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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5363-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1750/19-5

VISTO e expediente N° 1-47-3110-1750/19-5 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L. solicitala modificacion de los Productos para
diagndstico de uso “in vitro” denominados. 1) NEO IRIS®; 2) ECHO LUMENATM: 3) WB corQC; 4)
CorQC EXTEND Completo; 5) CorQC EXTEND Estandar; 6) DAT Positive Controls Cells.

Que lo solicitado se encuadra dentro de |os alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la documentacion
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por l1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion en el nombre comercial y en e origen de elaboracion de los
productos. 1) NEO IRIS®; 2) ECHO LUMENATM: 3) WB corQC; 4) CorQC EXTEND Completo; 5)
CorQC EXTEND Estandar; 6) DAT Positive Controls Cells, de acuerdo con los Datos Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente del Certificado de Inscripcion N° 008499 cuando el
mismo se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Autoricense los textos de |os proyectos de instrucciones de uso que obran en documento GEDO
N° IF-2020-06647891-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 4° Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por €
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégasele entrega de los nuevos manuales de
instruccionesy rotulos autorizados y de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.-

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NUEVO NOMBRE COMERCIAL: 1) NEO IRIS®; 2) ECHO LUMENATM: 3) WB corQC; 4) CorQC
EXTEND Completo; 5) CorQC EXTEND Estandar; 6) DAT Positive Controls Cells.

INDICACION DE USO: No modifica.
FORMA DE PRESENTACION: No modifica.
PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: No modifica.

NUEVO NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1) a 6) IMMUCOR, INC. 3130 Gateway Dr,
Norcross, Georgia 30071 (USA) para IMMUCOR MEDIZINISCHE DIAGNOSTIK GmbH. Robert-Bosch-Str.
32, 63303 Dreieich. (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-1750/19-5

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.07.20 15:48:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.20 15:48:09 -03:00



geaZL N» -
ei0108)1C s -
eouoel . 0s Nl:];?fm dSNS

Nz vifivd
THSVIFINONIH s voluzflunaH
/4
// g / //
/
( f J/
A\\_“_ B I\ //J,//
Aueuiag) uj aprpy
| Aueuuag 'yoielelq £0eeo
€0~ 2102 ZE 9SSRAS-Yosog-ueqoy |
| HAW yisoubei] sydsiuZipaly Joonwiuy
g
g - L0000LOE0S | NS |
3 ) Hil 8657900 |43 °
206057

SN e D HYPL OYAOSE 98Ny —3-

':QS) AAl | ZH09-0S/YL'L - b/ AOVZ - Q0L

«SHI OAN

‘lediound ojuswnisul |8 Us BPEJIQN S UQIDBZIBYSS ap Bjanbie syuainbis e
Jediourid ojuawinisu| :sojNJoY
TYNIDIHO O1N10Y
S ) |F-2020-06647891-APN-INPM#ANMAT

Pagina 1l de 32




SOBREROTULO

Hemomedica

Importado por:

Hemomedica S.R.L.

California 2082, Piso 2, Of 217, CABA
Argentina

Autorizado por ANMAT PM 1049-63

DT: Ana Paula Zucchini. M.N. 12855

HEMOMEDICAS R.L
PAL

\ULAZUCCHINI
|F-2020-06647892 KB INERFANMAT

Pagina 2 de 32




Instrucciones de Uso
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Uso previsio

Los Neo Iris™ son instrumentos controlados por microprocesadores disefiados para automatizar
completamente las pruebas diagnésticas in vitro de inmunohematologia de sangre humana.
Automatiza las funciones de administracién de datos, interpretacion de resultados y procesamiento
de pruebas. Estan disefiados para automatizar las analiticas de inmunohematologia estandar con
una plataforma basada en strips de micropocillos. Entre las analiticas se incluyen la determinacion
de los grupos sanguineos Rh (D) y ABO, la deteccién/identificacién de los anticuerpos 1gG
eritrocitarios, las pruebas de compatibilidad y la fenotipificacion de eritrocitos.

Neo Iris™ sélo se deben utilizar con los reactivos descritos en el manual de uso de cada
instrumento.

Sdlo se deben ulilizar para diagnostico in vitro,

VD

Principios de funcionamiento

Estan disefiados para automatizar las analiticas de inmunohematologia estandar y para
funcionar como un sistema automatizado, lo que significa que el usuario puede dejar el
analizador funcionando de forma independiente durante periodos de tiempo. Se han integrado
varios sistemas unificados en el sistema para respaldar y simplificar el funcionamiento general
del sistema.

