HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. I NIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.005.249-4

Piedras, 07 de diciembre de 2022

DOCTOR

EDUIN AUGUSTO RIVERA LOAIZA

PROFESIONAL UNIVERSITARIO — SECERETARIA DE SALUD
SUPERVISOR DEL CONVENIO

ASUNTO: SOLICITUD SEGUNDO PAGO

Respetuosamente me dirijo a usted con el fin de solicitar el segundo pago correspondiente
al 20% del valor del Contrato Interadministrativo Nimero 2196 del 14 de julio de 2022, cuyo
objeto es CELEBRAR CONTRATO INTERADMINISTRATIVO CON EL HOSPITAL SAN
SEBASTIAN E.S.E DEL MUNICIPIO DE PIEDRAS TOLIMA, PARA DESARROLLO DEL
PROYECTO “ADQUISICION DE TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICC PARA EL
HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E DEL MUNICIPIO DE PIEDRAS TOLIMA”.

Para lo anterior anexo los siguientes documentos:

Informe avance contratista obligaciones contractuales(6 folios)

Copia de informe de supervision (1 folio)

Antecedentes Gerente Héclor Javier Calderén y Hospital (4 folios)

Certificado pago de aporte parafiscales emitido por e! Contador(1 folio)

Cedula, tarjeta profesional y certificado de junta de contadores del contador de la
E.S.E Luis Fernando Moreno.(3 folios)

Planillas de pago a seguridad social(5 folios)

Factura electrénica 27656(1 folio)

Acta de entrega de ambulancia Ford RAnger XL.{5 folios)

Certificacion de calidad de ambulancia (1 folio)

Certificacion de! chasis (1 folio)

Copia de oficio de recomendaciones realizadas por el proveedor(1 folio)

Copia de ceriificacion bancaria exclusiva para desarrollo del contrato
administrativo(1 folio)

Ceriificacion sostenibilidad operativa(1 folio)

RUT(3 folios)

Soportes copias de registros de imporiacion, Hoja de vida, guia rapida, ficha técnica
(98 folios).

ER CALDERON TORRES

V' LA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS
Camrera 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023
Hssesepiedras_tolima@outiook.com
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HOSPITAL SAN SEBASTIAN ESE FACTURA ELECTRONICA DE VENTA No,

HOSPITAL SAN SEBASTIAN DE PIEDRAS TOLIMA ]
Nit: 8090052494 Responsable de IVA. FE27656

CRA 3 CALLE 5 ESQUINA PIEDRAS TOLIMA Tel. 2834178

Adquitiente GOBERNACION DEL TOLIMA Fecha
Identific. NIT 800113672-7 1Tels: GOOO0 Dic-06-2022
Direccion  JBAGUE

{BAGUE - TOLIMA Vendmiento | Vendedor

Dic-06-2022 {HOSPITAL SAN
Paciente: Tipo usuario; Sin regimen
Identificacian: Autorizacién:
Tipo contrato: Observacién:
Nro. contrato:
Cobertura: Tipa:
=] cups | DETAUE wvA | ot | wruwr | VR/TOTAL
1 OTRQS SERVIOS 100 44.966,000.00 44,960,000.00
& FORMA/METODO UE PAGD VALOR CLIDTA VENCE
1 CREDITO SUBSIDIAIX POS T a4, 000,000 Dic-86-2822
Totalitems - 1
RECARGOS DESCUENTOS Tarifas de impuestos Base Impuesto
VA 0.00% 44,960,000 ]

: gilgm electrinica de venta. Proveedor

SAS, SO00H3058 Software: SYSCAFE, Hahltacién
Na.ll mggmmmnmv&gmx 12 roemp Vences Row-11-7023

Subtotal$ 44,950,000.00

Sor; CUARENTA Y CUATRO MIELLONES NOVECIENTOS SESENTA MIL PESQS mcte.

.y

cmamafcmmbmmsmmmsm&msmummmmgmmm
‘Fecha/hora validacion DIAN: Dic-06-2022 11:25am Fecha/hora generacion: Dic-05-2022-71:15am Slabord: GERMAN ANDRES NAVARRO Pag: 171
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HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. INIVEL

PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.605.249-4

Piedras, 07 de diciembre de 2022

DOCTOR

EDUIN AUGUSTO RIVERA LOAIZA
PROFESIONAL UNIVERSITARIO — SECERETARIA DE SALUD

SUPERVISOR DEL CONTRATO

ASUNTO: INFORME AVANCE CONIRATISTA

CONITRATO INTERADMINISTRATIVO

2196 del 14 de julio de 2022

OBJETO

CELEBRAR

PIEDRAS TOLIMA

INTERADMINISTRATIVC CON EL HOSPITAL
SAN SEBASTIAN ES.E DEL MUNICIPIO DE
PIEDRAS TOLIMA, PARA DESARROLLO DEL
PROYECTO “ADQUISICION DE TRANSPORTE
ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL
SAN SEBASTIAN ES.E DEL MUNICIPIO DE

CONTRATO

SUPERVISOR

HECTOR JAVIER CALDERON TORRES

Aclividades paciadas

Aciividades ejecutadas

Observaciones

1. Velarporel
cumplimiento del
objelc confraciuagl

La ESE adquirié vehiculo fipo
ambulancia malriculada con
placas EQ0O367

Se adjunia copia de
tarjeta de propiedad

2. Inveriir
adecuadamenie los
recursos aportados
por la Gobemacion
del Tolima, en
desamrollo del
presenie  coniralo

para g adquisicion
de la ambulancia
TAB

de manera exclusiva -

la ESE invirlié
adecuadamente los recursos.
Se suscribié confralo 095 del 20
de agosfo de 2022 cuyo objeio
es: COMPRAVENIA PARA LA
ADQUISICION DE UNA
AMBULANCIA DE TRANSPORIE
ASISTENCIAL BASICO PARA EL
HOSPITAL SAN SEBASIIAN ESE
DE PIEDRAS. Por medio de esie
contraio se oadquiié Ia
ambulancia de placas
LQQO367.

Copia del coniaio vy
acta de inicio entregada
en infome del mes de
ociubre,

Adquirir ia
ambulancia fipo TAB
segun os
linecmienios, en
cumplimienfo de lg
Resolucién 3100 de

Confonne a lo esiablecido en
lo Resolucion 3100 de 2019,
como en la NIC 3722 vy
Concepio Técnico emifido por
fa Secretaria de Sdlud del
Depariamenio del Tolima. en &l

Se anexan copias de
regisiros de importacion.
Hoja de vida, guia
rapida, ficha técnica,
manual en espanol de
cada equipo, regisiro

LA SALUD ES AHORA, 1 A RESPONSAEBIIDAD, ES DETODOS
Carrera 3 Cdlle 5 Esquina Teléiono: 3213723010 - 3213728023

Hssesepiedras tolima@outlook.com




HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. I NIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.005.249-4

AT
PEDKXS TRONCH

2019 del Minsienode
Salud y la Proteccion
Social, como en la
NIC 3729 vy
Concepio Técnico
emifido por o
Secreiaria de Salud
del Departamenio
del Tolima,
estipulados en las
caracterisiicas
expuestas.

momenio en que se recbid el
yehiculo ambulancia se
verifict que ésfe cumplieracon
{odo lo esiablecido en dicha
nomatividad y la esfipulado en
el conlraio adminisirativo
suscrifo con la Gobemacion
del Tolima.

INVIMA de los equipos Y
ceriificacién de la
respecliva  calibracién
que asi lo requieran.

Redlzar el proceso
técnico de seleccion
objeliva para
adaquirr, una
ambulancia fipo
TAB, objeio del
presente conirato. Si
la ambulancia varia
en cosio el Hospilal
debe acogese a

De acuerdo a lo establecido
en nuesrc manual de
contralaciéon en su capiiulo Hl,
arliculo 41, se podma coniraiar
de fomma direcla coniraios
cuyo valor sea igual o inferfiora
280 SMMLV, por lo ianfo se
realizd mvilacidn o fres
empresas para colizar y enviar
propuesta v que esita fuera

Copia del Comité de
Adquisicion de bienes y
servicios y de propuesias
de las empresas invifadas
fue presentada junto con
la soliciiud de pago
aniicipado en el mes de
sepliermnbre.

ella sin cosio | angdlzada en el Comilé de

adicional aglguno | Adguisicidn de bienes vy

parg la { servicios, quienes de acuerdo g

Gobemacion del{lo propuesio iomamon Ia

Tolima, iguadimenie | deckién de adjudicor &l

el Hospiial deberGjconfrale a la  empresa

acogerse a las § ARICULOS CROMADOS

inshucciones o | ARCRONS.AS.

linearnientos Porlo tanfola ES E cumplié con

impariidos por parie { lo eslipulado en la presenta

del supervisor, sin | clausula.

costo adicional

alguno paa la

Gobemacién  del |

Tolima.

