilacion y
oxigenacion como también la administracién de gases anestésicos.

=
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-Garantizar el mantenimiento de la via aérea, su aislamiento para proteger de
aspiracion gastrica y asegurar ventilacién y oxigenacion durante la practica de
anestesia intravenosa total (TIVA).
-Mantenimiento de las condiciones vitales del paciente mediante la infusién de
drogas y/o soluciones parenterales, a través de la linea de infusién y
administracion de fArmacos (gases) u oxigeno a través del tubo endotraqueal.
-Mantenimiento de los parametros hemodinamicas del paciente, adecuados a la
préctica quirirgica que se realiza, mediante la infusion de drogas y/o
soluciones parenterales, a través de la linea de infusién y administracion de
gases u oxigeno a través del tubo endotraqueal.
-Administracion de especialidades medicinales por via venosa sin interrumpir la
administracion de soluciones y sin riesgo de puncién accidental del personal
colaborador mediante el uso de la llave de tres vias
-Administracion de especialidades medicinales por via venosa sin interrumpir la
administracion de soluciones y con bajo riesgo de infeccion accidental del
paciente mediante el uso de la llave de tres vias.
-Administracion de especialidades medicinales por inyeccién.
-Realizacion del/los actos médicos antes mencionados bajo las mejores
condiciones de asepsia para el paciente.
Modelo/s: KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N©° 8.5 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N° 8,0 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N° 7.5 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N© 7.0 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N° 6.5 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N© 6.0 Fr.

i
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KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO

ENDOTRAQUEAL N° 5,5 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N° 5.0 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N© 4.5 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N© 4.0 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N© 3.5 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N©° 3.0 Fr. |
KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y TIVA CON TUBO
ENDOTRAQUEAL N° 2.5 Fr.
Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: PS ANESTHESIA S.A.

Lugar/es de elaboracién: 1) PUEYRREDON 46, CNEL BRANDSEN PROVINCIA DE
BUENOS AIRES, ARGENTINA,

2) RUTA 215 (EX-URUGUAY) 100, CNEL BRANDSEN, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES, ARGENTINA.

Expediente N 1-47-7599-11-1 J,;A.‘AZL)

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

d 2729 A



% "2012 - Afo de Homenaije al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Monisinis b Tolod
Forstorin b Dobitoens
Dputlvin 2. Frustitutes
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

br. OTIO A
IN
SUB-INTERy g\ f:ia
"N'M-‘-T.



Anexo ill.B

Modelo de rétulo

C D fnesthesia

KIT P/ ANESTESIA TUBO

GENERAL
INHALATORIA Y
TIVA

AUTORIZADO POR LA ANMA.T. PM 1583-1

DT: SERGIO BENITEZ MN 11588

FABRICADO por: PS Anesthesia S A.

P.1.{1) Pueyrredon 46  P.1(2) Uruguay 100 Cnel. Brandsen, Bs As, Argentina

esterilizado con ETO

LOTE: EST VTO: |TIPO! CODIGO

MATERIAL DESCARTABLE ESTERIL ATOXICO

APTO PARA UN SOLO USO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DARADO
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Los campos a completar con cada partida o lote fabricados son
TUBO: 2
LOTE
EST
VTO {vencimientc)

TIPO

CODIGO
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Anexo lil.B

PROYECTO de Instrucciones de uso

FABRICADO PCR
PS ANESTHESIA SA.
Direccion:
1.- PUEYRREDON 46. BRANDSEN PROVINCIA DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

2.- RUTA 215 (EX-URUGUAY) 100. BRANDSEN PROVINCIA DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Ci) - Anesthesia

KIT P/ ANESTESIA

GENERAL
INHALATORIO Y
TIVA

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1583-1

DT: SERGIO BENITEZ MN 11588

esterilizado con ETO

MATERIAL DESCARTABLE ESTERIL ATOXICO

APTO PARA UN SQOLO USO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANAOCQ

Venta exclusjva a profesionales e instituciones sanitarias
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Indicaciones de uso

Conjunto de dispositivos médicos de un solo uso indicados para:

>

v

Realizar la intubacion oro traqueal o naso traqueal mediante tubo endotraqueal de PVC transparente con
guia radiopaca libre de latex con balén de neumotaponamiento inflable atraumatico con piloto para
evaluar presion del balén. Indicada en casos de:

« Parada cardiorrespiratoria.

= Apnea.

= Insuficiencia respiratoria.

«  Quemaduras severas, sobre todo en cara y cuello.

= Politraumatismo severo,

*  Traumatismo craneal severo (Glasgow <8)/hipertension intracraneal.

=  Disminucion del nivel de conciencia/coma.

*  Pérdida de reflejos protectores de la via aérea.

