s ' ——— HOSPITAL SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO
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Tipo de documento: FORMATO | Cédigo:
H é’ B Proceso: GESTION DE LA TECNOLOGIA | Fecha de elaboracién:
Nombre del i . :
8 | docu to: HOJA DE VIDA | Vigencia hasta:
Responsable: | Revisado: Aprobado por:
Equipo Biomédico | Comité de Calidad Gerente de la institucion.

DATOS BASICOS
NOMBRE EQUIPO DE ORGANOS 5
MARCA RIESTER
MODELO 2050
SERIE NO REGISTRA

CLASIFICACION INVIMA

032019001553822-1

@
| | REGISTRO DE IMPORTACION

i

| | REGISTRO SANITARIO 2017DM-0001459-R1
[ ACCESORIOS
||
;’ UBICACION DATOS DE PROPIEDAD
SERVICIO UNIDAD MOVIL FECHA DE COMPRA: AGO 2021 |FABRICANTE RIESTER GMBH
UBICACION CONSULTORIO FECHA INSTALACION: AGO 2021 |PROVEEDOR ARCRON
No INVENTARIO NO REGISTRA | FECHA FIN GARANTIA: AGO 2022 |TEL PROVEEDOR | 2380614
| | COSTO ADQUISICION: 893.521,20 [ADQUISICION COMPRA
REGISTRO TECNICO |
| VOLTAJE 2,7 VDC | PRESION NA | FUENTES DE ALIMENTACION
| CORRIENTE N/R | VELOCIDAD N/A AGUA ELECTRICIDAD X
POTENCIA N/R | CAPACIDAD NA | | AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA | 60Hz |PESO 750g | | GAS DERIV. PETROLEO
| TEMPERATURA | N/A | LVAPOR OTRA: OXIGENO
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES uso CLASIFICACION BIOMEDICA
. . TECNOLOGIA PREDOMINANTE
FisSiCO MEDICO | X DIAGNOSTICO X
VIRTUAL X ELECTRICO | X |HIDRAULICO TRATAM DE LA VIDA
OPERACION BASICO | ELECTRONICO | NEUMATICO REHABILITACION
SERVICIO MECANICO ! ;VAPOR PREVENCION |
UBICACION: APOYO | SOLAR | | ANALISIS LAB. |
é PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO
{ CUATRIMESTRAL SEMESTRAL ' ANUAL

X

Direccion: Cra 7 No. 6-20 Teléfono: (8)2840033 Teléfono mévil: 3208395137

Venadillo — Tolima

Email: administracion@hospitalsantabarbara.gov.co
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Reptuiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017044714 DE 24 de Octubre de 2017
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 2011y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008000791 DEL 14/01/08, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2008DM-
0001459, PARA EL PRODUCTO INSTRUMENTAL PARA DIAGNOSTICO DE ORGANOS DE LOS SENTIDOS UNI, ECONOM, RI-CHARGER,
RI-MINI, PEN-SCOPE, FORTELUX H, FORTELUXN, RI LIGHT, RI-SCOPE L, RI-DERMA. SENSOMATIC, RI-FORMER, PERFECT, HN.O,,
PRAKTIKANT, DE LUXE, RI VISION A FAVOR DE RUDOLF RIESTER GMBH & CO.KG, CON DOMICILIO EN ALEMANIA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008032026 DEL 10 DE NOVIEMBRE DE 2008, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2008000791 DEL 14/01/08 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009032322 DEL 22 DE OCTUBRE DE 2008 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008000791
DEL 14/01/08 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE REFERENCIAS Y DE MARCA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2010022245 DE 22/07/2010 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008000791 DEL 14/01/2008
EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DEL IMPORTADOR BMK OPTICAL EQUIPMENT LTDA.

ADICION DEL IMPORTADOR: BMK OPTICAL EQUIPMENT LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2011003192 DEL 15 DE FEBRERO DEL 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.

2008000791 DEL 14/01/2008 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR QUEDANDO LIBCOM
DE COLOMBIA SAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011017017 DE 19 DE MAYO DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008000791 DEL
14/01/2008 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA EXCLUSION DEL IMPORTADOR MERCANTIL MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN
BOGOTAD.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011042165 DE 1 DE NOVIEMBRE DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2008000791
DEL 14/01/2008 EN EL SENTIDO DE ADICIONAR IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO, 2011047203 DE 2 DE DICIEMBRE DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2008000791 DEL 14/01/2008 EN EL SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIAS Y MARCA

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012014495 DE 24 DE MAYO DE 2012 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008000791 DEL
14/01/2008 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DEL IMPORTADOR BIOSERVICIOS S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN -
ANTIOQUIA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2014001226 DE 22 DE ENERO DE 2014 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2008000791 DE
14/01/2008 EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DEL IMPORTADOR ULTRA SCHALL DE COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN
BOGOTA.D.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2014023213 DE 28 DE JULIO DE 2014, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2008000791 DEL
14/01/2008 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA MODIFICACION DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE Y TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO Y ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2014029331 DE 12 DE SEPTIEMBRE DE 2014, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2008000791 DEL 14/01/2008 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2016009899 DEL 22 DE MARZO DE 2016, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2008000791
DEL 14 DE ENERQ DE 2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR EXCLUSION DE IMPORTADOR: BIOSERVICIOS S.A.8. CON DOMICILIO EN
MEDELLIN Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOQR: A&C ASESORES LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2016017283 DEL 13 DE MAYQ DE 2016, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION N0.2008000791 DEL
14/01/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE MARCA: RUDOLF RIESTER GMBH / RIESTER.

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

RESUELVE

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

PRODUCTO: INSTRUMENTAL PARA DIAGNOSTICO DE ORGANOS DE LOS SENTIDOS RIESTER UNI, ECONOM,
RI.CHARGER. RI-MINI, PEN-SCOPE, FORTELUX H, FORTELUX N, RI-LIGHT, RI-SCOPE L, RI-DERMA,
SENSOMATIC, RI-FORMER, PERFECT, H.N.O, PRAKTIKANT, DE LUXE, RI-VISION, ALL PUPIL 1.

MARCA(S): UNI, ECONOM, RI-CHARGER, Ri-MINI, PEN-SCOPE, FORTELUX H, FORTELUX N, RI-LIGHT,, RI-
SCOPE L, RI-DERMA, SENSOMATIC, RI-FORMER, PERFECT, H.N.O, PRAKIKANT, DE LUXE,, RI-
VISION,, ALL PUPIL II., E-SCOPE ®, RUDOLF RIESTER GMBH / RIESTER

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2008DM-0001458 R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): RUDOLF RIESTER GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): RUDOLF RIESTER GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA

............. (N TDA SAWALE NE ~NLAMRIA & A & CNN DOMICH 10 EN BOGOTA - D.C.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044714 DE 24 de Octubre de 2017
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 ejercicic 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

ALMAVIVA S A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

BIOSERVICIOS S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA
LOGICALL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C,

LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIC EN BOGOTA - D.C.
IMCCLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: !
COMPOSICION: LENTE, TAPA DE VIDRIO CON CASQUILLO DE PLASTICO. CABEZAL METALICO CROMADOQ,

ESPECULOS AURICULARES EN PLASTICO CON O SIN CASQUILLO DE ACERD INOXIDABLE, TUBQ
DE PLASTICO PARA CARGAR ESPECULOS, LAMPARA: DE VACIO, HALOGENA, DE XENON, PERA
PARA PRUEBA NEUMATICA, CONECTOR METALICO PARA PRUEBA NEUMATICA, ESPECULO NASAL
METALICO CROMADO, PORTALAMPARAS, ESPEJOS LARINGEOS, SOPORTE PARA DEPRESORES
LINGUALES, MANGO: DE METAL CROMADO, LUPA, FUENTE ELECTRICIDAD, PLACA MURAL CON
TACOS, Y TORNILLOS. (SET MONTABLE EN PARED),

USsQos: INSTRUMENTOS EMPLEADOS PARA EL DIAGNOSTICO Y EXPLORACION DE 0JOS, OIDOS Y NARIZ.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO
OBSERVACIONES: ‘ ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 2010 A 2014-202, 2020 A

2024-202, 2030 A 2034-202, 2050 A 2068-201, 2090-200 A 2097, 3000 A 3028-524, 5070 A 5077-526, 5070
A 5077-526, 5080 A 5103, 3050 A 3135, 3150 A 3177, 3200 A 3227, 3240 A 3267, 3281 A 3307, 3410 A
3445, 3450 A 3517, 3650 A 3655-130, 3700 A 3805, 10416 A 10425, 10429 A 10433, 10440 A 10448,
10460 A 10464, 10473 A 10499, 10502 A 10509, 10530 A 10539-301, 10543 A 10546-301, 10550 A 10551-
301, 10560 A 10573-301, 10574 A 10577-301, 10530 A 10620, 10630 A 10643, 10650 A 10654-05, 10659,
10666 A 10679, 10700, 10701, 10705, 10706, 10710 A 10712, 10772 A 10795, 10800-532 A 10803-535,
10825 A 10862-534, 10960 A 10970, 11448, 11177 A 11190, 11504 A 11509, 11564, 11682, MODELOS DE
BOLSILLOS Y DE PARED. 3990, 3991, 3360-620 A 3982-655, 12760 A 12783,

2110-202 E-SCOPE F.0. OTOSCOPIO XL 2.5V BLANCO

2111-202 E-SCOPE F.0. OTOSCOPIO XL 2.5V NEGRO

2110-203 E-SCOPE F.0. OTOSCOPIO LED 3.7V BLANCO

2111-203 E-SCOPE F.0. OTOSCOPIO LED 3.7V NEGRO

2122-201 E-SCOPE F.Q. OFTALMOSCOPIO HL 2.5V BLANCO

2123-201 E-SCOPE F.O. OFTALMOSCOPIO HL 2.5V NEGRO

2122-203 E-SCOPE F.O. OFTALMOSCOPIO LED 3.7V BLANCO

2123-203 E-SCOPE F.O. OFTALMOSCOPIO LED 3.7V NEGRO

2130-202 E-SCOPE F.O. OTOSCOPIO/ OFTALMOSCOPIO XL/HL 2.5V BLANCO
2131-202 E-SCOPE F.O. OTOSCOPIO/ OF TALMOSCOPIO XL/HL 2.5V NEGRO
2130-203 E-SCOPE F.O. OTOSCOPIO/ OFTALMOSCOPIO LED 3.7V BLANCO
2131-203 E-SCOPE F.O. OTOSCOPIO/ OFTALMOSCOPIO LED 3.7V NEGRO
PIEZAS DE RECAMBIO Y ACCESORIOS:

10775 ESPECULOS REUSABLES PARA 0IDO F 2.0 MM

10779 ESPECULOS REUSABLES PARA DIDO F 2.5 MM

10783 ESPECULOS REUSABLES PARA QiDO F 3.0 MM

10789 ESPECULOS REUSABLES PARA OIDO F 4.0 MM

10795 ESPECULOS REUSABLES PARA 0IDO F 5.0 MM

14061-532 ESPECULOS DESECHABLES F 2 MM X 100 UNID.,

14062-532 ESPECULOS DESECHABLES F 2 MM X 500 UNID.,

14063-532 ESPECULOS DESECHABLES F 2 MM X 1000 UNID.

14061-531 ESPECULOS DESECHABLES F 2.5 MM X 100 UNID.

14062-531 ESPECULOS DESECHABLES F 2.5 MM X 500 UNID.

14063-531 ESPECULOS DESECHABLES F 2.5 MM X 1000 UNID

14061-533 ESPECULOS DESECHABLES F 3 MM X 100 UNID.

14062-533 ESPECULOS DESECHABLES F 3 MM X 500 UNID.

14063-533 ESPECULOS DESECHABLES F 3 MM X 1000 UNID.

14061-534 ESPECULOS DESECHABLES F 4 MM X 160 UNID.

14062-534 ESPECULOS DESECHABLES F 4 MM X 500 UNID.

14063-534 ESPECULOS DESECHABLES F 4 MM X 1000 UNID.

14061-535 ESPECULOS DESECHABLES F 5 MM X 100 UNID.

14062-535 ESPECULOS DESECHABLES F 5 MM X 500 UNID.

14063-535 ESPECULOS DESECHABLES F 5 MM X 1000 UNID.

ACCESORIOS PARA PRUEBA NEUMATICA:

10960 BOMBA TIPO PERA PARA PRUEBA NEUMATICA

10961 CONECTOR PARA PRUEBA NEUMATICA

RNAMRI T A NE DECAMDIN.
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Reptblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044714 DE 24 de Octubre de 2017

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

TODOSPORUN

- NUEVO PAiS

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

2101-200 E-SCOPE® OTOSCOPIO, ILUMINACION DIRECTA, VACIO 2,7 V, NEGRO
EN BOLSA

2100-201 E-SCOPE® OTOSCOPIO, ILUMINACION DIRECTA, XL 2,5 V, BLANCO EN
BOLSA

2101-201 E-SCOPE® OTOSCOPIO, ILUMINACION DIRECTA, XL 2,5 V, NEGRO EN
BOLSA

2120-200 E-SCOPE® OFTALMOSCOPIO VACIO 2,7 V, BLANCO, EN BOLSA
2121-200 E-SCOPE® OFTALMOSCOPIO VACIO 2,7 V, NEGRO, EN BOLSA

2131-200 E-SCOPE® OTOSCOPIO, ILLUM. DIRECTA/OFTALMO. VACIO 27 V,
NEGRO, EN BOLSA

3810-203 RI-SCOPE® L OFTALMOSCOPIO L1 LED 3,5 V, MANGO C PARA Rl
ACCU®L

3811-203 RI-SCOPE® L OFTALMOSCOPIO L2 LED 35 V, MANGO C PARA RI-
ACCU®L

3812-203 RI-SCOPE® L OFTALMOSCOPIO L3 LED 3,5V, MANGO C POR RI-ACCU®
L

3813-203 RI-SCOPE®L OFTALMOSCOPIO L1 LED 3.5 V MANGO AA PARA RI-
ACCU®L

3816-203 RI-SCOPE® L OTO-/OF TALMOSCOPIO L1 LED 3,5V, MANGO C PARA RI-
ACCU®L

3817-203 RI-SCOPE® L F.O. OTO- L3/OFTALM. L2, LED 3,5 V, MANGO C PARA RI-
ACCU®L

3818-203 RI-SCOPE® L F.O. OTO- LZZOFTALMO. L1, LED 3,5 V. MANGO AA PARA
RIFACCU®L

3819-203 RI-SCOPE® PERFECT OTO- L3/OFTAL. L2, LED 3,5 V. MANGO C PARA
RI-ACCU®L

3820-203 RI-SCOPE® DE LUXE OTO- L3/OFTALMO. L2, LED 3,5 V, MANGO C PARA
RI-ACCU®L

3652-400 UN. DE DIAGNOSTICO RI-FORMER® ANESTESIA, 2 MANGOS SIN
RELOJ, CON RI-SPEC, 3,5/230V, .

3653-400 UNIDAD DE DIAGNOSTICO RI-FORMER® ANESTESIA, 2 MANGOS SIN
RELOJ, CON RI-SPEC, 3,5V/120V

3652-500 UNIDAD DE DIAGNOSTICO RI-FORMER® MOVIBLE , 2 MANGOS CON RI-
SPEC, SIN BIG BEN 3,5V/230V

3653-500 UNIDAD DE DIAGNOSTICO RI-FORMER® MOVIBLE , 2 MANGOS CON Ri-
SPEC SIN BIG BEN 3,5V/120V

3652-600 UNIDAD DE DIAGNQOSTICO RI-FFORMER® MOVIBLE , 2 MANGOS, CON Ri-
SPEC , CON BIG BEN 3,5V/230V

3653-600 UNIDAD DE DIAGNOSTICO RI-FORMER® MOVIBLE , 2 MANGOS, CON RI-
SPEC , CON BIG BEN 3,5v/120V

10580 CABEZAL DEL OTOSCOPIO RI-SCOPE® F.O. L2 XL 3,5V

10580-301 RI-SCOPE® F.0. OTOSCOPIO L2 XL 35 V CON DISPOSITIVO
ANTIRROBO

10581 CABEZAL DEL OTOSCOPIO RI-SCOPE® F.O0. L3 XL 35V

10581-301 CABEZAL DEL OTOSCOPIO RI-SCOPE® F.0. L3 XL 35 V CON
DISPOSITIVO ANTIRROBO

10569-301 CABEZAL DEL OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE® L1 XL 35 V, CON
DISPOSITIVO ANTIRROBO

10569-203 CABEZAL DE OFTALMOSCOPIQ RI-SCOPE® L1 LED 3,5V

10594-301 CABEZAL DE OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE® L1 LED 35 V CON
DISPOSITIVO ANTIRROBO

10571-203 CABEZAL DE OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE® L2 LED 3,5V

10595-301 CABEZAL DE OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE® L2 LED 35 V CON
DISPQOSITIVO ANTIRROBO

300 MODULO DE AMPLIACION, 1 MANGO PARA EL RI-FORMER®

3992 ALL PUPIL It LED INALAMBRICA CON ESTACION DE CARGA Y ACCU DE
IONES DE LITIO

3993 ALL PUPIL Il LED CON CABLE FUNCIONA SOLO CON BLOQUE DE BAT.
O SOPORTE MURAL

3990-400 ALL PUPIL Il XENON INALAMBRICA CON FILTRO AZUL, SIN DIFUSOR
CON ESTACION DE CARGA Y ACCU DE IONES DE LITIO

3991-400 ALL PUPIL 1i XENON CON CABLE+FILTRO AZUL, SIN DIFUSOR FUNC.

