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1

VISTQ el Expediente N° 1-47-3110-1859-18-1 del Registro de esta Administracién Naciopal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actudciones COVIDIEN ARGENTINA S.A,, solicita se autorice la inscripcion en ¢l
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 Direccidn Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 cuya inscripcion en el Registro se solicita. '

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

Que s¢ actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

iPor ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 1°- 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 KANGDI nombre descriptivo GRAPADORA LINEAL
DESCARTABLE Y UNIDADES DE CARGA y nombre técnico Grapas, para tejidos, de acuerdo con lo
solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie dc la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-43286774-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULOQ 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-305", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULQ 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcion en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. .

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: GRAPADORA LINEAL DESCARTABLE Y UNIDADES DE CARGA.
Cadigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 15-964 - Grapas, para tejidos.

Marca(s} de (los) producto(s) médico(s): KANGDI. |

Clase de Riesgo: 111,

Indicacidén/es autorizada/s: Se utilizan en intervenciones quirfirgicas torécicas y
abdominales, en transeccicnes y para facilitar la reseccidn adicicnal de tejides
internos. :

Modelo/s: Grapadoras: KYFB-30L, KYFB-451,, KYFB-60L, KYFB-30H, KYFB-45H, KYFB-60H,
KYFB-90L, KYFB-90H, KFD-30L, KFD-45L, KFD-60L, KFD-30H, KFD-45H, KFD-60H, KFD-90L,
KI'D-90H.

Unidades de carga: KYFBZ-30L, KYFBZ-45L, KYFBZ-60L, KYFBZ-30H, KYFBZ-45H, KYFBZ-60H,
KYFBZ-90L, KYFBZ-30H, KFDZ-30L, KFDZ-45L, KFDZ-60L, KFDZ-30H, KFDZ-45H, KFDZ-60H,
KFDZ-90L, KFDZ-90H.

Periodo de vida util: 3 afios.

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




Forma’s de presentacién: La grapadora y las unidades de carga s¢ presentan en caja conteniendo 1 o 10
unidades. '

Método de esterilizacion; Radiacion Gamma.
Nombre del fabricante; Changzhou Kangdi Medical Stapler Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: No. 16, Kunlun Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, China.

Expediente N° 1-47-3110-1859-18-1
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricadc por.
Changzhou Kangci Medical Stapler Co., Ltd., No. 16, Kunlun Road, Xinbei Zone, 213022
Changzhou, P.R.China. :

importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscalicomercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500,

Grapadora lineal descartable y unidades de carga
KANGDI

Modelo: XXX
Lote
Fecha de vencimiento

Estéril

Esterilizado por radiacién Gamma

De un solo uso

No reesterilizar

No utilizar si el envase se epcuentra dafiado

Lea las Instrucciones de Uso.

Contenide: 1 grapadora

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-305
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.
Changzhou Kangdi Medical Stapler Co., Ltd., No. 16, Kunlun Road, Xinbei Zone, 213022
Changzhou P.R.China.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINAS.A.

" Domicilio fiscallcomercial: Vedia 3816 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argenliﬁa. Teléfono: 5789-8500.

Grapadora lineal descartable y unidades de carga

Unidad de carga para grapadora lineal descartable
KANGDI

Modelo: XXX
Lote
Fecha de vencimiento

Estén’l

Esterilizado por radiacién Gamma

De :un solo uso

No reesterilizar

No utilizar si ! envase se encuentra danado ’ '

Lea }as Instrucciones de Usc.

Contenido: 4 cartucho con grapas

- DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUS!VA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-305
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Grapadora lineal descartable y unidades de carga
KANGDI

Fabricado por.
Changzhou Kangdi Medical Stapler Co., Ltd., No. 16, Kunlun Road, Xinbei Zone, 213022
Changzhou, P.R.China.

Importado por ]
COVIDIEN ARGENTINA S.A. : S
Damicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, {
: C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500,

Estérll .

