aercany 29 9 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL

BUENOS AIRES, 2 7 ABR 2011

VISTO el Expediente NC 1-47-13783/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempiadas 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 (TC 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Advantage™, nombre descriptivo Sistema Advantage y nombre técnico Clamps
para Incontinencia, de acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-10 a 12-17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-141, con exclusidbn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-13783/10-9 :

DISPOSICION No I vt 1/7

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
0 ANM.AT,



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2990 .........

Nombre descriptivo: Sistema Advantage
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-109, Clamps para
Incontinencia.
Marca del producto médico: Advantage™
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: La malla implantable se emplea como cabestrillo
suburetral para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo producida
por hipermovilidad o por deficiencia esfinteriana intrinseca
Modelo/s: M0068502000 Sisterma Advantage Single Kit

M006850200051 Sistema Advantage Kit x 5
Periodo de vida dtil: 3 afios
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Med Venture Technology Corporation
Lugar/es de elaboracion: North Port Industrial Park, 2301 Centennial, Blvd,
Jeffersonville, IN 47130, Estados Unidos
Expediente N° 1-47-13783/10-9 . y
DISPOSICION No ol g

& Dr. OTTO A. ORSINGHER
2 9 9 o1 SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS R()TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©

P 1

-;WJ o *H\L\’

i
11O A. ORSINGHER

* TERVENTQR
SUB-IAN.N-M-A"T'



GOSTONSCIENTIFEC ARGENTINA S AL
HEGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

S POSTCTON 2318

AWNVITNOTTLE

76

Y

. e

PSTORNACTONES BE LOS ROTULOS FANSTRUCCIONES DY USO DE PRODECTOS MEDICOS
savanrage - BOSTON SCIENTIFEC

ANEXO IIL.B
2. ROTULOS

2.1. La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

— MedVenture Technology Corporation: North Port Industrial Park, 2301 Centennial
Blvd. Jeffersonville, IN 47130, USA

§
L
¥
?

Sy IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 - Cl1427CRJ - Ciudad
- ‘l’; i Auténoma de Buenos Aires — Argentina X
wh & |
B
ol U; ©2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
jﬂ Q Emédicoyel contenido del envase;
Wl 5 |
£y oy C . ™
s T Descripcion: Sistema Advantage
E G
(é;__ = o : Nombre: Advantage "
@ T L REF: XXXXXX
s &y
i v
el 9 .'%

{2

__3.3.Sicorresponde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nliimero de serie segiin proceda;

Lote: XXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX
2,6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar.
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2.9, Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Producto de un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado con oxido de etileno

: 2
- i - - .
"ﬁw % 12.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
UL, ST E
i R
N ‘ Mercedes Boveri, Directora Técnica.

.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificaciéon de la
JfAutoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMA.T. : PM-651-141
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Provecto de rétulo original de la caja que viene de fibrica
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legal Manufacturer
ERENSIT

WMarufactured Tor:

Boston Scentific Corporation

O Boston Scientific Pace

Natick. MA 01760-1537
USA

USA Customer Service 838-272-1001
Hi Asthorised Raprosetative

EC {REP| punagonams

Boston Scentific inbemational SA

S5 averum des Champs Plemeux

TSA 51101

92720 NANTERRE CEDEX
FRANCE

Made in USA -~
North Port Industriat Park -
2301 Centennal Blvd.

Jettersonville 1M 47130
[
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Proveeto de rétulo local que es agregado junto con el rétulo original en la caja

Bosto Boston Scientific Argentina S.A.

Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina
ci1éen C Tel. (54-11) 4588-9440 Fax {54-11) 4588-9450
Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmacautica (M.N 13128)

Autorizado porla ANM.AT PM-E51-141
Venta exclusiva & profesionales e instituciones sanitarnias

significado de simbolos que podrian encontrarse en e erwase,

NY Universal NO de s B N© de

UPN de Producto E.F(“dugm Nowber catdlogo Order X J REF catdbgo
Loke Fechs de venimlento:

LOT 8 Usar antes to @ Contenido

Esterilizado por e Esteriizado por

sreme [E0]  axido de etienc smaul Estéril Imnul R | laciom

I Para uso Unico
e Leet nstrucciones
[NON-STERILE | Na estedl, No rewsar A antes de utillzar

p o Ay e L Limite d .
g i JUV Sensible 4 la tuz ternperatura q‘ﬁ; [“\ Presién de ruptura
L %, AL soporta el producto \L)}
Y N Este
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

o La razon social y direccibn del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:

— MedVenture Technology Corporation: North Port Industrial Park, 2301 Centennial
Blvd. Jeffersonville, IN 47130, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - CIl1427CRJ -

Ciudad Autdénoma de Buenos Aires — Argentina

» La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Sistema Advantage™
Nombre: Advantage "'

REF: XXXXXX

s Si corresponde, la palabra "estéril":

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific

¢ La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:_
.

El contenido se suministra Estéril mediante un proceso con déxido de etileno (EO). No
lo utilice si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, pdngase en contacto
con el representante de Boston Scientific.

Para uso en un solo paciente. No se debe volver a utilizar, procesar ni esterilizar. El
uso, el procesamiento o la esterilizacion repetidos pueden poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo o provocar fallos en el mismo que, a su vez,
pueden causar lesiones en el paciente, enfermedad o la muerte. El uso, el

‘ 7de 12
Mitegl 02"

A / Ve ' .;-,‘S.':i“\-" S .
A \ BRI MERCEDES BOVERI
FARMACEUTICA

M.N. 13128
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procesamiento o la esterilizacion repetidos también pueden crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo o causar infeccion o infeccién cruzada al paciente,
incluidas, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a

otro. La contaminacion del dispositivo puede poner en peligro la salud o la vida del
paciente.

* Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del producto:

Consérvese a temperatura ambiente controlada. No los exponga a disolventes
organicos, a radiaciones ionizantes o a la luz ultravioleta. Haga rotar los dispositivos

en ¢! almacén para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica en la
etiqueta del envase.

WEITals

ol E . .

. %'53 i e Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse:

<. B

;‘"’:; b Advertencias generales

L Este producto sdlo deben utilizarlo médicos que hayan recibido formacién adecuada y

e S . . . .y . . . . . .

s & que posean experiencia en el tratamiento quirtrgico de la incontinencia urinaria de

Tt 19 § esfuerzo (lue). Se recomienda al médico que consulte la bibliografia médica sobre
iy 5 técnicas, complicaciones y riesgos asociados a estas intervenciones.

Se deben considerar detenidamente los riesgos y beneficios de un procedimiento de
cabestrillo suburetral en los casos siguientes:

» Mujeres que tengan pensado quedarse embarazadas en el futuro.

+ Mujeres con sobrepeso (los parametros relativos al peso los debe determinar el
médico).

« Pacientes con alteraciones en la coagulacion.

» Pacientes inmunodeprimidos o con alguna patologia que pueda dificultar el proceso
de cicatrizacion.

» Pacientes con insuficiencia renal u obstruccidn del tracto urinario superior.

» T ome precauciones especiales en los casos de cistocele debidos a una deformacion
anatémica. Si el paciente necesita tratar su cistocele, esto se deberia realizar antes del
procedimiento de cabestrillo suburetral.

» Las infecciones vaginales o del tracto urinario se deben tratar antes del
procedimiento de implantacion del cabestrillo suburetral.

* El usuario debe estar familiarizado con las intervenciones y las técnicas quirirgicas
en las que se emplean mallas no reabsorbibles.

» Este producto solo deben utilizarlo médicos que hayan recibido formacidn adecuada
y que posean experiencia en €l tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo
{(IUEue) femenina. Se recomienda al médico que consulte la bibliografia médica sobre
técnicas, complicaciones y riesgos asociados a estas intervenciones.

* Se deben seguir la practicas quirurgicas recomendadas para €l tratamiento de la
contaminacion o de las heridas infectadas.

-

Advertencias para la Intervencion

+* El usuario debe tener en cuenta la importancia de colocar la malla sin tensién bajo la
zona media de la uretra.

