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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018003162 DE 4 de Febrero de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009010744 DE 21 DE ABRIL DE 2009 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2009DM-0003762 PARA EL PRODUCTO EQUIPO DE MONITOREO DE
NERVIOS NO INVASIVO NIM 2,0 Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED AFAVOR DE MEDTRONIC XOMED,
INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER
QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010030688 DE 23 DE SEPTIEMBRE DE 2010, EL INVIMA AUTORIZO
MODIFICACION EN EL SENTIDO DE - CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO: EQUIPO DE MONITOREQ DE
NERVIOS NO INVASIVO NiM Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED- ADICION DE - REFERENCIAS:
NUEVAS REFERENCIAS SISTEMA NIM 3.0: 8227510, 8227515, 8227500, 8227505, 8253020 8253070, 8253075,
8253040, 3318601, 3318602, 8253054, 8228052, 8228053, 8253210, 8253200, 8253410, 8253202, 8253002,
8253402, 8220325, 8253600, 8253026, 8253025, 8253029, 8253028, 8253035, 8253010, 8253080, 8253030,
8253085, 8253015, 8243040, 8253001, 8253027

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012007663 DE 26 DE MARZO DE 2012, EL INVIMA AUTORIZO
MODIFICACION EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR
DISEVEN LTDA, A DISEVEN S.A.S.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2012020915 DEL 25 DE JULIO DE 2012, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO.2009010744 DEL 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DEL
IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015033043 DE 21 DE AGOSTO DE 2015, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION 2009010744 DEL 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE IMPORTADORES.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017017139 DE FECHA 02 DE MAYO DE 2017, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009010744 DE FECHA 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018020508 DE 16 DE MAYOQ DE 2018, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009010744 DE FECHA 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018031833 DE 25 DE JULIO DE 2018, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009010744 DE FECHA 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

QUE EL INTERESADQO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A
LA RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS , '

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO INVASIVO NIM Y ACCESORIOS
MEDTRONIC XOMED

MARCA(S): MEDTRONIC XOMED

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0003762-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPCRTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MEgTRONIC XOMED INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): MEDTRONIC XOMED, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C

ACONDICIONADGCR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA CON DOMICILIO EN
BOGOTA -D.C.

DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN FUNZA-
CUNDINAMARCA

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRONICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003162 DE 4 de Febrero de 2019
Por [a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oftras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SUBSISTEMAS: UNIDAD  CENTRAL, SOFTWARE, SONDAS, LOCALIZADORES Y
ESTIMULADORES DE NERVIOS, ELECTRODOS, ACCESORIOS Y
REPUESTOS

usaos: ESTE DISPOSITIVO ESTA DESTINADO PARA LA SUPERVISION DEL

PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN LO TOCANTEA PACIENTES QUE
REQUIERAN UN MONITOREO INTRAOPERATORIO DE NERVIOS, CUYO
CARACTER ES NO INVASIVO, ASISTIENDO AL CIRUJANO EN LA
LOCALIZACION Y MAPEO DE NERVIOS MOTORES A TRAVES DEL USO DE
SENALES EMG Y LA ESTIMULACION ELECTRICA NERVIOSA. ESTE EQUIPO
VIENE ACOMPANADO DE UNA SERIE DE ACCESORIOS LOS CUALES SE
CONECTAN AL PACIENTE CON MIRAS A REALIZAR EL SEGUIMIENTO A
TRAVES DE LAS DIFERENTES MEDICIONES QUE EL DISPOSITIVO REALIZA
PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O -
REFERENCIA DESCRIPCION