Son  sistemas cerrados y sdlo se puede utilizar con los productos ImmucorGamma
especificados.

Son instrumentos robotizado programados para mover strips de micropocillos, fluidos de
reactivos liquidos y fluidos de muestras de sangre a distintas areas de procesamiento como, por
ejemplo, el incubador, la estacion de lavado de micropocillos, la centrifuga y el lector, para
realizar una analitica concreta siguiendo unos los pasos correctos.

El lector de micropocillos utiliza una camara CCD para capturar una imagen del micropocillo. El
software calcula un valor de reaccién para cada pocillo basado en un andlisis de varias
caracteristicas de la imagen. A continuacién, asigna un resultado y una interpretacién al pocillo
. en funcién de los criterios predefinidos asociados al valor de reaccién calculado. Algunos
protocolos de realizacion de analiticas requieren varios pocillos de prueba para la interpretacion
de una determinada muestra de sangre como, por ejemplo, la determinaciéon de los grupos
sanguineos Rh (D) y ABO.

Se utiliza el software para dirigir sus mecanismos y procesar los datos. El operador utiliza el
equipo fisico junto con el software para operar y mantener los equipos.

Conceptos basicos del sistema

En esta seccion se describen los conceptos basicos del sistema Neo Iris™ En esta seccion se
incluyen las siguiente subsecciones:

* Sefiales del indicador LED
» Codigo de barras
* ~Reactivo

Racks } \\
e Agcceso co nt/muo )
4 f[ J
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Senales del indicador

El sistema incorpora algunas medidas preventivas para mejorar el control del proceso al
cargar o descargar. Para indicar cuando es seguro utilizar un componente, se utilizan
indicadores LED (diodos emisores de luz) para indicar el estado de componentes especificos.
Por ejemplo, las areas de carga de muestras y reactivos del instrumento principal utilizan
indicadores LED para sefialar el estado de los carriles de carga de racks. Las areas de carga
de bandejas de strips también utilizan indicadores LED para indicar el estado de las bandejas
de carga de strips.

Siguiendo las sefales del indicador LED, puede realizar operaciones de carga y descarga de
forma continuada con muestras, strips y reactivos mientras se encuentra en funcionamiento.
La carga continuada mejora la eficacia del procesamiento de muestras.

Codigo de barras

Se utilizan cddigos de barras para identificar los reactivos y las muestras de los médulos de
carga. El uso de la tecnologia de cédigos de barras aumenta el nimero de pasos que se
pueden automatizar y, por tanto, se reduce el nimero de errores durante el proceso. Los
codigos de barras en cadena no son compatibles. Son compatibles con el uso de las
siguientes simbologias de cédigos de barras:

* Codabar .
» Code 128 (incluido el estandar ISBT 128)
e Code 39

* Intercalado 2 de 5 (fijado en 12 caracteres)
» Cddigos de barras Datamatrix de dos dimensiones sélo en strips de micropocillos.

Cddigos de barras de reactivos

Los cddigos de barras de reactivos se utilizan para identificar los reactivos.

En el codigo de barras del reactivo se codifica la siguiente informacion:

1D de reactivo — El tipo de reactivo

Fecha de vencimiento — La Ultima fecha en que se utilizé el reactivo
Numero de lote — |dentificador de lote

Numero de serie — Identificador Unico de cada vial

Cddigos de barras de muestras

Los codigos de barras de muestras se encuentran en los tubos de muestras y en ellos se
codifica la ID de muestra. La ID de muestra_se-puede asignar a informacién descargada

-~

del Sistema de Informacion de Laboratorio (SIL). :

Instrucciones de Uso Rev. 01
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Cadigos de barras de strips de micropocillos

Los codigos de barras Datamatrix de dos dimensiones se encuentran sélo en las strips de
micropocillos (tal como aparece en las siguientes fotografias). La identificacion por cédigo
de barras incluye la ID de producto (una ID de tres digitos que se corresponde con el
codigo de producto), la fecha de vencimiento, el numero de lote y el nimero de serie
especifico de |a strip en cuestion. En la lenglieta opuesta de la strip se incluyen el codigo
de producto y el numero de lote en un formato legible. El instrumento lee cada tipo de strip
después de que se haya cargado y verifica que la strip no se haya utilizado con
anterioridad. El instrumento se puede configurar para controlar els tiempo de
almacenamiento de las strips cargadas.

Reactivos

Se accede a todos los reactivos como, por ejemplo, antisuero, eritrocitos reactivos y LISS
(solucién salina de baja fuerza idnica) mediante viales con cédigos de barras numerados
por lote. El operador debe cargar estos viales en los racks de reactivos.

