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

RESOLUCION No. 2023028342 de 26 de Junio de 2023
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

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 LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: PINZAS PARA CIRUGIA STRYKER - PINZAS PARA CIRUGIA Y SUS
ACCESORIOS,
MARCA: STRICKER/ MALIS / SILVERGLIDE
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0027248
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: STRYKER COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTES: Stricker Instruments con domicilio en USA

STRICKER INSTRUMENTS con domicilio en USA

PMC SMART Solutions, LLC con domicilio en USA

BENCHMARK ELECTRONICS, INC con domicilio en USA

Kimball Electronics —Indianapolis con domicilio en USA
LINEMASTER SWITCH CORP con domicilio en USA

MODERN MEDICAL EQUIPMENT MANUFACTURING, LTDA con domicilio en
HON KONG

ORCHID UNIQUE con domicilio en USA

JIANGYN SINBON ELECTRONICS CO LTD con domicilio en CHINA
SUTTER MEDIZINTECHNIK GMBH con domicilio en ALEMANIA
KOSCHER & WUERTZ GMBH con domicilio en ALEMANIA
SYMETRY MEDICAL, INC, - MANCHESTER con domicilio en USA
RE-BUILD TEKNA, LLC con domicilio en USA

IMPORTADOR: STRYKER COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA. con domicilio en COTA-
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: lla

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO

PUNTAS DE LA PINZA RECUBRIMIENTO EN PLATA

USOS: LAS PINZAS PARA CIRUGIA STRYKER SON PINZAS BIPOLARES ESTANDAR
Y DE IRRIGACION DOBLE QUE ESTAN INDICADAS PARA SU USO EN
INTERVENCIONES QUIRURGICAS PARA COAGULAR E IRRIGAR TEJIDO.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL DE CADA REFERENCIA ESTERIL, KIT DE
ACCESORIOS

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y /O MODELOS:
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6700-002-000

SILVERGLIDE Sterilization Tray, 2 Piece

6700-005-000

SILVERGLIDE Sterilization Tray, 5 Piece

6700-010-000

SILVERGLIDE Sterilization Tray, 10 Piece

6700-313-002

BIPOLAR FOOT PEDAL DUAL

6700-313-003

BIPOLAR FOOTPEDAL SINGLE

6700313004

BIPOLAR INTERCONNECT CABLE

6700-313-304

FOOTSWITCH ADAPTER CABLE

6700-313-500

BIPOLAR GENERATOR

6700-313-600

BIPOLAR IRRIGATOR

6700-313-700

CART/FLOOR STAND

6701-000-000

SILVERGLIDE Reusable Bipolar Cable

6702-000-000

SILVERGLIDE Disposable Bipolar Forceps Cable

6710-190-004

SILVERGLIDE Bipolar Forceps, SF Cushing, 19cm / 0.4mm Tip

6710-190-007

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Cushing, 19cm / 0.7mm Tip

6710-190-010

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Cushing, 19cm / 1mm Tip

6710-190-012

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Cushing, 19cm / 1.2mm Tip

6710-190-015

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Cushing, 19cm / 1.5mm Tip

6710-190-020

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Cushing, 19cm / 2.0mm Tip

6710-200-015

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Scoville-GW, 20cm / 1.5mm Tip

6710-210-007

SILVERGLIDE Bipolar Forceps, SF Cushing, 20cm / 0.7mm Tip

6710-210-012

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Cushing, 21cm / 1.2mm Tip

6710-210-015

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Cushing, 21cm / 1.5mm Tip

6710-210-020

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Cushing, 21cm / 2.0mm Tip

6715-100-004

SILVERGLIDE Standard Forceps Jewelers, 10cm / 0.4mm Tip

6715-100-007

SILVERGLIDE Standard Forceps Jewelers, 10cm / 0.7mm Tip

6715-125-004

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Adson, 12.5cm / 0.4mm Tip

6715-125-007

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Adson, 12.cm / 0.7mm Tip

6715-125-012

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Adson12.5cm / 1.2mm Tip

6715-150-012

SILVERGLIDE Bipolar Standard Forceps Semkin, 15cm / 1.2mm Tip

6720-155-004

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 15.5cm / 0.4mm Tip

6720-155-007

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 15.5cm / 0.7mm Tip

6720-155-012

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 15.5cm / 1.2mm Tip

6720-155-015

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 15.5cm / 1.5mm Tip

6720-190-004

SILVERGLIDE Forceps, SP Bayonet, 19cm / 0.4mm Tip

6720-190-007

SILVERGLIDE Bipolar Precison Forceps Bayonet, 19cm / 0.7mm Tip

6720-190-010

SILVERGLIDE Bipolar Precison Forceps Bayonet, 19cm / 1mm Tip

6720-190-015

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 19cm / 1.5mm Tip

6720-190-020

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 19cm / 2.0mm Tip
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6720-190-512

