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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOQLUCION No. 2018023011 DE 31 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnice de Dispasitives Médicos y otras Tecnofogfas DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANGCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, |, en gjercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 da 2012, Dscreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 32338 RADICACION: 20181099648 FECHA: 21/C5/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2018DM-0001689-R3 VIGENCIA: 11/01/2028
| ANTECEDENTES

" Que mediante Resoiucion No. 010701 de 9/06/1988 sl INVIMA concedié RENOVACION del
Registro Sanitario No. INVIMA V-1200 R1 para ef producto. MEDEX SONDA NELATON -
URETHRAL CATHETER a favor de MEDITEC 5.A. con domicilio en BOGOTA, en ka modalidad
de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2008007309 del 25/03/2008 el INVIMA concedid RENGVACGION
del Registro Sanitario No. INVIMA 20080DM-0001589-R2 para el producto SONDA NELATON
MEDEX a favor de MEDITEC S.A. CON DOMICILID EN BOGOTA, EN LA MCORALIDAD DE
FABRICAR Y VENDER,

Que mediante Resclucién No. 2008011512 del 30 de Abfil de 2008, ef INVIMA REVOGCO
PARCIALMENTE la Resolucién No. 2008007309 DEL 25/03/2008, EN LO REFERENTE A
INCLUIR EN LAS OBSERVACIONES LAS REFERENCIAS.

CQue mediante Resolucion No.2013018416 del 27 de Junio de 2013, el INVIMA modifico la
Resoiucién No. 2008007309 dei 25 de Marzo de 2008, en el sentido de aprobar AJUSTE EN EL
NOMBRE DEL PRODUCTQ: Sonda nelaton, Marca MEDEX.

Que mediante Resolucién No. 2017031696 DE 2 de Agosto de 2017, MODIFICO Ia
Resolucién 2008007309 del 25/03/2008, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE
COMPOSICION y CAMBIO DE ETIQUETAS

Que mediante Resolucion Mo. 2017040193 del 27 de Septiembre de 2017, ef INVIMA modificd
la Resolucian No. 2008011512 de 30 de Abrif de 2008, en ef sentido de aprobar exclusion de
referencias.

Que mediante Resolucidn No. 2017052032 det 5 de Diclembre de 2017, el INVIMA modificd la
Resoelucion No. 2008011512 de 30 de Abril de 2008, en el sentide de aprobar fa adicion de
referencias y adicidn de etiquetas.

Mediante Resolucidn No. 2018004458de 6 de Febrero de 2018, se CORRIGE FORMALMENTE
fa Resolucidn No. 2018000873 de 11 de Enero de 2018, en &l sentido de corregir &f ndmere dé
registro sanitario.

Que mediante escrito nimero 20181099848 radicado el 21 de Mayo de 2018, Ia Doctora
AMPARO REINCSO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MEDITEGC
S.A,, presentd soficitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
abtener aprobacion para ADICION DE REFERENCIAS Y CAMBIO DE ETIQUETAS.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023011 DE 31 de Mayo de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
[l Director Técnico de Dispositivos Médices y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facuitades
legales, Decrefo 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que zrite aste Ingtitutc se ha soficitado la concesidn de una modificacian con base en la verificacidn de la
documentacién técnico legal allegads ante Ia Direccidn de Disposiives Médicos y Otras Tecnolegias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta medificacion,

A lo anterior, de conformidad con el Articuls 2 del Decreto 582 del 04 de Abrit de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de Inspeccidn, Vigilaneia y Control, podra verificar en cualquier momento [a
informacién suministrada para fa modificacidn autematica, teniendo en cuenta el riesgo def Disposifivo
Médico.
En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién  del 01/01/1800 que concedid Registro
Sanitario nGmero INVIMA 2018DM-0001689-R3 a favor de MEDITEC S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producte  SONDA NELATON, MARCA MEDEX en la madalidad
FABRICAR Y VENDER , en ¢l sentido de

ADICION DE REFERENCIAS: SONDA TIEMANN CALIBRE 4

STIECG SCNDA TIEMANN CALIERE 6

STIEDS SONDA TIEMANN CALIBRE 8

STIET0 SONDA TIEMANN CALIBRE 10
STIE12 SONDA TIEMANN CALIBRE 12
STIE14 SONDA TIEMANN CALIBRE 14
BTIE16 SONPA TIEMANN CALIBRE 16
STIE1S SONDA TIEMANN CALIBRE 18
STIE20 SONDA TIEMANN CALIBRE 20
STIE22 SONDA TIEMANN CALIBRE 22

