2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 651-398#0006

En nombre y representacion de la firma Boston Scientific Argentina 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: 651-398

Disposicion autorizante N° 10954/2016 de fecha 05 octubre 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DI-2018.1367 Rectif.
DI-2018-2320 Modif
651-398#0001 Reval
651-398#0002 Modif
651-398#0003 Modif
651-398#0004 Modif
651-398#0005 Modif

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Catéter balon para ATP con revestimiento de Paclitaxel

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-521- Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Baldn, para Perfusién Coronaria

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ranger™
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Ranger esta ndicado para la angioplastia transluminal percutanea
(ATP) en adultos con lesiones de novo o reestendticas localizadas en las arterias femoral
superficial y poplitea proximal (AFS/APP) nativas, y en las arterias infrapopliteas.

Modelos: H74939670201010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balon para ATP con
revestimiento de paclitaxel 2.0mm x 100mm, 150cm

H74939670201090 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter baldén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.0mm x 100mm, 90cm
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H74939670201290 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.0mm x 120mm, 90cm

H74939670201510 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.0mm x 150mm, 150cm

H74939670201590 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.0mm x 150mm, 90cm

H74939670200810 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.0mm x 80mm, 150cm

H74939670200890 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.0mm x 80mm, 90cm

H74939670201210 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.0mm x 120mm, 150cm

H74939670251010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.5mm x 100mm, 150cm

H74939670251090 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.5mm x 100mm, 90cm

H74939670251210 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.5mm x 120mm, 150cm

H74939670251290 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.5mm x 120mm, 90cm

H74939670251510 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.5mm x 150mm, 150cm

H74939670251590 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.5mm x 150mm, 90cm

H74939670250810 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.5mm x 80mm, 150cm

H74939670250890 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 2.5mm x 80mm, 90cm

H74939670301010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.0mm x 100mm, 150cm

H74939670301090 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.0mm x 100mm, 90cm

H74939670301210 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.00mm x 120mm, 150cm

H74939670301290 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.0mm x 120mm, 90cm

H74939670301510 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.0mm x 150mm, 150cm

H74939670300810 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.0mm x 80mm, 150cm

H74939670300890 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.0mm x 80mm, 90cm

H74939670301590 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.0mm x 150mm, 90cm

H74939670351290 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.5mm 120mm, 90cm

H74939670351010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.5mm x 100mm, 150cm

H74939670351090 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.5mm x 100mm, 90cm

H74939670351210 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
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paclitaxel 3.5mm x 120mm, 150cm

H74939670351510 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.5mm x 150mm, 150cm

H74939670351590 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.5mm x 150mm, 90cm

H74939670350810 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.5mm x 80mm, 150cm

H74939670350890 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 3.5mm x 80mm, 90cm

H74939670401080 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 100mm, 80cm

H74939670400310 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 30mm, 135cm

H74939670400380 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 30mm, 80cm

H74939670400410 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balon para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 40mm, 135cm

H74939670400480 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balon para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 40mm, 80cm

H74939670400610 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 60mm, 135cm

H74939670400680 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 60mm, 80cm

H74939670400880 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 80mm, 80cm

H74939670401010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 100mm, 150cm

H74939670401210 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 120mm, 150cm

H74939670401290 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 120mm, 90cm

H74939670401510 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 150mm, 150cm

H74939670401590 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 150mm, 90cm

H74939670400810 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 80mm, 150cm

H74939670501010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 100mm, 135cm

H74939670501080 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 100mm, 80cm

H74939670500310 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 30mm, 135cm

H74939670500380 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 30mm, 80cm

H74939670500410 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 40mm, 135cm

H74939670500480 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 40mm, 80cm

H74939670500610 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 60mm, 135cm
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H74939670500680 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 60mm, 80cm

H74939670500810 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 80mm, 135cm

H74939670500880 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 80mm, 80cm

H74939670601010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 100mm, 135cm

H74939670601080 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 100mm, 80cm

H74939670600310 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 30mm, 135cm

H74939670600380 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 30mm, 80cm

H74939670600410 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 40mm, 135cm

H74939670600480 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 40mm, 80cm

H74939670600610 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 60mm, 135cm

H74939670600680 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 60mm, 80cm

H74939670600810 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 80mm, 135cm

H74939670600880 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 80mm, 80cm

H74939670701010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 100mm, 135cm

H74939670701080 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 100mm, 80cm

H74939670700310 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 30mm, 135cm

H74939670700380 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 30mm, 80cm

H74939670700410 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 40mm, 135cm

