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con’ un a&ente antlmlcroblano
vos del carbén actlvado una saturaclon con eliagente antlm:

_ blan ‘superior a 20%. El agcnte antimicrobiano es preferente~

R

'a-ﬂockethqy

RESUM=N
Un apbsito quirfrgico comprende carbdn activado,

preferentemente como tela de carbdn activado, que se impregna

‘no'E en:,e"f:dolob“luvares “ddsort]

mente yodo, en una cantldad que hace que la saturacibn de lcs

lugares adsortivos del carbdn activado sea aproximadamente 6%
Un apbsito alternativo comprende un elastdmero
alveolar re]]eno con DOlVO de carbdn activado que se ha :
"4&:«-& .

impregnado con un agente antimicrobiano hasta alcanzar una

saturacidn del 20%. -

Esta 1nvencnor se refiere a anésltos qulrurg"cos.

El carbdn abanado, conocido desde hace muche, se
ha usado con frecuencia, por ejemplo, en las mascaras de gas
para eliminar del aire las sustancias quimicas nociVds.

Ta Memoria descriptiva de la Patente britdnica

nimero 1.,301.101 describe una tela de carbbén activado, produ-
cida carbonizando tela celulbsica, por ejemplo, una tela

tejida de rayén de viscosa, y activando la tela carhorizada.

e n, . M

Dicha tela puede sorber al menos 50% de su pPODlO peso,de

te:racloruro de carbono, y ha encontrado aplicaciénfen!medi-

cina en virtud de que puede eliminar los olores desagradables

de heridas muy infectadas, tales como \lceras varicosas (véase,
por ejemplo, el informe de Butcher y otros, en Nursing
Mirpor, 15 de abril, 1976, 64).

MAs recientemente, se ha observado que la tela de

carhdén activado adsorbe bacterias. No se ha indicado que

dicha tela de carbdn activado pueda destruir las bacteriss,
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numero 385067, publlcada va<en 1953;fdescr1be una’ tela’

‘las bacterias. Se afirma que los apbsitos quirﬁ:gicos y anaz

‘logos formados con la tela son particularmente adecuados

ni se han indicado para tel usc los apdsitos quirtrgicos que.
contienen dicha tela,

La Memoria descriptiva de la Patente briténica

-C&PboanPda activada de la que se dice que mara o deblllta

P4

para hacer de scportes de las diversas sustancias quimicas
utilizadas para que actien terapeﬁtica o asépticamente.
A diferencia de las ideas de lea Memoria deseriptiva

britédnica nlmero %86.067, que expone qgue 1o0s apdsitos con~

tendré&n cantidades cohsiderables_de yodo, formol, cal,

oxigeno, toxinas bacilares y andlogos, se ha hallado shora e

que Se obtiliene un apééito Quirﬁrgico de mejores proﬁiéﬁades
faéilitamdo una tele de carbén activedo cuyos lugargs:édsor-
tivos no tienen una satufacién de yodo superior a 20% (equi-
valente por lo general a apfoximadamente 5% de yodo--em la
tela) u otro agente antimicrobiano. ceve’s

Segln la presente invencidén, se facilita un apdsito
quirirgico que contiene carbdén activado impregnado car'.un
agente antimicrobiano, no-teniendo los lugares ads&qﬁi?os
del carbdén activado una saturacidén con el agente antip}cro-
bisno superior a 20®, S

Un apdsito quirirgico semin la presente invencidn
faecilita un apgente en cantidad suficiente para matar micro-
organismos ademés de poder adsorber microorganismos, por
ejemnlo, hacterias, y olores. Segin la presente invencidn
en los apdsitos quirlrgicos pueden impregnarse e incorporarse
otras rornas de carbdén activado distintas de la tela de

carbdén, nor ejemnlo, polvo de carbén activado.
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‘antimigrobiancs que pueden. usarsé en la presente invencidn

El agente antimicrobiano puede ser, por ejemplo,

un biocida tal como un bactericida, un fungicida o un espo-

ricida, o un angente bacteriostético. Ejemplos de los agentes

son yodo, cquhéxidina; bronopol, isetibnéﬁo:démaibfbﬁéér;;;_
pamidina, fencles clorados, y antibidticos.

