1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2022-69#0001

En nombre y representacion de la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. , el responsable
legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 |
Anexo V para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2022-69

Disposicion autorizante N° 1519/2018 de fecha 05 noviembre 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 5013/2019

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ANCLAJE PARA HOMBRO EN PEEK

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas ortopédicos de fijacion interna

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

Indicacidn/es autorizada/s: Estos anclajes 6seos de sutura se utilizan en operaciones ortopédicas
para volver a fijar tejido blando al hueso.

Modelos: IMPLANTES (fab. 2):

CFP-4502 4.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 4,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-4502B 4.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 4,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-4502N CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES W/
NEEDLES- ARPON DE SUTURA 4,5MM CON 2 SUTURAS HI-FI NUMERO 2 CON AGUJAS
CFP-4502NB CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES
W/ NEEDLES- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON 2 SUTURAS NUMERO
2 CON AGUJAS

CFP-4503 4.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
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SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 4,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-4503B 4.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 4,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-4503N CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES W/
NEEDLES- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON TRES SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

CFP-4503NB CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES
W/ NEEDLES- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON TRES SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

CFP-5502 5.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 4,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-5502B 5.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 4,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-5502N CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES
W/NEEDLES- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5MM CON 2 SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

CFP-5502NB CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES
W/NEEDLES- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5MM CON 2 SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

CFP-5503 5.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 5,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-5503B 5.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 5,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-5503N CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES W/
NEEDLES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 5,5MM CON 3 SUTURAS HI-FI NUMERO 2 CON
AGUJAS

CFP-5503NB CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES
W/ NEEDLES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 5,5MM CON 3 SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CON AGUJAS

CFP-6502 6.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 6,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-6502B 6.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 6,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-6502N CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES
W/NEEDLES- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON 2 SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

CFP-6502NB CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES
W/ NEEDLES- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON 2 SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

CFP-6503 6.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 6,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-6503B 6.5MM CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA CROSSFT 6,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CFP-6503N CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES W/
NEEDLES- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON 3 SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

CFP-6503NB CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 (5 METRIC) SUTURES
W/ NEEDLES- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON 3 SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

CKP-3500 3.5MM POPLOK SUTURE ANCHOR- ARPON DE SUTURA POPLOK 3,5MM
CKP-3501 3.5MM POPLOK SUTURE ANCHOR WITH ONE NO. 2, (56 METRIC) HI-FI
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SUTUREARPON DE SUTURA POPLOK 3,5 MM CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2
CKP-4500 4.5MM POPLOK SUTURE ANCHOR- ARPON DE SUTURA POPLOK 4,5MM
CKP-4502 4.5MM POPLOK SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 (56 METRIC) HI-FI SUTURES
ARPON DE SUTURA POPLOK 4,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2

GKP-2801 2.8MM POPLOK SUTURE ANCHOR WITH ONE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI SUTURE
ARPON DE SUTURA POPLOK 2,8MM CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2

GKP-2802 2.8MM SRS POPLOK, SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 0 (3.5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA SRS POPLOK 2,8 MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO
0

GKP-3301 3.3MM SRS POPLOK, SUTURE ANCHOR WITH ONE NO. 2 (56 METRIC) HI-FlI
SUTURE- ARPON DE SUTURA SRS POPLOK 3,3 MM CON UNA SUTURA SUTURA HI-FI
NUMERO 2

GKP-3302 3.3MM SRS POPLOK, SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 0 (3.5 METRIC) HI-FI
SUTURES- ARPON DE SUTURA SRS POPLOK 3,3 MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO
0

NP211 PRESSFT 2.1 W/ONE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI SUTURE (1 WHITE/BLACK)- PRESSFT
2.1 CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2 (1 BLANCA/NEGRA)

NP211H PRESSFT 2.1 W/ ONE NO. 2 (6 METRIC) HI-FI SUTURE, HIP (1 WHITE/BLACK)-
PRESSFT 2.1 CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2, CADERA (1 BLANCA/NEGRA)

