Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

La Director(a) Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
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 la Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de

2020.

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

Por la cual se concede un Registro Sanitario

CONSIDERANDO

RESOLUCION No. 2020004397 DE 6 de Febrero de 2020

del Instituto Nacional de Vigilancia de

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

MARCA:

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

USos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Oficina Principal:
Administrative; L °

wwnedinvimagfovco

ALMOHADILLAS DE POSICIONAMIENTO
OKLAND

INVIMA 2020DM-0021161

IMPORTAR Y VENDER

SURGIPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
AUCKLAND MEDICAL POLYMER (TIANJIN) CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
SURGIPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
NO INVASIVO

I

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
GEL POLIURETANO
PELICULA POLIURETANO

LAS ALMOHADILLAS DE POSICIONAMIENTO MEDICO SE PROPORCIONAN EN
DE BUENA SUAVIDAD, PUEDEN
FRICCION, CIZALLA O LAS DOS, Y
BRINDAN UNA PROTECCION EFECTIVA CONTRA LA ULCERA DE DECUBITO, BRINDAN
UN SOPORTE DE POSICIONAMIENTO Y PROTECCION DIFERENTES PARA LOS
PACIENTES EN EL PROCEDIMIENTO DE OPERACION, MANTIENEN LA COMODIDAD Y LA
ESTABILIDAD DE LOS PACIENTES, REDUCEN EL TIEMPO DE OPERACION, REDUCEN Y
EVITAN EL CORTE DE LA PIEL Y DANOS NERVIOSOS. LAS ALMOHADILLAS NO
LAS ALMOHADILLAS NO TIENEN

DIFERENTES MODELOS. LAS ALMOHADILLAS SON
DISTRIBUIR LA PRESION MANTENIDA EN LA PIEL POR

CONTIENEN LATEX, SILICONA, NI PLASTIFICANTES.
EFECTOS NEGATIVOS EN LOS PACIENTES.
UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA CODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA
ALMOHADILLAS PARA LA 11011 28*24*14 CM
CABEZA POSTRADA 11012 252010 CM
1101-3 23*20"11.5CM
1101-4 23*20*6 CM
1101-6 282414 CM
1101-7 18"22*6 CM
1101-8 PEDIATRICA 20*16*11 CM
1101-9 PEDIATRICA 21*18*11 CM

1101-11

23*20*11.5CM

1101-12

24*20*13 CM

1101-13

24*20*13 CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020004397 DE 6 de Febrero de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnica (E) 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 2011y la Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de

FAMILIA CODIGO, MODELO O- DESCRIPCION
REFERENCIA
1101-14 30%24*15 CM
1101-17 33*27.5*17.5 CM
1101-18 22*19.5*11 CM
1102-1 20*7*7 CM
1102-2 14*7*5 CM
1102-3 PEDIATRICA 14*5*3 CM
1102-4 PEDIATRICA 10*4*2.5 CM
1102-5 NEONATAL 8*3*2 CM
IS Eaf 1 2073 o
1102-7 PEDIATRICA 14*7*2.5 CM
1102-8 PEDIATRICA 14*5*2.5 CM

1102-9 18*10*3.5 CM
1102-10 20*12*3.5 CM
1102-11 22*15*3.5 CM
1103-1 20*7*7 CM
1103-2 20*7*5 CM
1103-3 PEDIATRICA 14*5*3 CM
ALMOHADILLAS PARA LA 1103-4 PEDIATRICA 10*4*2.5 CM
CABEZA DE HERRADURA 1103-5 NEONATAL 8*3*2 CM
1103-6 20*7*3 CM
1103-7 20*7*5 CM
1103-8 20*7*5 CM
ALMOHADILLAS
CONTORNEADAS PARA 1104 18*18*8 CM
LA CABEZA SUPINA
1105-1 23*23*4 CM
ALMOHADILLAS PARA LA 1105-2 22*19*6 CM
CABEZA OFTALMICAS 1105-4 PEDIATRICA 15*15*3.5 CM
1105-3 24*22*7 CM
1106-1 25*23*6 CM
ANOOLLAS PS03 s o
1106-3 45*15*10 CM
— EXTERIOR: 20*5 CM