Celebrar, todos los Se suscribid conkalo 095 del 20 | Copia del confrato vy
coniratos a que de agosio de 2022 cuyo objeto | acta de inicio enfregada
hubiere lugaor, para | es: COMPRAVENTA PARA [A | en informe del mes de
la ejecucion del ADQUISICION DE UNA | ociubre.
conirafo en eshicio | AMBULANCIA DE TRANSPORIE

cumpiimiento del ASISTENCIAL BASICO PARA FL

Régimen de HOSPIAL SAN SEBASITIAN ESE

confrataciony DE PIEDRAS.

manuat de

coniratacion det

Hospital y principio

LA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILIDAD, ES DETODOS

Carrera 3 Cafle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023
Hsses:

iedras_tolima@outlook.com




HOSPITAL SAN SEBASTIAN - E.S.E. INIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.605.249-4

de la funcidn
pUblicay Geslién
Fiscal garantzando
en todo momenio la
idoneidad de los
proveedores.

Garanizar que €}
oferente
adjudicalario
deberd cumplir con

todas las
espedcificaciones
técnicas
establecidas en Ia
normatividad
vigente paa la
prestacion de
servicios de

fransporte  temeshe
asistencial bdsico en
las que se deberd
ademdas tener en
cuenia:

A: Garandizar que el
proveedor haga
enfrega de las
respectivas copias
de regisiros de
importacién. Hoja de
vida, guia rapida,
ficha técnica,

manual en espanol {

de cada equipo,
regisiro INVIMA de

los equipos '/
cerlficacion de la
respectiva
cdlibraciéon que ast |
lo requieran.

B: Gaanlzar Ia
cdlidad de los
elementos ohjeto de

la compra, al igual
que la disponibilidad
de Alencién vy
Soporte lécnice a
cudlquiera de los
bienes oferfados

Se recibid a salisiaccién por
parie de la ESE Ia ambulancia
FORD RANGER XL con nUmero
de chasis
BAFARZTNTP)2888287,
NUMERQC DE PLACA LQIO367, Ia
cual cumple con iodos las
espedcificaciones técnicas
establecidas en la normma vy en
el conirato interadminisirativo.
A: Fl proveedor realizd enfrega
de toda o documeniacion
requerida.

B: Se rediizd verificacion por
parte de nuesha ingeniera
biomeédica y por parie del
conducior de la ambulancia
del estado de fodos los equipos
y disposifivos enlregados por
parte del proveedor.

C: H proveedor presenia péliza
N° 21-44-1013%92522 de fecha
02/09/2022 como garaniia
Cdlidad N4 camecio
funcionamiento de los bienes.

Se anexa acia de

enirega con su
respeclivo recibide a
salisfaccion por parte del

proveedor y del Gererite.
Copia de pdliza y de
aprobacién de garantias

fue eniregada en
infoome del mes de
octubre.

LA SALUD ES AHORA, LA RESPOi\ISAB!UDAB, ES DETODOS
Carrera 3 Calle 5 Bsquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023

Hssesepiedras_tolimaf@outlook.com




HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. INIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.005.249-4

duranie el perodo
de la Gaanfia
oferfado(minimo un
ano), sin ningtn

costo adicional
como as el
manienimiento
preventivo,
coneclivo Y
calibraciones.

C: Garanizar que,
en caso de ser

necesario como
comsecuencia del
mantenimiento

preveniivo o
coreclivo de los
equipos, se
reemplazara el

equipo con ofro de
simitares

caracteristicas o
superiores mieniras

dure el
mantenimienio (s
reparacion.

Cumplr con ef
objefo del confraio,
medianie Ia
cerdificacion de la
soslenibilidad ¥
operatividad
¥ecnica y financiera
de la ambulancia
TAB par parie de la
Gerencia del
Hospital San
Sebestion ESE del
municipio de Piedras
= Tolima

la Gerencia dispondr@ de
fodos los cspectos iécnicos,
financieros y adminshafivos

necesarios para el
cumplimienio del conirgio
inferadministrafivo.

Se anexa ceriificacion
emifida por el contador,

Consfilulr laos polizas
requernidas para el
presente acio
confraciudl yvfo
ampliar o modificar
en cso de ser
requerido.

Se conslituyeron las polfizas y su
respecfiva modificacion

Se anexa copia

LA SALUD ES AHORA, L A RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS
Carrera 3 Cdalle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023

Hssesepiedras tolimaf@outlook.com




HOSPITAL SAN SEBASTIAN — ES.E. INIVEL

PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 869.005.249-4

Hevar a cabo, Todas
las gesiiones en los
aspectos {écnicos,
adminisiratives Y
econdmicos que se
requieran para
cumplir con el objeto

la Gerencia dspondid de
fodos los aspectos iécnicos,
finoncieros y admmnshkalivos
necesarios para el
cumplimienio del coniraio
interadminisiralivo.

del conhalo.
10. Ef coniralisia deberda | Se reafizé aperivra de cuenia | Se anexa copia  de
aperiurar una | de ahomos 619-404200-91 de | cerlificacion.

cuenia bancaria de
cghomo paa el
manejo exclusivo de
los apories
conmespondienies del
Departiamenio para
el presente conirglo.

Bancolombia, paa el
desarrollo del Confrato
Interadminisiraiivo 2196 del 14
dejulio de 2022,

1.

Reintegrar al
Deparfamento  los
rendimientos

financieros que

generen los dineros
transferidos por el
Deparfamento, asf
como los
excedenies y los
saldos que no se
legaran a ejecutar
parcial o folalmenie.

En caso de rendimienios
financieras o de TeCUsos
aporiados por el

depariamento y no ejecutados
en virfud del convenio, serdn
devuelios en su respeciivo
momento.

12,

Presentar al
Departamentio,

durante los Tres
meses siguientes alg
adquisicion de Ia
ambulancia, fos

informes  operativos
de esia.

Sern presenfados en sy

respeciivo momento.

13.

Cumplir con Ias
obligaciones frente
al Sistema de

Seguridad Social y
apories
parafiscales(ley 789

La ESE ha redlizado €l pago
oporiuno de los aporles dl
Sistema de Seguridad Social y
apories pargiiscales.

Se anexa cerificacion
enitida por et contador.
Se anexan planilas de

pago.

de 2002 qriicuio S0 y
ley 1150 de 2007
arficulo 23}
14. Redlizar la}Se redlzad de manera
aclualizacion en | oporiuna.

LA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILDAD, ES DETODOS
Carrera 3 Calle 5 Bsquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023

Hssesepiedras_tolima@outlook.com




SAH SERASTIAN
PEBRAS TRURA

HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. I NIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.005.249-4

fiempo real de la
plataforma SECOP I
respecto al cargue
de los informes con
los anexos que
sopotten el debido
cumplimienfo de las
obligaciones
contractudles.

DERON

TORRES

LA SAIUD ES

AHORA, LA RESPONSABILIDAD, ES DETODOS

Carrera 3 Cdlle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023

Hssesepiedras tolima@outlook.com




HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. I NIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.005.249-4

INFORME DE SUPERVISION
PERIODO DE INFORME 01 DE OCTUBRE AL 06 DE DICIEMERE
CONTRATO 095 DEL 30 DE AGOSTC DE 2022
FECHA DE INICIACION: 30 DE AGOSTO | FECHA DE TERMINACION: 30 DE NOVIEMBRE
DE 2022 DE 2022
CONTRATISTA: ARTICULOS CROMADOS ARCRON S.A.S

OBJETO: COMPRAVENTA PARA LA ADQUISICION DE UNA AMBULANCIA DE
TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E DE
PIEDRAS - TOLIMA

Se suscribié contrato de Compraventa de Bien Inmueble nimero 095 del 30 de agosto de 2022
y acta de inicio de la misma fecha.