Esleri!izat!o por radiacion Gamma

De un solo uso

No reesterilizar

Na utilizar si el envase se encuentra dafado

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457 .
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. i
AUTORIZADO PQOR LA ANMAT PM-2142-305

DESCRIPCION
- a»ve - - La-grapadora iineal estéri descartable y el cartucho de unidades de carga incluyen dos filas
: c=r v escalonadas-de grapas de titanio para aproximar tejido interno. El dispositivo esta disponible
con grapas de 4 alturas (3,8mm, 4,2mm, 4,8mm y 50mm} para adaptarse a tejidos de .
diferente grosor. Las grapas de 3,8mm v 4,2mm se suministran eh carluchas azules,
mientras que (as grapas de 4,8mm vy 5,0mm se suministran en cartuchos verdes. i
El dispositivo puede recargarse en una misma intervencion
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FIGURA 1

Modelo KYBF

Az Yunque
B: Carfucho de unidades de carga
C: Pin de sujecién
O: Carcasa
E: Palanca del pin de sujecion
F: Indicador
. G: Mando de ajuste
H: Mango
I: Seguro
J: Gatillo
K: Placa de soporte
L: Tapa del cartucho de grapas

A: Yunque

B: Tapa del Cartucho de grapas
C: Pin de sujecion

D: Cartucheo de unidades de carga
E: Placa de soporie

F: Carcasa

G: Gatillo ' i
H: Palanca de cierre
I: Mango

J: Botdn de liberacion
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2. HOJA DE DATQS TECNICOS

Modelo KYFB
M N P Q - R
KYFB-30L KYFBZ-30L 31 S —
ﬁ 4 S
KYFB4SL KYFRZ451, 43 Smun 1.0-2.0non
KYFB-60L KYFBZ-60L S%nm
KYFB-10H RYFBZ-30H | 315 14
Amm
. I 4.5mm
KYFB-45H KYFBZ-45H 42.5mn 1.5-2 Srmn
RYFB-60H KYFBZ-60H S9mm
3. Benn
KYFB-90L KYFBZ-501 ¥Imm 42w, 1.0-2 0o
3.8mmn
YTB-9CH KYFBZ-90H 92vue: 5 Ontany 1.5-2.5mm
Modelo KFD
K L M N P
KFD-39L K¥DZ-30L 3,50
KPD-5L | KFDZ-45L Sy  Some s
" 5 w =45 41.5 [——] 1. 5un
3. Bmun
KFD-60L KIDZ-&0L S%mn
KFD-30H KFDZ-30H 31 3hmn
3 S
KFD-45H KFDZ-45H 42 Sonn ﬁi&]m 2.0umn
KFD-60H | KFDZGOH | Somm _
3.6mm
KFD-50L KFDZ-90L 92mm [_‘] 42umn 1. Suman
3_Bunn
FFD-90H KFDZ-90H 92mm 5.0mm 2.0men

3. RENDIMIENTC DEL PRODUCTO
La presién intralumina! que puede soportar el fugar de la anastomosis no es inferior a

3,6%10%Pa.

INDICACIONES
- La grapadora lineal estéri descartable y las unidades de carga se utilizan en inlervenciones

M: Cadigo del dispesitivo .
N: Codigo del cartucho de unidad d
carga

P: Longitud de la linea de grapado

Q: Tamafc de la grapa

R: Grosor de compresidn del tejido

K: Cadigo del dispositiva

L: Codigo def cartucho de unidad de
carga

M: Longitud de 1a I/nea de grapado
N: Tamano de la grapa

P: Grosor de compresién del tejido

quirlirgicas toracicas y abdominales, en fransecciones y para facilitar |a reseccion adicional

de tejidos internos.




CONTRAINDICACIONES
1. No utilice este dispositivo en zonas con edema mucosa grave.

