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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2018016016 DE 18 de Abril de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008018092 DEL 04 DE JULIO DE 2008, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO
NUMERO INVIMA 2008DM-0002027 PARA EL PRODUGTO ELEMENTOS DE CIRCUITOS BYPASS CARDIOPULMONAR/CIRCULACION
EXTRACORPOREA SORIN, A FAVOR DE SORIN GROUP ITALIA S§.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009014687 DE 26 DE MAYO DE 2009 EL INVIMA AUTORIZO -REFERENCIAS

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011003263 DE 15 DE FEBRERO DE 2011 EL INVIMA HIZO REVISION DE OFICIO PARA EL
PRODUCTO ELEMENTOS DE CIRCUITOS BYPASS CARDIOPULMONAR/CIRCULACION EXTRACORPOREA SORIN CUYO IMPORTADOR
ES INVERSIONES DRILLTEX S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011009423 DE 29 DE MARZO DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2008018082 DEL
04/07/2008 EN EL SENTIDO DE:- AUTORIZAR EL CAMBIC DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADCR INVERSIONES DRILLTEX S.A A
INVERSIONES DRILLTEX S.A.S

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013020258 DE 11 DE JULIO DE 2013, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008018092
DEL 04 DE JULIC DE 2008 EN EL SENTIDO OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

MEDIANTE RESOLUCION NO. 2016001674 DE 22 DE ENERO DE 2016 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008018092 DEL

04/07/2008 EN EL SENTIDO DE APROBAR: ADICION DEL SIGUIENTE IMPORTADOR.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIREGCTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

RESUELVE

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

PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO: )
COMPOSICION:

usos:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:
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ELEMENTOS DE CIRCUITOS BYPASS CARDIOPULMONAR/CIRCULACION EXTRACORPOREA
SORIN®

SORIN®

INVIMA 2018DM-0002027 — R1

IMPORTAR Y VENDER

SORIN GRCOUP ITALIA S.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA

SORIN GROUP ITALIA S.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA

LIVANOVA COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

LIVANOVA COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

NO INVASIVO

A

POLICARBONATO, POLIETERSULFONA, RESINA DE POLIURETANO,
ESTIRENOBUTADIENOACRILONITRITO(ABS), POLIETILENO, RESINA DE EPOXY BASICA, ACERO
INOXIDABLE, POLIESTER. )

LOS ELEMENTOS DE CIRCUITOS BYPASS CARDIOPULMONAR /CIRCULACION EXTRACORPOREA
ESTA COMPUESTOS POR REFERENCIAS DESECHABLES Y NO INVASIVAS DURANTE
INTERVENCIONES CARDIOVASCULARES QUE IMPLICAN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA EN
LAS SIGUIENTES INDICACIONES: INTERCAMBIO DE GASES SANGUINEOS, INTERCAMBIO TERMICO
Y EVACUAGION DEL AIRE DE LA SANGRE, PARA LA PERFUSION DE CARDIOPLEJIA Y LIQUIDOS
FISIOLOGICOS, RESTAURAGION POR FILTRACION DEL HEMATOCRITO, BOMBEO DE LA SANGRE
POR EL CIRCUITO DE CIRCULACION EXTRACORPOREA, FILTRACION DE SANGRE POR
MEMBRANA..

CAJAS UNITARIAS O MULTIEMPAQUE

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: )

(1) HEMOCONCENTRADORES DIDECO (HEMOCONCENTRADORES INFANTE - PEDIATRICO Y
ADULTOS):

DHF 0.2 HEMOCONCENTRADORDHF 0.6 HEMOCONCENTRADORD 570 KIT CONVENCIONAL DE
ULTRAFILTRACION DHF 0.2D 571 KIT CONVENCIONAL DE ULTRAFILTRACION DHF 06D 575 KIT
MODIFICADO DE ULTRAFILTRACION DHF 0.2D 576 KIT MODIFICADO DE ULTRAFILTRACION DHF
0.8HEMOCONCENTRADORES SORIN  (HEMOCONCENTRADORES PEDIATRICO Y ADULTO)SH 14
HEMOGONCENTRADORSH 19 HEMOCONCENTRADCR KH 14 KIT DEHEMOFILTRACION KH 19 KIT
DE HEMOFILTRACION(2) DIDECO CUSTOM PACK: SISTEMA DE TUBERIA DE PERFUSION PARA
CIRUGIA DE CORAZON.