Rde 12
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Advertencias para el postoperatorio P

+ Si se produce una infeccidén posterior, siga las practicas de intervencidén médica 5
adecuadas.

* Se debe informar a la paciente de que embarazos futuros pueden anular los efectos
de este procedimiento y, por lo tanto, puede volver a sufrir incontinencia,
Advertencias respecto al modo de suministro

* Aseglirese de que la vejiga esta vacia antes de empezar a utilizar este producto.
*Compruebe que se han identificado correctamente la vejiga, la uretra y otros drganos
importantes.

+ Aseglirese de que la aguja del dispositivo de administracién y ta malla discurran de
forma lo suficientemente paralela a la uretra y a la vejiga como para que éstas no

sufran lesiones.

* Si se encuentra excesiva resistencia al hacer avanzar o retirar el dispositivo,

deténgase y realice las correcciones oportunas antes de continuar,

Dz

Precauciones

* Es necesario seguir las pautas quinirgicas estandar en la implantacidn del cabestrillo
suburetral, asi como en el tratamiento de las heridas infectadas.

* Esta intervencién debe realizarse con sumo cuidado para no lacerar vasos, nervios,
la vejiga o el intestino.

* Se pueden producir hemorragias retropiibicas. Ccompruebe que la paciente no
presente este tipo de hemorragias antes de darle el alta.

Es necesario realizar una cistoscopia para comprobar que la vejiga esté intacta.

+ No retire el manguito protector de plastico que cubre el implante de malla hasta que
haya confirmado que se encuentra en la posicion correcta.

+ aseglirese de que la malla esté colocada sin tensidn alguna por debajo de la zona
media de la uretra.

« Al utilizar este dispositivo debe tenerse en cuenta que pueden producirse infecciones
posteriores que exijan la extraccion de la malla,

+ Debe recomendarse a las pacientes que eviten levantar grandes pesos, hacer ¢jercicio
y mantener relaciones sexuales durante un periodo minimo de cuatro semanas tras la

intervencidn. el médico debe determinar el momento en el que cada paciente puede
volver a realizar una vida normal.

* Se debe informar a la paciente de la necesidad de llamar al médico de inmediato en
caso de disuria, hemorragia u otros problemas.

* No deben emplearse medios mecanicos de contacto con la malla (como clips,
grapas, etc.) dentro de la region del soporte uretral de la malla, ya que ésta podria
deteriorarse debido a la accidn mecanica.

+ Evite ejercer una tension excesiva sobre la malla durante su manipulacidn.

e Sicorresponde, el método de esterilizacion:

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la

barrera estéril esta daflada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific

9del2
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* Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

e Numero de Registro del Producto Médico precedido de 1a sigla de

identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-141

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

cabestrillo suburetral (aunque pueden darse otras):

“J\-ﬂ'-'i“-'i
a.} L s N . 0 .
= los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
: g Efectos secundarios
e B Se han registrado las complicaciones siguientes producidas por el implante de
L 5
5 o

+ como con todos los implantes, es posible que aparezca una irritacion en la zona de la
herida o una reaccidn al cuerpo extrafio.

* la reaccidn de los tejidos al implante puede incluir la cistocele, la erosidén de la uretra
o de otros tejidos circundantes, el desplazamiento del dispositivo de la ubicacién
deseada, la formacidn de fistulas y la inflamacidn. es posible que la aparicién de estas
reacciones requiera la extraccion de toda la malla.

+ Al igual que ocurre con todos los cuerpos extrafios, €s posible que la malla agrave
una infeccién existente.

. e KA G B E

T ks

i

+ El exceso de tension puede provocar una obstruccion temporal o permanente del
tracto urinario inferior y retencion de orina.

* Durante la colocacion pueden producirse perforaciones o laceraciones de los vasos,
nervios, vejiga, uretra o intestino que necesiten reparacion quirdrgica.

* Los riesgos conocidos de las intervenciones quirtrgicas para el tratamiento de la
incontinencia incluyen dolor, infecciones, erosién de las mucosas de la vagina o de la
uretra o erosion de la pared de la vejiga, desplazamiento del dispositivo, fracaso total
de la intervencién que resulta en incontinencia e incontinencia de leve a moderada
debido a un soporte incompleto o a una vejiga hiperactiva.

