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

RESOLUCION No. 2024010974 de 12 de Marzo de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucién

Director Técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de

Viglancia de Medicamenlos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de ias facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de

2011,
EXPEDIENTE: 20192885 RADICACION: 20241058004 FECHA: 110372024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 202000-0022524 VIGENCIA: 02/12/2030

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020042310 de 2 de Diciembre de 2020, e INVIMA concedit Regstro
Sanitario No. INVIMA 20200M-0022524 para el producto TENSIOMETRO ANEROIDE O DE PARED -
ESFINGOMANOMETRO PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE ., en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2022012599 DE 17 de Mayo de 2022 el INVIMA modfico i3 Resolucion
No. 2020042310 de 2 de Diciembre de 2020, en & sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR E IMPORTACION, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20241058004 radicado el 11/03/2024, el(a) Doctor(a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
ol sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Insiiulo se ha solicitado ia concesion de una modificacion con base en la verficacion de 1a
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emillendo concepto favorable para |a expedicion de esta modificacon

En consecuencia, a lo anterior. de conformidad con el anticulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facuitades de inspeccion, vigiiancia y control, podra venficar en cualquier

momento la informacion suministrada para ka modificacion automatica, do en cuenta el riesgo del
En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020042310 de 2 de Diciembre de 2020 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 20200M-0022524 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A con domiclio en CALI - VALLE para el producto TENSIOMETRO
ANEROIDE O DE PARED - ESFINGOMANOMETRO PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la
modaidad IMPORTAR Y VENDER . en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A con domiciio en CALLE 5 OESTE
o 4A-12, CALL VALLE.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA con domiciio CALLE 5 OESTE #
4A-12, CALI VALLE

Pagina 1 de 2
Irutitugs Nacoral de v - Imara www.invima gov.co
Ofiara Prrcgel 0.!00!'“ 3 m Ca ION" 64 - 60
{60)(1) 742 2121 - Bogots Dlneracsionin ) O @



(( @‘i“’ﬁ"j& ~ InViffia e Acompaia

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

RESOLUCION No. 2024010974 de 12 de Marzo de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucién
Diwector Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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, y ley 1437 de
2011.

EXCLUSION DE IMPORTADOR:

IMPORTADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
Calle 32A # 26.32 Bodega 2 Paimia Valle.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A con domictio en Calle 32A # 26-32
Bodega 2 Palmira Valle.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Gnicamente el Recurso de Reposicidn,

que debera Interponerse ante & DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

lm DIEZ (10) dias sigulentes a su mﬂﬂcmn en los términos senatados an el Codigo de Procedimiento
inistrativo y de lo C @ ativo

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partie de la fecha de ejecutoria,

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolcion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la D n de Disposti Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
pravisto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abnl de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Marzo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

B e 4

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects: Legal: msobrinom, Técnico: acasiroc

Signature Not
Ve :
Fim,
DORS IMA
PARADA
Fecna
1Mos2
Lu:eu'\'mu ne.
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Repidblica de Colombla
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022012599 DE 17 do Maye de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos v olras Tecnalogias del Institulo Naconal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
corderidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 ce 2005 modficado por @l
Decrelo 582 de 2017, v lay 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20192885 RADICACION: 20221084601 FECHA: 12052022
REGISTRO SANITARID: INVIMA 20200HAD22524 VIGENCIA: D21 22030
ANTECEDENTES

Ot redianie Resolucidn Mo, 2020042310 de 2 de Dicembre de 2020, e INVIMA concedid Regisiro
Sanitaric No, INVIMA 20200M-D022524 para el products TENSIOMETRO ANEROIDE O DE PARED -
ESFINGOMANOMETRO PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS. a favor de IMPORMEDICAL
EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5 A CON DOMICILIC EM PALMIRA - MALLE, &n la modalidad
de IMPORTAR ¥ VENDER.

Qe mediante escrito numars 20221084601 radicado & 12050022 | 1a Doclors DIANA ELIZABETH
TRIVING FERMAMDEZ. actuando en calidad de Apoderada de la empresa |IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5 A presentd soliciiud de modificacidn al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBEIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTACION,
ADICION ¥ EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHD

Cuwe anle este Instiuto &e ha solicitado |a concesidn de una modificacion con base en la verificacion de la
documentaciin bonico legal allegada anle la Direccidn de Dispositivos Médicos y Olras Tecnologiias,
emitendo concepio favorable para la expedicidn da st modificacidn.