NP212 PRESSFT 2.1 W/TWO NO. 0 (3.5 METRIC) HI-FI SUTURES (1 WHITE/BLACK AND 1
WHITE/BLUE)- PRESSFT 2.1 CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 0 (3,5 METROS)

NP261 PRESSFT 2.6 W/ONE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI SUTURE (1 WHITE/BLACK)- PRESSFT
2.6 CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2 (1 BLANCA/NEGRA)

NP261H PRESSFT 2.6 W/ ONE NO. 2 (56 METRIC) HI-FI SUTURE, HIP (1 WHITE/BLACK)-
PRESSFT 2.6 CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2, CADERA (1 BLANCA/NEGRA)

NP262 PRESSFT 2.6 W/TWO NO. 1 (4 METRIC) HI-FI SUTURES (1 WHITE/BLACK AND 1
WHITE/BLUE)- PRESSFT 2.6 CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 1

T50S 5.0MM TENOLOK TENODESIS ANCHOR WITH ONE NO. 2 HI-FI SUTURE- ARPON
TENOLOK PARA TENODESIS 5MM CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2

T50S65 TENOLOK TENODESIS KIT WITH 5.0MM TENOLOK ANCHOR WITH ONE #2 HI-FI
SUTURE, 2.4MM GUIDE PIN, AND 6.5MM- KIT TENOLOK PARA TENODESIS CON UN
ARPON TENOLOK 5,0MM CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2, UN PERNO GUIA DE 2,4MM
Y UNA BROCA DE 6,5MM

T50S70 TENOLOK TENODESIS KIT WITH 5.0MM TENOLOK ANCHOR WITH ONE #2 HI-FI
SUTURE, 2.4MM GUIDE PIN, AND 7.0MM- KIT TENOLOK PARA TENODESIS CON UN
ARPON TENOLOK 5,0MM CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2, UN PERNO GUIA DE 2,4MM
Y UNA BROCA DE 7,0MM

T60A 6.0MM TENOLOK TENODESIS ANCHOR- ARPON TENOLOK 6,0MM PARA TENODESIS
T60A75 TENOLOK TENODESIS KIT WITH 6.0MM TENOLOK ANCHOR, 2.4MM GUIDE PIN,
AND 7.5MM DRILL BIT- KIT TENOLOK PARA TENODESIS CON UN ARPON TENOLOK 6,0MM
CON UN PERNO GUIA DE 2,4MM Y UNA BROCA DE 7,5MM

T60A80 TENOLOK TENODESIS KIT WITH 6.0MM TENOLOK ANCHOR, 2.4MM GUIDE PIN,
AND 8.0MM DRILL BIT- KIT TENOLOK PARA TENODESIS CON UN ARPON TENOLOK 6,0MM
CON UN PERNO GUIA DE 2,4MM Y UNA BROCA DE 8,0MM

T60S 6.0MM TENOLOK TENODESIS ANCHOR WITH ONE NO. 2 HI-FI SUTURE- ARPON
TENOLOK PARA TENODESIS 6,0MM CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2

T60S75 TENOLOK TENODESIS KIT WITH 6.0MM TENOLOK ANCHOR WITH ONE #2 HI-FI
SUTURE, 2.4MM GUIDE PIN, AND 7.5MM- KIT TENOLOK PARA TENODESIS CON UN
ARPON TENOLOK 6,0MM CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2, UN PERNO GUIA DE 2,4MM
Y UNA BROCA DE 7,5MM

T60S80 TENOLOK TENODESIS KIT WITH 6.0MM TENOLOK ANCHOR WITH ONE #2 HI-FI
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SUTURE, 2.4MM GUIDE PIN, AND 8.0MM- KIT TENOLOK PARA TENODESIS CON UN
ARPON TENOLOK 5,0MM CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2, UN PERNO GUIA DE 2,4MM
Y UNA BROCA DE 8,0MM

INSTRUMENTAL (fab. 1y 2):

