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BUENOS AIRES, 2 8 JUN 2013

VISTO el Expediente NC 1-47-625-13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
meédicos 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 el Departamento de

Registro.
8_ Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita-.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn 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 actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 10°, 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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Aspen, nombre descriptivo Cuelio ortopédico y nombre técnico Collarines,
cervicales , de acuerdo a lo solicitado, por CORPOMEDICA 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y de 7 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-127, con exclusiéon 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en. el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de

e :
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-625-13-8
DISPOSICION N Nimgt~
1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO§1EDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... & . 1 ...........

Nombre descriptivo: Cuello ortopédico

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-938 - Collarines,
cervicales.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Aspen
Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para pacientes con irritacion cervical,
fracturas simples, estables y post operatorios después de una luxacidn/fractura
de luxacion.

Modelo/s:

Collar cervical, adulto, corto, ASPEN (983108)

Almohadiltas de reemplazo para cuello cervical, adulto, corto, ASPEN (983159)

G Conjunto cuello cervical y juego de almohadillas, adulto, corto, ASPEN (983128)
‘ Panel delantero cervical, adulto, corto, ASPEN (983109)

Cuello cervical, adulto, regular, ASPEN (983110)

Almohadillas de reemplazo cervical, adulto, regular, ASPEN (983159)

Conjunto cueilo cervical y almohadillas, adulto, regular, ASPEN (983130)

Panel delantero cervical, adulto, regular, ASPEN (983111)

Cuello cervical, adulto, alto, ASPEN (983112)

Almohadillas de reemplazo para cuello cervical, adulto, alto, ASPEN (983159)
Conjunto cuello cervical y almohadillas, adulto, alto, ASPEN (983132)

Panel delantero cervical, adulto, alto, ASPEN (983113)

Collar cervical, adulto, super alto, ASPEN (983114)

Almohadillas de reemplazo para cuello cervical, adulto, super aito, ASPEN
(983159)

——

< | “
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Conjunto cuello cervical y almohadillas, adulto, super alto, ASPEN (983134)

Panel delantero cervical, adulto, super alto, ASPEN (983115)

Cuello pediatrico, PD-1, infante, corto, ASPEN (983190)

Almohadillas de reemplazo de cuello pedidtrico, PD-1, infante, corto, ASPEN
(983199) '

Conjunto cuello pedidtrico y almohadillas, PD-1, infante, corto, ASPEN (983192)
Cuello pediatrico, PD-2, infante, regular, ASPEN (983195)

Almohadillas de reemplazo de cuello pediatrico, PD-2, infante, regular, ASPEN
(983199)

Conjunto cuello pediatrico y almohadillas, PD-2, infante, regular, ASPEN
(983197)

Cuello pediatrico, PD-3, nifio, total, ASPEN (983106)

Almohadillas de reemplazo de cuello pediatrico, PD-3, nifio, total, ASPEN
(983155}

Conjunto cuello pediatrico y atmohadillas, PD-3, nifio, total, ASPEN (983126)
Cuello pedidtrico, PD-4, nifio, corto, ASPEN (983102)

Almohadillas de reemplazo de cuello pediatrico, PD-4, nifio, corto, ASPEN
(983155)

Conjunto cuello pediatrico y almohadillas, PD-4, nifio, corto, ASPEN (983122}
Cuello pediatrico, PD-5, nifio, regular, ASPEN (983104)

Almohadillas de reemplazo de cuello pedidtrico, PD-5, nifio, regufar, ASPEN
(983155)

Conjunto cuello pediatrico y almohadillas, PD-5, nifio, ASPEN (983124)

Panel posterior, cuello cervical, adulto, pequefio, ASPEN (983118)

Panel posterior, cuello cervical, adulto, estdndar, ASPEN (983120)

Panel posterior, cuello cervical, adulto, grande, ASPEN (983119)

Panel posterior, cuello cervical, infante, PD-1, 2, ASPEN (983121)

Panel posterior, cuello cervical, nifio, PD-3, 4, 5, ASPEN (983116)

Almohadilla de reemplazo, pane! posterior, cuello cervical, pequefia, ASPEN
(983161)

T 5
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Almohadilla de reemplazo, panel posterior, cuello cervical, estandar, ASPEN
{983163)

Almohadiilla de reemplazo, panel posterior, cuello cervical, grande, ASPEN
(983165)

Cuello cervical, cuello trasero pequefio, corto, ASPEN (983145)

Cuello cervical, cuello trasero pequefio, regular, ASPEN (983146)

Cuello cervical, cuello trasero pequeno, alto, ASPEN (983147)

Cuello cervical, cuello trasero pequefio, super alto, ASPEN (983148)

Juego cuello, PD-5, delantero, con parte trasera pequefia, adulto (983168)
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: Aspen Medical Products.