H74939670700480 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 40mm, 80cm

H74939670700610 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 60mm, 135cm

H74939670700680 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 60mm, 80cm

H74939670700810 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 80mm, 135cm

H74939670700880 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 80mm, 80cm

H74939670800310 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 8.0mm x 30mm, 135cm

H74939670800380 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 8.0mm x 30mm, 80cm

H74939670800410 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
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paclitaxel 8.0mm x 40mm, 135cm

H74939670800480 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 8.0mm x 40mm, 80cm

H74939670800610 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 8.0mm x 60mm, 135cm

H74939670800680 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 8.0mm x 60mm, 80cm

H74939670800810 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 8.0mm x 80mm, 135cm

H74939670800880 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 8.0mm x 80mm, 80cm

H74939670402010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 200mm, 150cm

H74939670402090 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 4.0mm x 200mm, 90cm

H74939670501210 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 120mm, 150cm

H74939670501290 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 120mm, 90cm

H74939670501510 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 150mm, 150cm

H74939670501590 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 150mm, 90cm

H74939670502010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 200mm, 150cm

H74939670502090 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 5.0mm x 200mm, 90cm

H74939670601210 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 120mm, 150cm

H74939670601290 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 120mm, 90cm

H74939670601510 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 150mm, 150cm

H74939670601590 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 150mm, 90cm

H74939670602010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 200mm, 150cm

H74939670602090 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 6.0mm x 200mm, 90cm

H74939670701210 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 120mm, 150cm

H74939670701290 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 120mm, 90cm

H74939670701510 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 150mm, 150cm

H74939670701590 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 150mm, 90cm

H74939670702010 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 200mm, 150cm

H74939670702090 Ranger™ OVER-THE-WIRE Catéter balén para ATP con revestimiento de
paclitaxel 7.0mm x 200mm, 90cm
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H74939734404020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
4.0 mm x 40 mm, 200 cm

H74939734406020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
4.0 mm x 60 mm, 200 cm

H74939734408020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
4.0 mm x 80 mm, 200 cm

H74939734410020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
4.0 mm x 100 mm, 200 cm

H74939734412020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
4.0 mm x 120 mm, 200 cm

H74939734415020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
4.0 mm x 150 mm, 200 cm

H74939734420020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
4.0 mm x 200 mm, 200 cm

H74939734504020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
5.0 mm x 40 mm, 200 cm

H74939734506020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
5.0 mm x 60 mm, 200 cm

H74939734508020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
5.0 mm x 80 mm, 200 cm

H74939734510020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
5.0 mm x 100 mm, 200 cm

H74939734512020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
5.0 mm x 120 mm, 200 cm

H74939734515020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
5.0 mm x 150mm, 200 cm

H74939734520020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
5.0 mm x 200 mm, 200 cm

H74939734604020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
6.0 mm x 40 mm, 200 cm

H74939734606020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
6.0 mm x 60 mm, 200 cm

H74939734608020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
6.0 mm x 80 mm, 200 cm

H74939734610020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
6.0 mm x 100 mm, 200 cm

H74939734612020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
6.0 mm x 120 mm, 200 cm

H74939734615020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
6.0 mm x 150 mm, 200 cm

H74939734620020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
6.0 mm x 200 mm, 200 cm

H74939734704020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
7.0 mm x 40 mm, 200 cm

H74939734706020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
7.0 mm x 60 mm, 200 cm

H74939734708020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
7.0 mm x 80 mm, 200 cm

H74939734710020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
7.0 mm x 100 mm, 200 cm

H74939734712020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
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7.0 mm x 120 mm, 200 cm
H74939734715020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
7.0 mm x 150 mm, 200 cm
H74939734720020 Ranger™ Monorail™ Catéter balon para ATP con revestimiento de paclitaxel
7.0 mm x 200 mm, 200 cm

Periodo de vida util: 2 (dos) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo 1 (una) unidad.

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: Freudenberg Medical Hemoteq GmbH

Lugar de elaboracion: Adenauerstrasse 15, 52146, Wuirselen, Alemania

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°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y 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 Boston Scientific
Argentina S.A. bajo el numero PM 651-398 siendo su nueva vigencia hasta el 05 octubre 2031
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Instituto Nacional de Productos Médicos 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 emisidn: 02 septiembre 2026

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

N° ldentificatorio Tramite: 81117

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006693-26-8

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
Lorena
Fecha y hora: 05.11.2026 12:10:47
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