ALMOHADILLAS PARA LA
CABEZA EN FORMA DE
CUENCO

INTERIOR: 8*2 CM

1107-2 PEDIATRICA

EXTERIOR: 14*3 CM
INTERIOR: 6*1.5 CM

EXTERIOR: 20*5 CM

1107-3 INTERIOR: 8.5*3 CM
ALMOHADILLAS PARA LA 1108-1 20*5.5 CM
CABEZA DE HERRADURA -
EN FORMA DE CUENCO 1108-2 PEDIATRICA 14*3.5 CM
ALMOHADILLAS PARA LA 1109-1 20*7*4 (-1.5) CM
CABEZA EN ROSQUILLA
CON CONCAVO 1109-2 20*9*5 (-1.5) CM

- Administrativos o
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

RESOLUCION No. 2020004397 DE 6 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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 la Resoluciéon No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

&

Oficina Principal

 wewreiinvimagovco

Administrative:

FAMILIA

CODIGO, MODELO O
REFERENCIA

DESCRIPCION

ALMOHADILLA DE
POSICION DE LA
GLANDULA TIROIDES -
SET

1110-1 AND 1110-2

ALMOHADILLA DE

1110-1

POSICION DE LA 40*30*12 CM
GLANDULA TIROIDES

ALMCHADILLA DE EXTERIOR: 14*4.5 CM

POSICION DE LA 1110-2 INTERIOR: 6*3 CM
GLANDULA TIROIDES :

ALMOHADILLA DE

POSICION DE LA 1110-3 48*39*9 CM
GLANDULA TIROIDES

ALMOHADILLA DE

POSICION DE LA 1110-4 PEDIATRICA 40*30*8 CM

GLANDULA TIROIDES

ALMOHADILLA DE

POSICION DE LA 1110-5 50*43*15 CM
GLANDULA TIROIDES
2101-1 40*16*1 CM
ALMOHADILLAS DE 2101-2 60*16*1 CM
BRAZO UNIVERSAL 2101-3 75*16*2 CM
2101-4 50*15*1.5 CM
PROTECTORES DE CODO 2102 40%15*1.5 CM
PROTECTORES DE 2103 25%5"1 CM
MUNECA 2103-1 32*5*1 CM
ALMOHADILLA DE -
ESCUDO DE BRAZO 2104 40%20%1.8 CM
ALMOHADILLAS DE GEL 2109-1 10*5*2 CM
DE PRESENTACION 2109-2 10*6.5*2 CM
ALMOHADILLAS 3101-1 72*46*15 CM
LATERALES 3101-2 70*50*16 CM
3102-1 63*46*13 CM
3102-3 60*49*18 CM
ALMOHADILLAS —
POSTRADAS 3102-7 54*40*12 CM
3102-8 64*40*12 CM
3102-9 80*50*11 CM
3103 50*20*7 CM
3103-1 50*20*7 CM
3103-2 PEDIATRICA 7*4*4 CM
ALMOHADILLAS DE 3103-3 1444 CM
PECHO - HUESO 3103-4 25*15*4 CM
3103-5 30*12*4 CM
3103-6 48*25*10 CM
3103-7 40*22*10 CM
ALMOHADILLA DE 3104 50*40*1.5 CM
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La Director(a) Técnica (E) 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 la Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de

2020.

| Oficina Principal:
- Administrativo:
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020004397 DE 6 de Febrero de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario

FAMILIA CODIGO, MODELO O. DESCRIPCION
REFERENCIA
3104-8 40*41*1.5 CM
3104-9 43*41*1.5 CM
3104-10 46%41*1.5 CM
3104-11 50*43*1.5 CM
CADERA 3104/12 50*41*2.8 CM
3104/13 45%22*4 CM
3104-14 50*50*3 CM
3104-15 46*21*2.8 CM
3104-16 44*22*3.5 AM
ALMOHADILLA O
COJINES DE ASIENTO 3104-2 40*30*5 CM
PARA HEMORROIDES
3104-1 50%40*1.8 CM
3104-3 40%41*1.8 CM
ALMOHADILLAS PARA 3104-4 43*41*1.8 CM
ASIENTOS DE SILLA DE
RUEDAS 3104-5 46*41*1.8 CM
3104-6 46*41*2.8 CM
3104-7 50%41*2.8 CM
ALMOHADILLAS PARA
POSTE DE MESA DE 3105 27*20*1.5 CM
FRACTURA
PROTECTORES 3106 60"7"1 CM
CORPORALES 3106-1 60%14*1 CM
ALMOHADILLA DE 3106-2 407970.8 CM
TORNIQUETE 3106-3 60*11*0.8 CM
3107-1 30%18*7/3 CM
3107-2 25*15*6/2 CM
3107-3 30*22*5/1 CM
3107-4 30%22*5/2
ALMOHADILLA EN FORMA 3107-5 30%18"12/8 CM
INCLINADA 3107-6 50*12*10/4 CM
3107-9 35*15*6/2 CM
3107-10 36*32*9/0 CM
3107-11 50*48*8/3 CM
3107-12 40%22*7 CM
ALMOHADILLAS EN 3109-1 50*12*10 CM
FORMA DE PILAR
3109-2 40*12*10 CM
3109-3 30%12*10 CM
3109-4 20%12*10 CM
3109-5 PEDIATRICA 10*5*5 CM
3109-6 20*5*5 CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020004397 DE 6 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Director(a) Técnica (E) 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 la Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de

2020.

- Oficina Principal:
- Administrative:
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FAMILIA CODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA
3109-7 25%12.5*5 CM
3109-8 28*12*5 CM
3109-9 30*7*7 CM
3109-10 40*10%*9.5 CM
3109-11 30*10%9.5 CM
3109-12 25*11.5*5 CM
3109-13 35*11.5*6 CM
3109-14 32.5*17.5*7.5 CM
4101-1 30*15*7 CM
4101-2 30*10*4 CM
4101-3 50*15*7 CM
4101-4 50*10*4 CM
4101-5 30*10*7 CM
4101-6 50*10*7 CM
4101-7 30*15*7 CM
4101-8 50*15*7 CM
4101-9 20*15*7 CM
4101-10 PEDIATRICO 20%10*7 CM
4101-11 40%15*7 CM
4101-12 50*15*10 CM
4101-13 50*10*10 CM
4101-14 50*15*12 CM
4101-15 25*10*7 CM
,ﬁ\ggﬁzg{é’%ﬁuﬂ 4101-16 30%22*5 CM
4101-17 40*15*4 CM
4101-18 20*10*5 CM
4101-19 40*15*12 CM
4101-20 25*10*5 CM
4101-21 40*10*10 CM
4101-22 29*10*6 CM
4101-23 34.5*12*7 CM
4101-24 32.5*17.5*14 CM
4101-25 40*17.5*14 CM
4101-26 38*18*15 CM
4101-27 40*13*6 CM
4101-28 40*10*10 CM
4101-29 50*10*5 CM
4101-30 50*23.5%4.5 CM
4101-31 50*25*8 CM
ALMOHADILLAS 4102-1 50*15*4 CM
Pagina 5 de 8

& & @




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

RESOLUCION No. 2020004397 DE 6 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnica (E) 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 la Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

FAMILIA CODIGO, MODELO O, DESCRIPCION
REFERENCIA

4102-2 40*15*4 CM

4102-3 60*15*4 CM

4102-4 60*15*6 CM

CONTORNEADAS PARA 4102-5 52*14.5*5.5 CM

BRAZOS/PIERNA 4102-6 60*15*6 CM
4102-7 30*15*4 CM

4102-8 30*10*3 CM

4102-9 25154 CM

4103 15*8*4.5 CM

ALMOHADILLA DE TALON

4103-1 18*10*7 CM
4103-3 32*20*1.3 CM
PROTECTORES DE 4103-4 3220*1.3 CM
4103-5 44*4.5*1 CM
4104-1 30%20*1.5 CM
4104-2 40*24*1.5 CM
4104-3 50*30*1.5 CM
4104-4 17*11*1.5 CM