Ao A AAR B AT NE DAT N EQTAMNN
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044714 DE 24 de Octubre de 2017
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

3995 SET 1 ALL PUPIL it XENON INALAMBRICA CON ACCU DE IONES DE LITIO
Y ESTACION DE CARGA

3996 SET Il ALL PUPIL Il XENON CON CABLE Y BLOQUE DE BATERIAS
PORTATIL

3997 SET I ALL PUPIL It XENON CON CABLE Y SOPORTE MURAL

3998 SET If ALL PUPIL Il LED CON CABLE CON BLOQUE DE BATERIAS
PORTATIL

3999 SET Ill ALL PUPIL Il CON CABLE Y SOPORTE MURAL

3994-400 SET | ALL PUPIL Il LED INALAMBRICA CON FILTRO AZUL Y ACCU DE
LITIO Y ESTACION DE CARGA. SIN DIFUSOR

3895-400 SET [ ALL PUPIL It XENON INALAMBRICA CON FILTRO AZUL Y ACCU DE
IONES DE LITIO Y ESTACION DE CARGA, SIN DIFUSOR

3886-400 SET 1l ALL PUPIL il XENON CON CABLE, FILTRO AZUL Y BLOQUE DE
BATERIAS PORTATIL, SIN DIFUSOR

3997-400 SET it ALL PUPIL Il XENON CON CABLE, FILTRO AZUL Y SOPORTE
MURAL, SIN DIFUSOR

3998-400 SET I ALL PUPIL 1i LED CON CABLE, FILTRO AZUL Y CON BLOQUE DE
BATERIAS PORTATIL, SIN DIFUSOR

3999-400 SET 1l ALL PUPIL 1i LED CON CABLE, FILTRO AZUL

12783 BOMBILLAS PARA ALL PUPIL It EN PAQUETE DE 2

12784 DEPRESOR GRANDE PARA ALL PUPIL [I

12785 DEPRESOR PEQUENO PARA ALL PUPIL 1i

12786 CARTILLAS PARA FONDO DE HOJO ALL PUPIL It

12787 BOLSA PARA ALL PUPIL 1l

TONOMETROS OCULARES SCHIOTZ

5110 SCHIOTZ A, CON ESCALA RECTA, PESAS PULIDAS

5111 SCHIOTZ B, CON ESCALA INCLINADA, PESAS PULIDAS

5112 SCHIOTZ C, CON ESCALA INCLINADA, PLATEADO

5113 SCHIOTZ C, CON ESCALA INCLINADA, DORADO

5114 SCHIOTZ C, CON ESCALA INCLINADA, PLATEADO CON 4 PESAS

2010 A 2014-202, 2020 A 2024-202, 2030 A 2034-202, 2050 A 2068-201, 2030-200 A 2097, 3000 A 3029-
524, 5070 A 5077-526, 5070 A 5077-526, 5090 A 5103, 3050 A 3135, 3150 A 3177, 3200 A 3227, 3240 A
3267, 3281 A 3307, 3410 A 3445, 3450 A 3517, 3650 A 3655-130, 3700 A 3805, 10416 A 10425, 10429 A
10433, 10440 A 10448, 10460 A 10464, 10473 A 10499, 10502 A 10509, 10530 A 10539-301, 10543 A
10546-301, 10550 A 10551-301, 10560 A 10573-301, 10574 A 10577-301, 10590 A 10620, 10630 A 10643,
10650 A 10654-05, 10659, 10866 A 10679, 10700, 10701, 10705, 10706, 10710 A 10712, 10772 A 10795,
10800-532 A 10803-535, 10825 A 10862-534, 10960 A 10970, 11448, 11177 A 11180, 11504 A 11509,
11564, 11682, MODELOS DE BOLSILLOS Y DE PARED. 3990, 3991, 3960-620 A 3982-655. 12760 A
12783. 2110-202 E-SCOPE F.O. OTOSCOPIO XL 2.5V BLANCO 2111-202 E-SCOPE F.O. OTOSCOPIO
XL 2.5V NEGRO 2110-203 E-SCOPE F.0. OTOSCOPIO LED 3.7V BLANCO 2111-203 E-SCOPE F.O,
OTOSCOPIO LED 3.7V NEGRO 2122-201 E-SCOPE F.0. OFTALMOSCOPIO HL 2.5V BLANCO 2123-201
E-SCOPE F.0. OFTALMOSCOPIO HL 2.5V NEGRO 2122-203 E-SCOPE F.0, OFTALMOSCOPIO LED
3.7V BLANCO 2123-203 E-SCOPE F.0. OFTALMOSCOPIO LED 3.7V NEGRO 2130-202 E-SCOPE F.O.
OTOSCOPIO/ OFTALMOSCOPIC XL/HL 2.5V BLANCO 2131-202 E-SCOPE F.0. OTOSCOPIO/
OFTALMOSCOPIO XL/HL 2.5V NEGRO 2130-203 E-SCOPE F.0. OTOSCOPIO/ OF TALMOSCOPIO LED
3.7V BLANCO 2131-203 E-SCOPE F.0. OTOSCOPIO/ OF TALMOSCOPIO LED 3.7V NEGRO PIEZAS DE
RECAMBIO Y ACCESORIOS: 10775 ESPECULOS REUSABLES PARA OIDO F 2.0 MM 10779
ESPECULOS REUSABLES PARA 0IDO F 2.5 MM 10783 ESPECULOS REUSABLES PARA OIDO F 3.0
MM 10789 ESPECULOS REUSABLES PARA OIDO F 4.0 MM 10795 ESPECULOS REUSABLES PARA
OIDO F 5.0 MM 14061-532 ESPECULOS DESECHABLES F 2 MM X 100 UNID, 14062-532 ESPECULOS
DESECHABLES F 2 MM X 500 UNID. 14063-532 ESPECULOS DESECHABLES F 2 MM X 1000 UNID.
14061-531 ESPECULOS DESECHABLES F 2.5 MM X 100 UNID. 14062531 ESPECULOS
DESECHABLES F 2.5 MM X 500 UNID. 14063-531 ESPECULOS DESECHABLES F 2.5 MM X 1000 UNID
14061-533 ESPECULOS DESECHABLES F 3 MM X 100 UNID. 14062-533 ESPECULOS DESECHABLES
F 3 MM X 500 UNID. 14063-533 ESPECULOS DESECHABLES F 3 MM X 1000 UNID. 14061-534
ESPECULOS DESECHABLES F 4 MM X 100 UNID. 14062-534 ESPECULOS DESECHABLES F 4 MM X
500 UNID. 14063-534 ESPECULOS DESECHABLES F 4 MM X 1000 UNID. 14061-535 ESPECULOS
DESECHABLES F 5 MM X 100 UNID. 14062-535 ESPECULOS DESECHABLES F 5 MM X 500 UNID.
14063-535 ESPECULOS DESECHABLES F 5 MM X 1000 UNID, ACCESORIOS PARA PRUEBA
NEUMATICA: 10960 BOMBA TIPO PERA PARA PRUEBA NEUMATICA 10961 CONECTOR PARA
PRUEBA NEUMATICA BOMBILLA DE RECAMBIO: 10600 BOMBILLA HL 2.5V PARA OTOSCOPIO 14041
BOMBILLA LED 3.7 V PARA OTOSCOPIO 10488 BOMBILLA AL VACIO 2.7 V PARA OTOSCOPIO. 10489
BOMBILLA HALOGENA 25 V PARA OTOSCOPIO 14050 BOMBILLA AL VACIO 27 V PARA
OFTALMOSCOPIO 10605 BOMBILLA HL 2.5V PARA OFTALMOSCOPIO 14081 ROMRI 1A | EN 2 70
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044714 DE 24 de Octubre de 2017
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

ACCU®L 3811-203 RI-SCOPE® L OFTALMOSCOPIO L2 LED 3,5 V, MANGO C PARA RI-ACCU®L 3812-
203 RI-SCOPE® L OFTALMOSCOPIO L3 LED 3,5 V, MANGO C POR RI-ACCU® L 3813-203 RI-
SCOPE®L OFTALMOSCOPIO L1 LED 3.5 V MANGO AA PARA RI-ACCU&L 3816-203 RI-SCOPE® L
OTO-/OFTALMOSCOPIO L1 LED 3,5 V, MANGO C PARA RI-ACCU®L 3817-203 RI-SCOPE® L F.O. OTO-
L3/OFTALM. L2, LED 35 V, MANGO C PARA RI-ACCU®L 3818-203 RI-SCOPE® L F.0. OTO-
L2/OFTALMO. L1, LED 3.5 V. MANGO AA PARA RI-ACCU®L 3819-203 RI-SCOPE® PERFECT OTO-
L3/OFTAL. L2, LED 3,5 V, MANGO C PARA RI-ACCU®L 3820-203 RI-SCOPE® DE LUXE OTO-
LIJOFTALMO. L2, LED 35 V. MANGO C PARA RI-ACCU®L 3652-400 UN. DE DIAGNOSTICO RI-
FORMER® ANESTESIA, 2 MANGOS SIN RELOJ, CON RI-SPEC, 35V/230V, . 3653-400 UNIDAD DE
DIAGNOSTICO RI-FFORMER® ANESTESIA, 2 MANGOS SIN RELOJ, CON RI-SPEC, 3,5V/120V 3652-500
UNIDAD DE DIAGNOSTICO RI-FORMER® MOVIBLE , 2 MANGOS CON RI-SPEC, SIN BIG BEN
3,5V/230V 3653-500 UNIDAD DE DIAGNOSTICO RI-FORMER® MOVIBLE , 2 MANGOS CON RI-SPEC
SIN BIG BEN 3,5V/120V 3652-600 UNIDAD DE DIAGNOSTICO RI-FORMER® MOVIBLE , 2 MANGOS,
CON RI-SPEC ., CON BIG BEN 35v/230V 3653-600 UNIDAD DE DIAGNOSTICO RI-FORMER®
MOVIBLE , 2 MANGOS, CON RI-SPEC , CON BIG BEN 3,5V/120V 10580 CABEZAL DEL OTOSCOPIO RI-
SCOPE® F.0. L2 XL 3,5 V 10580-301 RI-SCOPE® F.0. OTOSCOPIO L2 XL 3,5 V CON DISPOSITIVO
ANTIRROBO 10581 CABEZAL DEL OTOSCOPIO RI-SCOPE® F.O. L3 XL 3,5V 10581-301 CABEZAL DEL
OTOSCOPIO RI-SCOPE® F.0. L3 XL 3,5 V CON DISPOSITIVO ANTIRROBO 10569-301 CABEZAL DEL
OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE® L1 XL 3,5 v, CON DISPOSITIVO ANTIRROBO 10569-203 CABEZAL DE
OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE® L1 LED 3,5 V 10594-301 CABEZAL DE OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE®
L1 LED 3,5 V CON DISPOSITIVO ANTIRROBO 10571-203 CABEZAL DE OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE®
L2 LED 3,5 V 10595-301 CABEZAL DE OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE® L2 LED 3,5 V CON DISPOSITIVO
ANTIRROBO 300 MODULO DE AMPLIACION, 1 MANGO PARA EL RI-FFORMER® 3992 ALL PUPIL I LED
INALAMBRICA CON ESTACION DE CARGA Y ACCU DE IONES DE LITIO 3993 ALL PUPIL Il LED CON
CABLE FUNCIONA SOLO CON BLOQUE DE BAT. O SOPORTE MURAL 3990-400 ALL PUPIL 1| XENON
INALAMBRICA CON FILTRO AZUL, SIN DIFUSOR CON ESTACION DE CARGA Y ACCU DE IONES DE
LITIO 3991400 ALL PUPIL i XENON CON CABLE+FILTRO AZUL, SIN DIFUSOR FUNC. SOLO CON
BLOQUE DE BAT. O ESTACION 3992-400 ALL PUPIL Il LED INALAMBRICA +FILTRO AZUL Y ACCU DE
IONES DE LITIO Y CON ESTACION DE CARGA, SIN DIFUSOR 39¢3-400 ALL PUPIL It LED CON
CABLE+FILTRO AZUL, SIN DIFUSOR FUNC. SOLO CON BLOQUE DE BAT. O ESTACION SETS 3994
SET | ALL PUPIL 1l LED INALAMBRICA CON ACCU DE IONES DE LITIO Y ESTACION DE CARGA 3995
SET | ALL PUPIL It XENON INALAMBRICA CON ACCU DE IONES DE LITIO Y ESTACION DE CARGA
3996 SET Il ALL PUPIL Il XENON CON CABLE Y BLOQUE DE BATERIAS PORTATIL 3997 SET Il ALL
PUPIL Il XENON CON CABLE Y SOPORTE MURAL 3898 SET

Il ALL PUPIL Il LED CON CABLE CON BLOQUE DE BATERIAS PORTATIL 3899 SET Il ALL PUPIL Il
CON CABLE Y SOPORTE MURAL 3994-400 SET | ALL PUPIL If LED INALAMBRICA CON FILTRO AZUL
Y ACCU DE LITIO Y ESTACION DE CARGA, SIN DIFUSOR 3995400 SET | ALL PUPIL Il XENON
INALAMBRICA CON FILTRO AZUL Y ACCU DE IONES DE LITIO Y ESTACION DE CARGA, SIN
DIFUSOR 39896-400 SET 1 ALL PUPIL Il XENON CON CABLE, FILTRO AZUL Y BLOQUE DE BATERIAS
PORTATIL, SIN DIFUSOR 3997-400 SET il ALL PUPIL Il XENON CON CABLE, FILTRO AZUL Y
SOPORTE MURAL, SIN DIFUSOR 3998-400 SET It ALL PUPIL il LED CON CABLE, FILTRO AZUL Y CON
BLOQUE DE BATERIAS PORTATIL, SIN DIFUSOR 3999-400 SET il ALL PUPIL Il LED CON CABLE,
FILTRO AZUL 12783 BOMBILLAS PARA ALL PUPIL il EN PAQUETE DE 2 12784 DEPRESOR GRANDE
PARA ALL PUPIL If 12785 DEPRESOR PEQUENO PARA ALL PUPIL 1 12786 CARTILLAS PARA FONDO
DE HOJO ALL PUPIL Il 12787 BOLSA PARA ALL PUPIL Il TONOMETROS OCULARES SCHIOTZ 5110
SCHIOTZ A, CON ESCALA RECTA, PESAS PULIDAS 5111 SCHIOTZ B, CON ESCALA INCLINADA,
PESAS PULIDAS 5112 SCHIOTZ C, CON ESCALA INCLINADA, PLATEADO 5113 SCHIOTZ C, CON
ESCALA INCLINADA, DORADO 5114 SCHIOTZ C, CON ESCALA INCLINADA, PLATEADO CON 4

PESAS.

10690 BATERIA DE IONES DE LITIO 3,5 V RI-ACCU®L PARA EL MANGO PARA
BATERIAS TiPO AA

10691 BATERIA DE IONES DE LITIO3,5 V RI-ACCU® PARA MANGO DE
BATERIAS TIPO C

10680 PILA RI-ACCU® HL 2.5 V NIMH, PARA MANGOS BATERIAS TIPO AA
10681 PILA RI-ACCU® HL 2.5 V NIMH, PARA MANGOS BATERIAS TIPO C Y C
SENSOMATIC®

10682 PILA RI-ACCU® XL 3,5 V NIMH, PARA MANGOS BATERIAS TIPOC Y C
SENSOMATIC®

10692 ACCU DE IONES DE LITIO 3,56 V RI-ACCU® L PARA EL MANGO PARA
ENCHUFE TIPOC

10683 PILA RI-ACCU® HL 2,5 V NIMH, RI-SCOPE®, PARA MANGOS NO.10672-
528, 10673-528, 10672 Y 10673

10685 PILAS PARA LOS MANGOS TIPO AA NO. 12306 Y 12308, ENVASE DE 4

UNIDADES

Cim smamm s smaaT A ISP A RN
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044714 DE 24 de Octubre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

TODOS PORUN
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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

10772-532 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 2 MM, AZUL, RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 100 UNID.

10772-533 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 3 MM, AZUL, RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 100 UNID.

10772-534 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 4 MM, AZUL, RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 100 UNID.

10772-535 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 5 MM, AZUL, RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 100 UNID.

10773-531 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE. 2,5 MM, AZUL, RI-SCOPE®L1/L2,
PEN-SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 500 UNID.

10773-532 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 2 MM, AZUL, PARA RI-
SCOPE®L1/L2, PEN-SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 500 UNI

10773-533 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 3 MM, AZUL RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 500 UNID.

10773-534 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 4 MM, AZUL, RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 500 UNID.

10773-535 ESPEC, AURICULAR DESECHABLE, 5 MM, AZUL RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 500 UNID.

10774-531 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 2,5 MM, AZUL RI-SCOPE®L1/L2,
PEN-SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 1000 UNID.

10774-532 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 2 MM, AZUL RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI® BOLSA DE 1000 UNID,

10774-533 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 3 MM, AZUL, RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 1000 UNID.

10774-534 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 4 MM, AZUL, RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 1000 UNID.

10774-535 ESPEC. AURICULAR DESECHABLE, 5 MM, AZUL, RI-SCOPE®L1/L2, PEN-
SCOPE® Y RI-MINI®, BOLSA DE 1000 UNID.

14061-531 BOLSA 100 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE,B 2,5
MM NEGRO PARA E-SCOPE®

14061-532 BOLSA 100 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE, @ 2 MM,
NEGRO PARA E-SCOPE®

14061-533 BOLSA 100 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE, @ 3 MM,
NEGRO PARA E-SCOPE®

14061-534 BOLSA 100 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE, @ 4 MM,
NEGRO PARA E-SCOPE®

14061-535 BOLSA 100 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE, @ 5 MM,
NEGRO PARA E-SCOPE®

14062-531 BOLSA 500 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE.G 25
MM ,NEGRO PARA E-SCOPE®

14062-532 BOLSA 500 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE Q@ 2
MM NEGRO PARA E-SCOPE®

14062-533 BOLSA 500 UNID, ESPECULO AURICULAR DESECHABLE@ 3
MM NEGRQ PARA E-SCOPE®

14062-534 BOLSA 500 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE@ 4
MM,NEGRQO PARA E-SCOPE®

14062-535 BOLSA 500 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE@® §
MM, NEGRQO PARA E-SCOPE®

14063-531 BOLSA 1000 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE @
2,5MM NEGRO PARA E-SCOPE®

14063-532 BOLSA 1000 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLEQ@ 2
MM NEGRO PARA E-SCOPE®

14063-533 BOLSA 1000 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE @ 3
MM NEGRO PARA E-SCOPE®

14063-534 BOLSA 1000 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE,® 4
MM NEGRO PARA E-SCOPE®

14063-535 BOLSA 1000 UNID. ESPECULO AURICULAR DESECHABLE,@ 5
MM NEGRO PARA E-SCOPE®

14065-531 PAQ. DE 1000 PZAS EN 40 BOLSAS DE 25 PZAS, ESPECULO
DESECHABLE PARA E-SCOPE @ 2,5 MM, NEGRO

14065-534 PAQ. DE 1000 PZAS EN 40 BOLSAS DE 25 PZAS, ESPECULO
DESECHABLE PARA E-SCOPE @ 4,0 MM, NEGRO

11129 PESO 5,5 G, SCHIOTZ

11130 PESQ 7,5 G, SCHIOTZ
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044714 DE 24 de Octubre de 2017
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

10475

BOLSA DE NILON NEGRA, ALCOLCHADA, PARA OTOSCOPIO Y OTO!-

OFTALMOSCOPIO, PEN-SCOPE®, RI-MINI®

10476

BOLSA DE NILON NEGRA, ALCOLCHADA, PARA OFTALMOSCOPIO Y .

