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Repliblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020038473 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
EL DIRECTOR TECHNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEDQ, PLAGUICIDAS ¥ PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA EMCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameantos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en la Resolcidn No.
2020036193 del 23 de Octubre de 2020, &l Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005
madificado por el Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011

CONSIDERANDO

QUE AMTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIC AUTOMATICD
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECHICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISFOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECMOLOGIAS, EMITIENDD CONCERTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SAMITARIO.

EN COMSECUENCIA A LD ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COM EL ARTICULD 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
IMVIMA R'S:;LIZAM EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS OQUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A 5U
EXPEDIC L

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARID POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: ESTIMULADCOR NERVIDSOELECTRICO TRANMSCUTANED (TENS), ACCESORIDS
Y REPUESTOS
MARCA, GMD
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2020DM-0022252
TPQ DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ WVENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS 5.4, CON DOMICILEY EN
PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S): EVERYWAY MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD. COM DOMICILIO EM TARAN
IMPORTADOR(ES) IMPORMEDICAL EQUIFDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.4 CON DOMICILIO EN

PALMIRA - VALLE
IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE

ACONDICIONADOR(ES) IMPORMEDICAL EQUIFDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.4 CON DOMICILIO EN
PALMIRA = VALLE
IMPORMEDICAL EQUIPDE Y SUMINISTROS MEDICOS 5.4 CON DOMICILID EN
PALMIRA - VALLE

TIPD DE DISPOSITIVO EQUIPD BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO

RIESGO: 1A

SISTEMAS: ELECTRICOS

SUBSISTEMAS: PARTES DEL EQUIPC: FREMWTE: COMECTORES DE CONDUCCION, CONTROL

DE INTENSIDAD (INTERRUPTOR DE ENCENDIDO Y APAGADOD), CUBIERTA DEL
PAMNEL, PANTALLA DE GRISTAL LIQUIDO, CONTROL DE MODO, CONTROL DE
CONFIGURACIONES, CONTROL DE  INCREMENTO, COMTROL DE
DECREMEMNTO. PARTE POSTERIOR: TIRA DE LA BATERMA, ESTUCHE DE LA
BATERIA, CLIP PARA EL CINTURGN. PARTE LATERAL: CUBIERTA

PROTECTORA _
US0s: METODO NO INVASIVO DE ESTIMULACION  PARA LOS MUSCULOS ¥ EL
BISTEMA NERVIOSO GQUE PERMITE EL ALIVIO A TRAVES DE DIMINUTOS
IMPULS0S ELECTRICOS
PRESENTACION COMERCIAL EQUIPO POR UNIDAD DE VENTA (EMSTENS), EMPAQUE POR 4 (ELECTRODOS)
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPC
CODIGO, MODELD O REFERENCIA DESCRIPCION
EV-B05 DIGITAL TENS
NCBOSE AMALOGUE TENS
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La salud Minsalud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020036473 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolcion No.
2020036193 del 23 de Octubre de 2020, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

LOS MODELOS REGISTRADOS POR EL FABRICANTESE SE COMERCIAIZARAN
EN COLOMBIA BAJO LA MARCA GMD CON LOS MODELOS GMD-TENS, GMD-
TEMS. LAS REFERENCIAS QUE TENDRAN ESTOS EQUIPOS SON GMD-TENS-
805. GMD-TENS-605. CON LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS REFERENCIA
GMD-EK-04 CORRESPONDIENTE A ELECTRODOS POR 4 UNIDADES.