| Debe observarse que con el término "apdsito qui=~
rarpico” en el sentido en que se usa en la presente se
pretende abarcar todos los articulos que se apliquen al
cuerno, en particular con la intencidn de reducir o prevenir

la infeccidén, o absorber fluidos corporales. El término

"apdsitos quirtrgicos” incluye vendas, espongas y envolturas
quiridrgicas, apdsitos para salas de hospitales del tipo
comercializado bhajo la Marca Comercial Registrada "STERIPAD",

apésitos adhesivos, y articulos tales como los tampones que

pueden usarse, por ejemplo, en el tratamiento de vaginitis
3 i}

candidal (muguet vaginal). Estos Oltimos articulos, segun
la presente invencién, pueden contener carbén activddo’

impregnado con miconazol.

Una gran ventaja del carbén activado en €l "ghe se

ha adsorbido un agente antimicrobiano es que puede apiicarse
a heridas infectadas, por ejemplo, sin quitar sisté%ékacamente
el agente antimicrobianc. *sto permite utilizar biééi&és
potentes, tales como yodo, que podrisn ocasionar efectos
colaterales -indeseables si se aplican tépicamente en cantida=-
des considerables.

Se prefiere en particular que el carbdén activado
tenga forma de tela de carbdén activado.

Lg presente invencidn facilita también una lémina .

v hoia de tels de ecarhén activado, innreenado con un agente
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- formas. Por ejemplo, el yodo.puede sublimarse. en-presencisa -

antimicrobiano, para usarse en apdsitos- quirtrgicos.
El agente antimicrobiano es preferentemente yodo. -

TLa tela de carbdn puede impregnarse con yodo de varias

de 1la tela de cafb6niactivado, de‘féfﬁa"éﬁé'él”§£a5;§éf
adsorba de la fase de vapor. Lé‘telasde carb6n~acbivédo-
se comercializa por Chercoal Cloth Limited, 2) Haviland
Road, Ferndown Industrial Zstate, Wimbourne, Dorset,
Un método preferido de impregnar la tela de car-

bén activado comprende la fase de sumergir la tela en una
solucfén de yodo elemental, por ejemplo, en yoduro potésicdff"
acuoso.. Seleccionando el volumen y“concentracién de la solu~

¢cibén de yodo usada, y sumergiendo la tela en la soluciédn

hasta que ésta (ltima se descolore, puede controlarss con °

precisién el peso del yodo que se adsorba en la tei&.:
Como es esencial para la presente invencidén que '
los lugares adsortivos de la tela de carbdn activade no
estén saturados con yodo mis de 20%, es preciso comeolr
el pesc éel yodo que debe adsorberse en una cantidad dada
de tela para conseguir el 100% de saturacidn de'los.lugares
adsortivos. Esto puede determinarse de la siguienté.@ﬁnera:
se pesa un trozo de tela de carbbm activado y después se
sumerpge en una solucidn de 0,1M de yodo en yoduro ?q?%sico
acuoso, hasta alcanzar el equilibrio. Dicho equilibrio se
habré alcanzado por 1o general a los 5 minutos de sumergir
la tela en la solucidn. Si la tela descolora la solucién
antes de que hayan transcurrido 5 minutos, se ajade més yodo
hasta que la tela ya no pucda descolorar completanente la
solucidn. Después ce saca la tels de la solucidn, se enjuaga

en agua desionizada v se sees a temperatura smbiente. Yespués

e
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_frozo.de.tela. conprobsado.

se precisaron 0,0085 g de yodo por cm2 de tela de carbdn,

se pesa de nuevo la tela secada, y se calcula el peso del
yodo adsorbido. Este es el veso del yodo necesario para

conseguir 100% de saturacidn de los lugares adsortivos del

"Be'obSGrVaré~que-puedejuééiééiéiﬁﬁihmqvpx
miente para determinar la cantidad‘dé«yodo*neCESéﬁiaﬁgaféf
el 100% de saturacién de otras formas de carbén activa&o;
¥ que nodrin aplicarse procedimientos andlogos para medir
la cantidad de otros agentes antimicrobianos necesarios .
para la saturacibén a 1C0%, ..%