8571 1.6 X 229MM (.062 IN X 9IN) HYPERFLEX NITINOL GUIDE WIRE, QTY 5- GUIA DE
NITINOL HYPERFLEX 1,6 X 229MM (0,062 PULGADAS X 9 PULGADAS)

8571D HYPERFLEX GUIDEWIRE, NITINOL, 9 IN, STERILE, 1.6 X 229MM (.062 X 9IN)- GUIA
DE NITINOL HYPERFLEX, 9 PULGADAS, 1,6 X 229MM (0,062 X 9 PULGADAS)

8572 1.6 X 356MM (.062IN X 14IN) HYPERFLEX FLEXIBLE GUIDE WIRE, QTY 5- GUIA
FLEXIBLE HYPERFLEX 1,6 X 356MM (0,062 PULGADAS X 14 PULGADAS)

8572D HYPERFLEX GUIDEWIRE, NITINOL, 14 IN, STERILE, 1.6 X 356MM (.062 X 14IN)- GUIA
DE NITINOL HYPERFLEX, 14 PULGADAS, 1,6 X 356MM (0,062 X 14 PULGADAS)

8573D HYPERFLEX GUIDEWIRE, NITINOL, 18.5 IN, STERILE, 1.6 X 470MM (.062 X 18.5IN)-
GUIA DE NITINOL HYPERFLEX, 18,5 PULGADAS, 6 X 470MM (0,062 X 18,5 PULGADAS)
8593 7.5MM X 229MM (9 IN) BADGER CANNULATED DRILL BIT, QTY 4- BROCA CANULADA
BADGER 7,5MM X 229MM (9 PULGADAS)

8623 15.5 INCH TWO PIN PASSER, TROCAR TIP- PUNTA DE TROCAR, PASADOR CON DOS
PINES, 15,5 PULGADAS

9742 2.4 X 229MM (3/32 INCH X 9INCH) HIGH STRENGTH PIN, QTY 5- PERNO DE ALTA
RESISTENCIA 2,4 X 229MM (3/32 PULGADAS X 9 PULGADAS), CANTIDAD 5

9742D HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 9 IN, STERILE, 2.4 X 229MM (.093 X 9IN)- PERNO GUIA
DE ALTA RESISTENCIA, 9 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X 229MM (0,093 X 9 PULGADAS)

9743 2.4 X 229MM (3/32IN X 9IN) HEWSON BREAK AWAY PIN, 5 EA- PERNO
DESMONTABLE HEWSON, 2,4 X 229MM (3/32 PULGADAS X 9 PULGADAS), CANTIDAD 5
9743D HIGH STRENGTH BREAKAWAY GUIDE PIN, 9 IN, STERILE, 2.4 X 229MM (.093 X 9IN)-
PERNO GUIA DESMONTABLE DE ALTA RESISTENCIA, 9 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X
229MM

9744 3/32 IN. X 14 IN. HIGH STRENGTH PIN, QTY 5- PERNO DE ALTA RESISTENCIA 3/32
PULGADAS X 14 PULGADAS, CANTIDAD 5

9744D HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 14 IN, STERILE, 2.4 X 356MM (.093 X 14IN)- PERNO
GUIA DE ALTA RESISTENCIA, 14 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X 356MM (0,093 X 14
PULGADAS)

9745D HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 12 IN, STERILE, 2.4 X 305MM (.093 X 12IN)- PERNO
GUIA DE ALTA RESISTENCIA, 12 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X 305MM (0,093 X 12
PULGADAS)

BGU-00M POPLOK DRILL GUIDE- GUIA DE BROCA POPLOK

BKL-00M 2.8MM POPLOK DRILL BIT- BROCA POPLOK, 2,8MM

BTR-00M POPLOK OBTURATOR- OBTURADOR POPLOK

C6171A INSTABILITY DRILL GUIDE, FISH MOUTH- GUIA DE BROCA INSTABILITY, BOCA DE
PESCADO

C6172A INSTABILITY DRILL GUIDE, SERRATED- GUIA DE BROCA INSTABILITY, DENTADA
C8582 7MM X 229MM (9 IN) BADGER CANNULATED BADGER DRILL BIT, QTY 4- BROCA
CANULADA BADGER 7MM X 229 MM (9 PULGADAS)