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 19cm / 1.2mm Tip

6720-190-612

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 19cm / 1.2mm Tip

6720-220-004

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 22cm / 0.4mm Tip

6720-220-007

SILVERGLIDE Bipolar Forceps, SP Bayonet, 22cm / 0.7mm Tip

6720-220-012

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 22cm / 1.2mm Tip

6720-220-015

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 22cm / 1.5mm Tip

6720-220-020

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 22cm / 2.0mm Tip

6720-240-004

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 24cm / 0.4mm Tip

6720-240-007

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 24cm / 0.7mm Tip

6720-240-015

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 24cm / 1.5mm Tip

6720-240-020

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 24cm / 2.0mm Tip

6725-180-007

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Bayonet, 18cm / 0.7mm Tip

6725-180-010

SILVERGLIDE Bipolar Precision Forceps Straight, 18cm / 1mm Tip

6730-145-004

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 14.5cm / 0.4mm Tip

6730-145-007

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 14.5cm / 0.7mm Tip

6730-145-010

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 14.5cm / 1mm Tip

6730-145-012

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps Bayonet, 14.5cm / 1.2mm Tip

6730-145-015

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 14.5cm / 1.5mm Tip

6730-160-004

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 16cm / 0.4mm Tip

6730-160-007

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 16cm / 0.7mm Tip

6730-160-010

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 16cm / 1mm Tip

6730-160-012

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 16cm / 1.2mm Tip

6730-160-504

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 16cm / 0.4mm Tip

6730-190-004

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 19cm / 0.4mm Tip

6730-190-007

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 19cm / 0.7mm Tip

6730-190-010

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 19cm / 1mm Tip

6730-190-012

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 19cm / 1.2mm Tip

6730-190-015

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 19cm / 1.5mm Tip

6730-190-020

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 19cm / 2.0mm Tip

6730-190-504

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 19cm / 0.4mm Tip

6730-190-512

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 19cm / 1.2mm Tip

6730-190-612

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 19cm / 1.2mm Tip

6730-220-004

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Electorsurgical Forceps, Bayonet, 22cm / 0.4mm Tip

6730-220-007

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 0.7mm Tip

6730-220-012

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 1.2mm Tip

6730-220-015

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 1.5mm Tip

6730-220-020

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 2.0mm Tip

6730-220-107

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 0.7mm Tip

6730-220-307

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 0.7mm Tip
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6730-220-507

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 0.7mm Tip

6730-220-512

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 1.2mm Tip

6730-220-607

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 0.7mm Tip

6730-220-612

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 22cm / 1.2mm Tip

6730-240-004

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 24cm / 0.4mm Tip

6730-240-007

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 24cm / 0.7mm Tip

6730-240-012

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 24cm / 1.2mm Tip

6730-240-015

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 24cm / 1.5mm Tip

6730-240-020

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 24cm / 2.0mm Tip

6730-240-507

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 24cm / 0.7mm Tip

6730-240-607

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 24cm / 0.7mm Tip

6730-240-807

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 24cm / 0.7mm Tip

6730-240-907

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 24cm / 0.7mm Tip

6730-280-012

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 28cm / 1.2mm Tip

6730-280-015

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Bayonet, 28cm / 1.5mm Tip

6735-190-007

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Straight, 19cm / 0.7mm Tip

6735-190-010

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Straight, 19cm / 1mm Tip

6735-190-310

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Straight, 19cm / 1mm Tip

6735-190-320

SILVERGLIDE ProSeries Bipolar Forceps, Straight, 19cm / 2.0mm Tip

6740-190-007

SILVERGLIDE Bipolar Irrigation Forceps Bayonet, 19cm / 0.7mm Tip

6740-190-012

SILVERGLIDE Bipolar Irrigation Forceps Bayonet, 19cm / 1.2mm Tip

6740-220-007

SILVERGLIDE Bipolar Irrigation Forceps Bayonet, 22cm / 0.7mm Tip

6740-220-012

SILVERGLIDE Bipolar Irrigation Forceps Bayonet, 22cm / 1.2mm Tip

6740-250-007

SILVERGLIDE Bipolar Irrigation Forceps Bayonet, 25cm / 0.7mm Tip

6740-250-012

SILVERGLIDE Bipolar Irrigation Forceps Bayonet, 25cm / 1.2mm Tip

6750-140-004

SILVERGLIDE Bipolar Forceps Bayonet, 14cm / 0.4mm Tip

6750-140-007

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 14cm / 0.7mm Tip

6750-170-004

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 17cm / 0.4mm Tip

6750-170-007

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 17cm / 0.7mm Tip

6750-170-012

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 17cm / 1.2mm Tip

6750-200-004

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 20cm / 0.4mm Tip

6750-200-007

SILVERGLIDE Bipolar Froceps SK Bayonet, 20cm / 0.7mm Tip

6750-200-012

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 20cm / 1.2mm Tip

6750-200-015

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 20cm / 1.5mm Tip

6750-230-007

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 23cm / 0.7mm Tip

6750-230-012

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 23cm / 1.2mm Tip

6750-230-015

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 23cm / 1.5mm Tip

6750-230-107

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 23cm / 0.7mm Tip

6750-230-307

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 23cm / 0.7mm Tip
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6750-250-007