8253020 NIM 3.0 SYSTEM CART

8253410 NIM NEURO 3.0 INTERFACE

8253402 NIM NEURO 3.0 INTERNATIONAL
MAINFRAME

8253401 NIM NEURO 3.0 MAINFRAME

8253002 NIM RESPONSE 3.0 INTERNATIONAL
MAINFRAME

8253200 NIM RESPONSE 3.0 PATIENT INTERFACE

8253600 PATIENT SIMULATOR

8253035 STORAGE CASE, NIM 3.0

8253054 APS HANDSWITCH

8253080 CABLE 8253080 MINI SCREEN

8250615 FUSE 8250615 PAT INTFC REPLCMNT KIT
3Z2MA

8253075 FUSE KIT 8253075 NIM 3.0 PAT INTFC 32MA

8225825 INCREMENTING PROBE, PRASS STANDARD
TIP

8253010 MINI SCREEN 8253010 SURGEON

8227103 ELECTRODE 8227103 SUBDERM NEEDLE
SET

8227131 ELECTRODE 8227131 25PK NEEDLE 1.5MM
YELW

8227132 ELECTRODE 8227132 25PK NEEDLE 1.5MM
BLUE

8227133 ELECTRODE 8227133 25PK NEEDLE 1.5MM
VIOL

8227134 ELECTRODE 8227134 25PK NEEDLE 1.5MM
GRN

8227135 ELECTRODE 8227135 25PK NEEDLE 1.5MM
BLK

8227136 ELECTRODE 8227136 25PK NEEDLE 1.5MM
ORAN

8227137 ELECTRODE 8227137 25PK NEEDLE 1.5MM
WHT

8227138 ELECTRODE 8227138 25PK NEEDLE 1.5MM
BRWN
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2019003162 DE 4 de Febrero de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

8227139 ELECTRODE 8227139 25PK EEG NEEDLE
1.5MM
8227140 ELECTRODE 8227140 25PK EEG NEEDLE
1.5MM
8227141 ELECTRODE 8227141 25PK EEG NEEDLE
1.5MM
8227301 ELECTRODE 8227301 5SET PRASS PAIRED
25MM
8227304 ELECTRODE 8227304 5SET PRASS PAIRED
18MM
8227307 ELECTRODE 8227307 5SET PRASS PAIRED
38MM
8227410 ELECTRODE 8227410 PAIRED 2 CHANNEL
SET
8227411 ELECTRODE 8227411 PAIRED 4 CHANNEL
SET
8227414 ELECTRODE 8227414 5SET PRASS PAIRED
2CH
8227415 ELECTRODE 8227415 5SET PRASS PAIRED
4CH
8227418 ELECTRODE 8227418 5PK PRASS PAIRED
2CH
8227419 ELECTRODE 8227419 5PK PRASS PAIRED
4CH
8227421 ELECTRODE 8227421 TWISTED PAIR SET
4CH
82274272 ELECTRODE 8227422 TWISTED PAIR SET
8CH
8227450 ELECTRODE 8227450 5PK PRD SUBDERMAL
GRAY
8227465 ELECTRODE 8227465 25PK PAIRED MIXED
8227466 ELECTRODE 8227466 25PK PAIRED
8228052 ELECTRODE 8228052 APS 2MM
8228053 ELECTRODE 8228053 APS 3MM
8227500 ELECTRODES 8227500 PAIRED 4CH 18MM
2M L
8227505 ELECTRODES 8227505 PAIRED 4CH 25MM
2M L
8227510 ELECTRODES 8227510 5PK PRD 2CH 18MM
2M L
8227515 ELECTRODES 8227515 5PK PRD 2CH 25MM
2M L
8226326 ELECTRODOS CABLE DE GANCHO EMG
8225103 PROBE 8225103 5PK SLIM PRASS FLUSH
TIP
8225275 PROBE 8225275 BALL TIP 1MM
8225276 PROBE 8225276 BALL TIP 2.3MM
8225277 PROBE 8225277 10PK BALL TIP 1MM
8225278 PROBE 8225278 10PK BALL TiP 2.3MM
8225351 PROBE 8225351 5PK KARTUSH CONCEN
BIPOL -
8225451 PROBE 8225451 5PK PRASS BIPOL.
STIMULATOR
Iratituts Nagionst decdigilancis e Medicamentos y Shmonios I
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019003162 DE 4 de Febrero de 2019
Porla cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

8225490 PROBE 8225490 3PK INCREMENTING 1MM
TIP

8225401 SIDEBYSIDE BIPOLAR PROBE

8225110 STANDARD PRASS PROBE TIP 10PK

8225101 STIMULATOR PROBE BOX OF 5

8229506 ENDOTRACH TUBE 8229506 CONTACT EMG
BMM

8229507 ENDOTRACH TUBE 8229507 CONTACT EMG
7MM

8229508 ENDOTRACH TUBE 8229508 CONTACT EMG
8MM

8229306 NIM STANDARD EMG REINFORCED
ENDOTRACHEAL TUBE, 6 MM

8229307 NIM STANDARD EMG REINFORCED
ENDOTRACHEAL TUBE, 7 MM

8229308 NIM STANDARD EMG REINFORCED
ENDOTRACHEAL TUBE, 8 MM

3318601 STIM BUR GUARD WITH IRRIGATION

3318602 STIM BUR GUARDWITHOUT IRRIGATION

8562010 STIMULATOR 8562010 VARISTIM Il 10PK

EXPEDIENTE NO.: 20005410
RADICACION: 20191014

FECHA DE RADICACION: 29 012019

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 4 DE FEBRERO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

