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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5315-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007019-23-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007019-23-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Tecno Instruments (Pvt) Ltd. nombre descriptivo Accesorios para Electrobisturies y
nombre técnico Unidades para electrocirugia, monopolares / bipolares , de acuerdo con lo solicitado por
DIGITAL DINAMIC SISTEM SA. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-60417465-APN-DFVGRM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1363-7 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1363-7
Nombre descriptivo: Accesorios para Electrobisturies

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-231 Unidades para electrocirugia, monopolares / bipolares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Tecno Instruments (Pvt) Ltd.



Modelos:

1- Pinzas bipolares (Bipolar Forceps) (reutilizables): 110-XXX: 110-100, 110-110, 110-120, 110-130, 110-140,
110-150, 110-160, 110-170, 110-180, 110-190, 110-200, 110-206, 110-207, 110-220, 110-310, 110-320, 110-
340, 110-350, 110-360, 110-370, 110-440, 110-470 # 110-XXX NS: 110-100 NS, 110-110 NS, 110-140 NS, 110-
150 NS, 110-200 NS, 110-220 NS, 110-230 NS, 110-235 NS, 110-320 NS, 110-360 NS, 110-430 NS, 110-440
NS, 110-460 NS # 110-XXX HS: 110-150 HS, 110-220 HS, 110-370 HS, 110-430 HS # 110-XXX IR: 110-230
IR, 110-320 IR, 110-370 IR, 110-430 IR, 110-460 IR # 110-7XX: 110-750, 110-755, 110-760, 110-762, 110-764,
110-766, 110-768 # 110-7XX NS: 110-750 NS, 110-755 NS, 110-760 NS, 110-762 NS, 110-764 NS, 110-766
NS, 110-768 NS # 110-8XX-XX: 110-815-18, 110-815-21, 110-815-23, 110-825-15, 110-825-19 # 310-XXX:
310-110, 310-112, 310-300, 310-122, 310-140, 310-142, 310-150, 310-152, 310-162, 310-165, 310-170, 310-
172, 310-200, 310-205 # 310-XXX NS: 310-100 NS, 310-112 NS, 310-300 NS, 310-130 NS, 310-160, 310-170
NS, 310-190 NS # 310-XXX IR: 310-120 IR, 310-150 IR, 310-160 IR, 310-180 IR # 610-XXX: 610-120, 610-
122, 610-130, 610-132, 610-142, 610-170, 610-182, 610-185, 610-190, 610-192.

2- Pinzas monopolares (Monopolar Forceps) (reutilizables): 110-5XX HS: 110-530, 110-550, 110-560 HS, 110-
580 HS # 110-550 HS NS: 110-530 HS NS, 110-560 HS NS # 340-X X X: 340-100, 340-122, 340-130, 340-140,
340-150, 340-154, 340-164 # 350-X X X: 350-100, 350-122, 350-130, 350-140, 350-150, 350-154, 350-164.

3- Pinzas bipolares (Bipolar Forceps) (de un solo uso): 210-XXX: 210-140, 210-200, 210-300, 210-370 # 210-
XXX IR: 210-360 IR # 215-X X X: 215-130, 215-140, 215-145, 215-245, 215-370 # 410-X X X: 410-110, 410-140,
410-180.

4- Mangos Activos (Finger-switch pencil) (reutilizables): 152-105, 152-107, 152-109.