4104-5 50*15*3 CM
4104-6 75*30*1.5 CM

4104-7 40*15*5 CM

4104-9 17*11*2 CM

4104-10 75*50*2 CM
ALMOHADILLAS 4104-11 50*30%0.6 CM

CUADRADAS

UNIVERSALES 4104-12 66*41*1.5 CM
4104-16 70*55%0.8 CM

4104-17 28*23*1 CM

4104-18 7*4*1 CM

4104-19 43+28*1.3 CM
4104-20 70%40*1.5 CM

4104-21 40*23*8 CM

4104-22 14°7*1 CM
4104-23 45*30*1.5 CM
4104-24 60*50*1.5 CM

4104-8 10*5*2 CM

BN S s on

4104-14 6%4*1 CM
PROTECTORES DE 4105 aei4 1 G
TOBILLO 4105-1 96*10*2 CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020004397 DE 6 de Febrero de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnica (E) 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 la Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de

FAMILIA CODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA
EXTERIOR:20%20*7CM ;
4106-1 INTERIOR: $13-¢
ALMOHADILLAS DE 11CM, D:3CM )
RODILLA EXTERIOR:11*11*5CM :
4106-2 INTERIOR: $7-$5CM,
D:2CM)
ALMOHADILLAS DE 4107-1 64*46*25 CM
TUNEL 4107-2 50*36*20 CM
ALMOHADILLAS
PROTECTORAS DE 4109-1 50*14*4 CM
PIERNAS
ALMOHADILLAS DE MESA
oR 51007 |
ALMOHADILLAS DE MESA e
SECCION PRINCIPAL 5101-1 50°23"1,5 LM
ALMOHADILLAS DE MESA s
SECCION DEL TORSO 51012 Hare0™La S
ALMOHADILLAS DE MESA e
SECCION DEL PIE 5101-3 50*50*1.5 CM
5101-4 100*50%1.5 CM (TORSO)
ALMOHADILLAS DE MESA 5101-5 50750*1.5 CM (PIE)
O.R. CON RECORTE 5101-6 100%50*1.5 CM
5101-7 50*50*1.5 CM
5101-9 60*25*1.5 CM
ALMOHADILLAS DE MESA 5101-13 115%50%1.25 CM
O.R 5101-14 62*34*0.7 CM
5101-15 180*80%1.5 CM
5101-8 170*50*1.5 CM
ALMOHADILLAS DE MESA 5101-10 180"50"1.5 CM
SECCION PRINCIPAL 5101-11 170*52*1.5 CM
5101-12 170*70*1.5 CM
SISTEMA DE FIJACION 6101-1 N.A
PARA REEMPLAZO DE 6101-1-B N.A
CADERA 6101-2 N.A
6101-3 N.A
6101-4 N.A
ALMOHADILLAS EN 7101-1 36*22*5 CM
FORMA DE ALMOHADA re—p 0%
7101-3 35*11*5 CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020004397 DE 6 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnica (E) 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 la Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

FAMILIA CODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA
7101-4 25*11*5 CM
8101-1 25*11*5 CM
8101-2 ‘ $4*1CM

ALMOHADILLA DE PUNTO

8101-3 $8*1CM
9102-1 N.A
ALMOHADILLAS DE 9102-3 N.A
NIEVE PAC 9102-4 N.A
9104-1 N.A
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20175804
RADICACION NO.: 20201012256
FECHA DE RADICACION: 23012020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECTOR(A) TECNICA (E) 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 TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- 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 6 DE FEBRERO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

; )
- -

{. ‘ e
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r —~§~ef 1 ot T ST Vo - Rl

i

] MABE;. CONSTANZA BARBOSA ROMERO .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS

Firma valida mVI%ﬂO

Instituto hacional de Vigilancia de Medicamentns y Alimentos

19 FEB 2020

Razon: 4
Locacion: BEGOTA D.C., ESTE DOCUMENTO ES FIEL
Colombia COPIA DEL QUE REPDSA EN
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