Se recibe solicitud de prémroga por parte del contratista debido a que algunos equipos médicos
tienen un retraso en su entrega, motivo por el cual se aprueba y se decide realizar prorroga 01 al
mencionado contrato, la cual modifica Ia clausula 4 denominada plazo de gjecucion por el término
de seis (6) dias, témmino contado a partir del vencimiento del plazo inicialmente pactado en el
contrato principal, es decir, a partir dei dia 01 de diciembre de 2022, y hasta el 06 de diciembre
de 2022.

De igual forma se solicita a la Gobernacién del Tolima solicitud para ampliar el plazo en el contrato
suscrito con dicha entidad, modificacion que fue aprobada el 29 de noviembre de 2022.

El dia 05 de diciembre se recibid a satisfaccion el vehiculo tipo ambulancia marca FORD
RANGER XL de placas LQO367, conforme a las especificaciones, certificados y lineamientos que
se adjuntan en el presenie informe y que reposan en la carmpeta coniractual.

INFORMACION FINANCIERA DE EJECUCION

VALOR INICIAL $240.000.000
VALOR EJECUTADO $112.400.000
VALOR A PAGAR $127.600.000
SALDO DEL CONTRATO 30

E J LDERON TORRES
SUIEERVISO EL CONTRATO

“I A SALUD ES AHORA, i1 A RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS”
Carrera 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023
Hssesepiedras_tolima@outlook.com
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HOSPITAL SAN SEBASTIAN PIEDRAS ESE

PROCESO: CALIDAD

Cédigo: CA-FO-03

Versién: 01

Fecha: 06/08/2020
DRAS TOLUIMA
FORMATO ACTA COMITE INSTITUCIONAL | psqina 1 de 4
REUNION DE: COMITE DE ADQUISISCION DE BIENES Y SERVICIOS.
E— ADQUISICION DE TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO PARA EL
, HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E DEL MUNICIPIO DE PIEDRAS -
REUNION:
TOLIMA
FECHA 26 DE AGOSTO DEL 2022
FQRA 2:30 P.M |
LUGAR SALA DE JUNTAS DEGERENCIA HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E
S INTEGRANTES
s
9
Eil No. NOMBRES Y APELLIDOS CARGO gIS'STI'q%
K ~ HECTOR JAVIER CALDERON GERENTE X
S PROFESIONAL
<
£ 2 MARIA YEIMY LOZANO RN SEARI) X
1. NOHORA CECILIA JIMENEZ EECENTE DEEARDACE "
4 LUIS FERNANDO MORENO ROMERO | ASESOR CONTABLE X
ASESORA JURIDICA
MABEL ANDREA MEDINA AREVALO | £3=200
INVITADOS
No. NOMBRES Y APELLIDOS CARGO
1 INGRITH GISELLA VARGAS CARDONA | JEFE DE CONTROL INTERNO
2
3

TEMAS TRATADOS

En Piedras, a los veintiséis dias del mes de agosto de 2022, en las instalaciones del San Sebastian
de Piedras E.S.E Tolima, siendo las dos y treinta de la tarde, hora y fecha fijada para el desarrollo
de la presente reunion, se reunieron en la sala de juntas del Hospital, los miembros del Comité de

adquisiciones de Bienes y Servicios.

1. Llamado a lista y verificacion del quérum

2. Discusion y socializacion del tema de contrato para ADQUISICION DE TRANSPORTE
ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E DEL MUNICIPIO DE
PIEDRAS — TOLIMA

3. Proposiciones y varios.

Siguiendo el orden del dia se procedié de la siguiente manera:

Elaboro:

Karina Sanchez- Asesora Calidad

Reviso:
Comité de Calidad

Gerente

Aprobo: Héctor Javier Calderon Torres
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Version: 01
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1. LLAMADO A LISTA'Y VERIFICACION DE QUORUM El Doctor Heéctor Javier Calderdn Torres,
gerente de la institucion le da como de costumbre la bienvenida a los miembros del Comité e informa
que el objeto de la presente reunion es la de evaluar, discutir y socializar el tema relacionado con la
celebracion del contrato Interadministrativo 2196 del 14 de julio de 2022, que se firmé con la
Gobernacién del Tolima, para el desarrollo del Proyecto de Adquisicion de Transporte Asistencial

&

g
d
¢
¢
<

TANDREA MEDINA AREVALO, Asesora Juridica Externa, y como invitada INGRITH GISELLA
;;i\/ RGAS CARDONA jefe de Control Interno.
D

::PI DRAS - TOLIMA: EI Dr Héctor Javier Calderén Torres procede a socializar el Contrato
:gnt radministrativo N° 2196 del 14 de julio del 2022, suscrito entre la Gobernacion del Tolima y el
THdspital San Sebastian, con el fin de que la E.S.E adquiera una ambulancia Basica Asistencial.

Basico para el Hospital San Sebastian de Piedras Tolima. Se procede a llamar a lista para verificar
qug todos los miembros del comité de compras hayan asistido y es verificado el quérum, existiendo
\quprum deliberatorio y decisorio. Los presentes fueron las siguientes personas: HECTOR JAVIER
J.C LDERON, Gerente; MARIA YEIMY LOZANO, Profesional Universitario: NOHORA CECILIA
SJINIENEZ, Regente de Farmacia; LUIS FERNANDO MORENO ROMERO, Asesor contable, MABEL

\

;2. Discusion y socializacién del tema de contrato para ADQUISICION DE TRANSPORTE
PAJISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E DEL MUNICIPIO DE

Ingica que el valor Adjudicado por la Gobernacién en el mencionado contrato es de DOSCIENTOS
VEINTICUATRO MILLONES OCHOCIENTOS MIL PESOS MONEDA CORRIENTE ($224.800.000).

Nos indica que la propuesta inicial a la Gobernacién se radicé en el mes de marzo de 2022 en la
cual se presentaron unas cotizaciones por unos valores, los cuales fueron revisados por el Ente
Territorial y debido a estos fue aprobado el presupuesto para el contrato.

También informa que las empresas que presentaron las cotizaciones para esa época, indicaban que
el valor contenido en ellas, solo seria sostenido por 30 dias, por lo que a la fecha de la suscripcién
del contrato los precios han variado un poco y que debido al alza de los precios de insumos vy el
aumento del délar y teniendo en cuenta que los vehiculos o sus partes son importados, les es

imposible sostener los valores dados con anterioridad. De igual forma se le solicité nuevamente

cotizacién a la empresa 1ASOLUCIONES ESPECIALES S.A.S, que fue la escogida al inicio del
proceso y el nuevo valor cotizado fue de DOSCIENTOS CINCUENTA Y DOS MIL OCHOCIENTOS

PESES M/CTE. ($252.800.000).

El Dr Héctor Javier informa que, a raiz de esto, decidieron enviar nuevamente invitacion a cotizar a
tres empresas. A continuacién, se procede a enunciar y revisar las cotizaciones presentadas:

NOMBRE EMPRESA NIT FECHA DE ENVIO VALOR DE LA
COTIZACION PROPUESTA

PROCAMILLAS 830.120.497-2 26 de agosto de 2022 $256.500.000
INDUSTRIAS RIVMA 900.589.821-3 25 de agosto de 2022 $241.000.000
ARCRON 900.093.151-7 24 de agosto de 2022 $240.000.000

Al realizarse la evaluacién financiera de las cotizaciones enviadas, podemos observar que todas
presentan un valor superior al asignado por la Gobernacion del Tolima en el contrato
Interadministrativo. Presentandose una diferencia de QUINCE MILLONES DOSCIENTOS MIL

PESOS M/CTE ($15.200.000).

Aprobo: Héctor Javier Calderdn Torres
Gerente

Reviso:

Elaboro:
Comité de Calidad

Karina Sanchez- Asesora Calidad
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Revisado esto, el Doctor Héctor Javier propone al Comité, que el Hospital San Sebastian de Piedras
asuma ese valor excedente, ya que actualmente no se conseguirdn empresas que presenten una
cotizacion por el valor asignado por la Gobernacion del Tolima.