5- Asas (Monopolar Electrodes) (reutilizables): 152-XXX: 152-510, 152-520, 152-530, 152-540, 152-550 # 152-
IXX-XX: 152-110-07, 152-110-10, 152-112-07, 152-112-10, 152-118-07, 152-119-07, 152-120-07, 152-122-07,
152-130-07, 152-132-07, 152-140-07, 152-142-07, 152-150-07, 152-152-07, 152-160-07, 152-162-07, 152-115-
13, 152-125-13, 152-145-13, 152-165-13, 152-170-04, 152-170-05, 152-170-06, 152-170-07, 152-170-08, 152-
170-09, 152-170-10, 152-175-05, 152-175-06, 152-175-07, 152-175-08, 152-175-09, 152-175-10, 152-175-
11,152-175-12, 152-175-13, 152-175-14, 152-175-15, 152-180-05, 152-180-06, 152-180-07, 152-180-08, 152-
180-09, 152-180-10, 152-180-11, 152-180-12, 152-180-13, 152-180-14, 152-180-15, 152-190-08, 152-190-09,
152-190-10, 152-190-11, 152-190-12, 152-190-13, 152-190-14, 152-190-15, 152-190-16, 152-190-17, 152-190-
18, 152-190-19, 152-190-20, 152-192-10, 152-192-11, 152-192-12, 152-192-13, 152-192-14, 152-192-15, 152-
192-16, 152-192-17, 152-192-18, 152-192-19, 152-192-20, 152-192-21, 152-192-22 # 162-X X X: 162-560, 162-
570 # 162-1XX-XX: 162-110-07, 162-112-07, 162-120-07, 162-122-07, 162-130-07, 162-132-07, 162-140-07,
162-142-07, 162-150-07, 162-152-07, 162-160-07, 162-162-07, 162-115-13, 162-125-13, 162-145-13, 162-155-
13, 162-165-13 # 152-410-X X: 152-410-07, 152-410-13, 152-410-15, 152-410-18 # 172-1XX-XX: 172-120-05,
172-122-05, 172-120-06, 172-122-06, 172-120-07, 172-122-07, 172-120-09, 172-122-09, 172-120-12, 172-122-
12, 172-120-15, 172-122-15 # 157-1XX-XX: 157-170-04, 157-170-05, 157-170-06, 157-170-07, 157-170-08,
157-170-09, 157-170-10, 157-175-05, 157-175-06, 157-175-07, 157-175-08, 157-175-09, 157-175-10, 157-180-
05, 157-180-06, 157-180-07, 157-180-08, 157-180-09, 157-180-10, 157-180-11, 157-180-12, 157-180-13, 157-
180-14, 157-180-15, 157-190-08, 157-190-09, 157-190-10, 157-190-11, 157-190-12, 157-190-13, 157-190-14,
157-190-15, 157-190-16, 157-190-17, 157-190-18, 157-190-19, 157-190-20.

6- Mangos Activos (Finger-switch pencil) (de un solo uso): 150-100, 150-100 T, 150-100 H, 150-100 HT, 150-
100 NS, 150-100 NS T, 150-100 NS H, 150-100 NS HT, 150-101, 150-101 T, 150-101 H, 150-101 HT, 150-101
NS, 150-101 NS T, 150-101 NS H, 150-101 NS HT, 150-102, 150-103, 150-104.

7- Asas (Monopolar Electrodes) (de un solo uso): 150-1XX-XX NS: 150-110-06 NS, 150-110-07 NS, 150-110-10
NS, 150-110-16 NS, 150-120-07 NS, 150-120-10 NS, 150-120-15 NS # 151-1XX-XX NS: 151-110-06 NS, 151-
110-07 NS, 151-110-10 NS, 151-110-16 NS, 151-120-07 NS, 151-120-10 NS, 151-120-15 NS, 151-160-05 NS,
151-160-13 NS # 150-1XX-XX: 150-110-07, 150-110-10, 150-112-07, 150-112-10, 150-118-07, 150-119-07,