2. No utilice el dispositivo con el cartucho verde con grapas de 4,8mm/5,0mm de aitura en
tejidos que se compriman faciimente a menos de 1,5mm o cuando se necesita aplicar
fuerza adicional para comprimir a un grosor de 2,5mm. (Modelos KYFB)

3. No utilice el dispositivo con el carlucho azul con grapas de 3. 8mm/4,2mm de altura en
tejidos que se‘comprimanl facilmente s menos de 1,0mm o cuandao se necesita aplicar
fuerza adicional para comprimir a un grosor de 2,0mm. {Modelos KYFB) -

4. No utilice el dispositivo con el cartgcho azul con grapas de 3,8mm/4,2mm de altura en
tejidos que se compriman faciimente a menos de 1,5mm o cuando se necesita aplicar
fuerza adicional para comprimir a un grosor de 1,5mm. (Modelos KFD)

5. No utilice el dispositivo con el cartucho verde con grapas de 4,8mm/5,0mm de altura en
tejidos que se compriman facilmente a mencs de 2,0mm o cuando se necesita aplicar
fuerza adicional para comprimir a un grosor de 2,0mm. (Modelos KFD)

6. No utilice el dispositiva en drganos sblidoé, como el higado o el bazo.

7. No utilice el dispositivo en tejido necrélico o isquémica,
8. No utilice el dispositiva cuando el grapade quirdrgico esté contraindicado.

PRECAUCIONES ‘
Lea atentamente las instrucciones antes de usar el producto.
El objetivo de este folieto es proporclonar las instrucciones de uso de la grapadora ¢ircular
estéril descartable. No debe usarse como referencia para iécnicas de grapade quirirgico.
E! producto se ha esterilizado por radiacion y se suministra esterilizado para su uso clinico:
1. El dispositivo solo debe usarioe un médico profesional.
2. Examine detenidamente el envase del producto antes de usarlo. No lo utilice si el envase
estéril esta dafiado. -
3. El producto esta disefiado para un solo uso’ No vuelva a esterilizarlo. - .
4. Encontrara la fecha de fabricacion y caducidad en |a efiqueta, Comprugdbelas antes de '
usar el producto para asegurafse de que se encuentra dentro de su vida Gtil. No utilice el
producto si ha pasado la fecha de caducidad. '
5. No abra el seguro hasta que el dispositivo esté listo para usar,
6. Al disparar el dispositivo, debe sujetar firmemente el gatillo hacia el mango y apretar. Si
no lo hace, las grapas podrian no colocarse correctamente y la hemostasis/neumoslasis
podria no ser la adecuada. .
7. El uso de radioterapia antes de |a cirugia podria causar cambios en las propiedades del

. tejido. Considere el impaclo de estos cambios a la hora de escoger ef tamafio de graba. '
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8. E} producto debe guardarse en un entorno interlor ventilado sin gases corrosivos y con

una humedad relativa no superior al 80%.
9. Proteja el producto durante su transporte para evitar arafiazos, presion y exposicién a la
lluvia o el agua.

10. Deséchelo come rasiduc médico después de usarlo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga el dispositive del envase con una técnica estéril.
2. Gire el mando de ajuste hacia la izquierda hasta que se detenga para abrir las mordazas.
Retire |a {apa del cartucho y deséchela (Modelo KYFB) /
Retire la tapa del cartucho y deséchela (Medelio KFD).
3. Co'ogue ¢l tejido en el que ¢ va a practicar la anastomosis entre el yungue y el cartucho
de! dispositiva. ‘
Precaucion: Asegirese de gue el tejido esta correctamente colocado; si el tejido esta
apilado, estirado o es desigual, podria producirse una ruptura o fuga del estoma
anastomotico.
4. Litilice la palanca del pin de retencién para empujatio por completo a través del yunque
hasta la mordaza distal del dispositivo. {Fig. 2) (Modelo KYFB) / '
Apriete la palanca de cierre hasta que se oiga un clic. El pin de retencionesta ahora
talalmenle asentado en el yungue y el instrumento esta en una posicidn intermedia. En este
momento se puede recolocar el tejido. (Fig. 3) (Modelo KFD).
F'recauczon 1) Si el pin de retencion no se puede inseriar en el orificio del yunque, revise la
colocacion del cartucho.
2) 5i la posicién del pin de retencion atraviesa el tejido {por ejemplo, en
cirugias de reseccion pulmanar en cufia), un meédico deberia encargarse de la
situacién, segln las necesidades del caso.
5. Gire e mando de ajuste hacia la derecha para cetrar el dispositivo. Compruebe que fa
linea del indicador en la ventana de visualizacién se encuentra en la zona verde para
asegurarse de que las grapas estan correctamente colocadas. (Fig. 3)
Precaucidn: Preste atencion a los tejidos circundantes a la hora de cerrar el dispositivo para
- asegurarse de que no grapea tejidos no deseados. (Modelo KYFB) /
Una vez que el tejido esté ajustado, apriete la palanca de clerre y el mango hasta que estén
completamente juntos y se oiga un segundo ciic. La palanca de clerre se fija al mango y las
mordazas sujetan el tejido que esta listo para graparto. {Fig. 4)
Precaucitn: Antes de disparar, en aquellos casos en gue el campo quirirgico es reducido,
campruebe digitaimente que ! pin de retencion esté correctamente cologado en el orificio