»  Estatus epiléptico en el que se precisan multiples drogas que pueden deprimir el nivel de

conciencia.

Realizar la practica anestesiologica inhalatoria mediante el uso de tubo endotraqueal para gases.
Asegurando el mantenimiento de la via aérea, su aislamiento para proteger de aspiracién gdstrica y
permitir ventilacion y oxigenaciéon como también la administracion de gases anestésicos.
Garantizar el mantenimiento de la via aérea, su aislamiento para proteger de aspiracién gastrica y
asegurar ventilacion y oxigenacion durante la practica de anestesia intravenosa total (TIVA)
Mantenimiento de las condiciones vitales del paciente mediante la infusion de drogas y/o soluciones
parenterales, a través de la linea de infusidn y administracion de farmacos {gases) u oxigeno a través del
tubo endotraqueal.
Mantenimiento de los pardmetros hemodindmicos del paciente, adecuados a la practica quirdrgica que se
realiza, mediante la infusién de drogas y/o soluciones parenterales, a través de la linea de infusién y
administracidn de gases u oxigeno a través del tubo endotraqueal.
Administracidon de especialidades medicinales por via venosa sin interrumpir la administracion de
soluciones y sin riesgo de puncién accidental del personal colaborador mediante el uso de la llave de tres
vias.
Administracion de especialidades medicinales por via venosa sin interrumpir la administracién de
solucionesy con bajo riesgo de infeccidn accidental del paciente mediante el uso de la llave de tres vias.
Administracion de especialidades medicinales por inyeccidn.,
Realizacidn del /los actos médicos antes mencionados bajo las mejores condiciones de asepsia para el
paciente.

Por tratarse de practicas anestesioldgicas especializadas, deberan ser realizadas por profesionales autorizados y
entrenados en las técnicas adecuadas, y por personal de enfermeria capacitado en las tareas auxiliares, cuando el

profesional médico asi lo indique.

Dispositivos a los que se conecta:

>

El tubo endotraqueal se conecta, mediante la boquilla correspondiente, a dispositivo de ventilacién
manual o mecanica 9 circular de maquina de anestesia. '

La linea de infusion/Se
mediante el extremg correspmdig e delm

ecta a reservorio (botella de suero) de solucioneg para
i acrogotero.
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Complicaciones eventuales: 27 2 9

Precauciones

>

VYV VYV YY

Por falta de evaluacién previa:
Imposibilidad de intubacién (via aérea dificultosa).

Por colocacién incorrecta:
Intubacidén esofagica, intubacion selectiva, escasa introduccién del tubo., extubacién accidental.

Por técnica incorrecta:
lesiones en : dientes, cavidad oral, glotis, cuerdas vocales, trdquea bronquios, aspiracién del contenido

gdstrico, neumonia por aspiracién.

Por menitoreo ineficiente:
Inestabilidad autonémica:arritmias, alteracion de la presién arterial ,activacion del reflejo vagal: apneas,

vomitos, laringospasmo, broncospasmo, enfisema subcutdneo, fistula traqueoesofdgica, barotrauma,

Lesion laringea o traqueal tras extubacién:
granuloma, ulceracion, pardlisis de cuerdas, incapacidad para tragar y hablar, ulceras de presion en la

nariz, boca, traquea.

E! tubo endotraqueal debera ser utilizado exclusivamente por profesionales médicos especializados en
anestesiologia, siguiendo la técnica adecuada, teniendo las siguientes precauciones:
No presionar sobre los dientes.

Previo a la intubacion evaluar anatémicamente para prever una via aérea dificultosa, por test de
Mallampati, distancia tiromentoniana, o test de Cormak.

Tener hien ajustada la boquilla que conecta el tubo con el sistema de ventilacién o circular de
anestesia, previamente a la intubacion, para evitar maniobras que dafien la traquea del paciente.

Contar con: canulas y sistema de aspiracién, oxigeno, personal de enfermeria, laringoscopio con hojas
adecuadas y fuente de luz probada.

Realizar una evaluacién profesional del didmetro de tubo a utilizar y longitud a introducir,
especiaimente importante en lactantes y nifios para prevenir estenosis subglotica.

Comprobar que la intubacidon fue satisfactoria mediante: auscultacion de ambos pulmones, curva
capnografica, u otro método elegido por el profesional..

La linea de infusién y catéter venoso deberd ser utilizado exclusivamente por profesionales médicos o
personal de enfermeria autorizado.

Los elementos integrantes del kit, luego de usados se deben descartar como desecho patogénico.
Descartar los elementos cortopunzantes en descartadores adecuados.
No utilizar con posterioridad a la fecha de vencimiento.

Almacenar en ambiente seco entre 15y 25 2C

No reesterilizar.