PEN-SCOPE®, RI-MINI® Y FORTELUX® H

10917

10921

PRAKTIKANT®

10027

SCOPE®

10929

10930

AURICULARES SCHIOTZ
11179

10428

10450

10900

PEN-SCOPE®, RI-MINI®
10901

SCOPE®, RI-MINI®
10902

PEN-SCOPES, RI-MINI®
10610

10911

SCOPE®

10912

SCOPE®

10915

11793

ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA EL CONJUNTO ORL
ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA EL CONJUNTO DE LUXE,

ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA EL RETINOSCOPIO RI-

ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA EL CONJUNTO RI-VISION®
ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA LOS TONOMETROS

ESTUCHE RI-LIGHT®

ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA OTOSCOPIO UNI®
ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA ECONOM®

ESTUCHE NEGRO, ALTA CALIDAD, OTOSCOPIO RI-MINI® Y E-SCOPE®
ESTUCHE NEGRQO DE ALTA CALIDAD PARA OFTALMOSCOPIO PEN-
ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA OTO~-OFTALMOSCOPIO

ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA OTOSCOPIO RI-SCOPE®
ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA OFTALMOSCOPIO RI-

ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA OTO/-OFTALMOSCOPIO RI-
ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA EL CONJUNTO PERFECT

CAJA DE CARTON PLEGABLE 142 X 47 X 230 MM
11799 CAJA DE CARTON PLEGABLE PARA

OTO/-OFTALMOSCOPIO RI-SCOPE®, RI-DERMA®, 105 X 34 X 162 MM
O-/OF TALMOSCOPIO RI-MINI® OT

11797

280 X 50 X 148 MM DE LUXE
12193

FORMER®

11842

CHARGER®

11804

12185

12186

11792

OCULARES

11994

MM

99200

PEN-SCOPE @, RI-MINI®
89207

99231

CAJA DE CARTON PLEGABLE PARA OTO/-OFTALMOSCOPIO RI-MINI®,
CAJA DE CARTON PLEGABLE PARA DE LUXE, 280 X 50 X 148 MM RI-
CAJA DE CARTON PLEGABLE RI-FORMER®, 374 X 345 X 92 MM RI-
CAJA DE CARTON PLEGABLE 115 X 80 X 185 MM RI-ACCU®

CAJA DE CARTON PLEGABLE RI-ACCU®, 25 X 25 X 107 MM

CAJA DE CARTON PLEGABLE, 55 X 40 X 100 MM

CAJA DE CARTON PLEGABLE 118 X 60 X 167 MM TONOMETROS
CAJA DE CARTON PLEGABLE, TONOMETROS OCULARES, 86 X 34 X 204
INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL UNI®ECONOM® EN 6 IDIOMAS

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL UNI®PEN-SCOPE® EN 6 IDIOMAS
INSTRUCTIONES DE USO, E-SCOPE®, RI-SCOPE®,

PERFECT, ORL., PRAKTIKANT, DE LUXE, RI-SCOPE® RETINOSCOPIO, RI-VISION®, RI-FORMER®

98220

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL RI-SCOPE®L EN 6 IDIOMAS RI-

CHARGER, ®RI-CHARGER® L

99205
TONOMETROS OCULARES
900034

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL RI-CHARGER®L EN & IDIOMAS

INSTRUCCIONES PARA EL USO DE INSTRUMENTOS DE DIAGNOSTICO

Y OFTALMOLOGICOS, ALEMAN, INGLES

99105

INSTRUCCIONES PARA EL USO DE INSTRUMENTOS DE DIAGNOSTICO

Y OFTALMOLOGICOS, ESPANCL, RUSC

3777
3777-550
3778
3779
10925
DERMA®
12262

RI-DERMA® LED 3,5 V, MANGO C PARA 2 PILAS DE LITIO

RI-DERMA® LED 3,5 V, MANGO C PARA RI-ACCUL

RI-DERMA® LED 3,5 V, 230 V, MANGO PARA ENCHUFE RI-ACCU® L
RI-DERMA® LED 3,5 /120 V, MANGO PARA ENCHUFE RI-ACCU® L
ESTUCHE NEGRO DE ALTA CALIDAD PARA EL DERMATOSCOPIO RI-

ADAPTOR TIPO ACMILED 3,5 v



Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2017044714 DE 24 de Octubre de 2017
Por fa 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

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.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 24 DE OCTUBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

< , g
< 7,
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: jparraa, Reviso: cordina_varios
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| HCSPITAL SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO

- _ .. |Tipo de documento Formato Codigo

- Proceso Gestién de (a Tecnologia ___|Fecha Elaboracion

, REPORTE DE Ultima Actualizacion

Nombre del documento MANTENIMIENTO __[Vigencia hasta

| Responsable: ingeniero Biomédico 1 {Aprobado: Gerencia

cquposiomenico(E)  EquPoNDusTRIAL ) EQUIPOS DE COMUNICACION O INFORMATICA ()
MUEBLES DE USO ASISTENCAL ) USO ADMINISTRATIVO (] INSTALACION () oro(__ .
LN — )
’ TIPO DE MANTENIMIENTO S
PREVENTVG [ CORRECTIVO INSTALACION o0 ,
- L DESCRIPCION DEL EQUIPO 1 , )
cauiPo: { Equige X Oqgnod ) marca: (_freyder B
1
MODELO{ _ ndey . SERIE YIO INVENT._ /. JPERIODICIDAD o
v

\

A OBSERACIONES (Técnico / Solicitants) N
¢ roiea \'\(;&Jq Vuelo oAl deiuC/0 TIEMPO
CONDICION Y/O ESTADO FiSICO GENERAL BUENO 3N REGULAR __J MALO ) .
VIDA UTIL ESTIMADA mnos DE 1 ANO | ZANOS @ 3anos || 5 ANOS _

FECHA PROXIMO MANTENIMENTO: {_
N
RESPONSABLE UJ =
[ YR

s -
NOMBRE : WILSON SALDARRIAGA MEJA
CARGO : BIOMEDICO
TP. 05738058537




PR L4
"3 HOSPITAL SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO
- u = I
0 % Tipo de documento: FORMATO | Cédigo:
H g B | Proceso: GESTION DE LA TECNOLOGIA | Fecha de elaboracién:
1 e S
v i mmﬂ HOJA DE VIDA ' Vigencia hasta:
Responsable: Revisado: Aprobado por:
| Equipo Biomédico Comité de Calidad Gerente de la institucion.

é DATOS BASICOS
? . [NOMBRE | FONENDOSCOPIO
| [MARCA 'ALPK2
' MODELO ADULTO
| | SERIE GRIS
- . | CLASIFICACION INVIMA I
| REGISTRO DE IMPORTACION | 352021000138255-5 }
'; | | REGISTRO SANITARIO | 2018DM-0018549 |
| | B ACCESORIOS
'i |
= *3
UBICACION B DATOS DE PROPIEDAD
SERVICIO UNIDADMOVIL = | FECHA DE COMPRA: AGO 2021 _ [FABRICANTE TANAKA SANGYO
' UBICACION CONSULTORIO | | FECHA INSTALACION: AGO 2021 |PROVEEDOR ARCRON
"No INVENTARIO NO REGISTRA FECHA FIN GARANTIA: AGO 2022 |TEL PROVEEDOR | 2380614
g | | COSTO ADQUISICION: 44 671,20 |ADQUISICION COMPRA
REGISTRO TECNICO i
| VOLTAJE " N/A_ [PRESION | N/A j FUENTES DE ALIMENTAGION
"CORRENTE | MWA |VELOCIDAD | NA | [AGUA T | ELECTRICIDAD ‘
 POTENCIA " N/A | CAPACIDAD| NA | |AIRE | ENERGIA SOLAR
 FRECUENCIA N/A | PESO | 100g | GAS | | DERIV. PETROLEO
' TEMPERATURA | N/A | | | VAPOR . | OTRA: OXIGENO
[ REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES _uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE | CLASIFICACION BIOMEDICA
Fisico MEDICO | X DIAGNOSTICO X
VIRTUAL X ELECTRICO 'HIDRAULICO | | TRATAM DE LA VIDA B
OPERACION BASICO | | ELECTRONICO NEUMATICO | X | REHABILITACION |
SERVICIO | MECANICO VAPOR | PREVENCION L
UBICACION: [aPOYO | | SOLAR » T ANALISIS LAB. | »
[ PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO 2
; CUATRIMESTRAL SEMESTRAL ANUAL B
] X i ‘ ]

Direccion: Cra 7 No. 6-20 Teléfono: (8)2840033 Teléfono movil: 3208395137

Venadillo — Tolima

Email: administracion@hospitalsantabarbara.gov.co



FONENDOSCOPIO

Caracteristica

v Estetoscopio de un servicio.

¥ Presentacion: color gris.
v Uso; Adulto.

¥ Marca: Japones.

Producto

Referencia

Registro Sanitano 20080M-0001926

Estetoscopio de un servicio

NL-12

01002800




INYimo (%) GOBIERNO DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018038001 DE 4 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede 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
Reglamentarioc 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 RgALIZARA 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: ESTETOSCOPIOS - ACCESORIOS Y REPUESTOS - ESTETOSCOPIO PARA
AUSCULTACION MEDICA
MARCA: ALP K2
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018549
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): TANAKA SANGYO CO. LTD. CON DOMICILIO EN JAPON
IMPORTADOR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA
TIPG DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL ;
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
PIEZA TORACICA ALUMINIO, LATON, ACERO INOXIDABLE
CAMPANA ALUMINIO
DIAFRAGMA POLICARBONATO, FIBRA DE VIDRIO
TUBOS CLORURO DE POLIVINILO
BINAURAL ALUMINIO, LATON, ACERQ INOXIDABLE
AURICULARES ALUMINIO, LATON, ACERO INOXIDABLE
OLIVAS GOMA LIBRE DE LATEX
USOS: EL ESTETOSCOPIO ESTA DISENADO EXCLUSIVAMENTE COMO INSTRUMENTO

MEDICO NO INVASIVO DE AUSCULTACION PARA LA DETECCION DE SONIDOS
DEL CORAZON Y PULMON SOBRE LA PIEL SANA ALREDEDOR DE LA REGION
TORACICA EXTERNA. DEBIDO A SUS FUNCIONES DE AMPLIFICACION DEL
SONIDO. PUEDE CAUSAR DANO EN LOS OIDOS DEL USUARIO SI SE UTILIZA
PARA FINES DIFERENTES AL DIAGNOSTICO MEDICO. UTILIZALO SOLAMENTE
S| ERES UN PROFESIONAL DE LA MEDICINA.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION

NN P AR STTTL A AT



Wi (&) GOBIERNO DE COLOMBIA

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018038001 DE 4 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede 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

NO. NL-12 NURSE'S STETHOSCOPE STANDARD
NO. FT-800 DOUBLE HEAD STETHOSCOPE COLOR
DOUBLE HEAD STETHOSCOPE
NO. FT-805 PEDIATRIC
NO. FT-806 DOUBLE HEAD STETHOSCOPE INFANT
— TARSCOPE (RAPPAPORT TYPE
' STETHOSCOPE)
DOUBLE HEAD STETHOSCOPE
NO. FT-801-D STAINLESS
EXPEDIENTE NO.: 20150298
RADICACION NO.- 20181173912

FECHA DE RADICACION;: 28 08 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 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
2006.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 4 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

5 /

< y
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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Tipo de documento: | FORMATO Codigo: !
H q? B Proceso: | GESTION DE LA TECNOLOGIA | Fecha de elaboracién: |
. s e HOJA DE VIDA Vigencia hasta:
Responsable: Revisado: Aprobado por:
Equipo Biomédico Comité de Calidad Gerente de la institucion.
DATOS BASICOS
§ . | NOMBRE FONENDOSCOPIO
‘ . |MARCA RIESTER
. | MODELO | PEDIATRICO
. | SERIE | NO REGISTRA
| | CLASIFICACION INVIMA I
|| REGISTRO DE IMPORTACION | 352020000300562-4

REGISTRO SANITARIO | 2017DM-0001461-R1
E ACCESORIOS
|
| |
E UBICACION DATOS DE PROPIEDAD
| SERVICIO UNIDAD MOVIL FECHA DE COMPRA: AGO 2021 FABRICANTE RIESTER GMBH
UBICACION CONSULTORIO | FECHA INSTALACION: AGO 2021 [PROVEEDOR ARCRON
No INVENTARIO NO REGISTRA | FECHA FIN GARANTIA: AGO 2022 [TEL PROVEEDOR | 2380614
| COSTO ADQUISICION: 24.36360 |ADQUISICION COMPRA
§ REGISTRO TECNICO ] :
| VOLTAJE | _N/A | PRESION NA PRSI
CORRIENTE | NA |VELOCIDAD, NA | [AGUA | |ELECTRICIDAD |
| POTENCIA N/A | CAPACIDAD NA | TAIRE ENERGIA SOLAR 1
| FRECUENCIA N/A | PESO 124g | | GAS DERIV. PETROLEO |
| TEMPERATURA NA | | | VAPOR | OTRA: OXIGENO
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES uso CLASIFICACION BIOMEDICA
TECNOLOGIA PREDOMINANTE
Fisico MEDICO | X DIAGNOSTICO X
VIRTUAL X ELECTRICO {HIDRAULICO | TRATAM DE LA VIDA
OPERACION BASICO | ELECTRONICO NEUMATICO | X | REHABILITACION
SERVICIO ) MECANICO VAPOR PREVENCION
UBICACION: | APOYO | SOLAR | ANALISIS LAB. |
PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO J
CUATRIMESTRAL SEMESTRAL | ANUAL
x |

Direccion: Cra 7 No. 6-20 Teléfono: (8)2840033 Teléfono mévil: 3208395137

Venadillo — Tolima

Email: administracion@hospitaisantabarbara.gov.co
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AZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017040337 DE 28 de Septiembre de 2017
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 ejercicioc 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 NO. 2008000793 DEL 14/01/08, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2008DM-
0001461 PARA EL PRODUCTO ESTETOSCOPIOS RIESTER CARDIOPHON, DUPLEX, DE LUXE DUPLEX, TRISTAR, ANESTOPHON, Ri-
RAP, PINARD, A AFVOR DE RUDOLF RIESTER GMBH & CO.KG, CON DOMICILIO EN ALEMANIA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y
VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008031311 DE 31 DE OCTUBRE DE 2008 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008000793
DEL 14/01/08 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE IMPORTADOR MERCANT IL MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA,
D.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011003191 DE 15 DE FEBRERO DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008000793
DEL 14/01/08 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR DE LIBCOM DE COLOMBIA
LIMITADA CON DOMICILIO EN BOGOTA A LIBCOM DE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011019768 DE 2 DE JUNIO DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2008000793 DEL
14/01/08 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA EXCLUSION DEL IMPORTADOR MERCANTIL MEDICA LTDA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011042363 DE 2 DE NOVIEMBRE DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008000793
DEL 14/01/2008 EN EL SENTIDO DE ADICIONAR IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012010193 DE 20 DE ABRIL DE 2012 EL INVIMA MODIFICG LA RESOLUCION NO. 2008000783 DEL
14/01/2008 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DEL IMPORTADOR BIOSERVICIOS S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN-
ANTIOQUIA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2014005022 DE 26 DE FEBRERO DE 2014 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2008000793
DEL 14 DE ENERQ DE 2008 EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DEL IMPORTADOR ULTRA SCHALL DE COLOMBIA S A.S. CON
DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2014021034 DE 10 DE JULIO DE 2014, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2008000793 DEL 14
DE ENERO DE 2008 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2018009802 DEL 22 DE MAR20 DE 2016, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2008000793
DEL 14 DE ENERO DE 2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR EXCLUSION DE IMPORTADOR: BIOSERVICIOS S.A.S. CON DOMICILIO EN
MEDELLIN Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR: A&C ASESORES LTDA. CON DOMICILIO EN BOGQTA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2016014041 DEL 22 DE ABRIL DE 2016, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2008000793
DEL 14/01/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR EL CAMBIO DE MARCA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2016035100 DE 8 DE SEPTIEMBRE DE 2016, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2008000793
DEL 14/01/2008, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR. ACONDICIONADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017029278 DE 19 DE JULIO DE 2017, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008000793
DEL 14/01/2008, EN EL SENTIDO DE EXCLUIR IMPORTADOR Y ADICIONAR ACONDICIONADORES

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: ESTETOSCOPIOS RIESTER CARDIOPHON, DUPLEX, DE LUXE DUPLEX. DE LUXE, DUPLEX
TRISTAR, ANESTOPHON, RI-RAP, PINARD.
MARCA(S): RUDOLF RIESTER GMBH / RIESTER
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0001461 R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): RUDOLF RIESTER GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): RUDOLF RIESTER GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): ULTRA SCHALL DE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

BIOSERVICIOS S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA
DATAMEDIC COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
LM INSTRUMENTS S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
QUANTRONICS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SERVIALCOMEX SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
IMCOLMEDICA $.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
BIOSERVICIOS S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA
LOGICALL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017040337 DE 28 de Septiembre de 2017
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