Las propiedades bactericidas dé la tela dqe carbénéyﬁ’“
activado, que se habia impregnado con yodo en grados diversoé

se midieron de dos formas diferentes, denominadas en la

presente prueba de agitaci6n y prueba de la placa dé&' ‘agar. i

Para ambas pruebésg se impregnaron muestfab.hobles
de tela de carbdénm a 0,1, 1, 5, 20 y 100% de saturacidn

mediante la inmersidn en yodo en yoduro potésico acuwso y

después se lavaron y secaron. Para la-saturacién a-100% <

Como control, también se comprobaron las propiedades.bacte-

ricidas de la tela de carbdén en si misma. e

Se comprobd el poder de los especimenes de.tela

para matar Bscherichia coli. Se preparé un cultivofn9§¢urno

en caldo nutriente a partir de un cultivo del organismo de
prueba existente en el laboratorio. Las hacterias del cultivo
nocturno se lavaron tres veces con agua destilada estéril
mediante centrifurado a 2000 r.p.m. Después se suspendieron

do nuevo en agua destilada estéril hasta dar una concentracidn
de aproxinadanente lby orgs/ml.,

Be prepavaron partes alieuotas (10 ml) de la sunen-
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e 002108 BSDClebnaﬁ ge prueba de: 1& talavenAia bote

sidn bacterisna en botellas estériles con tapdn de rosca.

Se introdujeron trozos cuadradas (75 x 75 cm) de cada uno

*dc qusnen51éh bacteriana. Be reajmzo’el recuento en 1a'
suspensién de cada botella (O min), se agitaron las bote11ar
durante 15 minutos en una agitadora mecénica de muiidn y
se hizo un segundo recuento en la suspensién de cada botella
(15 min).

Se sacd asépticamente cada muestra de tela de la

susnensiﬁn en contacto con ella, se drend para -eliminar la

humedad excesiva, y se inirodujo en sgua destilada estéril

(10 ml) contenida en botellas estériles nuevas. Después se

agitaron dichas botellas durante 15 minutos, después de los

"".

cuales se realizaron recuentos en las suspensiones requltantes

icn

(lavar).

Todos los recuentos bacterianos se realigaron

~usando una solucién tampdn estéril de fosfato pH 7,5 como =
diluyente y la técnica esténdar de la placa de fluildez usando -

agar nutriente,

Para la prueba de la placa de agar, cada’'nlestra

.
v " e

de tela se pusc después en contacto con agar nutriemte y se

.
* e, .

exanind el apgar para comvrobar el crecimiento bactémiaho

después de la incubacidn a 5700. -

1.os resultados de dichas nruebas se muestran en
la Tabla T.
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TABLA I
Grado de im-  PRUEBA L. AGITACTON PRUEBA AGAR
pregnacidn | 0 min 15 min
o éxib?'~;6xi957i5il¥7€W%r';;thi%h:“
0,1% C9x10® 107
%107 Gx10t
1% 2x10° 55107 0o o
8x10°  7x10° ;10> "
5% ' 2x107  Q 0 '8in crecimiento
5x107  2x10° 0 "
20% 2x107  2xm0t o "
5107 0 "

Se verd por la Tabla I que la tela de carbén

sctivado en si misma no es

Bxlol

‘Sustancialmente biocida, Sin

‘embarpo, la impregnacibén con s6lo cantadades nuy pequenas

de yodo es suficiente para mejorar considerablemente 1% ST

eficacia de la tela de carbdn activedo para la reduccién

Por ejemplo, incluso cuando sélo se habia adsorbldo S?‘de

LK SPa

la cantidad de yodo mdxima posible, el nimero de bacberlas

que quedaban en 12 suspensién después de la agltacléh de la

tela se redujo en 5 o 7 érdencs de marnitud. Ademés, no

pudo encontrarse ningin organismo viable en la tela, ni eli-

minarse por lavado de ella. Por supuesto, con 5% de satura-

cibn con yodo, 95 de los lugares adsortivos de la tela de

carbdn pueds adsorber todavia toxinas o moléculas odoriferas.