Se le concede la palabra a la Dra Mabel Andrea Medina Arévalo quien nos indica que de acuerdo

arynanual de contratacion de la entidad se puede realizar la contratacion por la modalidad de
Contratacién Directa tal como reposa en el articulo 41 del acuerdo 001 de 2017 y que debido a que
\la guantia a contratar no supera los 500 salarios minimos no es necesaria previa autorizacioén de la
Jupta Directiva para la adquisicién del transporte asistencial basico (Ambulancia) para la .E.S.E.

(,'5'.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

pguidamente el comité, luego de escuchadas las intervenciones y hecho el analisis respectivo a
Igs propuestas, se recomienda al gerente que se adjudique el contrato de compraventa para
ADQUISICION DE TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN
SEBASTIAN E.S.E DEL MUNICIPIO DE PIEDRAS — TOLIMA ala empresa ARCRON ya que es
19 que mas se ajusta a las necesidades econdmicas del Hospital, de igual forma se observa que
dicha propuesta esta ajustada a todos los términos y condiciones establecidas por el ente
tdrritorial para la adquisicién de la ambulancia basica.

VIGILADO Supersalug
wn

Be igual forma se le indica al Gerente que debido al incremento en los precios y teniendo en
cuenta el comportamiento de la economia del pais y la constante alza del délar se entiende que
es imposible conseguir una cotizacién con un valor igual al del adjudicado por el ente territorial,
por lo que se deja planteado la necesidad de que el hospital asuma el valor del costo adicional al
inicialmente cotizado.

Se da por terminada la reunién a las 4:30 p.m.

En constancia firman los que intervinieron.

COMPROMISOS ADQUIRIDOS

1. Solicitud de documentos requeridos para contratacion a la empresa ARCROM.
2. Realizacion del respectivo contrato de compraventa por parte del area de contratacion

FIRMAS

NOMBRES Y Al:ELLIDOS CARGO

,%J ~QQJWA Agp_mra Uof.a.an, Qoﬁama*

TJQ%}I UOS?C@J Cadone. Tobe do (ool _dewnc

Elaboro: Reviso: Aprob6: Héctor Javier Calderon Torres
Karina Sanchez- Asesora Calidad Comité de Calidad Gerente
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MODALIDAD DE SELECCION: Confratacion Direcla | CONTRATO N° 095

CAUSAL: COMPRAVENTA BIEN MUEBLE

FECHA: 30 de agosto de 2022 |

| DE PIEDRAS - TOLIMA

ENTIDAD CONTRATANTE: HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E | NIT: 809.005.249-4

_CONTRATISTA: ARTICULOS CROMADOS ARCRON 5.A.S | NIT: 900.093.151-7

, DIRECCION DE DOMICILIO: CI. 34 Sur # 69-73, Bogola REGIMEN TRIBUTARIO: Comun

TELEFONO:  CORREO ELECTRONICD CUENTA BANCARIA: |

3153157190 | Llopez warcron.com.co Cuenta Comente
banco de Bogota
025188723

OBIETO: COMPRAVENTA PARA LA ADQUISICION DE UNA AMBULANCIA DE TRANSPORTE

| ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E DE PIEDRAS - TOLIMA

| VALOR: $240.000.000 | PLAZO: NOVENTA (¥0) DIAS

' CDNS!DER&CIONES Entre los suscrifos a saber: HECTOR JAVIER CALDERON TORRES.

mayor de edad, vecino y residenciado en la Ciudad de Ibagué, identificado con
la cédula de ciudadania No. 5976.182 expedida en el Municipio de Piedras
(Tolima) en su condicion de Representante Legal y Gerente del Hospital SAN
SEBASTIAN DE PIEDRAS, nombrado mediante decreto No. 030 del 31 de Marzo de 2020
y acta de posesiébn de 01 de abrl de 2020, Empresa Social del Estado Nit.
809.005.249-4 quien en adelanie se denominara EL HOSPITAL, por una parle y por
la ofra ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS. con Nit. 900.093.151-7 representada
legalmenie por JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA idenlificado con cedula de ciudadania
No. 79.292.472 de Bogota D.C, quien en adelante se denominara EL CONTRATISTA,

| suscribimos el presente contrato de compraventa, previa las siguientfes
| consideraciones; |. Que el Hospital SAN SEBASTIAN DE PIEDRAS cuenta con estatuto

propio de contratacion que se rige por el derecho privade (Civily Comercial). 2. Que
el Hospital San Sebastian de Piedras es unainstitucion de naturaleza publica que presta
servicios de salud de baja complejidad, con base en su lalento humano profesional y
ético. con una fecnologiao adecuada a su nivel, que garantiza la calidad de los
servicios y de la atencion requernida por el usuario, buscando la estabilidad financiera
de lainstitucion. 3. Que el Hospital San Sebastian suscribic convenio Interadministrativo

con la Gobemacion del lTolima nomero 2196 del 14 de julio de 2022, con el fin de |

desamollar el proyecio "Adquisicidn de Transporte asistencial basico para el Hospital
San Sebastion de Piedras - Tolima™ por un valor de Doscientos Veinticuatro mil
Ochocientos pesos m/cle ($224.800.000). 4. Que el valor restante Quince Millones

| Doscientos mil pesos m/cte (15.200.000) seran asumidos por el presupuesio propio de

la ESE. 5. Que el Hospital cuenla con eslatuto Propio de confralacion el cual indica
que se puede realizar la contralacion por la modalidad de Contratacion Direcla tal
como reposa en el articulo 41 del acuerdo 001 de 201/7. 6. Que el comile de

Adquisicion de Bienes y Servicios, concluyd que la propuesia presentada por la |

Empresa ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS es la que mas se ajusta a las
necesidades economicas del Hospital, de igual torma indican que dicha propuesta
esta gjuslada a todos los términos y condiciones eslablecidas por el ente lemtorial para

“LA SALUD ES AHORA, | LA IIES-FDHSAEILIDAD, ES DE TODOS*
Camera 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023
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K

necesidades econémicas del Hospital, de igual forma indican que dicha propuesta |
esta qusi‘u!d_n atodos los términos y condiciones establecidas por el ente temitorial para
la qumm:tpn de la ambulancia basica. 7. Que el Hospital realizo el respectivo estudio
de conveniencia en el cual determino la viobilidad juridica, técnica y financiera para
contratar con una persona jundica para reclizar el objeto del presente contrato. 8. Que
una vez analizada la hoja de vida y propuesta de. ARTICULOS CROMADOS ARCRON
SAS establecimiento de comercio idenlificado con con Nit. 900.093.151-7
rejpresenfqdu legalimente por JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA identificado con cedula de
cuudojdum_u No. 79.292.472 de Bogota, se logré establecer que tiene la idoneidad vy
expenencia gue garantizan el cumplimienio de las obligaciones v el objeto del
!:wesen'le confrato. 9. Que la entidad. adicionard o su presupuesto los dineros
ingresados y provenientes del convenio interadministrativo N°2196 del 14 de julo de
21322 lo que le permiten suscribir el presente contrato. 10 Este contrato. cuenta con el
certificado de disponibilidad presupuestal. 11. Que el controlista manifiesta bajo la
gravedad de juramento que se entiende prestado bajo la firmo del presente contrato.
que no se gncuentra incurso en inhabilidades e incompalibiidades establecidas en la
Constitucion Politica de Colombia y lo Ley. 12. Que en virtud de las anteriores

consideraciones las partes proceden a celebrar el presente contrato de suministro
conforme a lo siguiente:

ESTIPULACIONES CONTRACTUALES
1: OBJETO: COMPRAVENTA PARA LA ADQUISICION DE UNA AMBULANCIA DE

TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E DE PIEDRAS -
TOLIMA

2- ACTIVIDADES ESPECIFICAS, OBLIGACIONES Y/O PRODUCTOS DEL CONTRATISTA: En
cumplimiento del Objeto descrito anteriormente, el coniratista se compromete c: 1

suministrar o titulo de venta el vehiculo con las siguientes caractersticas y/o
especificaciones:

ESPECIFICACIONES TECNICAS AMBULACIAS TAB

Carroceria del vehiculo cuenta con:

Dos compartimientos, uno para el conductor y ofro paro = paciente independientas con
comunicacion visual y auditiva entre si. — —
Acceso prncipal al compartimiento del paciente por lo porle postenar con una apertura util
de minimo 1.10 metros allura y de 090 metros de ancho, con mecanismo que permite el
bloqueo en posicion de "abierla”, con un peldano adherido a la carrocera con acabado

[ mimiento del paciente, Sobre estQs MEAidas.
En el compartimiento del paciente el vehiculo cuenta con ventanos con vidro de seguridad
con visibilidad Unicamenle de adentro hacio fuera y con dispasitivo de martillo o de ofre po
Las dimensiones interiores del compartimiento del paciente para agmbulancios 4x4 4x2 y hpo
Van son minimo de 2.20m de longitud. 1.50m de anchoy 1,35 de allo.