+ Ademas de las complicaciones posibles mencionadas, se han registrado casos de
reacciones alérgicas, fistulas, abscesos, inestabilidad del detrusor, dolores pélvicos y
vaginales, dispareunia, hemorragias vaginales, secreciones vaginales, dehiscencia de

la incision vaginal, contusiones/hematomas, edemas y eritemas en la zona de la herida
debido al implante del cabestrillo suburetral.

Complicaciones posibles

Se han producido las complicaciones siguientes como consecuencia de intervenciones
de implantacion de cabestrillos suburetrales:

* reaccion alérgica

, etio
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+ Fistulas
* Abscesos

» Sintomas e evacuacion irritativa, como incontinencia urinaria o tenesmo vesical
* Inestabilidad del detrusor

* Infeccion

* Dolor pélvico o vaginal

* Retencion de orina

* Dispareunia

» hemorragia vaginal

* Secrecion vaginal

» crosion de la mucosa vaginal o uretral o de la pared vesical
* Dehiscencia de la incisién vaginal

* Edema en el lugar de la herida

» Eritema en el lugar de la herida

* contusiones/hematomas

» Incontinencia urinaria de esfuerzo recurrente

I
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3.5 La informacion Wutil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico

AP

* No retire el manguito protector de plastico que cubre el implante de malla hasta que
haya confirmado que se encuentra en la posicién correcta.

* A asegirese de que la malila esté colocada sin tensién alguna por debajo de la zona
media de la uretra,

* No deben emplearse medios mecanicos de contacto con la malla (como clips,
grapas, etc.) dentro de la region del soporte uretral de la malla, ya que ésta podria
deteriorarse debido a la accién mecénica.

* Evite ejercer una tension excesiva sobre la malla durante su manipulacion.

+ Asegurese de que la aguja del dispositivo de administracién y la malla discurran de

i
]
| [ . an .
. By forma lo suficientemente paralela a la uretra y a la vejiga como para que éstas no
R sufran lesiones.

ot s AT S R

* Si se encuentra excesiva resistencia al hacer avanzar o retirar el dispositivo,
deténgase y realice las correcciones oportunas antes de continuar.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

11del2
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3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Examine cuidadosamente el sistema para comprobar que ni el contenido ni el envase
estéril se hayan deteriorado durante el envio.
Asegurese de que la vejiga estd vacia antes de empezar a utilizar este producto.

Compruebe que se han identificado correctamente la vejiga, la uretra y otros 6rganos
importantes.

Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

.- ;:rs precauciones que deban tomarse. Esta informacion harda referencia
Gl articularmente a:

weed 5 PATHC
[ 5

e o T

;;?,&E -f—"i; ! Contraindicaciones

e W 1 El implante de malla esta contraindicado en las pacientes siguientes:

g 'E) : » Mujeres embarazadas, mujeres que puedan estar embarazadas 0 mujeres que estén

RR w2 considerando quedarse embarazadas en el futuro.

» Cualquier paciente con trastornos de los tejidos blandos en los que se coloca el
implante.
» Pacientes con cualquier tipo de trastorno que dificulte la colocacidn del implante.

» Pacientes con trastornos tales como limitaciones en el riego sanguineo o infecciones
que puedan dificultar la cicatrizacion.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

]

i
P
]

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO°: 1-47-13783/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2990 y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Advantage
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-109, Clamps para
Incontinencia.
Marca del producto médico: }: Advantage™
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: La malla implantable se emplea como cabestrillo
suburetral para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo producida
por hipermovilidad o por deficiencia esfinteriana intrinseca
Modelo/s: M0068502000 Sistema Advantage Single Kit

M006850200051 Sistema Advantage Kit x 5
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Med Venture Technology Corporation
Lugar/es de elaboracién: North Port Industrial Park, 2301 Centennial, Blvd,
Jeffersonville, IN 47130, Estados Unidos

C)/
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Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-
651-141, en la Ciudad de Buenos Aires, a 27ABR201 siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION Ne
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