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 25cm / 0.7mm Tip

6750-250-012

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 25cm / 1.2mm Tip

6750-250-015

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 25cm / 1.5mm Tip

6750-250-507

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 25cm / 0.7mm Tip

6750-250-607

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 25cm / 0.7mm Tip

6750-250-807

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 25cm / 0.7mm Tip

6750-250-907

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 25cm / 0.7mm Tip

6750-280-012

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 28cm / 1.2mm Tip

6750-280-015

SILVERGLIDE Bipolar Forceps SK Bayonet, 28cm / 1.5mm Tip

6760-180-005

Disposable Spetzler -Malis® Standard Bipolar Forceps, Nonstick, 18 cm x 0.5 mm

6760-180-010

Disposable Spetzler -Malis® Standard Bipolar Forceps, Nonstick, 18 cm x 1.0 mm

6760-180-015

Disposable Spetzler -Malis® Standard Bipolar Forceps, Nonstick, 18 cm x 1.5 mm

6760-200-005

Disposable Spetzler™-Malis® Standard Bipolar Forceps, Nonstick, 20 cm x 0.5 mm

6760-200-010

Disposable Spetzler™-Malis® Standard Bipolar Forceps, Nonstick, 20 cm x 1.0 mm

6760-200-015

Disposable Spetzler™-Malis® Standard Bipolar Forceps, Nonstick, 20 cm x 1.5 mm

6760-230-005

Disposable Spetzler™-Malis® Standard Bipolar Forceps, NonStick, 23 cm x 0.5 mm

6760-230-010

Disposable Spetzler™-Malis® Standard Bipolar Forceps, NonStick, 23 cm x 1.0 mm

6760-230-015

Disposable Spetzler™-Malis® Standard Bipolar Forceps, NonStick, 23 cm x 1.5 mm

6770-180-005

Disposable Spetzler-Malis® Dual Irrigating Bipolar Forceps, Nonstick, 18 cm x 0.5 mm

6770-180-010

Disposable Spetzler-Malis® Dual Irrigating Bipolar Forceps, Nonstick, 18 cm x 1.0 mm

6770-180-015

Disposable Spetzler-Malis® Dual Irrigating Bipolar Forceps, Nonstick, 18 cm x 1.5 mm

6770-200-005

Disposable Spetzler™-Malis® Dual Irrigating Bipolar Forceps, Nonstick, 20 cm x 0.5 mm

6770-200-010

Disposable Spetzler™-Malis® Dual Irrigating Bipolar Forceps, Nonstick, 20 cm x 1.0 mm

6770-200-015

Disposable Spetzler™-Malis® Dual Irrigating Bipolar Forceps, Nonstick, 20 cm x 1.5 mm

6770-230-005

Disposable Spetzler™-Malis® Dual Irrigating Bipolar Forceps, Nonstick, 23 cm x 0.5 mm

6770-230-010

Disposable Spetzler™-Malis® Dual Irrigating Bipolar Forceps, Nonstick, 23 cm x 1.0 mm

6770-230-015

Disposable Spetzler™-Malis® Dual Irrigating Bipolar Forceps, Nonstick, 23 cm x 1.5 mm

6780-200-005

Disposable Spetzler™-Malis® Slim Bipolar Forceps, Nonstick, 20 cm x 0.5 mm

6780-200-010

Disposable Spetzler™-Malis® Slim Bipolar Forceps, Nonstick, 20 cm x 1.0 mm

6780-200-015

Disposable Spetzler™-Malis® Slim Bipolar Forceps, Nonstick, 20 cm x 1.5 mm

6780-230-005

Disposable Spetzler™-Malis® Slim Bipolar Forceps, NonStick, 23 cm x 0.5 mm

6780-230-010

Disposable Spetzler™-Malis® Slim Bipolar Forceps, NonStick, 23 cm x 1.0 mm

6780-230-015

Disposable Spetzler™-Malis® Slim Bipolar Forceps, NonStick, 23 cm x 1.5 mm

6790-100-001

DISP CABLE W/IRR, GRAVITY

6790-100-002

DISP CABLE W/IRR GRAVITY, UNI

6790-100-003

DISP CABLE W/IRR, ROTARY

6790-100-004

DISP CABLE W/IRR, ROTARY, UNI

6790-100-005

DISPOSABLE CABLE

6790-100-006

DISPOSABLE CABLE, UNI
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Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20256850
RADICACION No.: 20231156530

FECHA DE RADICACION: 14/06/2023

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 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 26 dias de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

( | S~
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté Técnico: hpinzonr

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0@127
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