15 conocida la utilizacién del polvo de carbén

como relleno de 1as resinas elastoméri-o: alveolares, que se
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usan en los forros de alfombras o plantillas de zapatos,:
Dicha forma de.carbén pueds usarse en apdsitos sepin la a
presente invencidn pero el carbdn debe impregparse, por

supuesho, con unfagente—antimiqrobiapg hFSﬁﬁ“ﬁﬁinivéif
saturacidn no superior a 20%. o

ILa presente invencidn facilita también un elasté¢f

mero alveolar que comprende polve de carbén activado impreg-.
nado con un agente antimiérobiano hasta no mas de 20% de
saturacién, para usarse en apdsitos quirlrgicos.

¥l polvo de carbdn activado puede impregnarse con
yodo u otro agente antimicrobiano antes o después de la

dispersién en el compuesto alveolar. Un método preferido

de impregnar el polvo de carbbén después de la dispersién

en el compuesto alveolar consistc en difundir el agenfe anti-

microhiano en la espuma aesuues de gque ésta se haya éél;-

).

dificado. Dicho método es particularmente ventajoso si

gl compuesto alveolar usado precisa una temperatura relatl—

vamente elevada para la solidificacidn, porque dichég'tempe-

raturas elevadas podrian producir por lo demés la vaporiza-

cibén o descomposicidén del agente antimicrobiano. 77

£l polvo de carbén puede dispersarse en el-<om=

pueéto alveolar antes, durante o después de la espum;élon.

$1 compuesto elastomérico alveolar puede- Yasarse

en un liatex de caucho natural, un litex de caucho de estireno-
butadieno (SBR) o cualquier otro litex similar o mezcla

de los mismos.

s particularnente ventajoso que el polvo de carbén
0 el polvo de carbdédn imvregnado esté presente on una cantidad
que oscile entre 5 y 50/5 del peso del compuesto alveolar y

preferentemente entre 10 y 20%.
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nmediante al un medlo adecuado en eSpuma de a]veo;os abler Lol

.a saber, el de”Thoma

es posible usar polvo de carbén activado como rellgggkge

Se examlnaron las propledades antlmlcroblanas
de un elastdmero alveolar que'contenla carbén activado in=--

pregnade con yodo mediante un método de prueba in vitro,

and Russella(E. Thomas, and 4. D.

Las'bacterla

56 cultlvaron durante 1_

un caldo nutriente y se bransflrleron y esparcleron por-

ciones (0,2 ml) sobre la superflclc de un medio de gal
gue era agar nutriente o 5% de agar de -sangre. Sobre ella fi

se colocaron después trozos (10 x 10 cm) del material en

~Se comprobaron cuatro materlales, a saber, (l)
Bactigras (tu; que contenia 0,5 de acetato de clonheildlna_
en parafina blanda amarilla) (2) Sofra—tulTe (que oontenla

1% de sulfato de framicetina en paraflna blanda blapgg.y
base grasa de lana) (%) espuma de SBR que contenia:ﬁ% tle
carbén con 5% de yodo adsorbido (4) 1% de clorhexidina en
papel filtro.

Los resultados de la prueba se exponen en la Tabla
II, por la que puede verse que la espuma de SBR que contiene

odo supcra a los apdsitos convencionales para heridas con
& )

respecto o su actividad contra Dtanh. aureus. en particular

Yy -Lanmbidn contra 1os olros {res orsanismos comprobados.
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I.as proniedades antimicrobianas de la tela de

carbdén con yodo adsorhido, y de SBR alveolar que comprendia

o

carbdn activado imorernado con yodo se examinaron también

en una prueba de ensayo in vivo cuyo procedimiento fue el

siguiente:

Se hicieron excisiones ciiculares prot?..ias

. 2 . . .
estandar de 5 cm”™ en el dorso medio de 60 conejillos de In-

dias machos de 500 g, raza Hartiey, esquilados, anestesiaedos,

suministrados vor Charles Jiver ILaboratories, lew Sorin=-
> L) =

viile, Nueva York. 1 procedimiento s¢ rcalizéd en dos grupos

de %0 conejiillos de Indias cada una, incluyendo cada grupo

un grupo esténdar de control de 5

-

conejillos cuyas heridas se

trataron con una pelicula oclusiva de cloruro de polivini-

.
(1 4 N

lideno (SARALNRAT, The Dow Chemical Company, Indianapolis,

indiana) unida a un sovorte de cinta de tafetén DiRKICLL,

rara impedir las arrujas del andsito. Todos los apbsitos
D

gxperimentales se cubrieron tamhién con dichos apbsitds

oclusivos esténdar para impedir qQue se secase la helidd, y

2l ap63ito combinadc se cujetd en
ELASTTKON como envoltura exterior
apbsito oclusivo cumplid la doble
el Optimo restablecimiento porque
al aire se contraen g menos de la
excisiones tapadag, y de permitir

microorganisnes en el fondou de la

nosicidén con c¢cinta eléstica
en los 60 animales:-Dicho
finalidad de permfti;

las excisiones exp:u:e:s'tas
mitad de rapidex dﬁqjias

la mixima proliferacidn de

herida,

Jas heridas de 5 conejillos de Indias se trataron

con cada apdsito experimentel inmediatamente despuds de pro-

ducirse lo herida., 121 apdsito exnerimental se extendid més

alld de los bordes ded apdsito oclusivo circular de 2% cm2

v

y ae sujetd en posicidn en la herida sujetdndolo a la envoltu-
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*los anlmales, 1nclu1an 1a presencia o ausencla de edema en

el borde de la herida y erosiones- subsuperflclales y focales

ra exterior de ELASTIKOHN.

Tas observaciones auxilisres registradas al octavo

dia de producirse la herida, fecha en que se sacrificaron

o escasez del tejido de pranulac1on en el fondo de 1a herlda.,
Se tomaron muestras de los micrcorganismos super-—

ficiales de. la herida mediante el escobillado superficial

con CALGIZWABS al cuarto dia de producirse la herida. Cada

escobilldn se dispersd introduciendo en remolino en 10 ml

1% de citrato sddico. Se hicieron diluciones en serie y se

formaron placas sobre Trysticase Soy Agar. Después de incu-~
barse las placas duraﬁte 48 horas a 3500, se contaron las
unidades que formaban la colonia. Se considerd efecﬁ”'antl-
bacteriano significativo una reduccidn deé 100 vecesfb;aés
de las unidades que formaban la colonia de la superficie de
la herida cuyas muestras se tomaron de una herida vendada
de forma experimental, en comparacidén con las herides-de
control tapadas del mismo estudio.

Los resultados de dicha prueba se muestran eh la
Tabla IIT con relacidn a ouatronapésitos diferente§ﬁf§lsaber

A) un control de tela tejida suave, N

B) tela de carbdn con yodo adsorbido a 20%,d¢
saturacidn, |

C) apdsito polirrevestido KEYBACK para heridas
cubierto con espuma SBR que contenia carbén activado con
20% de yodo adsofbiio,

D) apbésito polirrevestido KLYBACK para heridas,
cubierto con espuma S5:R con relleno de carbdn activado, hebién-

dose tratado la espuma rellona con solucidén de yodo a 205 de



10

15

30

- 14 -

saturacidn.

. TABLA III
Himero de herides que
presentan efecto aiitibac "o
teriano significativo
Apbsito ~ después de 4 dias/total

A 0/5 |

B 375

C 2/5

n 3/5

El apbsito quirﬁrgico de ls presente invencidn
puede tener cualquier forma adecuasda. Se contemplan muchos
disefios de apdsitos convencionales que o an adecuados para la
practica de lo presente invencién., Un ejemplo de 6i%etio sde
cuado esta descrito con referencia a los dibujos aéﬁﬁﬁfcs,
en los Que:

.La rigurs 1 es una vista en planta de un epdsito
quirdrpgico segin la invencidn. A

La figura 2 es una vista en seccidn esqueméitics
sobre la linea A~A de la figura 1. AU