150-120-07, 150-122-07, 150-130-07, 150-132-07, 150-140-07, 150-142-07, 150-150-07, 150-152-07, 150-160-
07, 150-162-07, 150-115-13, 150-125-13, 150-145-13, 150-165-13, 150-170-04, 150-170-05, 150-170-06, 150-
170-07, 150-170-08, 150-170-09, 150-170-10, 150-175-05, 150-175-06, 150-175-07, 150-175-08, 150-175-09,
150-175-10, 150-175-11, 150-175-12, 150-175-13, 150-175-14, 150-175-15, 150-180-05, 150-180-06, 150-180-
07, 150-180-08, 150-180-09, 150-180-10, 150-180-11, 150-180-12, 150-180-13, 150-180-14, 150-180-15 # 155-
IXX-XX: 155-170-04, 155-170-05, 155-170-06, 155-170-07, 155-170-08, 155-170-09, 155-170-10, 155-175-05,
155-175-06, 155-175-07, 155-175-08, 155-175-09, 155-175-10, 155-180-05, 155-180-06, 155-180-07, 155-180-
08, 155-180-09, 155-180-10, 155-180-11, 155-180-12, 155-180-13, 155-180-14, 155-180-15, 155-190-08, 155-
190-09, 155-190-10, 155-190-11, 155-190-12, 155-190-13, 155-190-14, 155-190-15, 155-190-16, 155-190-17,
155-190-18, 155-190-19, 155-190-20 # 150-19X-XX: 150-190-08, 150-190-09, 150-190-10, 150-190-11, 150-
190-12, 150-190-13, 150-190-14, 150-190-15, 150-190-16, 150-190-17, 150-190-18, 150-190-19, 150-190-20,
150-192-10, 150-192-11, 150-192-12, 150-192-13, 150-192-14, 150-192-15, 150-192-16, 150-192-17, 150-192-
18, 150-192-19, 150-192-20, 150-192-21, 150-192-22, 150-192-23, 150-192-24, 150-192-25, 150-195-08, 150-
195-11, 150-195-13, 150-198-11, 150-198-14.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Remover tejidosy controlar el sangrado mediante el uso de corriente eléctrica de alta frecuencia.

Periodo devida ttil: 1, 2,4y 5: 5 afios; 3,6y 7: 3 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: 3, 6y 7: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Tecno Instruments (Pvt) Ltd.

Lugar de elaboracion:
316-C Small Industrial Estate, Sialkot 51340, Pakistan.

N° 1-0047-3110-007019-23-1
N° Identificatorio Tramite: 53836

AM
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PROYECTO DE ROTULOS

Accesorios reutilizables:

Pinzas bipolares (Bipolar Forceps); Pinzas monopolares (Monopolar Forceps);
Mangos Activos (Finger-switch pencil); Asas (Monopolar Electrodes)
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Accesorios de un solo uso:

Pinzas bipolares (Bipolar Forceps); Mangos Activos (Finger-switch pencil);
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-61979538-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007019-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007019-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DIGITAL DINAMIC SISTEM SA. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1363-7
Nombre descriptivo: Accesorios para Electrobisturies

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-231 Unidades para electrocirugia, monopolares / bipolares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Tecno Instruments (Pvt) Ltd.

Modelos:
1- Pinzas bipolares (Bipolar Forceps) (reutilizables): 110-XXX: 110-100, 110-110, 110-120, 110-130, 110-140,



110-150, 110-160, 110-170, 110-180, 110-190, 110-200, 110-206, 110-207, 110-220, 110-310, 110-320, 110-
340, 110-350, 110-360, 110-370, 110-440, 110-470 # 110-XXX NS: 110-100 NS, 110-110 NS, 110-140 NS, 110-
150 NS, 110-200 NS, 110-220 NS, 110-230 NS, 110-235 NS, 110-320 NS, 110-360 NS, 110-430 NS, 110-440
NS, 110-460 NS # 110-XXX HS: 110-150 HS, 110-220 HS, 110-370 HS, 110-430 HS # 110-XXX IR: 110-230
IR, 110-320 IR, 110-370 IR, 110-430 IR, 110-460 IR # 110-7XX: 110-750, 110-755, 110-760, 110-762, 110-764,
110-766, 110-768 # 110-7XX NS: 110-750 NS, 110-755 NS, 110-760 NS, 110-762 NS, 110-764 NS, 110-766
NS, 110-768 NS # 110-8XX-XX: 110-815-18, 110-815-21, 110-815-23, 110-825-15, 110-825-19 # 310-XXX:
310-110, 310-112, 310-300, 310-122, 310-140, 310-142, 310-150, 310-152, 310-162, 310-165, 310-170, 310-
172, 310-200, 310-205 # 310-XXX NS: 310-100 NS, 310-112 NS, 310-300 NS, 310-130 NS, 310-160, 310-170
NS, 310-190 NS # 310-XXX IR: 310-120 IR, 310-150 IR, 310-160 IR, 310-180 IR # 610-XXX: 610-120, 610-
122, 610-130, 610-132, 610-142, 610-170, 610-182, 610-185, 610-190, 610-192.