STIE24 SONDA TIEMANN CALIBRE 24

CAMBIO DE ETIQUETAS DE SONDA RECTAL: ADICIONAR LA EXPRESION
"FABRICADO POR:", "1 UNIDAD", MODIFICAR LA DIRECCIGN CARRERA 87 NO.
24C-75 BODEGAS 43 44-45. MODIFICAR COLOMBIA: INVIMA 2018DM-0001889 R3
ELIMINAR: GUATEMALA: PMQ-196 VENEZUELA: PMP-9158 COSTA RICA: 3101-
EMB-2779. ALLEGADAS CON RADICADO NO. 20181009648.

ARTICULO SEGUNDO: Contra {a presente resolucion procede Unicamente el Recurse de
Reposicién, que debera interponerse ante ef DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ OTRAS TECNCLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de fos DIEZ (10) dias siguientes & su
notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administativo y de o
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La prasente resolucién rige a partir de la fecha de sjecutoria,

ARTICULO CUARTO:= Los Darechos que se dariven de esta Resclucién quedaran sujetas at control
posterlor que debe realizar of Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnofegias del
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION MNo. 2013023011 DE 31 de Mayo de 2018
Por la ¢ual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de fas facultades
legalss, Decreto 2078 de 2012, Decrato 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTCS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 532 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta {a firma se considera en blanco.

o

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Prayecti: Lagal; suezm, Técrtica: yrued

Catormbia
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Repdahlica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018004458 DE 6 de Febrero de 2018
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucisn
El Director Técnico de Dispositivos Madicos ¥ otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA » en ejercicio de las facultades legales,
Decrefo 2072 de 20112, Decreto 4725 de 2005 ¥y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 32338 RADICACIGON: 20181011732
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001589-R3 VIGENCIA: 11/01/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 010701 de 9/06/1998 el INVIMA concedia RENOVACION del Registro Sanitaric Mo.
INVIMA V-1200 R para el producto MEDEX SCNDA NELATON - URETHRAL CATHETER a favor de MEDITEC 5.A,
con domicilio en BOGOTA, en la modalidad de EABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2008007309 del 25/03/2008 el INVIMA, concedit RENGVAGION del Registro Sanitario
No. INVIMA 2008DM-0001689-R2 para el produclc SONDA NELATON MEDEX a favor de MEDITEC S5.A. CGN
DOMIGILIO EN BOGOTA, EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

Que mediarte Resolucion No. 2008011512 del 30 de Abril de 2008, el INVIMA REVOCS PARCIALMENTE la
Resolucisn No. 2008007309 DEL 25/03/2008, EN LO REFERENTE A INCLUIR EN LAS OBSERVACIONES LAS
REFERENCIAS,

Que medlante Resolucién No.2013018416 del 27 de Juttio de 2013, el INVIMA mudifics la Resolucion Mo,
2008007309 del 25 de Marzo de 2008, en ef sentido de aprobar AMISTE EN EL NOMBRE DEL PRODUCTO: Sonda
nefaton, Marca MEDEX.

Que mediante Resolucién No. 2017031666 DE 2 de Agosta de 2017, MODIFICO la Resolucidn 2008007309 del
26/03/2008, en el senfido de obfener aprobacion para CAMBIO DE COMPOSICION y CAMBIO DE ETIQUETAS.

Que mediante Resafucidn No. 2017040192 del 27 do Septiembre de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2008011512 de 30 de Abrit da 2008 , en el sentide de aprohar exclusion da referencias.