Con.referencia a les figuras 1 y 2, un apésito
simﬁle segln la presente invencidn comorende uns te@h:pﬁadra-
da de carbdéu impregnado con yodo 1, intercalsda entre’dos
cuadrados mas grandes 7, 5> de tels de nailon poroso hilada.
Los cuadrados 3, b se sujétan ulc a otro por.termosoldadura
g 10 largo de las lineas 7 que se forman a una corta dis-
tancia de cads horde de los cuadrados. De esta forma la te-
la de carbon 1 gueds totelmente encerrasds dentro de una
bolsa de tela de neildn porosa. El apbsito de dicho tipo pue

de esterilizarse convenientemente por irradiscidn con rayos

.
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gamme y empaquetarse dentro de una bolsa e

o]
ct
-
]

il, imper-
meable y sellada herméticamente.

Se observaréi que tsmbién es posible splicar sim-

plemente a una herida, por ejemplo; tela de carbdn acﬁivéd&_
impfegnado con-yodo 0 una compresa de espula elastomérica
rellena de carbdn activado impregnado con yodo, ¥ sujetarlé
en posicién mediante unas verda convencional o cinta adhesiva.
Preferentemente los apdsitos se aplican =zl vaciente
de forms que el cgrbén impregnado quede todo 1o cerca que sea
posible déi 1ugaf infectado. Sin embargo, si ha de usarse
tela de carbén impregnado, es deseable que se interponga al
menos una capa de tejldo entre el lugsr infeéctado y la tela
impregnada, porque ésta Vltima tiene una ligers teﬂﬁ@hbia 2]
producir particulas libres de carbbdn, que podrizn ﬁrbéﬁcir
molestias al paciente si se depositasen en la herida o piel
clrcundente. Idealmente, él tejido usado es una capa de con-

tacto no adherente especizl para heridas, tal como-el Apbdsi-

to N-A (Marca Comercial), que puede quitarse de la mayoria

P -

de las heridas sin trauma alguno.
Cada realizacién del apdsito quirirgico apﬁ?s des-
crito con referencia a los dibujos ccmprende una envﬁltura
o manguito que contienc la tela de carbdn activado, -définien-~
do la envoltura o msnguito una capa delantera qQue se pone en
contacto con la herida. La tela de carbdon activado puede im-
pregnarse con cail idades variables de agente antimlcrobiano,
especialmente yodo, hasta unas saturacioén méximé de 20 %. Por
ejemplo, el grado de saturacidén puede ser el descrito con re-

ferencia s la Tabla I, sepgln el uso final del apdsito.

En resumen, el Modelo de Utilidad que se solicita

deberé recaer sobre las siguientes:




1 . REIVINDICACICKES:

l..- Un anodsito quirtrgico que comprende carbdn

aCtivrdo imnregnado con un agente sntimicrobiano, no te-

niendo los lugares adsortivos del carbdn activado una saturgé

5 cidn con el agente sntimicrobiano superior a 20 %.
. 2.~ Un apbsito segin la reivindicacidén 1 en el

que dicho carbdn sctivado tiene forma de tela de carbén.

| Zo~ Un apbsito seghn cualquier reiVindicacién pre-

cedente en el gue dicho agente:antimicrobiano es yodo.

10 4.~ Un apdeito segln cuslquier reivindicacidbdn pre-
cedenée en el gue ls saturacidn con el agente'antimicrobia—
no de los lugares adsortivos del carbdn activade es aproxi-

madamente 5 %.

[ 4
v ecraf® -~

5.~ 8e reivindica por Ultimo como objeto’goyye

15 el que hade reczer el Modelo de Utilidad Qque se soiiﬁita:
UN APGEITO QUIRURGICO.

| Todo conforme q;eda descrito y reivindicado en la

presente memoriz descriptiva que consta de dieciseid paginas

mecanografiadas y dibujos adjuntos.

20 Madrid, 7 diciembre 1.981
' ARDO UNGRIA
/"’7
. . /
25 ’
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ESCALA VARIABLE
Madrid, 7 de glclembie  de 1§ &1
BERN/AKDO UNGRIA
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