“LA SALUD ES AHORA, |LA RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS"
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En h:lrdm los lados exteriores de la carroceria incluido el techo esta la leyenda *AMBULANCIA”
tabricada en material reflectivo. En el aviso de la parte anterior externa de la carocerio, Ia
palabra "AMBULANCIA" tiene un largo minimo del 90% del frente del vehiculo v estar escrita

Los vchfc_ulos de fransporte asistencial en baja o mediana complejidad que estén al servicio
de la sogfeﬂcd nacional de la cruz roja colombiana, comité internacional de la cruz roja v la
fedelrcl:ucmn infemacional de sociedades de la cruz roja estaran exentos de cumplir el anterior
requisito v su emblema serd la cruz roja sobre fondo blanco. De igual manera, los medios de
fransporte sanitano que pertenecen a las luerzas militores y de policia, conservaran sus colores
comespondientes y se idenlificaran con el emblema de lo cruz roja, pintado sobre un
recuvadro blanco.

En los costodos y en lo parte posterior del vehiculo debe llevor el nombre o logotipo de la
entidad a la cual pertenece. la sigla TAB o TAM sequn el caso y el nombre del municipio sede
del prestador de servicios de salud.

En los costados, puerlas posteriores y en el techo de la ombulancia. tiene lo "Estrella de la
Vida", de color azul o verde reflectivo. o el emblema prolector de la Mision Médica de
conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 4481 de 2012 y las demas normas que o
modifiquen, adicionen o sustituyan del Ministeno de Salud v la Proteccion Social.

Sisterma generador de energia eléctrica a partir del molor. fipo altemador. con potencia
adecuada o vanos de ellos. para lograr que todos los equipos funcionen de manera
adecuada y en forma simultanea.

Minimo 2 baterios con una capacidad minima total de 150 Amperios.

Minime dos tomacomentes del lipo “"Encendedor de Ciganillo” identificados en el
compartimiento del paciente.

Convertidor de 12 voltios coriente continuo o 120 vaolfios +/-15% de comente altema, con
minimo dos tomacomientes identificados en el compartimientc del paciente.

Un tomacomiente en el exterior de la caroceria debidomente protegido.

Cable conductor con polo a tiefra y recubierio con caucho de minimo 30 metros de longitud.,
con los extremos adaptados para alimeniacion eleclrica.

Funcionamiento A/C Delantero
Funcionamiento AfC Trasero

El vehicule cuenta con Luces Exteriores

Dispositivo de senalizacion oplica (barro de luces) en la parte delantera y por encima del
vidrio parabnsas gue puede ser de tipo rotatorio, inlermitenle o eslroboscopico. visible como
minimo a 180° y de facil observacién con la kz del dia.

“LA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS"
Correra 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 321 3728023
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Disposiﬁvo. Fje sgﬁuﬁzucién opfica, que puede ser de tipo rotatorio, infermitente o
estroboscdpico, visible como minimo o 180° y de tacil observacion o lo luz del dio, que se
encuentra ubicado en la parte posierior de la carroceria del vehiculo

Dos luces de delimitacion: laterales blancas fijos, distribuidas simétricamente en cada
costado del vehiculo.

Dos luces de delimitacion: laterales rojas intermitentes ambas distribuidas simélricamente en
coda costado del vehiculo.

Luz Antiniebla en el parachogues delantero
Luces Roigs Posteriores
Lyces Direcciongles

Condiclones Generales al Interior del vehiculo

Revestimientos interiores del compartimiento del paciente sin elementos afilados o cortanles,
de material lavoble, con acabados no rugqosos y resistentes ol deterioro por ggentes
Piso antideslizante, su union con las paredes es hermética y se encuentra adherido al vehiculo.

Sila del acompanante vy silla del personal auxiliador de material lavable que cuenlac con

cinturones de seguridad y proteccion para lo cabezao y la espalda,
Cinturones de seguridad adicionales para sostener uno camilla adicional.

Leyenda de “este es un espacio libre de humo de tabaco u ofro similar” y “use el cinturan de
seqgurnidad”, ubicada en el compartimientc del paciente.

Gabinetes del compartimiento del paciente que son livianos, de maternal resistente, lisos,
lavables, sin bordes agudos o filos cortantes y cuenta con puerias de material fransparente.
Los gabinetes llevan el nombre corespondiente y colores de identificacion para guarcaor los
elementos de acuerdo con su especialidad, asi: azul: sislema respiratorio, rojo: sisterna

circulatorio, amarillo: pedidatrico y verde: quinirgico y accesorios.

Entrepanos de los gabinetes que cuenten con un borde ligeramente elevado para evitar que
los medicamentos y eguipos medicos se caigan cuando el vehiculo esta en movimiento,

Los goses del lubo de escope no ingresan al interior de la ambulancia.
interior para loda el area de manejo del paciente. (luces pociente,

Cuenta con iluminacion
luz de meso, luz de cortesia, luz fria y luz de apoyo)
—

Tiene lampara desmonlable que permiia su utilzacion a distancia del vehiculo.
joda al techo y resistente para sostener

Bama pasamanaos en el compartimiento del paciente f
al personal asistencial cuando el vehiculo esté en movimiento,

Comportimiento aiskado pora los cilindros de oxigeno con manomelros visibles y regulables
desde el interior del compartimiento del paciente.

Cuenta con Extractor

“LA SALUD ES AHORA, |LA RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS"
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Cuenta con Ventilador

SISTEMA SONORO Y DE COMUNICACIONES DEL VEHICULO CUENTA CON

Sirena como sistema principal de alerto.
Sistema de telecomunicaciones de doble vio, asignado exclusivamente a lo ombulancia,

que le permita establecer contacto con su central, bose o red de coordinacion,

Sistema de geomeferenciacion y comunicacion que permita el monitoreo y contacto con la

entidad tertorial en salud atreves del CRUE

Sistema de perifoneo externo como mecanismo de alerta o de informacion.
P Condiclonss Generales de segwridad del vehiculé cuenta con

Extintor para fuegos ABC, con copacidad minima de corgo de 2.2é kg. Para cado
compartimientos del de la ambuloncia (conductor paciente)

uno de los

Chalecos reflectivos para lo fripulacion,
CANTIDAD DOTACION EQUIPOS Y DISPOSITIVOS

Desfibrilador externo automatico, incluyendo electrodos adhesivos para adulto
y pedidtrico con fecha de vencimiento vigenle.

Caracteristicas

« DIMENSIONES: 21x28.6x7.9 cm

« PESO: 2,7 Kg. sin bateria Li/MnO 0.42 Kg.
» RESISTENCIA AL AGUA: IPX3

« RESISTENCIA A SOUDOS: IPXS

« TEMPERATURA DE OPERACION: de 0 a 50°C

ONES: MIL-STD-810G, Método 516.6 / MIL-STD-810G,

= RESISTENCIA A VIBRACI
do en ambulancias)

Method 514.6 / EN1789 (Dispositivo medico para ser usa
« GOLPES: (Dispositivo médico para ser usodo en ambulancias)

» CAIDA LIBRE: EN1789 (Desde uno altura de 0,75m) / IEC40068-2-32 (Desde una
altura de |.5m)

« PANTALLA: LCD TFT a color
* DIMENSIONES:7 pulgadaos
= RESOLUCION: de 800 x 480 pixeles

“LA SALUD ES AHORA, |LA RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS"
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* ENERGIA: Bateria desechable de Li/MnO, Duracién -
i y de la bat
continuo de hasta 12 horas, diena en uso

* Una bateria nueva y completamente cargada enlre
ga hasta 300 descargaos
a 200J o 200 descargas a 360J ?