VIDA UTIL: 5ANOS
EXPEDIENTE NO . 20189953
RADICACION NO.: 20201182520

FECHA DE RADICACION 06 10 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS., DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS
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 27 DE OCTUBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO

g

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL-ELOPEZ, TECNICO: JGILV . REVISO:CORDINA_VARIOS

Signature Not
Vel

Fm

GU
BLANCO
Feona
171897
Locacdn @u De

por
[*] EREZ

Pagina 2 de 2

EEETTTTT | nvinia

c—



¥ Vioa i 7o Acompens

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proleccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2023053885 de 15 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica da Dispositivos Madicos y otras Tecnologias del Institulo MNacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facullades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20189353 RADICACION: 20231 282074 FECHA: DM11/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020000022262 VIGENCIA: 271002030
ANTECEDENTES

Cue medianie Resclucion Mo, 2020038473 de 27 de Oclubre de 2020 o Invima concedio Registro
Sanitanio No. INVIMA 20000M-0022252 para el producto ESTIMULADOR MERVIOSOELECTRICO
TRANSCUTAMED (TENS), ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥
SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domiclio en PALMIRA - VALLE., an la modaldad de IMPORTAR ¥
VENDER.

Ouwe mediante Resolucién Mo, 2023037445 DE 15 de Agoste de 2023 of INVIMA comige la Resolucidn
Mo, 2023001351 de 18 da apero del 2023, en el sentido de excluir en la base de datos & imponador y
acondicionadar IMPORMEDICAL EQUIFOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.A con direccion CALLE 32 a
® 26-58.

Qué medanie escrite ndmerno 20231282074 radcado el 031 172023, elja) Doctonja) DlAMA ELIZABETH
TRIVIND FERMAMDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la smpress IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDKCOS 5.A, pragantd saliciiud de modicacion al Reglatrs Sanitano mencionado, an
el senfido de OBTENER APROBACION PARS CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIC DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

COMNSIDERACIONES DEL DESPACHD

Crea anie asie Instiuio 58 ha solicitado la concasién do una modificaciin con base an la verificaciin de la
documenlaciin Eonico legal allegada anle |8 Direccidn de Dispostivos Médicos y Olras Tecnologias,
amitiendo concepio favorable para la expedicidn de esta modificacin.

En consecuencia, a lo antenar, de conformidad con al articule 3 del Decrato 562 dal 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuends con las facullades de inspeccidn, viglancia y conbrol, podrd verlficar en cualguier
momanto la informacidn suminisirada para la modificacidn automaética. teniendo en cuenta el nesgo dal
dispositive médico.

En consecuencia, asle Institute:

RESLUELVE
ARTICULD PRIMERO: MODIFICAR la Resohcitn Mo, 2020038473 da 27 de Octubre de 2020 qua
concedid Registro Sanitaric Mo, INVIMA 2020DM-0022252 a favor de IMPORMEDMCAL EQUIPOS ¥
SUMINISTROS MEDICOS 5.A. con domicilio en CALI - WVALLE para & producte ESTIMULADOR
MERVIOSOELECTRICO TRANSCUTANED (TENS), ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, en la modalidad
IMPORTAR ¥ VENDER, &n el santido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILID? DE TITULAR IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS 5, guedantda:

CALLE 5 OESTE W 4A-12, CALI, VALLE.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR IMPORMEDICAL EQUIPDS Y SUMINISTROS
MEDICOS 5, quedanda:

CALLE 5 OESTE & 48-12, CALI, VALLE,
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023053885 de 15 de Noviembre de 2023
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domiciko en CALLE 32 A # 26
58 PALMIRA, VALLE.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Onicamente 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 Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Adminisirativo,

ARTICULO TERCERO: La presents resolucion rige a partr de |a fecha de ajecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se denven de esta Resoluciddn quedaran sujetas al control
posteror que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Ofras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformedad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abeil de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Noviembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal salbam, Técnico. acastroc

Signature Not
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MINISTERIO DE SALUD |nV|(fﬁ
Y PROTECCION SOCIAL
Repdblicado Colombia el hacone s ptnce 4 Meemmes | et
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013151 DE 31 de Marzo de 2023
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
medificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20180953 RADICACION: 20231056243 FECHA: 06/03/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20200M-0022252 VIGENCIA: 27/10:2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020036473 de 27 de Octubre de 2020 el Invima concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 20200M-0022252 para ol producto ESTIMULADOR NERVIOSOELECTRICO
TRANSCUTANEO (TENS), ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A. con domiclio en PALMIRA - VALLE., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER

Que medante escrito nimero 20231056243 radicado el 06/03/2023, la Doctor(a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de APODERADO de la empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S.A. presentd solcitud de modificacion &l Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E
IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Institulo se ha solicitado |a concesidn de una modificacion con base en fa verificacion de la

documentacidn técnico legal allegada ante ls Di on de Di f Meédicos y Otras Tecnologias,
emmwrmbmhwwnaosum.