Lugar/es de elaboracidon: 6481 Oak Canyon, Irvine, CA 92618, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-625-13-8
DISPOSICION N©

Am.;_pt,

."é1 1 5{ 5
: Dr. OTTO A.\DHSING‘H
QUﬁ-INTERVENTOER
& o
T
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ANEXO II

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

............ 445.5..

Mh’ul{-.
& Dr. OTTO A. ORSINGHFER
‘ SUB-INTERVENTOR

AN MAT
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% Cuellos ortopédicos ASPEN PROYECTO DE
CORIFOMLDICA ROTULO
Péagina 1 de 1

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A.
Larrea 769, {1030) Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricade por:
Aspen Medical Products
6481 Dak Canyon, lrvine, CA 92618, estados Unidos

Cuellos ortopédicos ASPEN

A [REF] XxXXXX sl N

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670

" Autorizado por la ANMAT, PM 136-127
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% Cuello ortopédico AQ%;{EN

INSTRUCCIONES DE USO

Importado y distribuido por
Corpomedica S.A.
Larraa 769, (1030) Ciudad de Buenos Aires — Argentina

Fabricada por:
Aspen Medical Products

6481 Qak Canyon, Irvine, CA 92618, estados Unidos

Cuellos ortopédicos ASPEN

A [REF XXXXX fﬂ _______________

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670

Autorizado por la ANMAT, PM 136-127

INTRODUCCION

La familia de cuellos ortopédicos de ASPEN esta formada por diferentes
medidas, a fin de adaptérse a las necesidades de cada paciente. Estos
cuellos minimizan las lesiones cutaneas, al tiempo que restringen el
movimiento de la zona afectada. L.os elementos estructurales de los collares
fuercon disefiados para proporcionar soporte a lo largo de amplias superficies
de contacto, eliminando asi los puntos de friccion que pueden ocasionar
Olceras de decUbite. Su disefio permite que el collar mantenga ta presién de
contacto con la piel por debajo del umbral de cierre de los capilares.

Ef mivel de restriccion del movimiento proporcionado por el collar Aspen fue
evaluada cientificamente, mediante videofluoroscopia. Se analizo tanto la
traslacion como el angulo de cada segmento vertebral a lo largo de todo el
rango de movimiento, concluyendo en que este producto provee de una
proteccion completa para el paciente. @
Fstos collares poseen un sistema de almohadillas CushionFlex Tabs®, que
permite ajustar el collar, adaptandolo a cada paciente y proporcionando un
calce personalizado. E) ajuste de la correa occipital de soporte permite crear
curvas compuestas para la mejor adaptacion & los contornos dei gueso

occipital, Las almohadillas de reemplazo hipoaiergénicas, revestidas de
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material de algodén ofrecen mayor comodidad, ya que protegen la interfaz

entre el armazoén del collar y ia superficie de la piel del paciente,

permitiendo asi gue los mismos cumplan mejor con las indicaciones

médicas.

INDICACIONES

Este producto esta indicado para la ortesis cervical, especialmente, en casos

de irritacién cervical, fracturas simples y estables y postoperatorios después

de una luxacion/ fractura de luxacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Use su Collar Aspen® por {a cantidad de semanas indicadas por el

meédico.

Mantenga su collar ajustado correctamente.

Quiteselo Unicamente con la ayuda de una segunda persona.

Quiteselo Unicamente para lavarse la cara y el cuello.

No maneje u opere maguinaria.

Evite actividades agotadoras. @
Aseglrese de seguir las indicaciones dadas por su médico.

La informacién de este manual se ofrece Unicamente comoe guia, y no

debe tomarse como una recomendacién medica.
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INSTRUCCIONES DE USQO

DETERMINACION DEL TAMANO DEL COLLAR Y MOLDEADO

APRESTO
Mantenga la cabeza en la posicidon deseada. Cologue la guia de tamarfio

contra la cabeza, en el punte mas alto del musculo del hombro. Trace una

linea imaginaria desde la parte inferior del mentén a la guia de tamaho, v

luego seleccione el tamafioc del collar.

MOLDEADO PREVIO

a. Enrolle el panel posterior.

b. Doble los costados del panel delantero hacia dentro.

POSICION DELANTERA

a. Extienda los costados del panel deiantero hacia fuera. Coloque la pieza

del mentdn directamente debajo de la barbilla. En términos generales, el

mentén no debe sobresalir del borde de la pieza pldstica.

b. Empuje los costados del panel delantero hacia arriba, por sobre los

musculos de los hombros, y coléquelo alrededor del cuello.

SUJECION DELANTERA

a. Mientras sujeta el panel detantero con una mano, centre el panel

posterior y sujete ambos costados en el frente.

b. Mientras sujeta el panel delantero en su lugar con una manoe, tire hacia

fuera las correas de velcro del pane! posterior y sujételas en la parte

delantera del collar.