4150-03, 4155-01, | 4155-03, , 4177-01, 4177-02, 4177-03, , 4190, 4191, 11008 A 11147. SE ADICIONAN
REFERENCIA MEDIANTE RADICADO 2014063091: 4240-01 ESTETOSCOPIO CARDIOPHON+ 2.0,
ACERO INOXIDABLE, NEGRO 4240-03 ESTETOSCOPIO CARDIOPHON 2.0, ACERO INOXIDABLE,
AZUL 4210-01 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ACERO INOXIDABLE, NEGRO 4210-02 ESTETOSCOPIO
DUPLEX® 2.0, ACERO INOXIDABLE, BLANCO 4210-03 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ACERO
INOXIDABLE, AZUL 4210-04 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ACERO INOXIDABLE, ROJO 4210-05
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ACERO INOXIDABLE, VERDE 4220-02 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0
BABY, ACERO INOXIDABLE, BLANCO 4220-04 ESTETQSCOPIO DUPLEX® 2.0 BABY, ACERO
INOXIDABLE, ROJO 4220-05 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 BABY, ACERO INOXIDABLE, VERDE
4230-02 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 NEONATAL, ACERO INOXIDABLE, BLANCO 4230-04
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 NEONATAL, ACERO INOXIDABLE, ROJO 4230-05 ESTETOSCOPIO
DUPLEX® 2.0 NEONATAL, ACERQ INOXIDABLE, VERDE 4200-01 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0
ALUMINIO, NEGRO 4200-02 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 20, ALUMINIO, BLANCO 4200-03
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ALUMINIO, AZUL 4200-04 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ALUMINIO,
ROJO 4200-05 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2,0, ALUMINIO, VERDE 4201-01 ESTETOSCOPIO DUPLEX®
2.0, ALUMINIO, "BLACK EDITION" 13220 ARCO CON FLEJE INTEGRADO, TUBO DE DOBLE CANAL,
NEGRO, CARDIOPHON 2.0 13222 ARCO CON FLEJE INTEGRADO, TUBO DE DOBLE CANAL, AZUL,
CARDIOPHON 2.0 11075-01 ARCO CON FLEJE INTEGRADO, TUBO DE DOBLE CANAL, NEGRO,
CARDIOPHON 11075-02 ARCO CON FLEJE INTEGRADO, TUBO DE DOBLE CANAL, GRIS PIZARRA,
CARDIOPHON 11075-03 ARCO CON FLEJE INTEGRADO, TUBO DE DOBLE CANAL, AZUL,
CARDIOPHON 13223 ARCO CON TUBO Y, NERQ, DUPLEX® 2.0 13224 ARCO CON TUBO Y, BLANCO,
DUPLEX® 2.0 13225 ARCO CON TUBO Y, AZUL, DUPLEX® 2.0 13226 ARCO CON TUBO Y, ROJO,
DUPLEX® 2.0 13227 ARCO CON TUBO Y, VERDE, DUPLEX® 2.0 13228 ARCO NERO CON TUBO Y.
NERQO, DUPLEX® 2.0 11065-01 ARCO CON FLEJE FIJO. NEGRO, DUPLEX®, DUPLEX® BABY,
DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11065-02 ARCO CON FLEJE FIJO, GRIS PIZARRA, DUPLEX®,
DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11060-03 ARCO CON FLEJE FIJO, AZUL.
DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11068-02 ARCO CON FLEJE
INTEGRADO FIJO, GRIS PIZARRA, TRISTAR® 11068-03 ARCO CON FLEJE INTEGRADO FIJO, AZUL.
TRISTAR® 11070-01 ARCC CON FLEJE FIJO, RI-RAP®, NEGRO, TUBO DOBLE DE 40 CM, SIN LATEX
11070-02 ARCO CON FLEJE FLIO, RI-RAP®. GRIS PIZARRA, TUBO DOBLE DE 40 CM, SIN LATEX
11071-01 ARCO CON FLEJE FIJO, RI-RAP®, NEGRO, TUBO DOBLE DE 80 CM, SIN LATEX 11071-03
ARCO CON FLEJE FIJO. RI-RAP®, AZUL, TUBO DOBLE DE 80 CM, SIN LATEX 11080 ARCO CON
FLEJE FLIO, DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11083 ARCO CON
FLEJE FIJO. RI-RAP® 11085-01 TUBO EN Y, NEGRO, SIN LATEX, DUPLEX®, DUPLEX® BABY,
DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11084-02 TUBO EN Y, GRIS PIZARRA, SIN LATEX. DUPLEX®,
DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11096-03 TUBO EN Y, AZUL, SIN LATEX.
DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11098-04 TUBO EN Y, VERDE,
SIN LATEX, DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11097-05 TUBO EN
Y. AZAFRAN. SIN LATEX, DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL. ANESTOPHON® 11090~
01 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX, RI-RAP®, NEGRO, CON ABRAZADERA 11080-02 2 TUBOS DE 40
CM SIN LATEX. RI-RAP®. GRIS PIZARRA, CON ABRAZADERA 11090-03 2 TUBOS DE 40 CM SIN
LATEX, R-RAP®, AZUL, CON ABRAZADERA 11090-04 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX, RI-RAP®,
AZAFRAN, CON ABRAZADERA 11090-05 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX, RI-RAP®, VERDE, CON
ABRAZADERA 11091-01 2 TUBOS DE 80 CM SIN LATEX, RI-RAP®, NEGRO, CON ABRAZADERA
11091-02 2 TUBOS DE 80 CM SIN LATEX, RI-RAP®, GRIS PIZARRA, CON ABRAZADERA 11091-03 2
TUBOS DE 80 CM SIN LATEX. RI-RAP®, AZUL, CON ABRAZADERA 13229 CABEZA DOBLE,
CARDIOPHON 2.0 , ACERO INOXIDABLE 13230 CABEZA DOBLE, DUPLEX® 2.0, ALUMINIO PLATA
13231 CABEZA DOBLE, DUPLEX® 2.0, ACERO INOXIDABLE 13232 CABEZA DOBLE, DUPLEX® 2.0,
ALUMINIO NEGRO 13233 CABEZA DOBLE, DUPLEX® 2.0 BABY, ACERO INOXIDABLE 13234 CABEZA
DOBLE, DUPLEX® 2.0 NEONATAL, ACERO INOXIDABLE 11008 CABEZA DOBLE, DUPLEX®, ALUMINIO
11010 CABEZA DOBLE, DUPLEX®, CROMADO 11015 CABEZA DOBLE, DUPLEX® BABY, PARA NINOS
Y BEBES, ALUMINIO 11018 CABEZA DOBLE, DUPLEX® NEONATAL, PARA LACTANTES Y NEONATOS,
ALUMINIO 11035 CABEZA DOBLE, TRISTAR®, CON CONEXION TRISTAR®, ALUMINIO, PARA
ADULTOS 11036 CABEZA DOBLE, TRISTAR®, CON CONEXION TRISTAR®, ALUMINIO, PARA NINOS Y
BEBES 11038 CABEZA DOBLE, TRISTAR®, CON CONEXION TRISTAR®, ALUMINIO, PARA
LACTANTES Y NEONATOS 11027 RI-RAP®, CROMADO 11032 ANESTOPHON®, CABEZA SENCILLA,
ALUMINIO 11139 10 PARES DE OLIVAS, GRIS, BLANDAS, CARDIOPHON, DUPLEX® (DE LUXE),
ANESTOPHON®, TRISTAR® 13235 10 PIEZAS DE OLIVAS, NEGRAS, BLANDAS CARDIOPHON 2.0,
DUPLEX® 2.0 11110 10 PARES DE OLIVAS, BLANCAS, DURAS, CARDIOPHON®, DUPLEX® (DE
LUXE). ANESTOPHON®, TRISTAR® 11107 10 PARES DE OLIVAS, NEGRAS, DURAS, GRANDES, Ri-
RAP® 11106 10 PARES DE OLIVAS, NEGRAS. BLANDAS, PEQUENAS, RI-RAP® 11108 10 PARES DE

M NIAS FTIAMOPIATITRET I M (v ASIr A m e s b o~ e -



TODOS POR UN
NUEVO PAIS

AZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017040337 DE 28 de Septiembre de 2017
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

RI-RAP®, @27,5 MM, ENVASE DE 10 UNIDADES 11049 MEMBRANAS IMPRESAS RI-RAP®, 40,5 MM,
ENVASE DE 10 UNIDADES 13240 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO, @52 MM, NEGRO
CARDIOPHON 20 13241 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO, @38 MM, NEGRO
CARDIOPHON 2.0 11140 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO, @48 MM, DUPLEX® DE LUXE,
DUPLEX®, CARDIOPHCN, TRISTAR® 11141 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO, ©35,8 MM,
DUPLEX® DE LUXE BABY. DUPLEX® BABY, TRISTAR® 11143 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL
FRIO, @28 MM, DUPLEX® (DE LUXE) BABY, NEONATAL, TRISTAR® 11144 ANILLO DE PROTECCION
CONTRA EL FRIO, @22 MM, DUPLEX® (DE LUXE) NEONATAL, TRISTAR® 11120 ESTUCHE CON
PIEZAS DE REPUESTO PARA RI-RAP® 11122 PQT. CON 10 PZS. CAMPANAS GRANDES, RI-RAP®
11124 PQT. CON 10 PZS. CAMPANAS MEDIANAS, RI-RAP® 11123 PQT, CON 10 PZS. CAMPANAS
PEQUENAS, RI-RAP® 11147 PLACA PARA EL NOMBRE, NEGRA, ENVASE DE 10 UNIDADES

ACCESORIOS Y REPUESTOS.
VIDA UTIL: 500

EXPEDIENTE NO.: 19988389

RADICACION: 2017137957

FECHA DE RADICACION: 25 09 2017

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
CONTENCIOSC ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 28 DE SEPTIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

<« o
<
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: msandovalc, Reviso: cordina_varios
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' HCSPITAL SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO
. . {Tipo de documento Formato Cédigo

- ) Proceso Cestion de la Tecnologia _ |Fecha Elaboracién

. : ' REPORTE DE Ultima Actualizacion
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I:JFECHA L ﬁ l L® J3ay]  serwco [ unJaJ dou' |

Ai‘ ' i

__TIPO DE DOTACION
equipoBiomeDico () EquiPo INDusTRIAL T EQUIPOS DE COMUNICACION O INFORMATICA ()
MUEBLES DE USO ASISTENCAL [:j US0 ADMINISTRATIVO D INSTALACION (] oTRO

DESCRIPCINDELEQU!PO WP - N
0.0 ] marca: | pleljrr B

JNo SERIE Y/O xNVE.\*TL U jPER!ODlCIDAD[

f DESCRIPCION DEL SERVICIO REALIZADO *

- Ja | ] ]
: é'?u,'po A tfoncrco  (Due Cvfamkfe‘

FUNCIONAMIENTO GENERAL ;

4
- R ——
& N
4 OBSERVACIONES (Técnico | Solictants)
qupa___tagede  AUpJg o T TEMPO
! v’ ?‘
CONDICION Y/0 ESTADO FISICO GENERAL BUENO_@ REGULAR (] wmao [ J 02 -
\. VIDA UTIL ESTlMADA MENOSDE‘!ANO { l 3AROS 5Aﬂos L

CANT. DESCRIPCION CANT DESCRIPCION

,f FECHA PROXIMO MANTENIMIENTO: | — 1
H
i RESPONSABLE | -

jate

L+ f‘k}* .

NOMBRE : WILSON SALDARRIAGA MEJIA
CARGO : BIOMEDICO
\TP. 05738058537




Ry SRR
"D HOSPITAL SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO
-n Qg - - T
) Tipo de documento: | FORMATO Codigo:
H g B Proceso: | GESTION DE LA TECNOLOGIA | Fecha de elaboracion: -
N Nombre del HOJA DE VIDA | Vigencia hasta:
Responsable: | Revisado: Aprobado por:
Equipo Biomédico ! Comité de Calidad | Gerente de la institucion.
{ b DATOS BASICOS
| | NOMBRE | LAMPARA CUELLO DE CISNE
| |MARCA | KRAMER
[ [ |MODELO 206 A
| SERIE NO REGISTRA
| | | CLASIFICACION INVIMA I
; | | REGISTRO DE IMPORTACION | NO REGISTRA
| | | REGISTRO SANITARIO 2015DM-0012782
|
1 i
; ; ACCESORIOS
| N
| UBICACION DATOS DE PROPIEDAD
| |
: ‘ s MANTILLA
SERVICIO UNIDAD MOVIL | FECHA DE COMPRA: AGO 2021 [FABRICANTE
1 { RODRIGUEZ
UBICACION CONSULTORIO | FECHA INSTALACION: AGO 2021 |PROVEEDOR ARCRON
No INVENTARIO NO REGISTRA FECHA FIN GARANTIA: AGO 2022 |TEL PROVEEDOR | 2380614
| COSTO ADQUISICION: 188.115,60 |ADQUISICION COMPRA
REGISTRO TECNICO 1
VOLTAJE 110V | PRESION NA FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE N/R | VELOCIDAD N/A AGUA | | ELECTRICIDAD
'POTENCIA N/R | CAPACIDAD| NA | [ARE | | ENERGIA SOLAR
| FRECUENCIA 60 Hz | PESO 15kg | |GAS | DERIV. PETROLEQ
| TEMPERATURA NA VAPOR | OTRA: OXIGENO
f REGISTRO DE APOYO TECNICO
‘ MANUALES Uso ! TECNOLOGIA PREDOMINANTE ___CLASIFICACION BIOMEDICA
FiSICO MEDICO | | | DIAGNOSTICO
VIRTUAL |ELECTRICO | X |HIDRAULICO | TRATAM DE LA VIDA
OPERACION X | BASICO | ELECTRONICO |  |NEUMATICO REHABILITACION
SERVICIO MECANICO | VAPOR PREVENCION
UBICACION: APOYO |X |SOLAR L ANALISIS LAB.
PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO
CUATRIMESTRAL SEMESTRAL ANUAL
X

Direccién: Cra 7 No. 6-20 Teléfono: (8)2840033 Teléfono movil: 3208395137

Venadillo — Tolima

Email: administracion@hospitalsantabarbara.gov.co




- D KRaMER®

LAMPARA CUELLO DE CISNE

ESTANDAR

Lampara para consuitorio. lluminacion
de uso general.

Caracteristicas

v Con base redonda. de hierro pesado
y protector cromado para mayor
estabilidad.

v Tolva de aceroinoxidable

v Cuello flexible metalico de 54 ¢cm de
longitud, ajustable a la posicion
deseada

v Alimentacion electrica de CA 110
Voltios 60 Hz.

Productn Referencia

Lampara cuello de cisne, Estandar. 206A

L

Calle 36 No. 17 - 42PBX 250
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o TODOS PORUN

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015009373 DE 10 de Marzo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EleectordeDisposiﬁvosMédicosychsTemologiasdellnstimtoNadonaldenglanciadeMedmntosy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005
CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICC LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIKON 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 TERMINO DE DIEZ (10) ARCS A
PRODUCYO: LAMPARA DE EXAMINACION Y PROCEDIMIENTOS MENORES - ACCESORIOS Y REPUESTOS -

LAMPARA CUELLO DE CISNE

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 20150M-0012782 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): MANTILLA RODRIGUEZ HUMBERTO - INSTRULABOR CON DOMICHLIO EN BOGOTA - 0.C.

FABRICANTE(S): MANTILLA RODRIGUEZ HUMBERTO - INSTRULABOR CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIFE'O DE DISPOSITIVO |EQUIPC) DE APOYQ DIAGNOSTICO

RIESGO:

COMPOSICION: BASE SOLIDA CON CONTRAPESO EN ACERO REVESTIDO DE ACERO INOXIDABLE, COLUNMA
FIJA EN ACERO COLD ROLLED CROMADO O CON PINTURA ELECTROSTATICA, ACOPLE TIPO
ROSCA EN ALUMINIO PARA AJUSTE MANUAL DE ALTURA, CUELLO FLEXIBLE (CUELLO DE
CISNE) CON COLUMNA MOVA. EN ACERO, CABLE ELECTRICO CON CLAVLIA INTEGRADA,
DOMO PORTA-LAMPARA EN ACERO INOXIDABLE CON CONECTOR € INTERRUPTOR TIPO
LEVITON 6088.

USos: LA LAMPRA AUXILIAR CUELLO DE CISNE DESTINA SU USO PARA PROPORCIONAR
ILUMINACION Y MEJORAR LA VISUALIZACION DURANTE PROCEDIMIENTOS MENORES:
DIAGNOSTICO © EXAMENES GENERALES.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESETACION INDIVIDUAL

EXPEDIENTE NO.: 20090230

RADICACION NO.: 2015027972

FECHA DE RADICACION: 09 08 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UMCAMENTE 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 SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y
DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 10 DE MARZO DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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‘l: "3 - HOSPITAL SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO
warw- Tipo de documento: | FORMATO | cédigo: r
{ lgo.
H '? B Proceso: GESTION DE LA TECNOLOGIA | Fecha de elaboracion:
s | :;’;“mt‘:: | HOUA DE VIDA Vigencia hasta:
Responsable: Revisado: Aprobado por:
Equipo Biomédico Comité de Calidad Gerente de la institucién.
I ’ DATOS BASICOS
NOMBRE o TALLIMETRO
l MARCA KRAMER
; § MODELO 2104
; ? SERIE | NO REGISTRA
 CLASIFICACION INVIMA L
| REGISTRO DE IMPORTACION | NO REGISTRA
I REGISTRO SANITARIO NO REGISTRA
ACCESORIOS
UBICACION DATOS DE PROPIEDAD
SERVICIO UNIDAD MOVIL FECHA DE COMPRA: AGO 2021 |FABRICANTE KRAMER
UBICACION CONSULTORIO FECHA INSTALACION: AGO 2021 [PROVEEDOR ARCRON
No INVENTARIO NO REGISTRA FECHA FIN GARANTIA: AGO 2022 [TEL PROVEEDOR | 2380614
| | COSTO ADQUISICION: 105.499,20 /ADQUISICION COMPRA
REGISTRO TECNICO
VOLTAJE | NA  TPRESION N/A FLPIES DS A IEIAGION
CORRIENTE | NA vELOCIDAD| N/A AGUA | ELECTRICIDAD
POTENCIA | N/A | CAPACIDAD N/A AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA N/A | PESO N/R GAS | | DERIV. PETROLEO
| TEMPERATURA N/A - ; | VAPOR | OTRA: OXIGENO
|’ REGISTRO DE APOYO TECNICO
| MANUALES uso ‘ CLASIFICACION BIOMEDICA
FisICO MEDICO | TECHOLOGIA PREDONINANTE DIAGNOSTICO X
VIRTUAL ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM DE LA VIDA
OPERACION X | BASICO | X | ELECTRONICO NEUMATICO REHABILITACION
SERVICIO MECANICO X |VAPOR PREVENCION
UBICACION: APOYO | | SOLAR | ANALISIS LAB.
PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO
CUATRIMESTRAL SEMESTRAL | ANUAL
‘ | X

Direccion: Cra 7 No. 6-20 Teléfono: (8)2840033 Teléfono movil: 3208395137
Venadillo — Tolima
Email: administracion@hospitalsantabarbara.gov.co




<D KRAMER®

TALLIMETRO

DE PARED

Caracteristicas
v Construido en acrilico Opal vy Cnstal
100% (Flexaglass)

Jsg p]_h—n’f»—a (_jubldf (=8 uu-—. SelC n{[r—‘-\ O

que facilita su transporte
almacenamiento

v Fara uso especialmente en adultos

v Para fijacion sobre pared por medio de
tres chazosy tornillos

v Doble escala (cm vy Pulgadas)
v Longitud dos (2} metros
v Dimensiones

Alto (total) 202 cm

Ancho 7.8cm

Grosor 06 cm

Producto

Tallimetro en acrilico

Referencia

2104

) Calk 6 Ho. 15 42 PBX: 2099358 - 2871811 FAX 2325163,

olmedica comco - E-mad ventasQine olme
'W’ a3 COMCO

2 D.C. Colombia
K3comeo



INFORME DE CALIBRACION

=)

METROBIOSYSTEMS SAS
‘ NIT 900445639-0
e HOSPITAL SANTA BARBARA
Institucion:
ES.E

Direccion: CRA 7 No 6-20
Ciudad: Venadillo - Tolima
Equipo: Tallimetro
Marca: Kramer
Modelo: Acrilico - 2 Metros
Serie: No registra
Activo Fijo: No registra
Ubicacién: Unidad Movil
Lugar de o
Calibracién: ER.Stho
Fecha de
Emisién: 12 de agosto de 2021

Descripcion del Procedimiento:

La prueba se realizd por comparacion directa con el patron.
Se calibra las magnitudes de Longitud (cm) se realizan 2
muestreos por cada punto, 1 de forma ascendente y otro de
forma descendente.