* PARCHES: Area de superficie activa: 12.8" (83cm?2) (a i
_ L2, dulto) / 6.7
(pediatrico) | H em

* DATOS ALMACENADOS: . Evenlos: Hasta 1000 eventos

* Hasta 8 horas de formas de ondas consecutivas de ECG

* Grabacion de voz: hasta 3 horas

* Exportacién de datos: mediante USB

* DESFIBRILADOR: Forma de onda: Bifésica truncade

* Exactitud de energia: +2 Jor 15%

* Entrega de la descarga: Mediante parches de desfibrilacion

* MODO DEA (AED): Salida de energia: Configurable por el usuario

Serie de descarga DEA: Nivel de energia para adulto: 100 a 340 configurables
/ Energia para pacientes pedidtricos: 10 ¢ 100J configurable

Serie 1, 2, 3 configurable
La configuracion de fabrica cumple con la guia 2015

*COMPRESION RCP: . Profundidad de compresion: Rango de medicién de 0 a
Bcm

Tasa de compresion: Rango medido de 40 a 140 compresiones por minuto

Tiempo de interupcién de 0 a 300 s

Fonendoscopios adultos
» Tubo flexible en forma de "Y", con una longitud de 50 cm como minimo

= Auriculares ergondmicos
! + Diafragma ocustico de minimo 4cm de diametro que proporcione alta
frecuencia.

* Pieza receptora en forma de campana de minimo 3 cm de diamefro, con
conector para adaptarse al tubo. para paciente adulto. pediatico y necnato
Anillo anli-frio para los receptaculos Libre de latex

“LA SALUD ES AHORA, |LA RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS"
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* Copacidad de detectar sonidos de baja y alta frecuencia, (entre 20 y 500 Hz)
con baja distorsién del sonido.

* Alta sensibilidod acustica Olivas ergondmicas y lavables

Fonendoscopio pediatrico
* Tubo llexible en forma de "Y", con una longitud de 50 cm como minimo
* Auriculares ergonomicos

* Diafragmo acustico de minimo 4cm de diémetro que proporcione alta
frecuencia.

* Pieza receptoro en forma de campana de minimo 3 cm de didmetro. con
conector para adaptarse al tubo. para paciente adulto, pedidtrice y neonato
Anillo anti-frio para los receptdculos Libre de Iatex

* Capacidod de deteclar sonidos de baja y alta frecuencia, (entre 20 y 500 Hz)
con baja distorsion del sonido.

* Altag sensibilidad acustica Olivas ergonomicas y lavables

Tensiometros adultos

* Manémetro incorporado con un rango de medicion de 0 o 300 mmHg
* Exactitud de medicion de +-3mmHg

= Division de escala de 2 mmHg o menor

- Pantalla con diémetro minimo de 45mm con escala de lectura legible
» Cubierta del manémetro anti impacto

» Perilla de insufiacion con valvula de liberacién de aire y sistema de seguridad
que impida la salida del mismo.

« Manguera que une la perilla con el brazolete.

« Brazaletes "Para adullo/pediatico/adulto grande u obeso” De telareutilizable
con sujetador lipo Velcro. de facil lavado y desinfeccion.

« Fabricados en nylon o en tela no conductiva.

» Con bolsas de insuflacion libres de latex. Libre de latex y mercurio Estuche
protector para guardar y transportar el equipo.

Tensidmeiro pediatrico

*» Manémetro incorporado con un rango de medicion de 0 a 300 mmHg
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* Division de escola de 2 mmHg o menor
= Pantolla con didmetro minimao de 45mm con escala de leclura legible
* Cubdierta del mondmetro anti impocto

* Penllo de insuflacion con valvula de liberacién de aire y sisterna de sequridard
que impida la salida del mismo

= Manguero que une la perilla con el brazalele,

= Broraletes "Poro adulto/pediatico/odulto grande u obeso” De lela reutiizable
con suelodor tipo Velcro. de 1acil lovado y desinfeccion.

» Fobncodos en nylon o en tela no conduchva,

* Con bolsas de insuflacion libres de latex. Libre de latex y mercurio Estuche
protector para guardar y ransportar el equipo.

Equipo eléckico de aspiracion de uwrgencias con lodos sus occesonos
(manguera de succion y sondas de aspiracion de varios lomafios) ASPIRADOR

DE SECRECIONES (SUCCIONADOR].

= Reservorios con tapa Sistema de seguridad que evite el retormo de fluidos
Rongo de copacidod de reservoriosde 3- 41

= Valvula para regular el nivel de succion Vacuometro integrado con escala
en mmHg

» Presidn de succion de minimo de 650 mmHg

+ Presion de succion maxma de 700mmHg

- Tubo de conexién a paciente de minimo 3 m de longitud Flujo de succion
de ol menos 5L/ min

= Filtro hidrolébico

« Filtro antibacteriano Activacion manual del equipo de succion por medio de
pedal

= Nivel de ruido menor a 65 dB

« Sisterna de seguridad que evite el ingreso de fluidos al motor

= Bomba de operacion libre de aceile preferiblemente

1 Aspirador nasal manual
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Glucometro
* Equipo portalil con pantalia LCD

* Con puerto pora firo reacliva de prueba Rango de tamofo de la muestra
de 1-10ul

* Rango de medicién entre 10 a 400 mg/dl o mas amplio
* Tiempo de la prueba menor a 30 segundos

* Con capacidod de memoria de ol menos 150 pruebas
* Con capacidad de transferir datos ol computador

* Auto calibracion antes de cada medicion

= Alarma de bateria baja

* Apagado automatico

Tomiguetes para el control de hemorragias

Comillo principal con sistemas de anclaje y cinturones de sequridad cormreas
para asegurar el paciente, que garantice |a rigidez, resistencia a la corrosion,
con colcheneta de 10cm de espesor. forrado en material sintélico de faci
lavado.

= Tiradores ergonomicos Barandos latergles de seguridod abatibles
= Superficie de dos planos

= Con control de altura y movimiento de los planos que permita las posiciones
de Trendelenburg y Trendelenburg inverso de |12° como minimo

* Rango de altura minimo de &6 cm a 85¢cm

= Con sstema de direccionamiento para facilitar la conduccion de la camille
con sstema de frenado centralizado para las cualro ruedaos.

» Soporte de peso minimo de 1B0 Kg
= Con proteccién contra chogues en las cuatro esquinas
» Con soporte parg afnl en las parles superor e inferior

* Con colchoneta en polimero de alto densidad con un espesor minimo de 5
crm, repelente a liquidos, no inflamable, lavable

» Estructura metalicoresistente al uso y a la corosion, con acabado en material
gue no conduzca la eleclincidod
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Comilla secundaria para inmovilizacion espinal y coreas para asegurar el
pociente

Ccm!lln pora primeros auxiios con tendido en lona y estructura metdlica.
Cﬂm.llﬂ cervical media tabla en madera. Tabla cervical en polipropilenc de
alto impacto CAMILLA FEL + INMOVILIZADOR CABEZA + ARNES + SENAL +

GANCHO

Malenal.

Peso - 6.5 kg.

Medida- 183X 45X 5

Capacidad de cargo 130 kg.

Amés 8 puntos de sujecién con secciones reflectivos.
Translucida Permite toma de rayos X.

Agarre Dieciocho (18) manijas.

iInmoviliza la cabeza del paciente evifando su maovimie
gjustables.

nto tiene dos comeas

Tabla espinol corta o chaleco de extraccién vehicular

1 Atril porta suero de dos ganchos

Sillo de ruedas portatil, liviona y plegable, con una capacidad de cargo de
I minimo 120 kg. Deberd tener minimo dos cinturones de sujecion pora el

pociente y pora su transporte al interior de lo ambulancia.