(2) REVOLUTION BOMBAS CENTRIFUGAS PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA MOD:
REVOLUTIONREVOLUTION PH.LS.L.O.REVOLUTION 5(4) "DIDECO CARDIOPLEGIA, SETS DE
PERFUSION CARDIOPLEGIA: )

MOD: D 521 CONTROL DE PERFUSION ANTIGRADO/RETROGRADO; D 500 SET DE CARDIOPLEGIA
CRISTALOIDE; D 505 SET DE CARDIOPLEGIA CRISTALOIDE; D 532 SET DE CARDIOPLEGIA
CRISTALOIDE; D 515/S SET DE CARDIOPLEGIA CRISTALOIDE Y SANGRE; D 512 SET DE
CARDIOPLEGIA CON SNAGRE 4:1: D 513 SET DE CARDIOPLEGIA CON SANGRE 2:1; D 514 SET DE
CARDIOPLEGIA CON SANGRE 1:1; D 721 SET DE CARDIOPLEGIA CON SANGRE 1:1; D 722 SET DE
CARDIOPLEGIA CON SANGRE 2:1: D 724 SET DE CARDIOPLEGIA CON SANGRE 4:1; D 724C SET DE
CARDIOPLEGIA CON SANGRE 4:1: D 728 SET DE CARDIOPLEGIA CON SANGRE 8:1; D 725 SET DE
CARDIOPLEGIA CON SANGRE TIBIA; D 921 CARDIOPLEGIA SANGRE 1:1; D 924 CARDIOPLEGIA
SANGRE 4:1: D 9245 CARDIOPLEGIA SANGRE 4:1; D 924P CARDIOPLEGIA SANGRE 4:1;, D 9288
CARDIOPLEGIA SANGRE 8:1: D 541 CARDIOPLEGIA SANGRE 1:1 CON INTERCAMBIADOR SIDUS; D
944 CARDIOPLEGIA SANGRE 4:1 CON SIDUS; D 9445 CARDIOPLEGIA SANGRE 4:1 CON SIDUS,D
944P CARDIOPLEGIA SANGRE 41 CON SIDUS;D 9485 CARDIOPLEGIA SANGRE 81 CON SIDUS

Pagina 1 de 3

GREEE



S 1IN TODOS PORUN
= Republica de Colombia Nﬁ e p S
Ministerio de Salud y Proteccion Social

e

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018016016 DE 18 de Abril de 2018

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositives 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