] ) )
A?L%' \ji_/ |
e S ;

N LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
ﬁlCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Locacion: B®GOTA D.C,,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019017414 DE 10 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de [as facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20005410 RADICACION: 20181075050 FECHA: 23/04/201¢
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0003762-R1 VIGENCIA: 04/02/2029
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009010744 DE 21 de Abril de 2009 EL INVIMA CONCEDIG REGISTRO
SANITARIO No. INVIMA 2008DM-0003762 PARA EL PRODUCTO EQUIPO DE MONITCRED DE NERVIOS NO
INVASIVO NIM 2,0 Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED AFAVOR DE MEDTRONIC XOMED, INC con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2010030688 DE 23 de Septiembre de 2010, el INVIMA autorizo modificacion en el
sentido de - CAMBIO DE NOMBRE DEL PRCDUCTOC: EQUIPO DE MONITOREQ DE NERVIOS NO INVASIVO
NIM Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED- ADICION DE REFERENCIAS: NUEVAS REFERENCIAS
SISTEMA NIM 3.0: 8227510, 8227515, 8227500, 8227505, 8253020 8253070, 8253075, 8253040, 3318601,
3318602, 8253054, 8228052, 8228053, 8253210, 8253200, 8253410, 8253202, 8253002, 8253402, 8220325,
8253600, 8253025, 8253025, 8253029, 8253028, 8253035, 8253010, 8253080, 8253030, 8253085, 8253015,
8243040, 8253001, 8253027

Que mediante RESOLUCION No. 2012007663 DE 26 de Marzo de 2012, el INVIMA autorizc modificacion en el
sentido de auterizar el cambio de razén social del impeortador DISEVEN LTDA, a DISEVEN $.A.8.

Que mediante Resclucién N0.2012020815 del 25 de Julio de 2012, el INVIMA modificd la Resclucién
No.2008010744 del 21/04/2C08, en el sentido de auterizar la adicién del importader: MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC SUCURSAL COLOMBIA.

Que mediante RESOLUCION No. 2015033043 DE 21 de Agosto de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2008010744 del 21/04/2008, en el senticc de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADORES.

Que mediante Resolucién No. 2017017139 de fecha 02 de Mayo de 2017, ef INVIMA modifics la Resolucién No.
2009010744 de fecha 21/04/2009, en ¢l sentido de obtener aprobacion para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién Ne. 2018020508 DE 16 de Mayo de 2018, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2009010744 de fecha 21/04/2009, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR,

Que mediante Resolucién Ne. 2018031833 de 25 de Julio de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2008010744 de fecha 21/04/2009, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucidn No. 2018003162 de 4 de Febrero de 2019, EL INVIMA concedié RENOVAR Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0003762-R1 para el producto EQUIPO DE MONITOREO DE NERVICS NO
INVASIVO NIM ¥ ACCESCRIOS MEDTRONIC XOMED a favor de MEDTRONIC XOMED INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numere 20191075050 radicado el 23/04/2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC XOMED INC., presenté solicitud de modificacién
al Registro Sanitarioc mencionade, en el sentide de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha sclicitada la concesidn de ura modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias, emitiendo
concepto favarable para la expedicién de esta modificacién.
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momente la informacién
suministrada para la modificacién automatica, teniende en cuenta &l riesgo dei dispositive medico.
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La salud
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. Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019017414 DE 10 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Tecnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR [a Resolucién No 2009010744 de 21 de Abril de 2009 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2019DM-0003762-R1 a favor de MEDTRONIC XOMED INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto EQUIPO DE MONITOREQ DE NERVIOS NO INVASIVO NIM Y
ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED en la medalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR:

MEDINISTROS S.A.S.
CALLE 72 N° 22-42 OF. 301

ADICION DE ACONDICIONADOR:

MEDINISTROS S.A.S.
CALLE 72 # 22-42 OF: 303

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)

dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiente Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,

ARTICULO CUARTQ:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 3 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzaleze

Firma valida
Firmade digitaiméntaor
LUCIAAY,
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Fechsg 2048

11:05:

Locacion:

PGOTAD.C,,
Colombia
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Administrativo:
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