Que mediante Resolucidn No. 2017052032 del & de Diciembre de 2017, el INVIMA moadifics a Resolucion No.
2008011512 de 30 de Abril de 2008, en el sentido de aprobar la adicidn de referencias y adicion de stiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2018000873 da 11 de Enero de 2018, el INVIMA congcedid RENOVACION al Registro
Sanitario No. INVIMA 2013DM-0001688-R2, para el producta SONDA NELATON, MARCA MEDEX 3 favor de
MEDITEC S.A. con domicilio an BOGOTA - B.C. en la modalidad de FABRICAR Y VENDER,

Que mediante escrite numero 20181011782 radicads el 24/01/2018, a2 Dociora AMPARC REINOSO actuande en
calidad de Representante tegal de |a Socledad MEDITEC $.A., solicitd coreccién de la Resolucién No. 2018000873
de 11 de Enero de 2018, en el sentido de corregir el ndmero de ragistro sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la documentacion este despacho considera procedente acceder a la correccidn de la Resolucion Na.
2017047850 de fecha 08 de Noviembre de 201 7, en lo referente a la comeccidn det nimero de registro sanitario,

Que por emor de la administracion se digitd de manera equivocada el niimero de regisiro sanitario, en este santido v
tendiendo en cuenta lo previsto en el Articulo 45 del Cédigo de Procedimienta Administrative y de los Confencioso
Administrative, ef cual a letra dice “En cualquier tiempc, de oficio 0 a pelicion de parts, se podian corregir los errores
simplemente formales contenidos en los sctos administrativos, ya sena aritmeticos, de digitacion, de trascripcién o de
omisin de palabras (..}" este Instifulo considera precedente acceder a Io solicitado, y en consecuencia [a Direceién de
Dispesilivos Médicos y Otras Tecnologias

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMAILMENTE ia Resolucion No., 2018000872 de 11 de Enero de 2018, para
el praducto SONDA NELATON, MARCA MEDEX, quedando
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Republica de Golombia

Ministerio de Salud y Proteccién Sociaf
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018004458 DE 6 de Febrero de 2018
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
El Director Técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTQ NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decrato 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. .

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2018DM-0001689 - R3

ARTICULO SEGUNDO: Gontra la presente resolucién procede Onicamente ef Recurse de Reposicién, que debera
intarponesse snte el DIRECTOR TEGNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIASDIRECTOR
TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, deniro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en jos
terminos sefialades en el Codigo de Procedimiente Administrativo v de lo Gontensioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de Iz fecha de sjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNGLOGIAS
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: Ihernandezf Revisé: cordina_variosk
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2013000873 DE 11 de Enera de 2018

Paor la cual se toncede LA RENQVACION de un Registro Sanitario

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades tegales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrato Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 ¥

ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUGIGN NO. 010701 DE 9/06/1998 EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA
V-1200 R1 PARA EL PRODUCTO MEDEX SONDA NELATON - URETHRAL CATHETER A FAVOR DE MEDITEG S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA, EN LA MODALIDAD DE FABRIGAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESCLUGION NUMERO 2088007300 DE 25/03/2008 EL INVIMA CONCEDIC RENQVACION DEL REGISTRO SANITARIO
NUMERQ INVIMA 2008DM-00D1659-R2 PARA EL PRODUGTO SONDA NELATON MEDEX A FAYOR DE MEDITEC $.A. CON DOMICILIO
EN BOGOTA, EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUGION NO. 2008011512 DE 30 DE ABRIL DE 2008, EL. [NVIMA REVOCO PARCIALMENTE LA RESOLLCIGN
NUMERCQ 2008007309 DEL 25/03/2008, EN LO REFERENTE A INCLUIR EN LAS OBSERVACIONES LAS REFERENCIAS.

QLE MEDIANTE RESOLUCION NO.2043918416 DEL 27 DE JUMIO DE 2613, EL INVIMA, MODIFICO LA RESCLUCION NO, 2008007309
DEL 25 DE MARZO DIE 2008, EN EL SEMTIDG DE APROBAR AJUSTE EN EL NOMBRE DEL PRODUGT(: SONDA NELATON, MARGA,

MEDEX.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO, 2017031696 DE 2 DE AGOSTO DE 2017, MOBIFICO LA RESOLLCION 2608007308 DEL 26/03/2008,
EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBAGIGN PARA CAMBIG DE COMPOSICION Y CAMBIO BE ETIQUETAS

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017040193 DE 27 DE SEPTIEMBRE DE 2017, EL INVIMA MODIFICS LA RESOLUCION NO.
2008011542 DE 30 DE ABRIL DE 2008 , EN EL. SENTIDO DE APROBAR EXCLUSION DE REFERENCIAS.

