La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020029330 DE 4 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20148555 RADICACION: 20201147738 FECHA: 24/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018379 VIGENCIA: 03/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018033655 del 3 de Agosto de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018379 para el producto ELECTOFIX® CINTA ADHESIVA ELASTICA -
CINTA ADHESIVA ELASTICA a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA
- D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2018055292 del 18 de Diciembre de 2018, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2018033655 de 3 de Agosto de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE ETIQUETAS Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019048179 del 25 de Octubre de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2018033655 del 3 de Agosto de 2018, en el sentido de Aprobar. CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS

Que mediante escrito nimero 20201147738 radicado el 24/08/2020, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA
SAS, presento solicitud de modificacidon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ACONDICIONADORES.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2018033655 del 3 de Agosto de 2018 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018379 a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA
SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ELECTOFIX® CINTA ADHESIVA ELASTICA -
CINTA ADHESIVA ELASTICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADORES:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA,

Con domicilio en KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA — TENJO, BODEGA 6, 7, 8, 9 Y 10, TERMINAL

LOGISTICO DE COLOMBIA, Cundinamarca, Colombia.

SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S.
Con domicilio en Calle 64G No 90A-48, Bogota. Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020029330 DE 4 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion 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 4 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

— o itk — !
N v _IL

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: dbelalcazarj, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019048179 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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,
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148555 RADICACION: 20191194202 FECHA: 03/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018379 VIGENCIA 03/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018033655 de 3 de Agosto de 2018, el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018379 para el producto ELECTOFIX® CINTA
ADHESIVA ELASTICA - CINTA ADHESIVA ELASTICA a favor de SMITH & NEPHEW
COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2018055292 DE 18 de Diciembre de 2018, el INVIMA
modifico la Resolucion No. 2018033655 de 3 de Agosto de 2018 en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20191194202 radicado el 03/10/2019, el DOCTOR Santiago
Arbelaez Mejia, actuando en calidad de APODERADO de la empresa Smith & Nephew
Colombia S.A.S. Presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de obtener aprobacion en la CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 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
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion 2018033655 del 03/08/2018 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2018DM-0018379 a favor de SMITH & NEPHEW
COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ELECTOFIX® CINTA
ADHESIVA ELASTICA - CINTA ADHESIVA ELASTICA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR :

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS QUEDANDQO: Artes de caja y
etiqueta para el producto con statement Made in China.

ARTICULO SEGUNDQO: Contra la presente resolucion procede lnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION 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
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019048179 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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,
Decreto 582 de 2017.

términos sefialados en el Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERGO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos gue se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Ofras
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 25 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i (o
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) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: jpalmap

Locacion: B
Celombia
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Bogota D.C., 15/11/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefior(a)
identificado{a) con CEDULA CIUDADANIA N°
expedida en ., en calidad de
, con tarjeta Profesional N° . , con el fin de
notificarse de la Resolucion N° ZO (QOUB G Rdel (S (O[5 .

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en éfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién ante el Director Técnico
Correspondiente de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. ‘

Notificado:

Firma: Q//va//ém,;i
GG,

Notificador: 62,
Firma:

careney Almenics - ama
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Republica de Colombia
Ministerio de Saiud y Proteccidn Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018055292 DE 18 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resalucién
El Director Técnico 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 2065, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148555 RADICACION: 20181248147 FECHA: 04/12/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2018DM-0018379 VIGENCIA: 03/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018033655 de 3 de Agosto de 2018, el INVIMA concadic Registro Sanitaric No.
INVIMA 2018DM-0018379 para el producte ELECTOFIX® CINTA ADHESIVA ELASTICA - CINTA ADHESIVA
ELASTICA a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad
IMPCRTAR ¥ VENDER.

Que mediante escrito ndmero 20181248147 radicade el 04/12/2018, la Doctora CLAUDIA PATRICIA VELOZA
ROBAYO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE ETIQUETAS Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una medificacion con base en la verificacion de |2
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias, emitiendo
cencepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decrato 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualguier momente la informacién suministrada para
la modificacién automatica, teniendo en cuenta el desgo del dispositivo médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR fa Resolucion No. 2018033655 del (3/08/2018 que concadid Registro Sanitario
namero INVIMA 2018DM-0018379 a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA -
D.C. para &l producte ELECTOFIX® CINTA ADHESIVA ELASTICA - CINTA ADHESIVA ELASTICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMEIO DE ETIQUETAS: Artes de caja e IFU para el producto con pictogramas actualizados.
ADICION DE REFERENCIAS: Rollo de Cinta Adhesiva elastica de 2.5¢m x 10m

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede nicamente el Recurso de Reposician, que debera
interponerse ante el DIRECTOR 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 nofificacién, en los {émminos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrative v de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTQ: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion guedaran sujetas al control posterior que
debe realizar el Director Técnico de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el
articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 18 de Diciembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

Firma valida . Y

y =
7 )

Firmado digital ‘-%’

LUCIA \dg d“ ]

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Razén: I DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Locacion: EGCTAD.C,, Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ydiazg
Colambia
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Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018033655 DE 3 de Agosto de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Institutc 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

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE L.OS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: ELECTOFIX® CINTA ADHESIVA ELASTICA - CINTA ADHESIVA ELASTICA
MARCA: ELECTOFIX®
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0018379
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SHANGHAI ISO MEDICAL PRODUCTS CQ. LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA — BOMI COLOMBIA CON

DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGQO:; A
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO
PAPEL ANTI-ADHERENTE, NO TEJIDO Y ADHESIVO

USOS: EL PRODUCTO ESTA INDICADQ PARA EL PEGADO Y FLACION DEL
APOSITO, VENDAJE, ETC.
PARA USO EN UNA HERIDA QUIRURGICA GENERAL EN HOSPITAL O CASA

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA CON UN ROLLO DE CINTA ADHESIVA ELASTICA DE 5CM X 10M; CAJA
CON UN ROLLO DE CINTA ADHESIVA ELASTICA DE 10CM X 10M Y CAJA
CON UN ROLLO DE CINTA ADHESIVA ELASTICA DE 15CM X 10M. MUESTRA
GRATIS: CAJA CON UN ROLLO DE CINTA ADHESIVA ELASTICA DE 5CM X
10M; MUESTRA GRATIS: CAJA CON UN ROLLO DE CINTA ADHESIVA
ELASTICA DE 10CM X 10M Y MUESTRA GRATIS: CAJA CON UN ROLLO DE
CINTA ADHESIVA ELASTICA DE 15CM X 10M.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

FAMILIA (SI APLICA) DESCRIPCION (S| APLICA)
ELECTOFIX® CINTA|ROLLO DE CINTA ADHESIVA ELASTICA DE
ADHESIVA ELASTICA 5CIM X 10M ‘
ELECTOFIX® CINTA|ROLLO DE CINTA ADHESIVA ELASTICA DE
ADHESIVA ELASTICA 10CM X 10M
ELECTOFIX® CINTA|ROLLO DE CINTA ADHESIVA ELASTICA DE
ADHESIVA ELASTICA 15CM X 10M

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20148555

RADICACION NGO 20181150508

CEML A MERDATICTATIMOMN: NN 7 A7 A4 0




TODOS POR UN

(& mimsaLun i EmO NUEYD pals

e ey o Ve 77 ey » e

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

RESOLUCION No. 2018033655 DE 3 de Agosto de 2018
For la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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

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 TERCERGO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL

CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL

DECRETO 4725 DE 2005. :
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 3 DE AGOSTO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.,

C%/L;/‘m

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios

Firma valida

PAT EQAGAD INUCACHG
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