Los codigos de barras identifican cada vial individualmente para que el sistema pueda
controlar electronicamente el nivel de relleno al retirar los reactivos y volverlos a utilizar
posteriormente.  Si se utilizan reactivos con cadigos de barras, el sistema registrara
automaticamente la posiciéon del reactivo, de modo que el reactivo se pueda colocar en
cualquier posicién accesible.

Racks

Se utilizan racks para cargar y descargar las muestras y los reactivos. Debera colocar los
viales de reactivo y los tubos de muestras en un rack adecuado y. a continuacién, colocar
el rack en la ubicacién adecuada. Es posible cargar y descargar racks de forma continuada
mientras esta en funcionamiento.

Los racks estan equipados con un carril guia debajo para colocarlos correctamente en los
modulos de carga, un tirador en la parte fro&tal_pmg\facilitar Su manipulacion y una patilla
en la parte posterior que activa un sensor para informar al sistema de que el rack esta
cargado en su posicin. \ —

L
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Instrucciones de Uso

Componentes
del equipo
fisico

Se describen las funciones de los siguientes componentes:
Analizador
Ordenador personal (PC)
Areas de carga de muestras y reactivos
Area de carga de strips
Médulo de fluidica
Sistema de pipeteo
Sistema de transporte
Incubadores
Lavador
Centrifuga

Lector

Pagina 8 de 32
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Ejemplo: Analizador

En la siguiente iméagen, aparece la vista frontal del equipo El teclado y el monitor del ordenador se
apoyan en el modulo de fluidica. Los componentes operativos del instrumento principal estan cubiertos
por un revestimiento (que es una cubierta). La cubierta se coloca en la parte frontal del instrumento
principal mediante deslizamiento, y dos tornillos situados en la parte inferior la cubierta |a aseguran.

':"“"*"\ﬂk‘\-ﬂﬂw?,n\fwm‘: A A A mf

Area de carga de muestras.

Incubadora de ambiente / Tiras de carga.
Botella de residuos

1
E Area de carga de reactivos.
3

4

5 Botella de suministro (PBS)
6

Monitor de pantalla tactil

o \ = S
: \ \I
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Uso previsto

Los Echo Lumena™ son instrumentos controlados por microprocesadores disefiados para
automatizar completamente las pruebas diagnésticas in vitro de inmunohematologia de sangre
humana. Automatiza las funciones de administracion de datos, interpretacion de resultados y
procesamiento de pruebas. Estan diseflados para automatizar las analiticas de
inmunohematologia estandar con una plataforma basada en strips de micropocillos. Entre las
analiticas se incluyen la determinacion de los grupos sanguineos Rh (D) y ABO, la
deteccion/identificacion de los anticuerpos IgG eritrocitarios, las pruebas de compatibilidad y la
fenotipificacion de eritrocitos.

Echo Lumena™ sdlo se deben utilizar con los reactivos descritos en el manual de uso de cada
instrumento.

Solo se deben utilizar para diagndstico in vitro.

@ IVD

Principios de funcionamiento

Estan disefiados para automatizar las analiticas de inmunohematologia estandar y para
funcionar como un sistema automatizado, lo que significa que el usuario puede dejar el
analizador funcionando de forma independiente durante periodos de tiempo. Se han integrado
varios sistemas unificados en el sistema para respaldar y simplificar el funcionamiento general
del sistema.

Son sistemas cerrados y solo se puede utilizar con los productos ImmucorGamma
especificados,

Son instrumentos robotizado programados para mover strips de micropocillos, fluidos de
reactivos liquidos y fluidos de muestras de sangre a distintas areas de procesamiento como, por
ejemplo, el incubador, la estacion de lavado de micropocillos, la centrifuga y el lector, para
realizar una analitica concreta siguiendo unos los pasos correctos.

El lector de micropocillos utiliza una camara CCD para capturar una imagen del micropocillo. El
software calcula un valor de reaccién para cada pocillo basado en un anélisis de varias

. caracteristicas de la imagen. A continuacion, asigna un resultado y una interpretacion al pocillo
en funcion de los criterios predefinidos asociados al valor de reaccién calculado. Algunos
protocolos de realizacion de analiticas requieren varios pocillos de prueba para la interpretacion
de una determinada muestra de sangre como, por ejemplo, la determinacién de los grupos
sanguineos Rh (D) y ABO.