Método de Calibracion:

Reproduccion de la definicion de magnitud por medio de
patrones.

Trazabilidad:

- Flexémetro: Marca: Stanley, Modelo: No Registra, Serie:
No registra, Certificado, L-39-891-12091, 14 de junio del
2020.

-Termohigrometro digital, Marca: UNI-T, Modelo: UT-332,
SN: HI60316581, ID Inventario: MBS-SYP-016, ID Global:
SM-13177, Certificado No: TH-55-1383-18209, 23 de
febrero del 2021

Condiciones Ambientales

Temperatura
Inicial 22,9°C Final 22.7°C
Humedad
Inicial 52,7%HR  Final 52 4%HR
Q<

(57) 3197453841

NO

Fecha de Calibracion

IT - 3505

11 de agosto del 2021

Declaracién

Los resultados aqui expresados reflejan las mediciones
realizadas en las fechas y condiciones ambientales
relacionadas y son datos tomados fielmente utilizando el
método de calibracion descrito. METROBIOSYSTEMS
| S.AS. no se responsabiliza de la mala manipulacion de
los equipos objeto de prueba.

Se recomienda al usuario recalibrar el instrumento a
intervalos adecuados, los cuales deben ser elegidos con
base en las caracteristicas del trabajo realizado, el
mantenimiento, conservacion y el tiempo de uso del
Instrumento.

Este informe no podra ser reproducido sin autorizacion
previa de METROBIOSYSTEMS SAS.

£
{n ]

i
Edna Patricia Grisales
Metrélogo
RH-202008-00205

Autoriza

| Iy
N 4

" ngenjaro Mind Mtz
- Director de-Laboratorio

T

gerencia@metrobiosystems.com
ingenieria@metrobiosystems.com

Q

Cra 71 #50- 31
Bogota D.C. Colombia
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METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 200445633-0

Longitud
Rango de medicion: 0 -200 cm Resoluciéon: 0.1cm Tolerancia: +1,0cm

__LONGITUD _
Seleccién Promedio Error Incertidumbre
(cm) (cm) (em) Witiresls | et ‘tow)
100,00 | 100,00 0,00 0,00 018
120,00 120,10 0,10 0,00 0.25
15000 | 150,10 0,10 000 | ie
20000 | 20005 | 005 | 005 | 0,29

Nota La incertidumbre de calibracion ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando, un factor
de cobertura k=2, siguiendo las recomendaciones del documento GTC 51 " Guia BIPM/ISO para la evaluacion
y la expresion de la incertidumbre en las mediciones”.

N

S &
gerencia@metrobiosystems.com Cra 71 #50-31

(57) 3197453841 ingenieria@metrobiosystems.com Bogota D.C. Colombia

P
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ACREDITADS ,
ON/ . CERTIFICADO DE CALIBRACION
; R R A
LABORATORIO DE METROLOGIA SO/EC 170252017
14-LAC 817
L3681 12099
CLIENTE INSTRUMENTC DE MEDICION
RAZON SOCIAL METROBIOZVATEVS $.A8 NOMBRE : FEXOME RO
T
MARCA STANLY
" TN RFGIATRA
DIRECCION CARRERATE O NG AL 02 ODEL WORPGISTRA
N* SERIE
CIUDAD HOGO A PLACA INVENTARID
DEPARTAMENTO na 1D GLONAL
PAIS SOk OMBA RESOLUCION * e
FECHA DE RECEPCION 22097 °0 CAPACIDAD MAXIMA S e
FECHA DE CALIBRACION  zif7-"¢ | ABCRATORIO
WRCACION METROBICSYSTEMS
CALIBRADO POR
o i Narner: de Paguiss incudo Anexc‘: T 3:
fwevado ch e
i por ASTRID AN SR

|\ PSS VS YA CDRRIAMA
\E’ : Ty fech 2030 0%X8
12 M2 O
APROBADO POR Directora Tecnica
Firma y facha da amision
T T T

£ s'e contdicans exoresa felmenta® res iﬂﬁc‘omi;s mecic ones roalizacas No podia ser roprod.edo partiniments, SOl 09 su ol wad, Los
resultados conteriaos en of prescll A coficado so refieren a manents y Coeditores Bn Gue 50 eealizaron las medicones ATE MEDICAL
GROUF 3 A S no se responsaaiita tﬁh\"”ﬂi'ﬁu“m que puedan cepvarse del use nadesuaco deos nebumentos cabtgados Booosuant 25
esnansable de la Cal :buumds SHENSIMERLoS A VA TS a1 Dpados
1 uérooo DE CALIBRACION

os rosult adog ﬂm&sm o5ty €3 AN 56 dCleTMEraron Tof COMDAracHn dirests oon oscala ':s'):*ﬁ; gatran srazaten. Segun los
ineama'*xcs ﬁ Jq@d’ﬂ*#rh del Centro Ysparot Je Metoiogio CEM. Precedmentd OHG° 1 para a calinason oo fAeemeios” Sdic an
digntai 1 ce .:ivﬂ dwum«“u aj el Progetimesnte nterne FRAOGGAT annnguna deswianon af wetoso

2. CONDICIONES AMBIENTALES

Los “alus sumiistrados de cond cones av bientaes, se vaf gren al ot y vgar en el aue se reakle la caitbracon

TEMPERATURA DEL AIRE ["Ch 00 ¢ K

HUMEDAD RELATIVA ( ¥ HR! 00 ¢ &2
S Carrera 77 b No 48 B 105 Barrio Estadio

Teléfono: (4) 3228194 - Cetular 3207556601
e.vall. direcciontecnicagatemedicalgroup.com

Medetiin-Antioquia-Colombia e
e
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ACREDITADY

W 2
Armu-l‘w e S

tsD’lfC 170252017
14-LAC-8Y7

L ARORATORIO DE METROLOGIA

CERTIFICADO DE CALIBRACION

3. INCERTIDUMBRE DE MEDICION
“La umw!xm'n'r“fa axpandda de o mesien oportadd se ostal

coteritira ¥y 2 srobablidas oo soeerfurn, g cual debn ser aproXmMast
0

3 EE Sy o meror 3 este vaky

poou1anrar o meds

4. TRAZABILIDAD
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e NI ISOHES <7025 207
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MARCA

™
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VU GNSWESR

CiDES!

5. RESULTADO DE LAS MEDICIONES

Punto de Catbracicn (%) frum) \ator de: Paft’fm X CMW y aﬂ}uﬁm ) hrenaaum‘bze prmdm Estatas de Contormdad
TR k Ty
- oo o NG AFCA
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360 ‘*UO.@ 00 AN N AR ICA
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[
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0053 NG AFLICA
2470 56 R NCUAPLICA
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6. FACTORES DE CONVERSION DE UNIDADES

Segun, G.de for the Use of the leenational Sysie of Unas ‘31, NIST Speral Punkoater A1 2008 B

T

Nitmetras army a hatros (i,

3
y

T B b S U |

Wifiract 03 () a Contimetros {omi

1 mm - 110 ar

Carcera 77 b No 45 B 105 Barrio Estadio
Tetétono: |4} 3228134 - Cetular 3207 556801
e-mail. diresciontacnicai@atemedicalgroup.com

Madetin-Anticquia-Colombiz
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

| ARORATORID DF M ETROLOCIA SOEC 170252017

16-LAC-C17

NULGR3T 1

7. GRAFICA DE CALIBRACION

Grafico de Erqor e Incert:dumbre
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8. DECLARACION DE CONFORMIDAD
b zboratno ATE MEDICAL GROUP SAS ¢ contormaad con FeSPCTI0 A ks Breapwe oS de da quia SL-GC- 10 Guwa para la

con CURE_L s NO CUMPLE

dectaracicr de conformidar La regla dedecisin: 20 i 108 8SUlaT0s TLMENCOS QLE THeSTan la decia

e = S e e ey A T ST e =

9. OBSERVACIONES
%O HAY OESER"&’A(W ‘

El laboratoric de metrologia ATE MEDICAL GROUP S.A S. no realiza ajuste a fos instrumentos bajo calibracion.
Los resultadas anteriomente descritos, solo corresponden al item bajo caiibracion.

FIN DEL CERTIFICARO
FR-GE-30 Ver 16 2620004750

Carrera 77 h No 48 B 105 Bardio Estad'o
Telstono: /4] 3228194 - Cetutar 3207556601
a-mall: direcciontecnica@atemedicalgrour com

Madelin-Artioquia-Colombia
Jde s






SAS
NIT 9004456639-0

Bogotd D.C., 29 de Sepfiembre De 2021

Seiores
HOSPITAL SANTA BARBARA ES.E
Venadillo, Tolima

REF. INTERVALOS DE RECALIBRACION DE EQUIPO DE MEDICION

Dando respuesta a sus inquietudes, me permito comunicarie por medio de la presente
que los intervalos de recalibracién del flexdmetro, marca Stanley, cuenta con un
periodo equivalente a dos afios, siguiendo los parGmetros de la Nomma Técnica
Colombiana NTC 4057, descrito a continuacion:

La Norma Técnica Colombiana NIC 4057. determina el periodo maximo entre las
calibraciones sucesivas de los patrones de referencia, patrones de trabajo y patrones
de verificacién del laboratorio, para ejecutar la confirmacién meitrolégica
(Verificacién, Calibracién. Ajuste y Recalibracién). de los equipos biomédicos que se
encuentran en nuesiro alcance.

El objetivo del responsable de la gestibn metrolégica. en este caso el director de
Laboratorio, es conirolar que el factor de riesgo de medicién de los instrumentos de
medicidn, equipos de prueba y procesos de medicién sea lo mds bajo posible, y por
otro lado minimizar los costos de calibracién al establecer intervalos de calibracion
adecuados.

En la norma NIC 4057, plantean § métodos con su respectiva definicion para la
determinacion de los intervalos de recalibracion.

Ajuste Automdtico o “Escalera” (Tiempo Calendario)
Grafica de Confrol {Tiempo Calendario)

Tiempo “En USO™

Revisién en servicio o Ensayo de “Caja Negra”
Aproximacién Estadistica

LAl o ol

£l método utilizado por METROBIOSYSTEMS S.A.S.. es el de Grdfica de Control (Tiempo
Calendario), en él se evalia el comportamiento del equipo pairdn o patrén de
referencia durante dos afios sucesivos determinando la deriva y por medio de ellayia
tolerancia del equipo dado por fabrica o la establecida en los certificados de
calibracién se establecen lo intervalos de calibracion. T T

gt

Desviacién
-4

Deriva =

-

Direccion: Camera 71 # 50-31 Normandia Primer Sector, BOGOTA DC.
COLOMBIA .

" ——

Celular: 3197453841- 33506022330 . ;
e-mail: gerencia@metrobiosystems.com - comercial@metrobiosystems.com
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METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 900445639-0

Siendo t, el afio de la calibrocién mas proximay ¢, el afro de la calibracién pasada.

Desviacién = Errort, — Error t,

+ Tolerancia

Intervalo de Calibracién = -
Deriva

Para definir el tiempo de recalibracion es necesario tener dos certificados de
calibraciéon de afios consecutivos, si no se liega a tener se realizard la calibraciéon anual
hasta lograr la deriva. Los equipos patrén que tengan Unicamente un certificado de
calibracién. se les debe realizar la calibracién anual hasta tener dos para el andlisis de
deriva y alargar el tiempo de recalibracion.

Como para cada equipo pafrén o patrdon de referencia en su certificado de
calibracién, calibran varios parametros y por cada parémetro varios puntos, se
establece, que cada punto suministra un intervalo de calibracién y se creard un
promedio de todos los valores dados por parémetro. Al tener todos los valores
promedios de intervalos de calibracion de cada pardmetro, se elegird el valor del
intervalo mds bajo para deteminaro como el intervalo de calibraciéon del equipo
patrén o patrén de referencia.

En algunos casos no existe desviacion entre los dos afos, la deriva y los periodos de
calibracién seran infinitos (=), estos serGn cambiados por el valor de la vida Ufil del
equipo (10 afos), para obtener valor significativo en la hora de promediar los intervalos
de calibracioén por pardmetro.

De acuerdo a la informacién anterior, adjunto copia de los certificados
comespondientes al flexémetro, Stanley.

Agradecemos de su tiempo.

Atentamente,

/

a
.544.794i e Zipaquird .
Director de Laboratorio i .

Direccion: Camera 71 # 50-31 Normandia Prime‘r Sector, BOGOTA D:C
COLOMBIA o

Celular; 3197453841- 33506022330 ;
e-mail: gerencia@metrobiosystems.com - comercial@meirobiosystems.com
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' Responsable:
|_Equipo Biomedico

I - B R R "
. '3 b HOSPITAL SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO :
(' .I - o . _ _,;"
) | Tipo de documento: FORMATO Céd:go |
% B  Proceso: GESTION DELATECNOLOGIA Fechadeehbqr_agtég__ ]
y m’t’“':n";‘: | HOJA DE VIDA Vigencia hasta: |
RQV!S&:{O - ”'W;plobado por: o J
. | ComitedeCalidad | Gerente de lainstituicion. o
’ DATOS BASICOS
INOMBRE | TENSIOMETRO N
MARCA L ALPK2 S
MODELO | 1969 PEDIATRICO
'SERIE | 58057 ) ]
CLAs_lflggcgoN INVIMA il |

' REGISTRO DE IMPORTACION NO REGISTRA
,_,,291§PM_991§§4_8__, ]

_REGISTRO SANITARIO

} ACCESORIOS o
b [
SR . R
I SRR—
‘ UBICACION || DATOS DE PROPIEDAD
' SERVICIO UNIDADMOVIL | | FECHA DE COMPRA AGO 2021 |FABRICANTE | TANAKA SANGYO
'UBICACION | CONSULTORIO | | FECHA INSTALACION: AGO 29@1_“1PROVEEDOR ARCRON i
'No INVENTARIO | NOREGISTRA | | FECHA FIN GARANTIA: NOV 2022 [TEL PROVEEDOR | 2380614
I | | COSTO ADQUISICION: 176.224.80 ADQUISICION | COMPRA i
REGISTRO TECN!CO 10 e
VOLTAJE | N/A_ [PRESION | 300mmHg | | e
CORRIENTE | NA velociDAD NA | AGUA | ELECTRICIDAD |
| POTENCIA | N/A_ [CAPACIDAD NA | 'AIRE_ | _ENERGIASOLAR
FRECU@NQIA . NA AF’ESO 850 g [GAS . DERIV. PETROLEO i
| TEMPERATURA NA | N3 . VAPOR | | OTRA'OXIGENO |
B REGISTRO DE APOYO TECNICO
T T T
MANUALES | USO | tecnol ocia PREDOMINANTE CLASIFICACION E BIOMEDICA
Fisco _|MEDICO | X | T | DIAGNOSTICO |
[VIRTUAL X ELECTRICO | |HIDRAULICO ' TRATAM DE LA VIDA P
OPERACION  BASICO | _#Ek_ng__c;_mmtcgw. NEUMATICO ;REHABIUTACiON L
SERVICIO . IMECANICO | X VAPOR | PREVENCION
UBICACION: APOYO | |SOLAR ' - CANALISISLAB. |
PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO |
CUATRIMESTRAL _SEMESTRAL ' CANUAL

Direccion: Cra 7 No. 6-20 Teléfono: (8)2840033 Teléfono movil: 3208395137

Venadilio — Tolima

Email: administracion@hospitalsantabarbara.gov.co



Caracteristica

v Tensiometro de anerowde

manual.

v Brazalete adulto: Ref. 500-V
v Brazalete adulto: Ref. 500-C
v Brazalete adulto: Ref. 500-C.

v Pera msufladora en goma con
valvula.
v Estuche  com crerre  de

cremallera.