1 Pinzas de Maguill

1 Tijeras de material o cortatodo

1 Rifonera en acero inoxidable

Palo mujeres en ocero inoxidable

1 Palo hombres en acero inoxidable
inferna) con balerias de repuesto

I Lampara de mano |

1 manto térmica aluminizada

Oxigeno medicinal con capacidad total de almacenamiento de minimo fres

(3) metros cubicos permanentes disponibles.
SISTEMA DE OXIGENO COMPUESTO POR
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(1) Cilindro de oxigeno de 3.5 m3 en aluminio
{1) Regulador para oxigeno precalibrado

(1) Dosificador para oxigeno graduodo de 0o 15 LPM (Flujometro]

(1) Toma de pared para oxigeno

(1) Bala de oxigeno portatil 0.5 m3 en aluminio

2 Inmovilizodores cervicales graduables adulto

2 inmovilizadores cervicales graduables pediatrico

1 inmovilizadores laterales de cabeza

Inmavilizadores para extremidodes superiores e inferiores.
Resucitador pulmonar manual pedialrico / AMBU PEDIATRICO CON MASCARA
Y BOLSA DE RESERVORIO

« Volumen expulsado; 450 ml
« Volumen del reanimador: 635 mi
« Dimensiones (longitud x diametlro): 234 x 99 mm

= Peso, incl. depdsito, tubo de O2 'y mascarilla: 215g
1
« Valvulo limitadora de presion: 4,0 kPa | 40 cm H20)

- Conector del paciente:

« Externo: 22 mm macho (ANSI/ISO)
« Interno: 15 mm hembra [ANSI/ISO]
« Conector espiratorio [parala conexion de la valvula de PEEP):
mocho (I50)

Resucilador pulmonar manual adulto / A
DE RESERVORIO
Volumen 1475 mi. — volumen lilda de 700 mi.

30 mm

MBU ADULTO CON MASCARA Y BOLSA

8 mm [11.45 pulg. X 5 pulg.). = El

« Dimensiones {largo x didmetro) 291 mm X 12
$ o Es De Aproximadamente 2600

] Volumen De La Bolsa Del Deposito De Oxigen
ML
« Conector del paciente: exterior 22 mm (iso) interior 15 mm (iso)

- Conector espiratorio (para véivula peep): 30 mm macho (iso).
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* Fugas (ambas direcciones) no se puede medirr.

* Mascarilla de silicona no. 5 usos kmilados).

Monitor de signos vilales basico
- Monitor con pantalla de 10" como minimo

- Con monitonzacion de pardmetros (ECG, NIBP, SPO2, TEMP, respiracion) de
forma numérica y por visualizacidn de ondas

- Con accesorios para aduttos y pedialricos (sensores y brozaletes)

- batena con autonomia de minimo de 3 horas

- Despliegue de tendencias de 24 horas comoe minimo

- Con Alarmas visuales y audibles, mensajes de error, y Silenciador de alarma
- Con carmro de fransporte

- Proteccion para descarga de desfibrilacion

- ECG que permita seleccionar 3 o 5 derivaciones

Los equipos biomédicos deben contar con sistema de fijacion especifico al
vehiculo sin detnrmento de su operacian.

MEDICAMENTOS E INSUMOS

Oxigeno medicinal

Aditamiente supraglotico de varias tallas adullo y pediatrico.

ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS

Rueda de repuesio

Liave de pernos o cruceta

Tijera cortatodo

Golo y equipo para sustitucion de ruedas ]

Senaoles reflectivas de emergencia

Tocos de modera o deotro material poro blogueo de llantas

Martillo

Juego de cables de iniciocion eléclrica para bateria

Destornilladores

Alicate

Paloncao patecabra

Uaves de boca fijo

Cuerda estatico con Ganchos para fraccion.

— |t |t | — | —

Liove expansiva
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1 Bistur
1 Botiquin vehicular.
1 Rodio de Musica
1 Bloqueo Central
1
1
1
I

Sensor Reversa

Cﬁmc_urc e Reversa
Funcionamiento A/C Delantero
Funcionamiento A/C Trasero

2. Entregar el vehfc_:l._rlu en 6ptimas condiciones de funcionamiento, presentacion,
ensamble y operatividad, con sus piezas y partes originales, tapiceria y accesorios
nuevos, manual de operacion y de mantenimiento del mismo. de manera que sirvan
para el uso eficiente al cual esta destinado. 3. Hacer entrega del vehiculo con las
cgrgcfeﬁsticas y condiciones presentadas en la propuesta y segin lo exigido por el
Ministerio de salud y la Proteccidn social en la Resolucion 3100 de 2019 por la cual se
definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios
de salud y de habilitacién de servicios de salud. Igualmente, las normas tecnicas
colombianas NTC 3729 y concepto Técnico emitido por la Secretaria de salud del
Departamento. 4. Ejecutar el objeto contractual en los plazos establecidos. 5. Cumplir
con todas las normas de seguridad industrial, al instalar los equipos. 6. El contratista
deberd hacer entrega a la ES.E., la factura de venta del vehiculo y su dotacion, el
manifiesto de aduana y los manuales de los equipos ¥ los demas que se requieran para
legalizar lo titulondaod del vehiculo outomotor ofrecido a nombre del hospital. 7.
Gaorantizar la calidad de los bienes por el termino de las polizas. 8. El vehiculo debe ser
matriculado a nombre de la E.S.E. HOSPITAL SAN SEBASTIAN DE PIEDRAS - TOLIMA NIT.

809.005.249-4 en la oficina de transito que sea escogida por parte del Representante
Legal de la institucion, con seguro obligatorio por un (1) ano @ nombre de la IESE.
gatos deben ser asumidos

Contados a partir de la entrega del vehiculo, estos framitesy

por el contratista. 9. En el momento de la entrega del vehiculo debe estar en perfecto
estado de funcionamiento, cero kilmetros, con accesorios complefos y debera
cumplir con las ultimas normas emitidas por las c:uturidade:-s epcorgcc{o_s de controlar
y preservar el medio ambiente. 10. Las especificaciones Iec.mccs s._umfnqsirof'qu por el
proponente deben corresponder a las sefialadas en la ficha tecnica original del
fabricante o del ensamblador de la ambulancia y no de la firma vendedgrc en caso
de no ser fabricante. 11. Mantener los precios ofertados durante la vigencia del
contrato y sus adicciones. 12. Consfituir las garantias confempladas en el presente
contrato.13. Responder por las garantias ofrecidas en fiempo O kilometraje y dar a
conocer a la ES.E., los sitios autorizados para tal fin.14. . informar al Supervisor del
contrato sobre todas las circunstoncias que afecten el desarrollo de las labores
contraladas; en todo caso el CONTRATISTA se obliga a cumplir cada una de 5us
obligaciones de conformidad a la propuesta presenfada. 15. Efectuar el pago de los
aportes al Sistema General de Seguridad Social Integral en los terminos senalados en |
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la Ley. 16. Ejercer las demas aclividades que le sean asignadas y sean afines con la
naturaleza del servicio contratado. 17, Actuar con conformidad de los principios que
ngen la Administracion Publica en lo que conesponda. 18 Obrar con lealtad y busna
fe en cada una de las etapas contracluales, evitando dilataciones y trabamientos, 19,
Las demas que por Ley o contrato le correspondan.

3 OBLIGACIONES POR PARTE DEL HOSPITAL:

1) Cancelar el vaolor fijado en el conlrato en la canlidad, lorma y oportunidad
pactadas.

2) Prestar la colaboracion que sea necesaria para el desarrollo del contrato

3) Venficar a traves del supervisor la correcta ejecucién del objeto conlratado.
4) Exigir ol contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contractual.

4: PLAZO DE EJECUCION: E plazo de ejecucion del presente confrato es de NOVENTA
(?0) DIAS. a partir de la suscripcion del acta de iniciacion del contrato suscrita entre El
Supervisor y El contratista, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
y legalizccion.

5. VALOR DEL CONTRATO: Para todos los efectos fiscales y legales el valor del
presente contrato es la suma de DOSCIENTOS CUARENTA MILLONES DE PESOS

MONEDA CORRIENTE ($240.000.000)

4: FORMA DE PAGO: Los pagos a los cuales se obliga EL HOSPITAL SAN SEBASTIAN E5.E
DE PIEDRAS TOLIMA frente al Contratista como contraprestacion por la ejecucion del
objeto del Contrato se hardn de la siguiente manera: 1. Un primer pogo por un valor
de CIENTO DOCE MILLONES CUATROCIENTOS MIL PESOS M/CTE ($112.400.000) una vez
realizada la suscripcion del confrato y su respectiva acla de inicio, previo
cumplimiento y aprobacién de las garantias. 2. Un segundo pago por el valor de
CIENTO VEINTISIETE MILLONES SEISCIENTOS MIL PESOS M/CTE ($127.600.000). que se
pagaran a la enfrega del vehiculo, previa certilicacion de recibido a 5m‘i§fncci_on por
parte del funcionaric que ejerza la supervision del qontralo ¥ venlr;amon del
cumplimiento de la tolalidad de las especificaciones fecnicas estoblecidas en los
términos de condiciones exigidos por la Secretaria de Salud If?epaﬂofnemol . para lo
cual deberd presentar la respectiva factura, la cual debera cumplir con fodos los
requisitos exigidos por la Ley, con la certificacion del supervisor el c:umphmmnlo d_el
contrato a ello debera acreditar el pago del respectivo al sistema de segundcq social
inlegral y parafiscales en los términos del Arficulo 50 de la Ley 789 de 2002 y Arficulo 24
de la Ley 1955 de 2019. PARAGRAFO: La E.S.E., realizara. los descuentos de ley y el valor
neto obtenido se pagard, previo los trdmites establecidos por la entidod.