2- Pinzas monopolares (Monopolar Forceps) (reutilizables): 110-5XX HS: 110-530, 110-550, 110-560 HS, 110-
580 HS # 110-550 HS NS: 110-530 HS NS, 110-560 HS NS # 340-X X X: 340-100, 340-122, 340-130, 340-140,
340-150, 340-154, 340-164 # 350-X X X: 350-100, 350-122, 350-130, 350-140, 350-150, 350-154, 350-164.

3- Pinzas bipolares (Bipolar Forceps) (de un solo uso): 210-XXX: 210-140, 210-200, 210-300, 210-370 # 210-
XXX IR: 210-360 IR # 215-X X X: 215-130, 215-140, 215-145, 215-245, 215-370 # 410-X X X: 410-110, 410-140,
410-180.

4- Mangos Activos (Finger-switch pencil) (reutilizables): 152-105, 152-107, 152-109.

5- Asas (Monopolar Electrodes) (reutilizables): 152-XXX: 152-510, 152-520, 152-530, 152-540, 152-550 # 152-
IXX-XX: 152-110-07, 152-110-10, 152-112-07, 152-112-10, 152-118-07, 152-119-07, 152-120-07, 152-122-07,
152-130-07, 152-132-07, 152-140-07, 152-142-07, 152-150-07, 152-152-07, 152-160-07, 152-162-07, 152-115-
13, 152-125-13, 152-145-13, 152-165-13, 152-170-04, 152-170-05, 152-170-06, 152-170-07, 152-170-08, 152-
170-09, 152-170-10, 152-175-05, 152-175-06, 152-175-07, 152-175-08, 152-175-09, 152-175-10, 152-175-
11,152-175-12, 152-175-13, 152-175-14, 152-175-15, 152-180-05, 152-180-06, 152-180-07, 152-180-08, 152-
180-09, 152-180-10, 152-180-11, 152-180-12, 152-180-13, 152-180-14, 152-180-15, 152-190-08, 152-190-09,
152-190-10, 152-190-11, 152-190-12, 152-190-13, 152-190-14, 152-190-15, 152-190-16, 152-190-17, 152-190-
18, 152-190-19, 152-190-20, 152-192-10, 152-192-11, 152-192-12, 152-192-13, 152-192-14, 152-192-15, 152-
192-16, 152-192-17, 152-192-18, 152-192-19, 152-192-20, 152-192-21, 152-192-22 # 162-X X X: 162-560, 162-
570 # 162-1XX-XX: 162-110-07, 162-112-07, 162-120-07, 162-122-07, 162-130-07, 162-132-07, 162-140-07,
162-142-07, 162-150-07, 162-152-07, 162-160-07, 162-162-07, 162-115-13, 162-125-13, 162-145-13, 162-155-
13, 162-165-13 # 152-410-XX: 152-410-07, 152-410-13, 152-410-15, 152-410-18 # 172-1XX-XX: 172-120-05,
172-122-05, 172-120-06, 172-122-06, 172-120-07, 172-122-07, 172-120-09, 172-122-09, 172-120-12, 172-122-
12, 172-120-15, 172-122-15 # 157-1XX-XX: 157-170-04, 157-170-05, 157-170-06, 157-170-07, 157-170-08,
157-170-09, 157-170-10, 157-175-05, 157-175-06, 157-175-07, 157-175-08, 157-175-09, 157-175-10, 157-180-
05, 157-180-06, 157-180-07, 157-180-08, 157-180-09, 157-180-10, 157-180-11, 157-180-12, 157-180-13, 157-
180-14, 157-180-15, 157-190-08, 157-190-09, 157-190-10, 157-190-11, 157-190-12, 157-190-13, 157-190-14,
157-190-15, 157-190-16, 157-190-17, 157-190-18, 157-190-19, 157-190-20.