Producto
Tensiometro de aneroide Adulto
Tensiometro de anercide Padiatrico

Tensiometro de pared Adulto

500-C

ano’ 20080M-0001928

Referencia

S00-V

500-C

50

e
OwW2

Cadigo
01006500
01006501

01006521




INVIMa @ GOBIERNO DE COLOMBIA

Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018038000 DE 4 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede 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 ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CON'CESION 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 TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
ESFIGMOMANOMETROS ANEROIDE - ACCESORIOS Y REPUESTOS

PRODUCTO:
ESFIGMOMANOMETROS ANEROIDE

MARCA: ALP K2

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0018548

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

TANAKA SANGYO CO. LTD. CON DOMICILIO EN JAPON

FABRICANTE(S):
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE corar;g:cgg ELDISPOSITIVO] oo o CUALITATIVA
ALUMINIO, LATON, ACERO
MANOMETRO INOXIDABLE
MANGUERAS LATEX. CLORURO DE POLVINILO
BOLSA EN LATEX
BRAZALETE CUBIERTA EN NYLON
| | ALUMINIO. LATON, ACERO
VALVULA INOXIDABLE
BULBO LATEX
BASE MOVIL 1 AGEROD INOXIDABLE
RUEDAS ! POLIPROPILENO
USOS: EL ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE ES UTILIZADO POR PROFESIONALES DE
LA SALUD E INDIVIDUOS ENTRENADOS EN LA TECNICA DE PRESION ARTERIAL

AUSCULTATORIA PARA DETERMINAR LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y
DIASTOLICA EN LOS SERES HUMANOS. DISPOSITIVO MEDICO NO INVASIVO
DESTINADO A SER UTILIZADO EN EL MIEMBRO SUPERIOR

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

DESCRIPCION

' CODIGO, MODELO O REFERENCIA




WIMmo (*) GOBIERNOQ DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018038000 DE 4 de Septiembre de 2018
Por Ia cual se concede 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

" - | ANEROID SPHYGMOMANOMETER FOR
NO. 500-C (1~5) PED!A?RICS
ANEROID SPHYGMOMANOMETER FOR
NO. 500-CN (1-3) PEDIATRICS (NYLON CUFF TYPE)
—— ANEROID SPHYGI:_A\({);\AEANOMETER WALL
ANEROID SPHYGMOMANOMETER
NO. 500-W-3 STAND TYPE
EXPEDIENTE NO.. 20150296
RADICACION NO .- 20181173884

FECHA DE RADICACION: 28 08 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 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 BOGOTAD.C. A LOS 4 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

<

<
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Reviso: cordina_varios
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105. Continuacon descrpotn mercancas {Induys maras, sensles y otros)

GROSTICO: NO APLICA. SERIAL: NO TIENE, REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-CD 18349, VIGENCIA: D4/0% 2078, EXFEDIENTE 20150298, ML

SENTACION COMERCIAL : UNIDAD RIESGQ: 1 CANT (400} PCS (ITEM &) FRODUCTS: FORENDOSCOPIC (FSTETUSCOPIO) DE DOS SERVICIDS, MARCA AL

P K2, MODELO: SIN MODELO, REFERENCIA. ITEM FY-$0% /' DOUBLE HEAD STETHOSTOPE PEDIATRIC, USD O DESTING. L ESTETOSCORID ESTA DISEN

ADG EXCLUSIVAMENTE COMD INSTRUMENTD MEDITD N0 INVASIVO DE AUSCULTACION PARA (A DETENCTION DE SONIDOS DFL CORAZON ¥ PLULMON SOSRE ©

A PIEL SANA ALREDEDOR DE LA REGION TORACICA EXTERNA, DESIDD A SUS FUNCIONES DE AMPLIFICALION DEL SONIDO, PUEDE CAUSAR DARO EN LOS
IDOS DEL USUARIO SI SE UTIAIZA PARA FINES GIFERENTES AL DIAGNOSTICD MEDICO, UTIIZALD SOLAMENTE S! ERES UN PROFESIONAL OF LA ME

DICINA., TECKICA DE DIAGNOSTICD: NO APLICA, SERIAL: NO TIENE, REGISTRO SANITARID: INVIMA 01B0M 0018549, VIGENCIA: 34/0% 2028, EX
PEDIENTE: 20150298, PRESENTACION CDMERCIAL: UNIDAD MERCANCIA NUEVA RIESGD 1 (A (100) BCS (TTEM §). PRODUCTE: FONEMDOSCOPIO (EST
FTOSCOPIC) DE DOS SERVICIOS, MARCA: ALP K2, MODELD: SIN MODELD, REFERENCIA YTEM FT B0/ DOLSRE HEAD STETHOSTOPE STANDARD, USO

O DESTING. EL ESTETOSCOPIO ESTA DISERADO EXCLUSIVAMENTE COMO IRSTRUMENTD MEDIOD NG INVASIVG DE AUSCILATACION PARA LA DETENCCION DE
SORIDOS DEL CORAZON ¥ PULMON SOBRE LA PIEL SANA ALREDEDOR DE LA REGION TORACICA EXTERNR, DERIOO A SUS FUNCIONES DE AMPLIFICACION
DEL SONIDO, PUEDE CAUSAR DANG BN LOS OIDXS DEL USUARIOD 51 SE UTILIZA PARA FINES DIFERENTES AL DIAGNOSTICD MEDICO, MEDICO. UTiUZ

ALD SOLAMENTE SI ENES UN PROFESIONAL O LA MEDICINA,, TECNICA DE DEAGROSTICD: WO APUCA, SERIAL. NO TIENE, ADULTD O MRS, ACCESO

]
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INFORME DE CALIBRACION
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METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 900445639-0
e HOSPITAL SANTA BARBARA
Institucion:
ESE

Direccion: CRA 7 No 6-20
Ciudad: Venadillo - Tolima
Equipo: Tensiémetro Pediatrico
Marca: AlpK2
Modelo: Aneroide
Serie: 054057
Activo Fijo: Sin Informacion
Ubicacion: Unidad Movil
Lugar de ;
Calibracién: Laboratorio MBS
Fecha de
Emisidn: 12 de agosto del 2021

Descripcion del Procedimiento:

La prueba se realizo por comparacion directa con el patron.
Se calibra la magnitud Presion No Invasiva (mmHg), se
realizan pruebas comenzando desde 0 mmHg cada 50
mmHg de forma ascendente y descendente.

Método de Calibracion:
Reproduccion de la definicion de magnitud por medio de
patrones.

Trazabilidad:
Esfigmomanometro automatico no invasivo, Marca: DIGITAL
MANOMETER, Modelo: 82152, NS: 1000943, ID Interno: MBS-SYP-
009, 1D Global: SM-13178, Certificado No: P-32-1383-18210. 23 de
febrero del 2021.

Condiciones Ambientales
Temperatura
Inicial 22.3°C Final 22 1°C
Humedad
Inicial 55,8%HR  Final 54,7%HR
<

(57) 3197453841

gerencia@metrobiosystems.com
ingenieria@metrobiosystems.com

N°| IT - 3502

Fecha de Calibracion

Declaracion

11 de Agosto del 2021

Los resultados aqui expresados reflejan las mediciones
realizadas en las fechas y condiciones ambientales
relacionadas y son datos tomados fielmente utilizando el
metodo de calibracion descrito. METROBIOSYSTEMS
S.AAS. no se responsabiliza de la mala manipulacion de
los equipos objeto de prueba.

Se recomienda al usuario recalibrar el Instrumento a
intervalos adecuados, los cuales deben ser elegidos con
base en las caracteristicas del trabajo realizado, el
mantenimiento, conservacion y el tiempo de uso del
Instrumento.

Este informe no podra ser reproducido sin autorizacion
previa de METROBIOSYSTEMS SAS.

Autoriza

Edna Patric* Grisales Barrios
Metrélogo
RH-202008-00205

" Director de Laboratorio

@

Cra71#50-31
Bogota D.C. Colombia
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METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 900445633-0

e DATOS TECNICOS DELEQUIPO A MEDIR ______

Presion Arterial
Rango de medicion: 0 a 300 mmHg Resolucion: 1 mmHG Tolerancia:  +£3,0 mmHG

Presion No Invasiva

| Seleccién Promedio Error Histéresi Incertidumbre
___(mmHg) ___ (mmHg) (mmHg) Ue : (mmHg)
0 0,00 0,00 ! 0,00 ; 0,17
| 50 47,30 -2,70 0,15 | 0,46
| 100 ; 98,47 __-1,53 0,15 ' 0,44
B 148,53 | -1,47 0,23 | 0,68
| 200 f 199,50 | 075 2,14
. 249,17 -0,83 | 0,54 F 1,53
300 % 298,23 , -1,77 (e 0,40

Nota La incertidumbre de calibracion ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando, un factor

de cobertura k=2, siguiendo las recomendaciones del documento GTC 51 " Guia BIPM/ISO para la evaluacion
y la expresion de la incertidumbre en las mediciones”

..........................................................

< @

gerencia@metrobiosystems.com Cra 71 #50-31
(57) 3197453841 ingenieria@ metrobiosystems.com Bogota D.C. Colombia

P/
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' ONAC CERTIFICADO DE CALIBRACION

LABORATORIO DE “ETROLOLIA SOEE 170252047

15-LAZ-C1Y

N P-Js- 138318240

CUENTE INS TRUNMENTC DE MEDICION
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»CS 2. SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO
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- —
—— '3': | HOSPITAL SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO
U™ tipodedocumento: | FORMATO 1
H '? B  Proceso: | GESTION DE LATECNOLOGIA | Fecha de elaboracion: | |
| y - S | HOJA DE VIDA  Vigencia hasta:
Responsable " Revisado: ptobado poc
L gqp;po Biomédico o _L__ComctédeCalldad 1 | Gerente de la institucion. B
DATOS BASICOS
| NOMBRE _ TENSIOMETRO
MARCA B JALPK2
| MODELO 1969 ADULTO _
| SERIE 5400 A '
, "CLASIFICACION INVIMA n |
| ' REGISTRO DE IMPORTACION | NO REGISTRA
| REGISTRO SANITARIO 2018DM-0018548
ACCESORIOS
1
UBICACION ]| ~ DATOS DE PROPIEDAD '
SERVICIO | UNIDADMOVIL | "FECHA DE COMPRA AGO 2021 |FABRICANTE TANAKA SANGYO
"UBICACION | CONSULTORIO | | FECHA INSTALACION AGO 2021 PROVEEDOR _ |ARCRON
'No INVENTARIO m:”ﬁcY REGISTRA | | FECHA FIN GARANTIA NOV 2022 TEL PROVEEDOR | 2380614
B I || COSTO ADQUISICION: 177.592,80 ADQUISICION COMPRA
REGISTRO TECNICO ||
VOLTAJE | N/A [PRESION | 300mmHg | FURITSS OF AL TN
CORRIENTE | NA [VELOCIDAD| NA | [AGUA _ElecTRICIDAD |
' POTENCIA  N/A_ [CAPACIDAD|  N/A AIRE |ENERGIASOLAR
FRECUENCIA | NA |PESO | 8s%g | |GAS | |DERWPETROLEO [
| TEMPERATURA N/A ~ | |vAPOR | OTRA: OXIGENO B
? REGISTRO DE APOYO TECNICO ]
~ MANUALES _USO | 1rCNOLOGIAPREDOMINANTE . CLASIFICACION BIOMEDICA
Fisico 'MEDICO| X | " DIAGNOSTICO [ x|
| VIRTUAL X' |ELECTRICO | [HIDRAULICO | TRATAM DE LA VIDA |
OPERACION | BASICO | ELECTRONICO | NEUMATICO | REHABILITACION i
servicio | | [MECANICO | ._.?s_.,,?,VAPQa | PREVENCION 1|
| UBICACION: LAPOYO | SOLAR | ___ANALISISLAB. | |
PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO |
CUATRIMESTRAL SEMESTRAL B CANUAL

Direccion: Cra 7 No. 6-20 Teléfono: (8)2840033 Teléfono movil: 3208395137

Venadillo — Tolima

Email: administracion@hospitalsantabarbara.gov.co



Caracteristica

v Tensiometro de aneroide

manual.

v Brazalete adulto: Ref. 500-V
v Brazalete adulto: Ref. 500-C
v Brazalete adulto: Ref. 500-C.

v Pera insufladora en goma con

valvula.
v Estuche con cierre de
cremallera.

Producto

Tenstometro de aneroide Adulto
Tensiometro de aneroide Pediatrice

Tensiometro de pared Adulto

/)

Registro Samtano 20080 M-0001928

Referencia Codigo
S500-V 01006500
S00-C 01006501
Sa0W 2 01006521
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METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 900445639-0
e HOSPITAL SANTA BARBARA
Institucion:
E.S.E
Direccion: CRA7No6~-20
Ciudad: Venadillo - Tolima
Equipo: Tensiometro Adulto
Marca: AlpK2
Modelo: Aneroide
Serie: 054091
Activo Fijo: Sin Informacion
Ubicacion: Unidad Movil
Lugar de .
Catibienctén: Laboratorio MBS
:“.h?,de 12 de agosto del 2021
misién:

Descripcion del Procedimiento:

La prueba se realizé por comparacion directa con el patron.
Se calibra la magnitud Presion No Invasiva (mmHg), se
realizan pruebas comenzando desde 0 mmHg cada 50

mmHg de forma ascendente y descendente.

Método de Calibracion:
Reproduccion de la definicion de magnitud por medio de
patrones.

Trazabilidad:

INFORME DE CALIBRACION

N°| IT - 3501

Fecha de Calibracion

Declaracién

11 de Agosto del 2021

Los resultados aqui expresados reflejan las mediciones
realizadas en las fechas y condiciones ambientales
relacionadas y son datos tomados fielmente utilizando el
método de calibracion descrito. METROBIOSYSTEMS
S.AS. no se responsabiliza de la mala manipulacion de
los equipos objeto de prueba.

Se recomienda al usuario recalibrar el Instrumento a
intervalos adecuados, los cuales deben ser elegidos con
base en las caracteristicas del trabajo realizado, el
mantenimiento, conservacion y el tiempo de uso del
Instrumento.

Este informe no podra ser reproducido sin autorizacion
previa de METROBIOSYSTEMS SAS.

/
/

Autoriza

s

{
i

[ J / f/,,

Edna Patrici ;isales Barrios
Metrologo
RH-202008-00205

Esfigmomanometro automatico no invasivo, Marca: DIGITAL
MANOMETER, Modelo: 82152, NS: 1000943, ID iInterno: MBS-SYP-
009, ID Global: SM-13178, Certificado No: P-32-1383-18210. 23 de

febrero del 2021.

Condiciones Ambientales

Temperatura

Inicial 22,3°C
Humedad

Inicial 55,8%HR

‘2\

(57) 3197453841

Final 22,7°C
Final 54,7%HR

gerencia@metrobiosystems.com
ingenieria@metrobiosystems.com

~ingen e@é‘s\t{ Mufioz)

Director de Laboratorio’

Q

Cra 71 #50- 31
Bogota D.C. Colombia




Presion Arterial

Rango de medicion:

=)

METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 900445639-0

0 a 300 mmHg Resolucion: 1 mmHG

____Presion No Invasiva

Tolerancia:  £3,0 mmHG

| Seleccién Promedio Error kbt Incertidumbre
. (mmHg) (mmHg) (mmHg) Ue : (mmHg)
0 0,00 0,00 0,00 0,17
50 4763 -2,37 032 0,92
100 97,47 -2,53 } 0,24 0,70
| 150 147,80 ~ -2,20 | 0,06 ; 0,23
200 197,77 -2,23 0,20 ? 0,60 ]
| 250 247,50 -2,50 0,17 | 0,52 |
300 297,33 =267 0,00 0,20 ]

Nota: La incertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando, un factor
de cobertura k=2, siguiendo las recomendaciones del documento GTC 51 " Guia BIPM/ISO para la evaluacion
y la expresion de la incertidumbre en las mediciones”

...................................

<

(57) 3197453841

gerencia@metrobiosystems.com
ingenieria@metrobiosystems.com

..........................................................

¢

Cra71#50- 31
Bogota D.C. Colombia

P/
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MARCA BERRCOM S
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i - SERIE o "‘90200404083 - e
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NoINVENTARIO | NOREGISTRA | FECHA FIN | GARANTIA NOV 2021 TEL PROVEEDOR | 2380614

| gfggSL“DQU'S'C'ON VALOR  Apauisicion COMPRA
{VOLTAJE | DCav  NA :

CORRIENTE | NR VELOCIDAD' 'AGUA " ELECTRICIDAD | X
POTENCIA - 3000mW | CAPACIDAD _AIRE | ENERGIA SOLAR 1
FRECUENCIA | WA [PESO ' 1055 | (GAS | DERW.PETROLEC |
_TEMPERATURA 043 °C | . ,VAPOR . | OTRAOXIGENO

MANUALES | USsO " CLASIFICACION BIOMEDICA

TECNOLOGIA PREDOMINANTE

Fisico ‘ MEDICO X D DIAGNOSTICO X
\Hr'( i UH\. Y o CLC\.l IE‘\:}J_ o f‘“.Jl\l"\ULl\,u oo 3 lKH ' r\tw \JC (_I\ vu._m. S |
OPERACION 'X_ 'BASICO  ELECTRONICO | X U NEUMATICO  REHABILITACION R
SERVICIO . [ . MECANICO ;, __VAPOR PREYFNC!QN,. L X
UBICACION APOYD SOLAR ‘ CANALISIS LAB
_ CUATRIMESTRAL SEMESTRAL ] ANUAL |
| X
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MODELO: JXB-182 )
PAIS DE ORIGEN: CHINA
FECHA DE FABRICACION FICHA TECNICA: 4 DE MAYO, ANO 2020
FABRICANTE: GUANGZHOU BERRCOM MEDICAL DEVICE CO.LTD.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La toma de temperatura nunca ha sido tan facil con el termometro sin contacto.
El Berrcom proporciona comodidad, precision al tomar una temperatura con solo
presionar un boton, Berrcom toma la temperatura de una persona de manera
instantanea y precisa sin la necesidad de ningun contacto fisico, simplemente
apunte el Berrcom a ia frente del paciente, haga clic en "Escanear” y se
mostrara su temperatura al instante. Berrcom también viene equipado con tres
modos diferentes de toma de temperatura: temperatura corporal, ambiente y
superficie. ‘
1' ? i
| |
| | |
; Tamafio de la unidad: 187 * 120 * 57 mm {LxWxH) Distancia de medicion: 3cm ™~ 5em {1.2in ~ 2in) i
| Peso de la unidad (sin bateria): 80 g
| Resolucion de pantalla de temperatura: 0.1C (0.1F) ' Rango de medicion:
} Consumo: £300mW ‘
l Memoria: 32 juegos Modo cuerpo: 32°C~429°C(89.6°F~109.2°F)

| Condicion de uso normal: %
3 Temperatura ambiente: 10°C~40°C(50°F~ 104 ° F) Modo de temperatura superficia: 0°C~60°C(32°F~ 140°

|

| Humedad relativa: <85% F)

' Alarma audible si la temperatura es superior a 38° C ‘

1 (100.4 °F) i Modo de habitacion: 0°C~40°C(32°F~104°F)

! Se puede mostrar en grados Celsius o Fahrenheit

f La longevidad usa 100,000 lecturas f Precision:

' Elimina la contaminacion cruzada.