C8593 6.5 X 229MM (9 IN) BADGER CANNULATED DRILL BIT, QTY 4- BROCA CANULADA
BADGER 6,5MM X 229 MM (9 PULGADAS), CANTIDAD 4

C8599 8.0MM X 229MM (9 IN) BADGER CANNULATED DRILL BIT, QTY 4- BROCA
CANULADA BADGER 8,0MM X 229 MM (9 PULGADAS), CANTIDAD 4

GFT-SM GRAFT SIZING RING, SMALL- ANILLO MEDIDOR DE INJERTOS, PEQUENO

NCOH PRESSFT CANNULATED OBTURATOR, HIP- OBTURADOR CANULADO PRESSFT,
CADERA

NDB21 PRESSFT DRILL BIT, 2.1MM- BROCA PRESSFT, 2,1MM
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NDB21H PRESSFT DRILL BIT, 2.1MM, HIP- BROCA PRESSFT, 2,1MM, CADERA

NDB26 PRESSFT DRILL BIT, 2.6MM- BROCA PRESSFT, 2,6MM

NDB26H PRESSFT DRILL BIT, 2.6MM, HIP- BROCA PRESSFT, 2,6MM, CADERA

NDGH PRESSFT DRILL GUIDE, HIP- GUIA DE BROCA PRESSFT, CADERA

NDGHB PRESSFT DRILL GUIDE, HIP, OFFSET- GUIA DE BROCA PRESSFT, CADERA,
OFFSET

N-PERC DISPOSABLE PERCUTANEOUS PACK FOR C617X REUSABLE GUIDES- PAQUETE
PERCUTANEO DESCARTABLE

PFT-00M 4.5MM TO 6.5MM ALL IN ONE CROSSFT PUNCH- PUNZON TODO EN UNO
CROSSFT 4,5MM A 6,5MM

PFT-45M CROSSFT PUNCH, 4.5MM- PUNZON CROSSFT, 4,5MM

PFT-55M CROSSFT PUNCH, 5.5MM- PUNZON CROSSFT, 5,5MM

PFT-65M CROSSFT PUNCH, 6.5MM- PUNZON CROSSFT, 6,5MM

PKL-35M POPLOK PUNCH 3.5MM- PUNZON POPLOK, 3,5MM

PKL-45M POPLOK PUNCH 4.5MM- PUNZON POPLOK, 4,5MM

PKL-45MG 4.5MM POPLOK PUNCH WITH DEPTH STOP- PUNZON POPLOK, 4,5MM CON
TOPE DE PROFUNDIDAD

TFT-45M CROSSFT TAP, 4.5MM- MACHO ROSCADOR CROSSFT, 4,5MM

TFT-55M CROSSFT TAP, 5.5MM- MACHO ROSCADOR CROSSFT, 5,5MM

TFT-65M CROSSFT TAP, 6.5MM- MACHO ROSCADOR CROSSFT, 6,5MM

Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacion, para los productos estériles.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacién: unitaria

Método de esterilizacion: Implantes: radiacion gamma y oxido de etileno
Instrumental: no esteéril.

Nombre del fabricante: 1. Conmed corporation
2. Linvatec Corporation d/b/a ConMed Linvatec

Lugar de elaboracion: 1. 525 French Road, Utica, Nueva York, Estados Unidos de America.
2. 11311 Concept Boulevard, LARGO, Florida, Estados Unidos de América. 33773

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de SOUTH AMERICA
IMPLANTS S.A. bajo el numero PM 2022-69 siendo su nueva vigencia hasta el 05 noviembre

2028
/%

anmMalt
GARCIA Mariela Andrea
Instituto Nacional deUWRtod 2t/ BiEZos ANMAT

Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 06 diciembre 2023

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 51297

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004391-23-6

/% /a

anMAt anMat
GIORDANENGO Alejandro Romualdo CRESCENTE Matias Damian
CUIL 20209650283 CUIL 20308332781
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