Frestitusn Macional de Vigilancis de Me

-

evinistratives Cra 10 N7 &8 < 50
{1} 29883
s invima.gouce

dmrmartis v Allrmnios - Mvra

SORIN CSC 14, INTERCAMBIADOR DE CALOR CARDIOPLEGIA MQOD: CSC14(4) "DIDECO
CARDIOACCESSORIOS (DISPOSITIVOS AUXILIARES PARA CIRUGIA DE CORAZON)":ADAPTADOR
RECTO BT 074 MOD. D 546 ; ADAPTADOR RECTO BT 074 MOD. D 547; APTADOR DE PERFUSION BT
074 MOD. D 548: ADAPTADOR DE 3 VIAS BT 074 MOD. D 549 ; KIT DE PURGA D 622 KIT FILTRO
PRE BY-PASS D 635; CONTROL DE FILTRO PRE-BYPASS D 635A; ADAPTADOR MACHO MVP D 552
114" ADAPTADOR HEMBRA MPV D 553 114" ; LLA MACHO MVP D 554 'MPV; D LLA HEMBRA MPV 555
MALE; REDUCTOR D 523 3/8-1/4;, SET DE CONVERSION AUTOTRANSFUSION D 540: FILTRO DE
GAS D 645 GAS; SET DE RECUPERACION D 542; SUCCIONADOR D 450,  SUCCIONADOR
INTERCARDIACO D 451; CIERRRE LUER PARA TERMOMETRO D 649; CONECTOR DE 3 VIAS 114-
1/4-1/4; D 857 3/8-3/8-3/8; CONECTOR DE 3 VIAS D 658 1/2-1/2-1/2; CONECTOR DE 3 VIAS D 659 3/16-
3/16-3116; CONECTOR DE 3 VIAS D 660 3/8-1/4-1/4; CONECTOR DE 3 VIAS D 661 1/2-3/8-3/8;
CONECTOR DE 3 VIAS D 662 3/8-3/8-1/4; CONECTOR DE 3 VIAS 0863 1/2-1/2-3/8; CONECTOR DE
TRES VIAS D 693 1/23/8-1/4; CONECTOR DE 3 VIAS D 697 1/2-1/2-1/4; CONECTOR DE 3 vias D
864 1/4-1/4-1/4 CAL.;, CONECTOR DE 3 VIAS D 665 3/8-3/8-3/8 CAL.; CONECTOR DE 3 VIAS D 666
1/2-1/2-1/2 CAL.; CONECTOR DE 3 VIAS D 667 3/16-3116-3116 CAL.; CONECTOR DE 3 VIAS D 668
3/8-1/4-1/4 CAL.; CONECTOR DE 3 VIAS D 669 1/2-3/8-3/8 CAL.; CONECTOR DE 3 VIAS D 670 3/8-3/8-
1/4 CAL.: CONECTOR DE 3 VIAS D 671 1/2-1/2-3/8 CAL., CONECTOR DE 3 VIAS D 694 1/2-3/8-1/4
CAL.: CONECTOR DE 3 VIAS D 655 1/2-1/2-1/4 CAL., CONECTOR DE 3 VIAS D 654 1/4-3116-3/16
CAL.: CONECTOR DE 3 VIAS D 653 1/4-3116-3/16; D 672 CONECTOR RECTO 1/4-1/4; D 673
CONECTOR RECTO 3/8-3/8; D 674 CONECTOR RECTO 1/2-1/2; D 675 CONECTOR RECTO 3116-3116;
0 676 CONECTOR REDUCTOR 3/8-1/4: O 677 CONECTOR REDUCTOR 1/ 2 3/8; D 678 CONECTOR
REDUCTOR 1/2-1/4; D 679 CONECTOR REDUCTOR 5/8-3/8; D 690 CONECTOR REDUCTOR 1/4-3/16;
D 680 CONECTOR REDUCTOR 4/4-1/4 CAL D 681 CONECTOR RECTO 3/8-3/8 CAL., D 682
CONECTOR RECTO 1/2-1/2 CAL.; D 683 CONECTOR RECTO 3/16-3/16 CAL.; D 684 CONECTOR