Se utiliza el software para dirigir sus mecanismos y procesar los datos. El operador utiliza el
equipo fisico junto con el software para operar y mantener los equipos.

Conceptos basicos del sistema

En esta seccién se describen los conceptos basicos del sistema Echo Lumena™.

En esta seccion se incluyen las siguiente subsecciones:—

l indicador LED

de barras ' s \

|

/ ‘;

IF-2020-0664789L-4APN-INP! ‘#ANMAT
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Senales del indicador

El sistema incorpora algunas medidas preventivas para mejorar el control del proceso al
cargar o descargar. Para indicar cuando es seguro utilizar un componente, se utilizan
indicadores LED (diodos emisores de luz) para indicar el estado de componentes especificos.
Por ejemplo, las areas de carga de muestras y reactivos del instrumento principal utilizan
indicadores LED para sefalar el estado de los carriles de carga de racks. Las dreas de carga
de bandejas de strips tambien utilizan indicadores LED para indicar el estado de las bandejas
de carga de strips.

Siguiendo las sefiales del indicador LED, puede realizar operaciones de carga y descarga de
forma continuada con muestras, strips y reactivos mientras se encuentra en funcionamiento.
La carga continuada mejora la eficacia del procesamiento de muestras.

Codigo de barras

Se utilizan codigos de barras para identificar los reactivos y las muestras de los modulos de
carga. El uso de la tecnologia de codigos de barras aumenta el nimero de pasos que se
pueden automatizar y, por tanto, se reduce el niumero de errores durante el proceso. Los
codigos de barras en cadena no son compatibles. Son compatibles con el uso de las
siguientes simbologias de coédigos de barras:

e Codabar
» Code 128 (incluido el estandar ISBT 128)
» Code 39

¢ |Intercalado 2 de 5 (fijado en 12 caracteres)
« Codigos de barras Datamatrix de dos dimensiones so6lo en strips de micropocillos.

Cadigos de barras de reactivos

Los codigos de barras de reactivos se utilizan para identificar los reactivos.

En el cddigo de barras del reactivo se codifica la siguiente informacion:

ID de reactivo — El tipo de reactivo

Fecha de vencimiento — La Ultima fecha en que se utilizd el reactivo
Numero de lote — |dentificador de lote

Numero de serie — |dentificador unico de cada vial

Cddigos de barras de muestras

Los codigos de barras de muestras se encuentran. € los tubes de muestras y en ellos se
codifica la ID de muestra. La ID de muest?puede amgnar. a informacién descargada
IL)

del Sistema de Informacién de Laboratorio | e
| N =

Instrucciones de Uso Rev. 01

|F-2020-06647891- APNEMWJ{M%TR L

PAULA ZUCCHINI
D:rectora Técmca
*4N. 12855

Pagina 21 de 32



GGEEL N
e0jud) BIolgala
INIHOONZ YiNVYd

TH S quﬂqw\owak‘to A9y 0S( 8P SauUoIa2NIIsU|
/
(
._\“_A _‘_.’//
s .
N ~ uomisod ns us opebies

B}S® Yol |8 anb ap ewaejsis |e Jé(ﬂ]ﬁ;ﬁf'med Josuss un eaoe anb Jousysod sued el us
elied eun A uoiogndiuew ns Jejijioe) eled |ejuoy sped el us Jopey un ‘ebies ap sonpow
SO| Us 8jusWwe}osliod so0llea0joo eled ofegep eING juied un uod sopedinbas ugjss syoel 507

‘0JuB|LUBUOIDUNS US BISO SEJUSIW
EPENURUOS BWI0) op syoes Jefiieasap A Jebies sjqisod s3 "EPENJBPE UQIDEJIGN B| US YOEBI |8
JBI0]0D "UQIDBNUIUOD B ‘A OpENdapE 9B UN U SEJSSNLW ap soqn} so| A oAljoeal ap sajelA
SOl 1e00j0d Blegad ‘soAljoeal sO| A sensanw se| JeBieosap A Jebles esed S¥OBJ UBZIIN oS

808N
'8|qIsa20e uolaisad Jainbjens .
us J1ea0j0o epand 8s oaljoeal |8 anb opow sp ‘OAljOE3I [8p ugIoisod B sjUSWEDNEWOINE

eiensiBal ewalsis |8 'seueq ap sobipoo uod soAjoeal uez|n os IS ‘sjusuuousisod
1BZilin B sopsAjlon A soAloeas SO JEIBSS B Ous|al Bp [BAIU |8 3jUsLUBIIUQIDS|S JB|0JJUOD
epand ewsjsis |9 anb eied SjusW|enpIAlpUl [elA BpED UBDYJUSPI Seleq ap sobipod SO