del yunque. Recoldquelo sujetando ambos lades y empujando &l pin de retencion hamaI
; jvang Muzzolini
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delante. El instrumento ya esta listo para disparar. Sl.es necasario recolocar el tejido en el
‘instrumento antes de grapario, abra las mordazas pulsando el botén de liberacién y soltando
lentamente la palanca de cierre. La palanca de cierre volverd a la posicion completamente
abierta ylas mordazas soltaran el tejido. Ahora se puede recolocar & tejido. (Madelo KFD).
§. Quite el seguro, tire del gatillo con firmeza hacia el mango y apriete. (Fig. 4 y 5) (Medelo
KYFB) / 4

Dispare el instrumento tirando del gatillo por completo hasta la’ palanca de cierre y
manténgalo en esa posicién durante 10 -15 segundas. (Fig. 5)

Praecaucidn: Al disparar el dispositive, el gatillo debe sujetarse firmemente contra la patanca
de clerre de fo contrario, la grapa puede no adoptar la forma correcta v podria producirse
una ruptura o fuga del estome; anastomético. (Modelo KFD).. '

7. Antes de retirar el dispositivo, puede usar el borde del mismo camo guia para cortar el
tejido. Esto le ayudara a cortar a una distancia adecuada de !a linea de grapas. (Fig. 6)
(Modelo KYFB) / ' |

Antes de abrir el instrumento y soltar el tejido, se puede utilizar el borde de 12 recarga o el
lateral del yunque como guia péra cortar el tejido. Esto ayuda a cortar a una distancia
adecuada de la linea de grapas. .

Precaucion: El instrumento y el cartucho se han disefiado con una funcion de bloqueo. No
intente volver a disparar, va que eso afectara a la capacidad de abrir el instrumento.
(Modeio KFD).

8. Gire el mando de ajuste hacia la izquierda por completo para abrir el dispositive 'y
retirarlo. (Fig. 7) . '
Precaucian: En algunos procedimientos (por ejemplo, en cirugias de reseccién pulmanar en
cufia}, es necesario restablecer la posicidn del pin de retencidén antes de retirar el
dispositivo. {(Mocelo KYFB) /

Pulse &l botdn de Iberacion para restablecer el instrumento y abrir las mordazas, y a
continuacion retire el dispositivo. Examine la linea de grapas y el estoma anastomdtice en
busca de hemostasis y neumostasis, y para asegurarse de que las grapas estan colocadas
correclamente. Si no hay hemostasis ni neumostasis, un médico deberia.encargarse de'la
situacién, segln las necesidades del caso. (Fig. €} {Modelo KFD).

8. Exarﬁine la linea de grapas en busca de hemostasis y neumostasis, y para asegurarse de
gue las grapas estdn colocadas correctamente. Si no hay hemostasis ni neumostasis, utilice
las técnicas adecuadas para conseguirlo. ' ) '
Precaucion; El sangrade leve puede controlarse con suturas manuales en éi punto donde se

produce. Tenga culdado al utilizar electrocirugia para controlar el sangrado, ya que las

. grapas conducer: la slectricidad ¥ podrian producirse dafos en el tejido. (Modelo KYFB) /

Silvana Muzzelini
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Recarga del cartucho Modelo KYFB

Seleccione el cartucho en funcién de la longitud de grapado y el grosor del tejido.