REDUCTOR 3/8-1./4 CAL.; D 685 1/2-3/8 CAL.; D 686 CONECTOR REDUCTOR 1/2-1/4 CAL.; D 696
CONECTOR REDUCTOR 1/4-3/16 CAL.; D 851 CONECTOR 3/16+L.L.M.; D 698 CONECTOR 3/16 + L.M.;
D 698 CONECTOR 1/4+L.M.; D 652 CONECTOR 1/4+ LL.M.; D 800 CONECTOR RP 14-3/8-3/8; D 802
CONECTOR R.P. 3/8-3/8-3/8: D 803 CONNECTOR R.P. 3/8-1/4-1/4; BT 074 CCD. 400D (50) MONITOR
MF; BT 074 COD 400D (L00) MONITOR MF; BT 074 COD. 400D (200) MONITOR M; D 1200
TUBERIA XH 3/8XL/16; D 1201 TUBERIA XH 3/8X3/32; D 1202 TUBERIA XH 1/ 4X 116, D 1203
TUBERIA. XH 5/16 X 1/16; D 1205 TUBERIA XH 1/2 X 3/32; D 1206 TUBERIA XH 1/4 X 3/32; D 1207
TUBERIA XH 3/16 X L/16; D 1211 TUBERIA XS 1/2 X 3/32; D 1212 TUBERIA XS 1/4 1/4X 1/16; D 1218
TUBERIA XS 3/8 X 3/32; D 1293 TUBERIA XS 3/8 X L/16:D 1222 TUBERIA DE SILICONA REHAU 1/2 X
3/32:D 1245 TUBERIA XS 5/16 X 1/16; D 1230 TUBERIA DE SILICONA POSA 3/16 X L/16,D 1221
TUBERIA DE SILICONA REHAU 3/8 X 3/32; D 1278 TUBERIA DE SILICONA REHAU 5/16 X 3/32; D 1273
TUBERIA DE SILICONA DOW CORNING 1/4 X L/16;D 1277 TUBERIA DE SILICONA REHAU 1/4 7 X
116; D 1271 TUBERIA DE SILICONA DOW CORNING 3/8 X 3/32;D 1253 TUBERIA DE SILICONA REHAU
3/8 X L/16: D 1296 TUBERIA DE SILICONA POSA 5/16 X L/16; SG 19060 TUBERIA SG 3/8 X 1/16 XH;SG
19061 TUBERIA 3/8 X 3/32 XS; SG 19062 TUBERIA 3/8 X 3/32 XH; SG 19063 TUBERIA SG 1/2 ¥ X 3/32
XS:SG 19066 TUBERIA SG 1/4 ¥ X 3/32 XS; SG 19067 TUBERIA SG % X 1/16 XH; SG 19071 TUBERIA
SG 1/4 X 1/16 XS: SG 19072 TUBERIA SG 1/2 X 3/32 XXH;SG 19073 TUBERIA SG 3/16XL/16 XH; SG
19074 TUBERIA SG 5/16 X 1L16 XH:SG 19076 TUBERIA SG 1/4 X 1/18 VERDE; D 850 CANULA
FEMORAL 3/8 X 1/16; D 851 CANULA FEMORALF 5/16 X 3/16; D 852 CANULA FEMORAL 114X 1/16,D
853 CANULA FEMORAL 4.8 X 6.8 MM; D 870 SUCCIONADOR TORACICO 30°; D 871 SUCCIONADOR
TORACICO 75°; D 872 SUCCIONADOR TORACICO 30°;,D 890 LLAVE DE 4 VIAS;D 880 ORGANIZADOR
DE 5 CLIPS ESTERILIZADO; D 884 PLACA DE SALIDA BINARIA A DE 4 CLIPS ESTERIL;D 885 PLACA
DE SALIDA BINARIA A 5 CLIPS ESTERIL; D 886 PLACA DE SALIDA BINARIA A CLIPS ESTERIL;D 887
PLACA DE SALIDA BINARIA A 7 CLIPS ESTERIL ; D 563 1300 BOLSA VENOSA MLS ; S331-70
SUCCIONADCOR INTERCARIACO; $351-70 SUCCIONADOR INTRAARDIACO; §352-80 SUCCIONADOR