; Higiénico y facil de usar 320°C~349°C(89.6"F~948°F)+0.3°C(+0.6 °F)
| Precision: +0.3°C({0.6°F)

, Tiempo de respuesta: 1 seg. 35.0°C~420°C{95°F~1076°F)£0.2°C(x04°F)
' Edad sugerida: recién nacido y hasta }

, Apagado automatico: <30 segundos | 421°C~429°C{1078°F~109.2°F)203°C(x06°F)

PRODUCTO IMPORTADO Y COMERCIALIZADO POR r’

ronelly

AT ——



lW‘MA IPARA TODOS

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilantia de Medicamentos y Alimenics - INVIMA

RESOLUCION No. 2013036856 DE 10 de Dwiembrede 2013
Por ia cual se concede un Registro Saritano
€1 Director de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias det Instituto Nacional de Vigilanca de Medicamentos y
Aimentos INVIMA en ejercoo de las tacutades Legales confendas en el Decreto 2078 de 2012 decrelo
Reglamentario 4725 de2005. ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005
CONSIDERANDC

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA 3OLICITADOLA CONCESIONDE UN REBISTROSANITARD AUTOMATICOCONBASEEN LA
VERIEICACIONDE | & COCUMENTACIONTEONK DL EGAL ALLEGADAANTE LA DIRECCIONDE DISEOSIIVOSMEDICNSY GTRAS
TECNOLOGIAS EMITIENDOCONCE DTOF AVORABLEP ARALAEXPEDICKINDE ESTEREGISTROSANITARI
EN CONSECUENCIAA LO ANTERIOR DE CONFORMIDADCCNEL ARTICULOST DE LALEY 9620E 2005ELIN SIMAREALIZARAEL
CONTROLPOSTERIORDENTRODE LOS QUINCE{1S1DIASSIGUENTESA SUEXPEDICION.

REBULLVE

ARTICULOPRIMFRG -CONCEDERREGISTROSANITARICPOREL TERMINDDE DIEZ10) ANGSA

PRQDUCTO TERMOMETROINFRARRQJOMARCADCCTORINSTRUMENTS® - DOCTORINSTRUMENTS®
RYCOM

REGIS TROSANITARIOND INVIMA2ETIDMOOCY 78 VIGENTEHASTA

TIPODEREGISTRG INPORTARY VENDER

TITULARES! ALLERSS A CORDCMICIICEN CALL VALLE

FABRICANTE (S} GUANGZHGUJINXINBADE LECTRONICCO.LTD CONDOMICILIOENCHINA

MPORTADORES) ALLERSS ACONDOMICRIOENC AL VALLE

EQUIPOBIOMEDICS EQUIPCLE USODIGNOSTICO

RIESGO HA

CUMPOSICION PANEL LD BOTON DE CONFIGURACION LENTE INFRARROJO BOTON OB MEUDIKCION Y
COMPARTIMENTORARABATERIAS(PILAS)

USDS TOMADE TEMPERATURARTERIATEMPCURALTA; DEUNAMANERAPRETISA INSTANTANREA

Y SIN CONTACTO LC GUE PERMITE SUE ND HAYA RIESGO ALGUNC WICE EN GRADOCS
CELCRISY ENGRADOSFARRENHETT

PRESENTACIONC OMERCIAL CAIAX + UNIDADDE TERMOMETRO LOS ACCESORIOS ¥ REPUESTOSPUEDEN VENDERSE
PORSEPARADD
OBSERVACIONES £L PRESENTE REGISTRO SANITARI) AMPARA LGS SIGUIENTES MODELDS TERMOMETRO

INFRARROJODE NG CONTACTC (NOCNCONTACT INFRARED THERMOMETER) JXB478 JX8-
180 IXB2BY UXB482 SXDB183 [x8288 IXR3E

EXPEDIENTENG. 20070809
RADICACIONNDO 2013145523
FECHADE RADICACIKON 1012203

ARTICULG SEGUNDT .- CONTRA La PRESENTE RESOLUCION SROCEDE UNILAMENRTE EL RECURSS OE REFOSICION. QUE
DEBERAINTERFPONERSE ANTE EL DIRECTORDE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS DENTRCDE LOSDIEZ (10}
DIAS SIGUIENTESA SUNCTIFICACION ENLOSTERMINGS SENALADOSEN EL CODIGTDE PROCEDMIENTD ADMINISTRATIVO Y
DE LO CONTENCIGSOADMINISTRATIVE

ARTICULOTERCERO L APRESENTERE SOLUCIONRIGE A PARTRDE L AFECHADE SUEJECUTORA
ARTICULG CUARTO - LOS DERECRUSQUE SE DERIVENGE E3TARESOLUCKINGUEDARANSUIE TAS AL CONTROGLPOSTERICR

GUE DEBEREALZAREL INSTITUTONACIONALDE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY ALIMENTOSINYIMADE CONFORMDADCON
COPREVISTORNREL ARTICULO22 DELDECRETOLAT2EDE 2008

COMUNIGUESE NOTIFIQUESEY CUMPLASE
DADAENBOGCTAD.C ALOS 10DEDICEMBREDE 2013

ESTEESPACI) HASTALAFIRMASE CONSIIERAEN BLANCO

FLKINHERNAN OTALVARQ CIFUENTES
DIREC TORDE DISPOSITIVOSMEDICOS Y OTRAS TECNOLGGIAS

VoBoT écnico

YoBolegal
Aprobt

Pagina 1 de

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Abmentos - INVIMA
Camera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 < ﬁ
Bogota - Colombia j

WWW,INVIM2.gov.co o] V
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HOSPITAL SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO
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1
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I e
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X R R ]

Direccion: Cra 7 No. 6-20 Teléfono: (8)2840033 Teléfono movil: 3208395137
Venadillo —~ Tolima
Email: administracion@hospitalsantabarbara.gov.co
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 SERVIBIENESTAR S.AS

AUTOCLAVE DIGITAL TECHNOLOGY

Es un equipo electronico microcontrolador, fabricado con elementos de itima
tecnologia y un sistema operativo que utiliza conceptos de avanzada para lograr
aplicaciones robustas, modulares y escalables.

El equipo controla la temperatura, el tiempo de esterilizacion y secado accionando
la valvula de desfogue y resistencia.

PROTECCIONES

Sensor de puerta abierta
Sensor de temperatura electrénico
Valvula de seguridad de presion

ESPECIFICACIONES

Modelo: Horizontal
Capacidad: 6 litros
Camara: Acero inoxidable

SERVIBIENESTAR S.A S Direccion Cra. 64 No. 23°-49 Teléfono: 824 5844-7745277 Celular: 3143679381
Correo servibienestarsas@@gmail.com



SVB

SERVIBIENESTAR S.AS

Despresurizacion: Automatica

Ciclo de secado: Automatico o se puede abrir la puerta.
Tiempo total de Esterilizacion : 55 Minutos (1 ciclo)
Potencia: 600watts

Voltaje: 120 Voltios

Presion de Trabajo: 18 — 24 PSI

PARO DE EMERGENCIA

En cualguier momento se puede detener el proceso solo presionando
START/STOP

Temperatura de Trabajo: 122° C

Accesorios: 2 bandejas de acero inoxidable, portabandera, manguera para
desague, vaso medidor de agua.

DIMENSIONES DE LA CAMARA INTERNA:

Diametro: 17cm

Profundidad : 26 cm

Medidas Externas: Alto 28cm , Ancho 28 cm, Largo 36¢cm

Peso neto : 12 Kg

GARANTIA

1 (Un) ano.

Nota. La vida util de la Autoclave, depende de su correcto manejo, adecuado uso
y mantenimiento preventivo-correctivo correspondiente.

SERVIBIENESTAR 5.A.S Direccion Cra. 64 No. 23°-49 Teléfono: 824 5844-7745277 Celular: 3143679981 ‘
Correo servibienestarsas@gmail.com



GRUPO SAAD:»

PRODUCTOS ODONTOLOGICOS

AUTOCLAVE

DIGITAL TECHNOLOGY 6L

La AUTOCLAVE DIGITAL TECHNOLOGY es un equipo electronico microcontrolado,
fabricado con elementos de ultima tecnologia y un sistema operativo que utiliza
conceptos de avanzada para lograr aplicaciones robustas, escalables y modulares.

El equipo controla la temperatura, el tiempo de esterilizacién y secado, accionando la
valvula de desfogue y resistencia.

~ REFERENCIAS DE COLOR

" PRODUCTOS ODONTOLOGICOS




AUTOCLAVE

DIGITAL TECHNOLOGY 6L

PROTECCIONES

SENSOR DE PUERTA ABIERTA
SENSC £ TEMPERZ

ESPECIFICACIONES

MODELQ: HOR ::f, NTAL

CA AL?DﬁD‘ 6

CAMARA: / > INOXIDABLE
f);’::PR!:SURiZAC!ON‘. AUTOMATICA
CICLO DE SECADO: AUTOMATICC

TIEMPO TOTAL DE ESTERILIZACION: 55

POTENCIA:
VOLTAJE: 120
PRESION DE TRABAJO:

DISTRIBUIDO POR:

?’ﬂRD J‘ El v’!‘:hnkh(

DN ECTOARIED
PUEDE DETENER

NANDO START/STOP

TEMPERATURA DE TRABAJO:

ACCESORIOS: 2 BANDEJAS EN ACERC IN
DIMENSION DE LA CAMARA INTERNA:

Diametro: 17cm , Profundidad: /6:n

MEDIDAS EXTERNAS: Alto n x Ancho: 28¢ Largo:
PESQO NETO:

COLOR: BLANCO CON APLICACIONES EN 5 CO

u ) r“

RANTIA
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CERTIFICADO DE GARANTIA

AUTOCLAVE

DIGITAL TECHNOLOGY 6L

La garantia de la Autoclave Digital technology, es valida por un afio a partir de la fecha
de compra. Para hacerla efectiva, sera necesario presentar la Factura de Compra
del producto y el correcto diligenciamiento del siguiente formulario.

Nombres y Apellidos:
Direccion: Teléfono:

Fax: E-mail:

Cludad: Pals:

Factura de Compra No. Fecha de emision: / /
Proveedor:

Modelo: Serial:

Voltaje:

Descripcion del defecto:

GRUPO SAAD

Carrera 54 # 76 AA Sur 95 - Teléfono: 279 77 84
La Estrella, Antioquia, Colombia



GRUPO SAAD -

FICHA TECNICA

AUTOCLAVE DIGITAL TECHNOLOGY 6 LITROS

ANTECEDENTES GENERALES
NOMBRE DEL PRODUCTO Autoclave Digital Technology
{oiRECCION: CRA 54 # 75AA SUR - 95
|RAZON SOCIAL: GRUPO SAAD S.A.S.
TELEFONO: 27977 64
E-mail: gruposad

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

sus articulos odontoldgicos.

La autoclave Digital technology es un equipo electrénico microcontrolado de esterilizacion, que garantiza la asepsia de

ESPECIFICACIONES

Modelo: Horizontal

Capacidad: 6 litros
jCimara: Acero inoxidable AISI 304
IDimensiones de la cdmara interna: Diam. 17cm x Prof. 26cm

Despresurizacion: Automatica

Ciclo de secado: Automadtico, o puede abrir la puerta

iempo total de trabajo: 55 min. (1 ciclo). 35 Minutos Esterilizacion (121°), 15 Minutos de Secado

Potencia: 600 Watios - 5 Amperios

Voltaje: 220 VAC - 60Hz.

Presion de trabajo: Durante el ciclo de esterilizacion: 121° (18 a 22 psi)

Temperatura de Esterilizacién y Secado:

122°C +/-1°; 115°C en secado.

Medidas bandejas 15x24cm

Accesorios: 2 bandejas de acero inox AlSt 304, porta bandeja, manguera desague,
-lvaso medidor, y manual de operaciones

Revestimiento: Pintura electroestatica en polvo

Medidas Externas del Autoclave

Ancho: 28cm x Alto: 28cm x Largo: 38cm

Peso neto: 12 kg
jColor: Blanco
{Funciones Leds indicando el funcionamiento del proceso
Manémetro: 1,5" P-AD X 1/8NPT 0-4KG/CMZ&PSI

Valvula de seguridad: 0-100 PS! regulada 30 psi

Condiciones Ambientales: 1° a 50°C Temperatura ambiente, 10% a 90% HR.

ALARMAS DE SEGURIDAD

Sensor de puerta abierta

Sensor de temperatura electrénico

Valvula de seguridad de presion

valvula de desfogue

Paro de emergencia en cualquier momento se puede detener el proceso solo presionando start/stop




FICHA TECNICA

p ;
CRUPO sAAD AUTOCLAVE DIGITAL TECHNOLOGY 6 LITROS

ANTECEDENTES GENERALES
NOMBRE DEL PRODUCTO Autoclave Digital Technology
DIRECCION: CRA 54 # 75AA SUR - 95
RAZON SOCIAL: GRUPO SAAD S.A S,
TELEFONO: 279 77 64
E-mail: Srlposaadsas 2email.con
RECOMENDACIONES
MEDIDAS DE SEGURIDAD

Nunca toque las salidas externas de vapor, después de I3 esterilizacién tenga precaucién de no tocar las
superficies internas de la autoclave.

.

Al abrir la puerta de la autoclave asegurese que la presién haya sido liberada completamente, |3 aguja del
mandmetro debe estar en cero (0)

En caso de accionarse un dispositivo de seguridad , (repentino €scape de vapor ), aguarde la total salida de
presion para luego desconectar |a autoclave

No utilice esponijilla de acerg de carbono(esponji“as de cocina) deben de utilizar esponjillas de acero
inoxidable.

Limpie el €mpague de la tapa semanalmente con un Pafio humedecido.

EN CASO DE DuDAS REMITIRSE AL MANUAL DE OPERACIONES




GRUPO SAAD. .

HOJA DE VIDA
AUTOCLAVE DIGITAL TECHNOLOGY

6 LITROS
NOMBRE AUTOCLAVE MARCA DIGITAL TECHNOLOGY
CODIGO MODELO DT6L
SERIE VOLTAJE 120 VOL - 60 Hz
UBICACION FECHA DE INSTALACION
PROVEDOR
DIRECCION TELEFONO
FECHA DESCRIPCION DE TRABAJO ING/TEC




Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021002769 DE 2 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2010016788 DE 4 DE JUNIO DEL 2010, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2010DM-0005877, PARA EL PRODUCTO AUTOCLAVE DE
ESTERILIZAGION POR VAPOR SATURADO - PLUS DIGITAL, A FAVOR DE LUZ DELLY BARRERA A. CON
DOMICILIO EN LA ESTRELLA - ANTIOQUIA EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RADICADO 20201239884 DE FECHA 14/12/2020 , EL SENOR ALEJANDRO NEGRETE
BARRERA ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD GRUPO SAAD S.AS.
SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010DM-0005877 PARA EL PRODUCTO
AUTOCLAVE DE ESTERILIZACION POR VAPOR SATURADO - PLUS DIGITAL, EN LA MODALIDAD FABRICAR
Y VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
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 ESTA RENOVACION.

RESUELVE

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

PRODUCTO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACION POR VAPOR SATURADO - PLUS DIGITAL

MARCA(S): PLUS DIGITAL

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0005877-R1

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): GRUPO SAAD S.A.S. CON DOMICILIO EN - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): GRUPO SAAD S.A.S. CON DOMICILIO EN - ANTIOQUIA

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO DE APOYO

RIESGO: A

SISTEMA: ELECTRICO Y ELECTRONICO.

SUBSSTEMA: CAMARA. COMPONENTES ELECTRONICOS, CARCASA Y CUBIERTAS,
RESISTENCIA ELECTRONICA, MICROCONTROLADOR, RESERVORIO DE
AGUA. CONDUCTOS, VALVULAS, CABLES, MANOMETRO, SENSOR DE
TEMPERATURA.

Usos: ESTE EQUIPO SE PUEDE UTILIZAR EN CLINICAS ODONTOLOGICAS,
CONSULTORIOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE POR UNA (1) UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA: DIGITAL TECNOLOGY 12L,
DIGITAL TECNOLOGY 18L. PLUS DIGITAL 12L. PLUS DIGITAL 18L SE
ADICIONAN LAS REFERENCIAS: DIGITAL TECNOLOGY 9L, PLUS DIGITAL 9L.,
SE AMPARAN REPUESTOS Y ACCESORIOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
ADICION DE REFERENCIA MEDIANTE RADICADO 201812178486 6L, 24L, 35L,
50L. 85L, 100L, 140L, 160L, 200L, 250L, 300L, 350L ADICION DE REFERENCIA
MEDIANTE RADICADO 20181217846: 6L, 24L, 35L, 50L, 85L, 100L, 140L, 160L,
200L, 250L, 300L, 350L

EXPEDIENTE No.: 20020242

RADICACION: 20201239894

FECHA DE RADICACION: 14/12/2020

ARTICULO SEGUNDO.-

AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE

ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2010DM-0005877.

Pagina 1 de 2



Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021002769 DE 2 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 Regiamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO TERCERO.- 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 TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 2 DE FEBRERO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y QTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO LEGAL CCIFUENTESF TECNICO JGILV, REVISO CORDINA_VARIOS

Signature Not
Veri

Firm it por
LUCIA AY

Pégina 2 de 2



Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021002769 DE 2 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2010016788 DE 4 DE JUNIO DEL 2010, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2010DM-0005877, PARA EL PRODUCTO AUTOCLAVE DE
ESTERILIZACION POR VAPOR SATURADO - PLUS DIGITAL, A FAVOR DE LUZ DELLY BARRERA A. CON
DOMICILIO EN LA ESTRELLA - ANTIOQUIA EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RADICADO 20201239894 DE FECHA 14/12/2020 ., EL SENOR ALEJANDRO NEGRETE
BARRERA ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD GRUPO SAAD S.A.S.
SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 20100M-0005877 PARA EL PRODUCTO
AUTOCLAVE DE ESTERILIZACION POR VAPOR SATURADO - PLUS DIGITAL, EN LA MODALIDAD FABRICAR
Y VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
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 ESTA RENOVACION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACION POR VAPOR SATURADO - PLUS DIGITAL
MARCA(S): PLUS DIGITAL
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0005877-R1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): GRUPQ SAAD S.A.S. CON DOMICILIO EN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): GRUPO SAAD S.A.S. CON DOMICILIO EN - ANTIOCQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO DE APOYO
RIESGO: A
SISTEMA: ELECTRICO Y ELECTRONICO.
SUBSSTEMA! CAMARA, COMPONENTES ELECTRONICOS, CARCASA Y CUBIERTAS,

RESISTENCIA ELECTRONICA, MICROCONTROLADOR, RESERVORIO DE
AGUA, CONDUCTOS, VALVULAS, CABLES, MANOMETRO, SENSOR DE
TEMPERATURA.