6- Mangos Activos (Finger-switch pencil) (de un solo uso): 150-100, 150-100 T, 150-100 H, 150-100 HT, 150-
100 NS, 150-100 NS T, 150-100 NS H, 150-100 NS HT, 150-101, 150-101 T, 150-101 H, 150-101 HT, 150-101
NS, 150-101 NS T, 150-101 NS H, 150-101 NS HT, 150-102, 150-103, 150-104.

7- Asas (Monopolar Electrodes) (de un solo uso): 150-1XX-XX NS: 150-110-06 NS, 150-110-07 NS, 150-110-10
NS, 150-110-16 NS, 150-120-07 NS, 150-120-10 NS, 150-120-15 NS # 151-1XX-XX NS: 151-110-06 NS, 151-
110-07 NS, 151-110-10 NS, 151-110-16 NS, 151-120-07 NS, 151-120-10 NS, 151-120-15 NS, 151-160-05 NS,
151-160-13 NS # 150-1XX-XX: 150-110-07, 150-110-10, 150-112-07, 150-112-10, 150-118-07, 150-119-07,
150-120-07, 150-122-07, 150-130-07, 150-132-07, 150-140-07, 150-142-07, 150-150-07, 150-152-07, 150-160-
07, 150-162-07, 150-115-13, 150-125-13, 150-145-13, 150-165-13, 150-170-04, 150-170-05, 150-170-06, 150-



170-07, 150-170-08, 150-170-09, 150-170-10, 150-175-05, 150-175-06, 150-175-07, 150-175-08, 150-175-09,
150-175-10, 150-175-11, 150-175-12, 150-175-13, 150-175-14, 150-175-15, 150-180-05, 150-180-06, 150-180-
07, 150-180-08, 150-180-09, 150-180-10, 150-180-11, 150-180-12, 150-180-13, 150-180-14, 150-180-15 # 155-
1IXX-XX: 155-170-04, 155-170-05, 155-170-06, 155-170-07, 155-170-08, 155-170-09, 155-170-10, 155-175-05,
155-175-06, 155-175-07, 155-175-08, 155-175-09, 155-175-10, 155-180-05, 155-180-06, 155-180-07, 155-180-
08, 155-180-09, 155-180-10, 155-180-11, 155-180-12, 155-180-13, 155-180-14, 155-180-15, 155-190-08, 155-
190-09, 155-190-10, 155-190-11, 155-190-12, 155-190-13, 155-190-14, 155-190-15, 155-190-16, 155-190-17,
155-190-18, 155-190-19, 155-190-20 # 150-19X-XX: 150-190-08, 150-190-09, 150-190-10, 150-190-11, 150-
190-12, 150-190-13, 150-190-14, 150-190-15, 150-190-16, 150-190-17, 150-190-18, 150-190-19, 150-190-20,
150-192-10, 150-192-11, 150-192-12, 150-192-13, 150-192-14, 150-192-15, 150-192-16, 150-192-17, 150-192-
18, 150-192-19, 150-192-20, 150-192-21, 150-192-22, 150-192-23, 150-192-24, 150-192-25, 150-195-08, 150-
195-11, 150-195-13, 150-198-11, 150-198-14.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Remover tejidos y controlar el sangrado mediante €l uso de corriente eléctrica de alta frecuencia.

Periodo devidaltil: 1, 2,4y 5: 5afios; 3,6y 7: 3 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: 3, 6y 7: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Tecno Instruments (Pvt) Ltd.

Lugar de elaboracion:
316-C Small Industrial Estate, Sialkot 51340, Pakistan.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 1363-7 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-007019-23-1
N° Identificatorio Tramite: 53836

AM
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