En consecuencia @ lo anterior, do conformidad con el arioulo 3 del Decreto 582 del (4 da Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, viglancia y control, podrd verificar en cualguier
momanto ka informacidn suminisirada para la modificaciin automidica, teniendo en cuenta el resgo del
dispositve médico

En consacueencia este Instilulo:

RESUELVE

ARTICULD PRIMERD: MODIFICAR la Resolucidn Mo, 2020042310 del 02 de diciembre de 2020 gue
concedid Registro Sanftario Mo, INVIMA 20200M-0022524 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 3.4 con domicillo en GALl « VALLE para & producio TENSIOMETRO

ANEROIDE O DE PARED - ESFINGOMANOMETRO PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la
modalidad IMPORTAR ¥ VENDER , en el senfido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR:

IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5 A
Con domiciio en: AV 9 AN Mo 7 N-111 Cali Vale.

CAMEIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR

IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domicio en: AV 8 AN Mo, T N-111 Call Vale.
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Repablica de Colombla
Ministerio de Salud ¥ Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022012598 DE 17 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos v olras Tecnaologias del Institute Naconal de
Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en @l Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 ce 2005 modficado por @l
Dacredo 582 de 2017, y by 1437 de 2011

ADICION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPDS Y SUIMINISTROS MEDICOS 5A
Con domiclio én: CARRERA 32 Mo 15 -76 Palmira Valke,

IMPORMEDICAL EQUIPCSE Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclo en; CALLE 32 A No, 28-32 BODEGA 2 Palmira Valle,

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS 5 A
Con domiciio en: CALLE 32 A # 26-58 Palmira Valla

IMPORMEDICAL EQUIPCS Y SUMINISTRODS MEDICOS S A
Con domiclo en: CARRERA 34C # 44-157- BODEGA 44 Palmira Valle,

ARTICULO SEGUNDD: Contra la prasente resolucidn procede dnicaments e Recurso de Reposicion,
gue deberd inerponearse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDHCAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dantro de
los DMEZ {10) dias siguienies a su nolificacian, en los iérmincs sefialados en & Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencicso Administrativa,

ARTICULD TERCERD: La presants rescluciin ige & parlir de la facha de spoutona
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se dermen de esta Resolucion quedaran suetss al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Disposkivos Médicos y Ofras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONMAL DE WIGILANCIA DE MEDICAMEMTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrl de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Bogold D.C., el 17 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma so considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Signature Not Proyecté: Legal: dpulidob, Técnico: Invasm
Verifie
Fim; por
LLUIGIA A}
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020042310 DE 2 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Disposilivos Médicos y olras Tecnologias del Institulo Nacional de Viglancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decrelo Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ey 962 de 2005,

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SCLICITADO 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 RK)E:‘LIZARA 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) AROS A

PRODUCTO: TENSIOMETRO ANEROIDE O DE PARED . ESFINGOMANOMETRO PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS

MARCA GMD

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 20200M-0022524

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE

FABRICANTE(S) SUZHOU SUNSPIRIT CO LTD CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES ) IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA CON DOMICILIO EN

PALMIRA - VALLE; MPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA
CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE

ACONDICIONADOR(ES). IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE; MPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA
CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: |

COMPOSICION:

"~ PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

[0 PVC sin 18tex
LETE - GMD200-

BR, GMD700BR Nylon
MANOMETRO MODELO: GMD200-
AM
PERA CON VALVULA MODELO:
GMD200R-ST20. GMD700R-ST20 Zinc fundido a presion
TUBO DE TENSIOMETRO
MODELO:GMD700-T PVC SIN LATEX
ESTUCHE MODELO: GMD200-E PCLIPROPILENO
CAMARA DE INFLACION
MODELOS: GMD200-T20RP

GMD700-T20RP POLIPROPILENO
PERA CON VALVULA PVC SIN LATEX
METRO DE ZINC FUNDIDO
| CALIBRADOR A PRESION
BULBO PVC SIN LATEX
USos: EL PRODUCTO ESTA DISERADO PARA LA MEDICION NO INVASIVA DE LA

PRESION ARTERIAL MEDIANTE EL METODO AUSCULTADOR.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020042310 DE 2 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitarlo
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Institulo Naconal de Viglancia de
Meagicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto 2078 de 2012,
decrelo Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD POR CAJA

OBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
FAMILIA CODIGO. MODELO O REFERENCIA
JHT 1110
JHT 1613

LAS REFERENCIAS REGISTRADAS POR EL FABRICANTE, SE COMERCILIZARAN
EN COLOMBIA POR LA SOCIEDAD IMPORTADORA BAJO SU PROPIA MARCA Y
BAJO LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y MODELOS:

TENSIOMETRO MODELO: GMD200 (HOMOLOGO FABRICANTE EN CVL:
JHT1110). LAS REFERENCIAS DE LOS REPUESTOS DEL MODELO GMD200
SERAN: GMD200-AM (MANOMETRO), GMD200-BR (BRAZALETE), GMD200-T20RP
(CEQMARAC EDE INFLACION), GMD200R-ST20 {PERA CON VALVULA). GMD200-E
(ESTUCHE)

TENSIOMETRO MODELO GMD700 (HOMOLOGO FABRICANTE EN CVL: JHT1613).
LAS REFERENCIAS DE LOS REPUESTOS DEL MODELO GMD700 SERAN:
GMD700-BR  (BRAZALETE). GMD700-T20RP (CAMARA DE  INFLACION),
GMD700R-ST20 (PERA CON VALVULA), GMD700-T (TUBO DE TENSIOMETRO)

EXPEDIENTE NO.: 20192885
RADICACION NO . 20201218021
FECHA DE RADICACION: 20 112020

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 TERMINCS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATVO 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 2 DE DICIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

|
s ¥
Signature Not d_%ﬁ[)
v'g

Py - LUCIA AYALA RODRIGUEZ
K] TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
LEGAL: FMOSCOSOM, TECNCO MSANDOVALC REVISO CORDINA_VARIOS
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Datos Generales del Producto

TENSIOMETRO O DE PARED - ETRO
20192885 PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
INVIMA 2020DM-0022524 ] Zﬂ]OHZJOZH dad| IMPORTAR Y VENDER ¢ | Vigente

Regis

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS JHT 1110 JHT 1613 LAS REFERENCIAS
REGISTRADAS POR EL FABRICANTE, SE COMERCILIZARAN EN COLOMBIA POR LA SOCIEDAD IMPORTADORA BAJO SU
PROPIA MARCA Y BAJO LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y MODELOS: TENSIOMETRO MODELO: GMD200 (HOMOLOGO

FABRICANTE EN CVL: JHT1110). LAS REFERENCIAS DE LOS REPUESTOS DEL MODELO GMD200 SERAN; GMD200-AM

(MANGMETRO), GMD200-BR (BRAZALETE), GMD200-T20RP (CAMARA DE INFLACION), GMD200R-5T20 (PERA CON

WVALVULA), GMD200-E (ESTUCHE). TENSIOMETRO MODELO GMD700 (HOMOLOGO FABRICANTE EN CVL: JHT1613)

LAS REFERENCIAS DE LOS REPUESTOS DEL MODELD GMD700 SERAN: GMD700-BR (BRAZALETE), GMDT00-T20RP

(CAMARA DE INFLACION), GMD700R-ST20 (PERA CON VALVULA), GMD700-T (TUBO DE TENSIOMETRO)

GMD

Datos de Interes

Vida Uti

1

CUERPO HUMANO

EL PRODUCTO ESTA DISENADO PARA LA MEDICION NO
Usos INVASIVA DE LA PRESION ARTERIAL MEDIANTE EL

METODO AUSCULTADOR.
Presentaciones Comerciales
[ Prasentacion Comercia i
[ UNIDAD POR CAJA i
Roles por Producio
Re Nombre | Razon Social Direccion Pais p Emai
ACONDICIONADOR IMPORMEDI(A;:;);&Q;:-SUM\NIS'IROS (CARRERA 32 No 15 -76 (COLOMBIA |VALLE | PALMIRA
FABRICANTE SUZHOU SUNSPIRIT CO LTD NO 72, HENGSHAN RD SUZHOU NE CHINA
IMPORTADOR IMPORMEDI(‘;E&&OZXSUM TSTROS CALLE 5 OESTE # 44-12 OLOMBIA (VALLE CAL
TITULAR REGISTRO SANITARIO 'MPORMED'CA;(EE:JE'['Ei :SUM [NISTROS CALLE 5 OESTE # 44-12 (COLOMBIA[VALLE||  CALI
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