Repita el procedimiento segun sea necesario hasta lograr el ajuste

adecuado

AJUSTES

<

Ajuste la correa occipital de soporte (Occipital Support Strap™) apretando

el panel posterior al cuello y tire de ella hasta quitar toda scltura del collar.

Nota: No es necesario ajustar la correa occipital de soporte {(Occipital

Support Strap™) en pacientes en posicidén declbito supino.
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CALCE ADECUADO

a. El menton del paciente debe quedar a ras con el extremo inferior de la
pieza del collar correspondiente a la barbilla.

Ninguna parte de la pieza de plastico debe tocar el drea de las vias
respiratorias. Silo hace, vuelva a colocar el collar en un tamafo mas
grande.

b. La parte posterior del coilar debe quedar totalmente libre de soltura.

El panel posterior debe quedar bien centrado. Desde la parte delantera, las

correas posteriores de velcro deben estar simétricas.

AMBULATGRY

[EC
FARMACEUYICY
M.N. N9 7.7
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INSTALACION CORRECTA
Cuando el collar se ha colocado correctamente, su barbilla debe de estar en
{a crilla de la parte para la barbilla.

RESTRICCION DE MOVIMIENTO

Mantener su cabeza y cuello lo mas inmdviles posible es parte importante
del proceso de recuperacion, El collar Aspen® esta disefiado para ayudar en
este proceso. Manteéngase siempre el collar puesto vy ajustado
adecuadamente. Quiteselo unicamente para lavarse la cara y el cuello, a
menos que su médico le haya dado otras érdenes. Quitese el collar sélo con

la ayuda de otra persona.

CUIDADO APROPIADO DE LA PIEL

La presidn, humedad, calor y el polvo pueden producir enrojecimiento e
irritacion en la piel. Para evitar esto, debe conservar su piel limpia, seca y
fresca. Quitese el collar por o menos una vez al dia y l1dvese el cuello y la
cara. En ese momento cambie las almohadillas si estan himedas o sucias.
Pregunte a su doctor o enfermera como puede mantener su cabeza y cuello
inmovil mientras no tenga puesto el collar. Si nota en su piel cualguier

enrojecimiento o irritacion, consulte a su médico.

REEMPLAZO DE LAS ALMOHADILLAS

Coloque las almohadillas de forma que e! lado gris se adhiera a los circulos
de Velcro. La almohadilla debe de cubrir todas las orillas del plastico. Si no,
acomoede la almohadilla para evitar que el plastico haga contacto con la piel.
Para cambiar la almohadilla trasera, tire ias tiras de Velcro entre los cortes

de la almohadilla y después entre las ranuras en los extremos del plastico.

<
TIRA DE SOPORTE OCCIPITAL G

Para fijar |la Tira de Soporte, presione la parte trasera con una mano.
Desprenda la tira de un lado y tire de elia hasta que se ajuste, Conecte ia

tira al parche de Velcro.
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INSTRUCCIONES PARA REMOVERLO, CUIDADO DE LA PIEL Y APLICACION
ESTO DEBE HACERSE UNICAMENTE CON LAAYUDA DE UNA SEGUNDA
PERSONA

1. Antes de quitarse ef collar redna los utensilios que necesitara: labdn,

servilletas, toalla y las almohadillas.

2. Observe dénde terminan las tiras de Velcro al frente dei collar. Esto le
ayudara cuando se ponga y ajuste el collar.
Parese o siéntese enfrente de un lavamanos con espejo.
Desprenda el Velcro de un lado. Quitese el collar y péngalo a un lado.
Mantenga su cabeza y cuello rectos e inmdviles.
Use una toalla para limpiar su cara y cuello.
Lavese con jabon y seque la piel cuidadosamente.

®» NG s w

Desprenda las almohadillas humedas y/o sucias. Si es necesario lave

el plastico v el Velcro y séquelos con la toalla.

9. Adhiera las almohadillas limpias.

10.Cologue el frente del collar de forma que su barbilta esté en la orilla
de la pieza para la barbilla.

11.Coloque la pieza trasera sobre su nuca. Asegurese de que la Tira de
Soporte este en la parte de arriba.

12.Conecte el Velcro en ambos lados y ajustelos.

13.Ajuste la tira de soporte hasta que se sienta cémodo.