En consecuencia a lo anerior, de conformidad con el articulo 3 del Decrato 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, viglancia y control, podra verificar en cualquier
momento k& informacion suministrada para 1 modificaciin automatica, tenlendo en cuenta el resgo del
dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020036473 del 27 de Oclubre de 2020 que
concedid Registro Sanktario No. INVIMA 2020DM.0022252 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS SA. con domiclio en CALI - VALLE para el producto ESTIMULADOR
NERVIOSOELECTRICO TRANSCUTANEQ (TENS), ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentiio de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio en: AV 9 AN No. 7 N-111 Cali Valie.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
Con domichio en: CARRERA 32 No 15 -76 Palmira Valle,

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclio en: CARRERA 34C # 44-157- BODEGA 44 Palmira Valle
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Republica de Colombia aln Nacer sl 32 Vtnce 3 Meckammema ) ArTeeta
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2023013151 DE 31 de Marzo de 2023
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
medificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera inerponerse ante k& DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigulentes a su notificacion, en los téminos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo C ' Administrativo

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutonia

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Di Bn de Disposk; Madicos 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 Abeil de 2017 .

COMUNIQUESE., NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se explde en Bogota D.C.. el 31 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AL D

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzalezc

‘S,ignammNot
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Datos Generales del Producto

xpedients 20185953 MNomb ESTIMULADOR NERVIOSOELECTRICO TRANSCUTANEQ (TENS),
ta produ ACCESORIOS Y REPUESTOS
INVIMA 2020DM-0022252 2030/ 10427 m[ IMPORTAR ¥ VEMDER ad

Vigente

i ngl%!:o
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL.
EQUIFO CODIGO, MODELD O REFERENCIA (51 ARLICA) DESCRIPCION (SI ARLICA) EV-BO5 DIGITAL TENS MCEOSC
AMALOGUE TENS LOS MODELOS REGISTRADOS POR EL FABRICANTESE SE COMERCIAIZARAN EN COLOMBIA BAJD LA
MARCA GMD CON LOS MODELOS GMD-TEMS, GMD-TEMS. LAS REFERENCIAS QUE TENDRAN ESTOS EQUIFDS SOM
GMD-TENS-BO05, GMD-TENS-605, CON LOS ACCESORIOS ¥ REPUESTOS REFERENCIA GMD-EK-04 CORRESFONDIENTE
A ELECTRODOS POR 4 UNIDADES,

Observaciones

GMD

Datos de Interes

METODO NO INVASIVO DE ESTIMULACION PARA LOS
MUSCLLOS ¥ EL SISTEMA NERVIOSD QLIE PERMITE EL lia
ALIVIO A TRAVES DE DIMINUTOS IMPULSOS ELECTRICOS.

Prasentaciones Comarciales

Presentacion Com

EQUIPDC POR UNIDAD DE VENTA (EMS/TENS), EMPAQUE PCR 4 (ELECTRODOS)

- mbro:
i CuERRO

Roles por Producto
[ ra ] Nombre | Razon Social Direccion
ACONDICIONADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS CARRERA 32 No 15 -76 COLOMBIA|VALLE||  PALMIRA
MEDICOS 5.4
FABRICANTE EVERYWAY MEDICAL INSTRUMENTS CO, LTD. 3F. NO5. LN, 155, TAMWAN
IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
IMPORTADOR i~ CALLE S OESTENG. 4 A - 12 colomsia |vaLLE|  caul
MEDICOS 5.4
TITULAR REGISTRO SANITARIO IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS CALLE SOESTENG, 4 A -12 COLOMEBIA [VALLE cALl
MEDICOS S.A
Lmprimic =< Alrgg