UsSOS: ESTE EQUIPC SE PUEDE UTILIZAR EN CLINICAS ODONTOLOGICAS,
CONSULTORIOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE POR UNA (1) UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA: DIGITAL TECNOLOGY 12L.
DIGITAL TECNOLOGY 18L, PLUS DIGITAL 12L, PLUS DIGITAL 18L SE
ADICIONAN LAS REFERENCIAS: DIGITAL TECNOLOGY 9L. PLUS DIGITAL SL.,
SE AMPARAN REPUESTOS Y ACCESORIOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
ADICION DE REFERENCIA MEDIANTE RADICADO 20181217846 6L, 24L., 35L,
50L. 85L, 100L, 140L. 160L, 200L, 250L, 300L. 350L ADICION DE REFERENCIA
MEDIANTE RADICADO 20181217846: 6L, 24L, 35L, S0L, 85L, 100L, 140L. 160L,
200L, 250L, 300L, 350L

EXPEDIENTE No.: 20020242

RADICACION: 20201239884

FECHA DE RADICACION: 14/12/2020

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 201 0DM-0005877.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021002769 DE 2 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO TERCERO.- 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 TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 2 DE FEBREROQ DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

'

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO LEGAL. CCIFUENTESF, TECNICO. JGILV., REVISG: CORDINA_VARIOS

Signature Not
Veri

Firm, ita por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Pagina 2 de 2




METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 900445639-0

Institucién: HOSPITAL SANTA BARBARA E.S.E
Direccion: CRA7No6-20
Ciudad: Venadillo - Tolima
Equipo: Autoclave
Marca: Grupo Saad S.AS.
Modelo: Digital Tecnology
Serie: 0413-2120
Activo fijo: Sin Informacion
Ubicacion: Unidad Movil
Lugar de Calibracién En Sitio
Fecha de Emision 12 de Agosto de 2021

=)

Descripcion De La Validacion:

La validacion se realiza por comparacion directa contra un patron (es) siguiendo los lineamientos de la Norma ISC

INFORME DE CALIBRACION

IT - 3500

Fecha de Calibracion

17665-2018, realizando la calificacion de la instalacion (Cl), calificacion de operacion (CO), y calificacion de

funcionamiento (CF).

Proposito De La Validacion:
Demostrar que el proceso de esterilizacion puede aplicarse de forma efectiva y reproducible a la carga de esterilizacion.

Objetivos De La Validacion:
a. Verificar que la distribucion del calor en la camara del autoclave (vacia), para determinar la homogeneidad (distribucion

de calor).

b. Verificar la penetracion del calor en la camara del autoclave (con carga), para determinar que el elemento mas frio de
una carga ha sido expuesto consistentemente a una dosis letal en la esterilizacion.

¢. Determinar que el equipo se halla en buenas condiciones para su uso.

Trazabilidad De La Medicion:

Los patrones utilizados en la validacion de esta autoclave tiene trazabilidad con el laboratorio INDUSTRIA Y METROLOGIA,

y de la COMPANIA NACIONAL DE METYROLOGIA, laboratorios acreditados por la ONAC.

EQUIPO I MARCA SERIE CERTIFICADO No.
DATALLOGER A MADGETECH P37822 CLT30521
DATALLOGER B MADGETECH | Q3249 CLT30821
DATALLOGER E MADGETECH P38875 CLP9722

< Qo

(57) 3197453841

gerencia@metrobiosystems.com
ingenieria@metrobiosystems.com

Cra 71 #50-31
Bogota D.C. Colombia

11 de Agosto de 2021
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METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 900445639-0

Volumen:

Tipo de Autoclave:

Indicador de Temperatura:
Indicador de Presion:

Tipo de Agua:

Frecuencia de Esterilizacion:
Temperatura de Esterilizacién:
Tiempo de Esterilizacion:
Promedio Indicacion Temperatura:
Promedio Indicacion Presion:

Caracteristicas Del Autoclave

6 Litros

Calor Humedo

St
St

Destilada
1vez al dia

122 °C
20 min

122,625 °C
151167613 BAR

Los sensores de temperatura utilizados para cumplir con el requisito de distribucion de la temperatura en una camara,

se distribuyen de la siguiente forma:

UBIC. TIPO DE SENSOR
A Temperatura
8 Temperatura
E Presion

SERIE
P37822
P24872
P38875

A CALIFICACION DE LA INSTALACION (C)

CALDERIN

Q

(57) 3197453841

gerencia@metrobiosystems.com
ingenieria@metrobiosystems.com

PRUEBAS CUAL PASA FALLA OBSERVACION
L FURSS

Cperacidr de 2 puenta

Scporte de s Base
Vatvuia de Seguridac

des
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Cra 71 #50-31
Bogota D.C. Colombia
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NIT 900445639-0
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METROBIOSYSTEMS SAS

INFORME DE CALIBRACION

Fecha de Calibracién

B. CALIFICACION DE OPERACION (CO) - SIN CARGA _

N°| IT - 3500

11 de Agosto de 2021

En esta de prueba se introducen los sensores dentro de la cdmara vacia y se realizan dos (2) ciclos
consecutivos, promediando las temperaturas maximas, minima, media, para establecer los puntos frios y la
diferencia minima y la diferencia maxima en temperatura, en el punto de referencia de la temperatura de

esterilizacion.
Sensor de | Temperatura | Temperatura » jio Dm Y : ima! e Ciclo
Temperatura | minima (°C) | maxima (°C) - 5 5
(°Q) (°C) Q)
A 122,6 126,1 124,2 1,64 1,9 1-2
B 122,7 126,2 124,2 1,48 2,0 1-2
Sensor de o wde! i Temperatura | Desviacion Eevar Incertidumbre
Temperatur Refdandi Medida Estandar O Expm:ﬁdl Ciclo
a O (°CQ) (&) % (°C)
A 122,6 124,2 1,00 -1,6 1,10 1-2
B 122,6 124,2 | 0,91 -1,5 1,16 1-2
Presion de Presién Desviacion Incertidumbre
S;nsoirs::e Referencia Medida Estandar :b?r;_) Expandida | Ciclos
(bar) (bar) (bar) + (bar)
E 142 i 1,45 0,02 0,0 0,58 1-2
< 4

(57) 3197453841

gerencia@metrobiosystems.com

ingenieria@metrobiosystems.com

Cra 71 # 50- 31

Bogota D.C. Colombia /ﬁ
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METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 900445639-0
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! CALIFICACION

i a. Homogeneidad de Calor <= 3°C PASA

i b. Control de Temperatura Autoclave - Sensores de <=2°C PASA

| Temperatura Patrén L

|_. Calibracién del Sensor de Temperatura +/- 3°C { PASA

| d. Calibracién del Sensor de Presién 10% Presion de Ref. |  PASA |

Q

{57) 3197453841

gerencia@metrobiosystems.com
ingenieria@metrobiosystems.com

Qo

Cra 71 #50- 31
Bogota D.C. Colombia
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B S INFORME DE CALIBRACION

METROBIOSYSTEMS SAS N . IT - 3 5 00

NIT 300445639-0

Fecha de-Calibracién 11 de Agosto de 2021

G CALIFICACION DE FUNCIONAMIENTO (CF) CON CARGA (') _____

El protocolo de desempeno consta de dos actividades simultaneas, la primera es para analizar la reproducibilidad del
proceso de esterilizacion y la sequnda es a través de una contra muestra biologica.

\
__Diferentia Entre Temperatura Maximas Y Minimas

El estudio de penetracion se realiza para una carga especificada en cuanto a su composicion y tamano, definida por

el usuario.
Ciclo | Cantidad ' | Descripcién ;
i 2 { instrumental Basico
3 { 2 Piezas de Mano
B _ Instrumental basico
4 i

Factor Md FO Carga

Letalidad microbiologica de un proceso de esterilizacion expresada en términos del tiempo equivalente en minutos, a una
temperatura 121 °C con referencia a microorganismos con un valor Z de 10 °C.

Sensor A I [} |
Ciclo 3 ] 33,7 339
Ciclo 4 337 | i 33,6 ]

o 25t07 De Mortalidad FO Con Carga

Determinar el intervalo de confiabilidad al 95% para minimo valor de F(o).

Nimero de | Desviacién | Intervaloal | o . | Limite Limite |
Muestras estandar 95% Inferior (-) | Superior (+) J
S o110 | oser | 38 | 3y | aas ]

gerencia@metrobiosystems.com Cra 71 # 50- 31
(57) 3197453841 ingenieria@metrobiosystems.com Bogota D.C. Colombia
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METROBIOSYSTEMS SAS
NIT 900445639-0

Muestra Bioldgica

Los indicadores bioldgicos se incubaron a una temperatura de 57 °C durante 48 horas, p~ ¢©"
resultados del estudio de penetracién. S K
o ) 5N
Cido | r Muestra ™
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NIT 900445639-0

Criterio De Calificacion ISO 17665:2018

Fecha de Calibracion

11 de Agosto de 2021

[ causcacion |
a. Determinacién Factor de Mortalidad Fo »= 12 PASA
b. Reproducibilidad al 95% de confianza para { Fo) o PASA
minimo >=
;’i:tw pcismiontc da paiinckin s Wos indicaddores Negativo PASA

B S INFORME DE CALIBRACION

METROBIOSYSTEMS SAS N » lT 2% 3 5 00

Criterio

Se recomienda ajustar/cambiar | i
Sensor de Temperatura

Se recomienda ajustar/cambiar
Sensor de Presion

Se recomienda revisar el Circuito
Control

Se recomienda cambiar Empaque de i
\a Puerta

Otras recomendaciones: | x

¥ Siempre Usar Agua destilada y realizar el control bicldgico 1 vez al |

‘ mes.
4 N\
Validado por: f \
[
[ 1 \ /
.l{ . \J :/ \ —
\ ﬁ /. e ' L,
HLL . W EE e
Tc. Patficia Grisales ( Ingéniero N?Go\n Mu#oz Pra
trologo - Director d\ef?oratorio
RH-202008-00205 Wit
Sy s e e B R B o FIN DE CERTIFICADO................. e S R
< Qo
gerencia@metrobiosystems.com Cra 71 #50- 31

(57) 3197453841 ingenieria@metrobiosystems.com Bogota D.C. Colombia
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COMPANIA NACIONAL DE METROLOGIA

T Conandt

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CALIBRATION CERTWICATE

FET 34 Rewssor 13 20010123

INFORMACION SUMINISTRADA POR EL CLIENTE

SOLICITANTE BIOMEHTRIC S A S
Customer
DIRECCION DIAGONAL 45 No 53 A - 18 SUR
Address
CIUDAD BOGOTAD G
City
INSTRUMENTO TERMOMETRO DIGITAL DATALOGGER
instrument
FABRICANTE MADGETECH
Manutacturer
MODELQ HITEMP140
Modet e
NUMERQO DE SERIE P37822
Senal Nurnber
CODIGO INTERNO NO PORTA
Internal Code .
DIVISION DE ESCALA g0t*C
Scale Divisian 3 g
INFORMACION DE LA ORDEN DE TRABAJO
ORDEN DE TRABAJC R187-21
Work order
FECHA DE RECEPCION 2027 01:28
Date of Arrwe
FECHA DE CALIBRACION 2021:02.03
Date of Report
FECHA DE EMISION . 22100209
Date of issuance N Mag,
Fuma Autonzada  Aulorized Firm
Frrmado dcgwmw qm”;
Jeyson AngdlOcampo SELLO
Direc o Thorign
. ’,k oy

S oo Conamet

VT 09 LAC-C08

Muttendo ef Futuro
Carrera 68C No. 68A-20 . Bogota. Colomina
PBX 7450499 Webt www conamet.com co, email: metrologia@conamet.com, comerciai@conamet. com
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COMPANIA NACIONAL DE METROLOGIA
LABORATORIO DE TEMPERATURA
Certificado No.  CLT 30521

Coxanst

METODO DE CALIBRACION

Methos

£i metodo de calibracion empleado es por comparacion de ias mediciones del instrumento a cakbrar Con 8 patron. de
acuerdo al documento normatve * NT V V' § 103 - 14984 Cabbracon de lermometros de contacto de leclura directa v e
dococumento normativo MSL Guia Tecnica No. 1 Punto de Higio 2017

instaiaciones de Compania Nacional de Metrologia | Laboratono de Temperatlia
Lugar de cahbracion per

CONDICIONES AMBIENTALES

Armtrent Congshans

Las condiciones ambentales durante la calibracion det instrurnento tueron.

Humedad Relativa (%HR}
a4ls 4

Temperatura {°C)
229|205

TRAZABIIDAD
Traceateity

Patrén utlizado Termometo de resistencia de Platno PTI00. Certilicado No CLT 458520 Fecha
2020-11. de Conamet, Acreditado ONAC  Trazable Nisg, %

Z S5

Patron utlizado Medio Isoterma, Certthcado Net AT 402420 de Coramet. Fecha 202009
Acreditado’ ONAC, Trazapie Nist. : i

Conamet. mantene los patrones de referaptia en condiciones fiSiCas adecuadas para su conservacion. [os cuales
han sido certficados asegurando {a trazabidad € 1as cabbracones real@adas con e Sistema internacional de
Unittades (S1)

INCERTIDUMBRE DE MEDICION

Meoasurement Uncestany

La ncertidumbre de fa medichn fup-esttmada confonme a i3 GUM "GUIA PARA LA EXPRESION DE INCERTIDUMBRE
DE LA MEDICION™ Ececiis 2008. La mnoertidumbre expandida de la medicion reportada se estabiece comgo 1a incertidumbre
estandar de mediciny mulliplicada por el factor oe cobertura k" y ia probabidad de cobertura la cual es de
aproximadamente 95%.

RESULTADOS DELA MEDICION
sesucament Resilh_ : ;
L e ] Temperatura ~ e )
TemperaturaEstandar Termometro de prueha Correccion X incer.m:xrnnre
(t} g 10y S
(C3
421,083 12198 -0 897 1,88 9 6E-02
128.044 120 01 -0 97 197 1 1E-01
133.929 134 87 -0.94 1.97 1.1E-01

Mudwendo el Futuro
Carrera 68C No. 68A-20 . Bogota, Colombaia.
PBX 7450499, Web www conamet.com.co, email: metrologia@conamet.com: comercial@conamet.com
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COMPANIA NACIONAL DE METROLOGIA

LABORATORIO DE TEMPERATURA

o Coxans?

DECLARACIONES
Comments

Este certficado de calibracion no puede ser reproducido de forma parcial excepto con autonzacion del lammno que lo
emde Los certihcados de cahbracion sin firma y sello no son vabdos

This caibration certficate may not be reproduced other than i full except with the autornzanon of the 1SSung MGry‘ Caubration
cemficates without signature and seal are not valid

Este certificado de catibracion documenta (a trazabiidad at Sistema internaconal de Unidades (31} a trawés de un Instituto
de Metrologia. Nacional 0 internacional (INM, NIST. PTB etc )

Este certhrade de cabbracion documenta /a tazabiidad & Sistema intemacona de Umiisdel (Si & feves de un instituto de
Metrologsa. Naconal o Intemacional (INM. NIST. PTB stc )

Los factores de conversion a el Sistemna infernacional de Unxdades. son tofradqsdei WD Nist Speciai Pubhcation
811 2008

The Internationai Systern of Units conversion factors are taken from the document Negt Spisciai Padhcation 811 2006

El usuanio es responsable de ia calibracion 0 sus INStTumentus a intervaigl 3 opiados

The user 15 responsabie of. the catbrabon of fus nstruments 1o aaprmram\fa&

Los resultados dei presente certificado se refieren al dispositive m #n et momento ¥ a las condiciones en que se
realizaron {as mediciones Compadtia Naconal de Metroiogza;mse rmanmza de 10s perucios que pueda ocasionar el
uso nadecuado det mstrumento

The results of this report refer to reigted disposane in the m.ﬁd mzs 2 wWINCh the measurements were made Compatiia
Nacional de Metrologia assumes rio responsibalty for mews nstrument

Descarge o responsatrdad Conamet no e3 r'saansa&por & dgatos Sumristrados por e chente ¥ 10S resultades aprcan al tem
oMo se recis

Fhalﬁ Certificado

Midwendo el Futuro
Carrera 68C No. 68A-20 , Bogota, Colombia
PBX 7450499 Web www conamet.com.co. emarl. metrologia@conamet com. comerciai@conamet com
Pagina 396 3



“C37 7~_ SANTA BARBARA E.S.E. DE VENADILLO

1Tipo de documento Formazio Codigo
°rocese Cesti¢r delaTecnologia  }Fecha Elaboracion
N PORTE DE Ultima Actualizacion
{xombre del documento RE
P JANTENIMIENTO  lvigencia hasta
,@esponsable: Ingeniero Biomedice { {Aprobado: Gerencia
fr Jm—————TY - N (I N —~ 4
NO. recra: LIy e Doy serviclo [ (e mrou
— CIA MES avg - /
7 "!°0 DE DOTACION
. 20UIPO BIOMEDICO LA EQUIPD INDUSTRIAL  ___ EQUIPOS DE COMUNICACION C INFORMATICA ||
| MUEBLES DE USO ASISTENCAL {___ USOLSLNISTRATIVO L INSTALAGION | oTRO
A 73
=30 DE MANTENIMIENTO
SREVENTHC - CORRICTIVO = INSTALACION e
% L DESCRIPCION DEL EQUIPO.
L ZQUIFC Jio Lo \cut | MARCA: { 07 1(.’ 4((‘700’0"7
©WODELOY ) INo. SERIE Y/0 MVENT., O3 - W JPERIODIC!DAD {
7 DESCRI2CION DEL SERVICIO REALIZADO
r /[ [ / /
y Ecis o I~ ¢Scde EntFaonnle
; [ ]
:
\ FUNC:O~AviENTO GENERAL
7 . OBSE2‘ACIONES (Técnico / Solicitante) ;
T A Neuo G St g i TIEMPT
| jl 2
‘ . 7 : i
i1 CORDICION ¥/0 ESTADO FISICO GENERAL 2UENC K] REGULAR || MALO | _j - O
\ VDA UTILESTIMADA  WENOSDE 1ANC 2afosiC]  3savos L) S atos L1 >
7 - ATERIALES Y REPUESTOS
;. TCANT. DESCRIPCION CANT DESCRIPCION
// FECHA PROXIMO MANTENIMIENTO. | e ]
RESPONSABLE . . RECIBI CONrORM:
A ST 5 ) L;/
i MO - =
; NOMBRE - MILSC™ 3A_DARRIAZA WELA NOMBRE < L» AT J&\Ju\ QA
b CARGC * BIOMEDICT CARGO (¢ & A O
TP 05738-058537 =