LIMPIEZA

LIMPIEZA DE LAS ALMOHADILLAS

Lave a mano las almochadillas con jabén y agua. Enjuague hasta que no
gueden residuos de jabdn. Exprima el exceso de agua. Deje secar de 6 a 8

horas. No iave o seque las almohadillas en lavadora ¢ secadora.
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CERTIFICADO
Expediente N9; 1-47-625-13-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Mgdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
;_ . ,5 de acuerdo a io solicitado por CORPOMEDICA S.A., se autorizd la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cuello ortopédico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-938 - Collarines,

cervicales,

Marca de (los) producto(s) médico(s): Aspen

Clase de Riesgo: Clase I
& Indicacién/es autorizada/s: Indicado para pacientes con irritacién cervical,

fracturas simples, estables y post operatorios después de una luxacién/fractura

de luxacion.

Modelo/s:

Collar cervical, adulto, corto, ASPEN (983108)

Almohadillas de reemplazo para cuello cervical, adulto, corto, ASPEN (983159)

Conjunto cuello cervical y juego de almohadillas, adulto, corto, ASPEN (983128)

Panel delantero cervical, adulto, corto, ASPEN (983109)

Cuello cervical, adulto, regular, ASPEN (983110)

Almohadillas de reemplazo cervical, adulto, regular, ASPEN (983159)

Conjunto cuello cervical y almohadillas, adulto, regular, ASPEN (983130)

Panel delantero cervical, adulto, regular, ASPEN (983111)

Cuello cervical, adulto, alto, ASPEN (983112)

Almohadillas de reemplazo para cuello cervical, adulto, alto, ASPEN (983159)

Conjunto cuello cervical y almohadillas, adulto, alto, ASPEN (983132)

Panel delantero cervical, adulto, alto, ASPEN (983113)

Collar cervical, adulto, super alto, ASPEN (983114)

= 8



Almohadillas de reemplazo para cuello cervical, adulto, super alto, ASPEN
(983159)

Conjunto cuello cervical y almchadillas, aduilto, super aito, ASPEN (983134)

Panel delantero cervical, adulto, super alto, ASPEN (983115)

Cuello pediatrico, PD-1, infante, corto, ASPEN (983190)

Almohadillas de reemplazo de cuello pediatrico, PD-1, infante, corto, ASPEN
(983199)

Conjunto cuello pediétrico y almohadillas, PD-1, infante, corto, ASPEN {983192)
Cuello pedidtrico, PD-2, infante, regular, ASPEN (983195) .
Almohadillas de reemplazo de cuello pediatrico, PD-2, infante, regular, ASPEN
(983199)

Conjunto cuello pedidtrico y almohadillas, PD-2, infante, regular, ASPEN
(983197)

Cuello pediatrico, PD-3, nifio, total, ASPEN (983106)

Almohadillas de reemplazo de cuello pediatrico, PD-3, nifio, total, ASPEN
(983155)

Conjunto cuello pediatrico y almohadillas, PD-3, nifio, total, ASPEN (983126)
Cuello pediatrico, PD-4, nifio, corto, ASPEN (983102)

Almohadillas de reemplazo de cuello pediatrico, PD 4 nifio, corto, ASPEN
(983155)

Conjunto cuello pedlatrlco y almohadillas, PD-4, nifio, corto, ASPEN (983122)
Cuello pediatrico, Pf) 5 n]no regular, ASPEN (983104)

Almohadillas de reemplazo de cuello pedidtrico, PD-5, nifio, regular, ASPEN
(983155)

Conjunto cuello pediatrico y almohadiltas, PD-5, nifio, ASPEN (983124)

Panel posterior, cueilo cervical, adulto, pequefio, ASPEN (983118)

Panel posterior, cuello cervical, adulto, estandar, ASPEN (983120)

Panel posterior, cuello cervical, adulto, grande, ASPEN (983119)

Panel posterior, cueilo cervical, infante, PD-1, 2, ASPEN (983121)

Panel posterior, cuello cervical, nifio, PD-3, 4, 5, ASPEN (983116)

A

O
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Almohadilla de reemplazo, panel posterior, cuello cervical, pequefia, ASPEN
(983161)

Almohadilla de reemplazo, panel posterior, cuello cervical, estdndar, ASPEN
(983163)

Almohadilla de reemplazo, panel posterior, cuello cervical, grande, ASPEN
(983165)

Cuello cervical, cuello trasero pequefio, corto, ASPEN (983145)

Cuello cervical, cuello trasero pequefio, regular, ASPEN (983146)

Cuello cervical, cuello trasero pequefio, alto, ASPEN (983147)

Cuello cervical, cuello trasero pequefio, slper alto, ASPEN (983148)

Juego cuello, PD-5, delantero, con parte trasera pequefia, adulto (983168)
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: Aspen Medical Products. .

Lugar/es de elaboracién: 6481 Oak Canyon, Irvine, CA 92618, Estados Unidos.

Se extiende a CORPOMEDICA S.A. el Certificado PM 136-127, en fa Ciudad de
Buenos Aires, a ....2.&.4UNL.29.1.3.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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