1. Extraiga ¢l cartucho nuevo del ehvase con una técnica estéril.

2. Calogue el pin de retencién en la posicion original y vuelva a colocar el segurc. (F:g. 8)

3. Gire el mando de ajuste hacia la izquierda hasta que se detenga para abrlr las mordazas
' por completo. 7

4. Sujete el cartucho usado y deslicelo para sacarlo de ia carcasa del cartucho. Deseche el

carlucho usada adecuadamente. {Fig. 9)

Precaucian: Al sacar el cartucho de la carcasa, limpie gualquier resto de sangre y |as grapas
. que haya en el yungue ya gue, de lo contrario, podria perjudicar a las futuras lineas de
_grapado. ]

5. Compruebe que & nuevo cartucho de grapas tiene una tapa, retirela y deséchela. Los

nuevos cartuchos incluyen una tapa.

6. Sujete el nueve cartucho y deslicelo para intraducirlo en la carcasa del cartucho. Cuando

esté correctamente colocado escuchara un dic. (Fig. 10) '

Precaucién; Lﬁs cartuchos azules y verdes son intercambiables con grapadoras de la

misma longitud de linea de grapado,

Recarga del cartucho Modelo KFD

-1. Seleccione el cartucho en funcidn de la longitud de grapado y el grosor del tejido.
2. Presione e! botén de liberacidn para asegurarse de que el instrumento esté en posicion
abierla y el pin de retencion esté completamente retraido en la recarga.
3. Sujete la parte superior del cartucho usado y levantelo. Deseche el carlucho usado
adecuadamente. (Fig. 7) ’ '
Pracaucion: 1) Al sustituir el cartucho, tire lentamente del misme y no sujete nunca el pin de
retencion, ya que padrian producirse dafios. '
2) Tras sacar el carlucho, limpie cualquier resto de sangre y las grapas que
haya en el yunque, ya que podrian producir gue la anastomosis quede
incompleta.
4. Extraiga el nuevo cartucho del envase con una técnica estéril.
5. Examine el nueve cartucho para comprobar si tiene una tapa del cartucho de grapas.
Retire |a tapa del carlucho de grapas y deséchela. Si no hay una tapa del cartucho de
grapas colocada, deseche el cartucho.
8. Sujete el nuevo cartucho y deslicelo para introducirlo en la carcasa del cartucho. Cuando
gsié correctamente colocado escuchara un clic. (Fig. 8)
zzaliﬂl
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Precaucién: Los cartuchos azules y verdes son intercambiables con grapadoras de ia
misma Ifnea de grapado.

Modelo KYFB

—
2L




Modelo KFD
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-3110-1859-18-1

La Administracién Nacional de Medicamel{tos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A,,
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productéres v Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: GRAPADORA LINEAL DESCARTABLE Y UNIDADES DE CARGA.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-964 - Grapas, para tejidos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KANGDI.

Clase de Riesgo: III.

]

Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan en intervenciones quirdrgicas toracicas y
abdominales, en transecciones y para facilitar la reseccién adicional de tejidos

internos.

Modelo/s: Grapadoras: KYFB-30L, KYFB-45L, KYFB-60L, KYFB-30H, KYFB-45H,
KYFB-60H, KYFB-90L, KYFB-90H, KFD-BOL, KFD-45L, KFD-60L, KFD-30H, KFD-45H,

KFD-60H, KFD-90L, KFD-90H. . N .

y.




Unidadés de carga: KYFBZ-30L, KYFBZ-45L, KYFBZ-60L, KYFBZ-30H, KYFBZ-45H,
KYlFBZ-6OH, KYFBZ-90L, KYFBZ-90H, KFDZ-30L, KFDZ-45L, KFDZ-60L, KFDZ-30H,
KFDZ-45H, KFDZ-60H, KFDZ-90L, KFDZ-90H.

Periodo de vida atil: 3 afios.

_Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma/s de presentacic’m': La grapadora y las unidades de carga se presentanren
caja conteniendo 1 o 10 unidades,

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma.

Nombre de! fabricante: Changzhou Kangdi Medical Stapler Co., Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: No. 16, Kunlun Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou,

‘China.

. Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM 2142-305,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
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