'SOAIIOESI 8D SMoel SO| Ua sa|eln sojsa Jefiies aqep Jopelado |5 "g)o| Jod
Sopelawnu seueq ap sobipgo uoo sejeIA sjuelpaL (eouol eZIBN) ElRQ Sp BUIRS UQIDNIOS)
SSIT A soaoeal soyoosnus ‘oJensnue ‘ojdwsle Jod ‘owod soAnoeal sO| Sopo} B 8padde 8g

SOAOROY

‘sepebied sdujs se| ap ojusiweusIBWE
ap odwsan |8 Iejonuos  esed leinByuoo  epand s8s ojuswnisur |3 ‘pepuUouBlUE
uoo opezjin ekey ss ou dujs el enb eoyusa A opebies ekey as snb op sandsap
dujs ap odi) epeo ag) Ojuswinisui |3 "2|qibs| ojeuno) un us 9j0| ap oJawnu |8 A ojonpoud ap
0bipoo |a usAnjoul as dujs e ap ejsendo elanbus| e| U3 ‘ugisano ue dujs el ap ooyloadsa
8lias ap oJswnu |8 A 8)0] 9p CUBWNU |8 ‘OJUSIWIOUSA 8P eyos) el ‘(ojonpoid ap obipos
|@ Uod @apuodsauod as snb soybip sal} ap dl eun) ojonpoid sp Q| ] eknjoul seseq ap
obipoo Jod ugioeayUSpPI BT ‘(seyelbojo) sejuainbis se| us sdslede owod |e}) sojjioodasaiw
ap sdijs se| U 0|9S UBJUBNDUD 8S Sauolsuswip sop ap XuJjewejeq seueq ap sobipos soT

so|||oodosoiw ap sdiis ap selleq ap soB!'p{):)

IF-2020-06647891-APN-INPMZANMAT

Pagina 22 de 32




GGBZL N
eojud9| ei0ioald
INIHODNZ Y INvd i

THSWIENQNRY

0S5 8p s=auol22aNnd3su)

"0sn us oAlpdeal 0 eganid sp soj|1ood so| 8p soalioadse uos sojsinaid .
SOpejnsas s07 ‘oAljoeal 0 eqenid ep ojood eped ep alejeqws |9 us epeuoclodosd
UOIDEJUSLINOOP EB| U8 UBQUOSep &S ojusiwipual [ap seoyloadss seonsisloeles seT

soisinoad sopejnsoy

'sopinbl| soysasap so| A sojjivodotoiw ap sdiys
Se| 'sopezliin soAlloes) ap sajusidioss so| ‘sepeje|dwod sessenw se| Jeljal s|jqisod
se uslque) segenid ap ojusiwesasold |8 sjueing seqenid ap ojusiwesasold |8 sjuUBIND
so|ioodoiw ep sduis A ssuodwe; 'soAjoBal ‘sesjsenw SeAshuU Jisnposul g|qisod s3

'0sind us 0 sepewelboid seoneue se| sp 0sav0id [8 JaUBJBP UIS SBII}|BUB SBASNU JBIIUI
uepand as A Jsdsjseqeal uepand as sosinoal so| anb eled sopeuasip uejsa sodinba sojsg

ONURLOD 0SB0y

IF-2020-06647891-APN-INPMZANMAT

Pagina 23 de 32



Instrucciones de Uso

Componentes
del equipo
fisico

Se describen las funciones de los siguientes componentes:
Analizador
Ordenador personal (PC)
Areas de carga de muestras y reactivos
Area de carga de strips
Médulo de fluidica
Sistema de pipeteo
Sistema de transporte
Incubadores
Lavador
Centrifuga

Lector

Pagina 24 de 32
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Ejemplo: Analizador

En la siguiente imagen, aparece la vista frontal del sistema Echo Lumena™. E| teclado y el monitor del
ordenador se apoyan en el modulo de fluidica. Los componentes operativos del instrumento principal
estan cubiertos por un revestimiento (que es una cubierta). La cubierta se coloca en la parte frontal del
instrumento principal mediante deslizamiento, y dos tornillos situados en la parte inferior la cubierta la
aseguran.

e b .}‘F‘

Area de carga de muestras.

Area de carga de reactivos.

Incubadora de ambiente / Tiras de carga.
Botella de residuos

Botella de suministro (PBS)

Meonitor de pantalla tactil

(=2 R I S

Instrucciones de Uso Rev. 01
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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