QUE £L INTERESADQ ALLEGO LA RESPECTIVA DOGUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA AGCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENZRALDIRECTOR TECNICO DE RISPOBITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS

TEGNOLOGIAS

RESUELVE

ARTICULG PRIMERQ.- REMOVAR REGISTRO SANITARIO FOR EL TERMING DE 10 AROS AL

PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIC NQ.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

TIPO DE DISPOSTIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

USOS:
PRESENTAGION

COMERCIAL:
OBSERVACIONES:
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SONDA NELATON, MARCA MEDEX

MEDEX

MINVIMA 2018DM-0001689 R2

FABRICAR Y VENDER

MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - DG,

INVASIVC QUIRURGICO

1A, :

TUBD ¥ EMBUDO: CLORURO DE POLIVINILO (PVT) ATOXICO CON PLASTIFICANTE EN GRADO
ALIMENTICIO DIOCTIL-TEREFTALATO (DOTP}, ACIDG ESTEARICO Y CON ESTABILZADORES DE
CALCIC Y ZING, COLORANTE: DIOXIDO DE TITANIC.

SE UTILIZAN PARA El, DRENAJE DE ORINA Y FLUIDOD CORPORALES, TAMBIEN FARA PRACTICAR
LAVADOS Y SLUICCIONAR EN ALGUNGS CASOS DE PACIENTES QUE LQ REQUIERARN.

EMPACADOS EN UNIDADES ESTERILES,
El. PRESENTE REGISTRC SANITARIC AMPARA LAS BIGUIENTES REFERENGIAS:

R eELA 1 coDIGo 0 MOBELG DESCRIFCION
SNo4 SGNDA NELATON CALIBRE 4
SNos SCNDA NELATON CALIBRE &
SNDs SOMOA NELATON CALIBRE 8
SNDT [SONDA NELATON CALIBRE 7
SND3 SOMDA NELATON CALISRE 8
SN SONDA NELATCN GALIBRE 0
S RANELATON, SM2 SONDA NELATON CALIBRE 12
SN14 SCNDA NELATON CALERE 14
SN19 SONDA NELATON CALIERE 16
SN SONDA NELATON CALIBRE 18
shzo SONDA NELATON GALIBRE 20
SN2z ISONDA NELATON CALIBRE 22
SN2 SGNDA NELATON GALIBRE 24
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RESOLUCION No, 2018000873 DE 11 de Enero de 2018
Por la cual se coneeds LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director General del Institute Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales confaridas en el Decreto 2078 de 2012, decrefo Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y
ley 982 de 2005,

SR10 SONDA RECTAL CALIERE 10
SRi2 SOMDA RECTAL GALIERE 12
SR14 ISONDA RECTAL CALIBRE 44
SR16 SONDA RECTAL CALIBRE 16
SR13 ISONDA RECTAL CALIBRE 18
SR20 ISONDA RECTAL CALISRE 20
SRz SONDA RECTAL GALIBRE 22
SONDA REGTAL SR24 SONDA RECTAL CALIBRE 24

SRz8 SONDA REGTAL CALIBRE 26
SR28 SONDA RECTAL CALIBRE 28
SR20 SOMDA RECTAL CALIBRE 30
$R32 SONDA REGTAL CALIBRE 32
SR34 'SONDA RECTAL CALIBRE 34
SR36 SOMDA RECTAL CALIERE 36
SRag SONDA RECTAL GALIBRE 38
SR4g SCGNDA RECTAL GALIRRE 40

ViDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 12338

RADICAGIGN: 20181003

FECHA DE RADICACION: 0 012018

ARTICULO SEGUNDQ.- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENGUENTRAN EN EL MERCADO HASTA LA VIDA UTIL.
DEL PRODUCTQ.

ARTICULO TERCERQ.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCKIN PROCEDE UNIGAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA,
INTERPOMNERSE ANTE LA DIRECHION DE DISPOSITIVCS MED_ICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICAGION, EN LGS TERMINGS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROGEDIMIENTC ADMINISTRATIVO ¥ DE LG
CONTENGIOSG ADMIMISTRATIVG,
ARTICULO GUARTO.- LA PRESENTE RESOLUGION RIGE A PARTIR DE LA FEGHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUNMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 11 DE ENERO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

s
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
N Proyecia: Técnico: msandovale, Revisd: Legal: salbam
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