INTRACARDIACO;BS352-80 SUCCIONADOR INTRACARDIACO;S353-50 SUCCIONADOR
INTRACARDIACO:  $354-25 SUGCIONADOR  INTRACARDIACO; BS354-25  SUCCIONADOR
INTRACARDIACO:  S361-50 SUCCIONADOR  INTRACARDIACO; BS361-50 SUCCIONADOR
INTRACARDIACO; $900-04 SUCCIONADOR INTRACARDIACO;S900-17 SUCCDIONADOR
INTRACARDIACO; $900-18 SUCCIONADOR  INTRACARDIACO S900-56  SUCCIONADOR
INTRACARDIACO: S900-110 SUCCIONADOR  INTRACARDIACO; S900-297  SUCCIONADOR
INTRACARDIACO:  S900-255 SUCCIONADOR  INTRACARDIACO;  S900-278  SUCCIONADOR

INTRACARDIACO:072600104  SUCCIONADOR  INTRACARDIACO;072600109  SUCCIONADOR
INTRACARDIACO;072600204 AJUSTADOR; 072600205 AJUSTADOR;072600208
AJUSTADOR;072600207 AJUSTADOR;072600211 AJUSTADOR; 072600217 AJUSTADOR 072600219
AJUSTADOR. )

(5) CARDIOACCESORIOS SORIN (DISPOSITIVOS AUXILIARES PARA CIRUGIA DE CORAZON'™
TUBERIA H /8 X 3/32 SORIN; TUBERIA H 1/4 X 1/16 SORIN; CONECTOR RECTO 114 X 114,
CONECTOR RECTO 3/8 X 3/8;,CONECTOR RECTO 1/2 X 1/2; CONECTOR REDUCTOR 3/16 X 1/4;
CONECTOR REDUGTOR 1/4 X 3/8;,CONECTOR REDUCTOR 1/4 X 1/2,CONECTOR REDUCTOR 3/8 X
1/2,CONECTOR 3 VIAS 1/4 X 1/4 X 1/4,CONECTOR DE 3 VIAS 3/8 X 3/8 X 3/8; CONECTOR DE 3 VIAS
172 X 12 X 1/2: CONECTOR DE TRES VIAS 3/8 X 1/4 X 1/4;,CONECTOR DE TRES VIAS 3/8 X 3/8 X
1/4.CONECTOR DE TRES VIAS 1/2 X 3/8 X 3/8;CONECTOR DE 33 VIAS 1/2 X 1/2 X 3/8:CONECTOR
RECTO 36 X 3/16 CAL,CONECTOR RECTO 1/4 X 114 CAL; CONECTOR RECTO; CONECTOR
RECTO 1/2 X 1/2 CAL; CONECTOR REDUCTOR 3/16 X 1/4 CAL; CONECTOR REDUCTOR 1/4 X 3/8
CAL: CONECTOR REDUCTOR 3/8 X 1/2 CAL; CONECTOR DE 3 VIAS 1/4 X 1/14 X 1/4 CAL, CONECTOR
DER 3 VIAS 3/8 X 3/8 X 3/8 CAL,CONECTOR DE 3 VIAS 1/2 X 1/2 X 1/2 CAL,CONECTOR DE 3 VIAS 3/8
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RESOLUCION No. 2018016016 DE 18 de Abril de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

X 1/4 X 1/4 CAL,CONECTOR DE 3 VIAS 3/8 X 3/8 X 1/4 CAL; CONECTOR DE 3 VIAS 1/2 X 3/8 X 3/8
CAL: CONECTOR DE 3 VIAS 1/2 X 1/2 X 3/8 CAL; CVR 1200.;, REFERENCIAS: MICRO NEWBORN-
INFANT, PAEDIATRIC AND ADULT ARTERIAL FILTRES/BUBBLE TRAPS MODD.: D 729 MICROTRAP
PEDIATRIC; D 730 MICROTRAP ADULT; D 737 MICROTRAP INFANT-NEWBORN 120; D 731 MICRO 27
PEDIATRIC: D 731 MICRO 27 PEDIATRIC PH. 1.5.1.0; D 732 MICRO 27 ADULT; D 732 MICRO 27 MICRO
27 ADULT PH. 1.8.1.0; D 733 MICRO 40 PEDIATRIC; D 733 MICRO 40 PEDIATRIC PH. 1.5.1.0; D 734
MICRO 40 ADULT; D 734 MICRO 40 ADULT PH. 1.5.1.0; D 735 MICRO 27 INFANT-NEWBORN; D 736
MICRO 40 INFANT-NEWBORN; D 736 MICRO 40 INFANT-NEWBORN PH. 1.5.1.0.; KIDS ARTERIAL
FILTRES NEWBORN-INFANT ARTERIAL FILTRES MODD: D 130 KIDS ARTERIAL FILTER; D 131 KIDS
ARTERIAL FILTER; SORIN ABF ADULT ARTERIAL FILTES MODD: ABF 40; ABF 40-MIMESYS; ABF-25.
RESERVORIOS PARA CARDIOTOMIA MODELOS: 05263 -D744 D.A.C. RESERVORIO CARD, 05357
D764 RESERVORIO MIDICARD, 050536 -D120 KIDS RESERVORIO NEONATO PHISIO

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 19994083
RADICACION: 20181074
FECHA DE RADICACION: 17 04 2018

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 ¥ DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 18 DE ABRIL DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Wsic ¥ 5l
<. s
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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