No utilizar si el envase se eng




Contraindicaciones

#» Orotraqueal: quemaduras de la cavidad oral, trauma lesidn o malformacin facial grave que impida la
apertura de la mandibula.

» Nasotraqueal: lesiones obstructivas nasales o de nasofaringe, hemorragia nasal grave o moderada,
fractura de la base del craneo.




"2012 - Afio de Homenaije al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Mnisinis b ol
% o S stitutts
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-7599-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglog], 2dica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
Z?Qilﬁ y de acuerdo a lo solicitade por PS ANESTHESIA S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA Y
ANESTESIA INTRAVENOSA TOTAL (TIVA).
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-827 - KIT DE
ANESTESIA LARINGO TRAQUEAL.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PS ANESTHESIA SA.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: El KIT esta indicado de acuerdo al conjunto de
componentes que contiene para ser utilizado en el marco de procedimientos
de anestesia general inhalatoria y endovenosa total para:
-Realizar intubacién oro traqueal o naso traqueal mediante tubo endotraqueal
de PVC transparente con gufa radioopaca libre de iatex con balén de
neumotaponamiento inflable atraumatico con piloto para evaluar presién del
balén, Indicado en casos de:
*Parada cardiorrespiratoria,
*Apnea.
*Insuficiencia respiratoria.
*Quemaduras severas, sobre todo en cara y cuello.
*Politraumatismo severo.
*Traumatismo craneal severo (Glasgow <8)/hipertensién intracraneal.

*Disminucién del nivel de conciencia/coma.

==



*pérdida de reflejos protectores de la via aérea.

*Estatus epiléptico en el que se precisan multiples drogas que pueden

deprimir el nivel de conciencia.

-Realizar la practica anestesioldgica inhalatoria mediante el uso de tubo

endotraqueal para gases. Asegurando el mantenimiento de la via aérea, su

aislamiento para proteger de aspiracion gastrica y permitir ventilacién y

oxigenaciéon como también la administracion de gases anestésicos.

-Garantizar el mantenimiento de la via aérea, su aislamiento para proteger de

aspiracién gastrica y asegurar ventilacion y oxigenacién durante la practica de

anestesia intravenosa total (TIVA).

-Mantenimiento de las condiciones vitales del paciente mediante la infusion de
\p drogas y/o soluciones parenterales, a través de la linea de infusion vy

. administracion de farmacos (gases) u oxigeno a través del tubo endotraqueal.

-Mantenimiento de los parametros hemodinamicas del paciente, adecuados a

la practica quirdrgica que se realiza, mediante la infusién de drogas y/o

soluciones parenterales, a través de la linea de infusién y administracion de

gases u oxigeno a través del tubo endotraqueal.

-Administracién de especialidades medicinales por via venosa sin interrumpir

la administracién de soluciones y sin riesgo de puncién accidental del personal

colaborador mediante el uso de la llave de tres vias

-Administracién de especlalidades medicinales por via venosa sin interrumpir

la administracién de soluciones y con bajo riesgo de infeccién accidental del

paciente mediante el uso de la llave de tres vias.

-Administracién de especialidades medicinales por inyeccidn.

-Realizacién del/los actos médicos antes mencionados bajo las mejores

condiciones de asepsia para el paciente.

Modelo/s: KIT DE ANESTESIA GENERAL INHALATORIA y TIVA CON TUBO

ENDOTRAQUEAL N© 8.5 Fr.
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KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 8.0 Fr,
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 7.5 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 7.0 Fr,
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 6.5 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 6.0 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 5.5 Fr,
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 5.0 Fr,
)? KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 4.5 Fr,
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 4.0 Fr,
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL No 3.5 Fr.
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 3.0 Fr,
KIT DE ANESTESIA GENERAL
ENDOTRAQUEAL N° 2.5 Fr,
Pericdo de vida Gtil: 3 afios.

sanitarias.
Nombre del fabricante: PS ANESTHESIA S.A.

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

INHALATORIA

TIVA

TIVA

TIVA

TIVA

“TIVA

TIVA

TIVA

TIVA

TIVA

TIVA

TIVA

TIVA

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
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TUBO
TUBO
TUBO
TUBO
TUBO
TUBO
TUBO
TUBO
TUBO

TUBO



Lugar/es de elaboracion: 1) PUEYRREDON 46, CNEL BRANDSEN PROVINCIA
DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

2) RUTA 215 (EX-URUGUAY) 100, CNEL BRANDSEN, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES, ARGENTINA.

Se extiende a PS ANESTHESIA S.A. el Certificado PM-1583-1, en la Ciudad de
’1' 1 . . o
Buenos Aires, a ...%.. MY2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No ,
A L7

V 2 7 2 9 pr. /om0 A olsmeusa

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