7: SUPERVISION: La ES.E. ejercera la Supervision y Vigilancia de la ejecucion del
presente contrato por intermedio del GERENTE, el Doctor Héc tor Javier Calderdn Tores,
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el cual debera desarrollor las funciones que por indole y noturaleza comesponden al
Supervisor del confrato,

8: IMPUTACION PRESUPUESTAL. - El Presente contrato de prestacion de servicios se
pagara por el rubro vigente del Hospital.

5"" CESION DEL CONTRATO. - EL CONTRATISTA no podra ceder el presente contrato
sin autonzacion previa y escrita del HOSPITAL. la cual podra ser negada por
rozones de conveniencia. PARAGRAFQO: RELACION LABORAL: El presente conirato
no genera relacion laboral con EL CONTRATANTE y en consecuencia tampoco el
pago de prestaciones sociales y de ningun lipo de emolumentos distintos al valor
ocordado en la clausula sexta del mismo. PARAGRAFO: El CONTRATISTA se obliga
a ﬂt_'feditar su afiliociéon al sistema de seguridod social integral. en salud vy
pensiones y aportar durante la vigencia del conirato los comprobantes de pago
de los aportes referidos.

10: CQNTRATISTA deja expresa constancia que conoce las normas legales gue se
han citado en el presente contrato y las obligaciones que contrae, de tal manera
gue no podra alegor desconocimiento para el cumplimiento del mismo.

11: GARANTIAS- El contratista presentara una péliza que avalara el cumplimiento
de las obligaciones surgidas del confrato, expedida por una Compania de
Seguros legalmente autorizada en Colombia. la cual cubrirg: a) De cumplimiento:
El amporo de cumplimiento del contrato cubrird a la entidad estatal contratante
de los perjuicios directos derivados del incumplimiento total o parcial de los
obligaciones nacidas del contrato, asi como de su cumplimiento tardio o su
cumplimiento defectuoso. El valor de esta garantia sera por el quince por ciento
(15%) del valor total del contrato, durante el tiempo de ejecucion del contrato y cuatro
(4) meses mas. B) Calidad y comecto funcionamiento de los bienes suministrados: El
amparc de calidad de los bienes suministrados serd equivalente al 20% del valor del
contrato. su duracion y tres anos mas. PARAGRAFO PRIMERC: En el caso que se
adicione el contrato, el contratista debera presentar el certificado de la modificacion
de lc garantia de conformidad con el nuevo tiempo y/o valor pactado. PARAGRAFO
SEGUNDO: Las polizas deberdn ser entregadas denfro los cinco (5) dias habiles
siguientes a la suscripcion del presente confrato en la secrefario de la gerencia para

su revision y aprobacion.

12- PENAL PECUNIARIA- Si se llegare a suceder el evento de incumplimiento tofal
de las obligaciones a cargo de EL CONTRATISTA, debera pagar a titulo de clausula
penal pecuniario, el valor correspondiente al quince por ciento (15%) del valor
total del contrato. los que se podran cobrar, previo requerimiento, con base en el
presente documento. el cual presta mérito ejeculivo.
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13: LEGISLACION APLICABLE- De conformidad
_ con la ley 100 de 1993, el
contrato se rige por el derecho privado. Resolucion 5185 de 2013. Presente

14: INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES: EL CONTRATISTA afirma baj
gravedad del| i o oaa
luramento que se entenderd prestado con la firma del presente
contrato. no estar inhabilitado ni poseer incompatibilidad para lo celebracion del
presente contrato. de acuerdo con lo exigido por la ley B0 de 1.993, Ia
Conslmucnon Nacional y demds normas relacionados con la materia. |
15: Si al CONTRATISTA le llegare a sobrevenir inhabilidad o incompatibilidad,
r]u:.-;r;t;ncmru a su ejecucion segun lo dispuesto por el Articulo 6 de la Ley 190 de
16: L_IQU!DACION DEL CONTRATO: LIQUIDACION DEL CONTRATO: La liquidacion
definitiva del presente contrato se realizard de cemun acuerdo entre las partes, una
vez se haya cumplido el objeto contractual y se efectuara a mas tardar dentro de los
cu:;:tro_[l] meses siguientes a su ferminacion, contados a portir de la fecha de la
exhncion de la vigencio del contrato o de la expediciéon del acto administrativo que
ordene su terminacion. También en esta etapa los partes acordaran los gjustes,
revisiones y reconocimientos a que haya lugar. En el acta de liquidacion constaran los
acuerdos, conciliaciones y transacciones a que llegaren las partes para poner fin a las
divergencias presentadas y poder declararse a paz y salvo.

17- PERFECCIONAMIENTO. - El presente confrato se entiende perfeccionago con lo
firma de las partes. Para su ejecucién se requiere de la existencia de la Disponibilidad
Presupuestal sin perjuicio de que se efectué el registro presupuestal comespondiente.

18: PERJUICIOS A TERCEROS. - El contratista es decir quién ejecuta el contrato serg
responsable por los perjuicios gue con ocasidn del contrato cause a terceros. De
cousor perjuicios al contratante, el contratista reconocera a aquel el valor ge [c:
clausula penal pecuniaria sin perjuicio de que reclame un monto mayor por via
judicial | ‘

19: SOLUCION DE CONTROVERSIAS CONTRACTUALES. - Los diferencias ¥y
controversias que con motivo de la ejecucion del contrato surg[ergn entre las
portes seran resueltas a través de la conciliacién, que celebraran ante las
entidades publicas o privadas debidomente focultadas para el elgqt_o.
PARAGRAFO. - De manera subsidiaria las partes acuerdan que previa decision
conjunia podrén acudir iguaimente a la transaccion. .
20: DE LAS CLAUSULAS ESPECIALES: El presente contrato se regira por el Ds:-{echc
Privado. el Manual de Contratacion de la entidad y acoge las clausulas e;grbﬂgnt&s
como suspension, terminacion anticipada, terminacion unilateral, modificacion €
interpretacion unilateral y la caducidad, referidas en el Titulo V capitulo | del manual
de contratacioén.

21: CAUSALES DE TERMINACION: Ademas de las causales de terminacion previstas en
la Ley y expresadas anteriormente, este confrato se podra dar por terminado por: g
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Mutuo acuerdo de las partes. b) Por el incumplimiento de alguna de las partes. c) Por
la ocurrencia de hechos imprevisibles que imposibiliten su cumplimiento.

22: ESTAMPILLAS: El confratisto deberd cancelar en la tesoreria de la Alcaldio Municipal
el 6 5% del vValor del presente confrato, conforme a lo estipulado en el acuerdo 09 del
18 de noviembre de 2020, emitido por el Honorable Concejo Municipal de Piedras -

Tolima.

23: DOMICILIO- Las partes acuerdan como domicilio contractual el municipio de
Piedras Departamento del Tolima.

24: NOTIFICACIONCS- Para electos de notificaciones judicioles y extrajudiciales se
| hene como domicilio del HOSPITAL en la carrera 3 Calle 5 esquina de piedras [Tol.)
y del CONTRATISTA Calle 34 Sur N° 49-73 Barrio Carvajal - Bogota D.C.

Para constancia se firma en Piedras - Tolima, a los treinta (30) dios del mes de
agosto de dos mil veintidos (2022).

Conftratista:

"y

"

EREEL
Frr " .
. -!.r-:.-i-r'f “ f’;{/:-:
FLIECER LOPEZ SIERRA

A
TORRES
/ Representante Legal
Articulos Cromados Arcron $.A.S

Por el Hospital:
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REPUBLICA DE CCLOMBIA Certifilcade De Dispenlibilidad
HOSPITAL SAN SEBASTIAN DE PIEDRAS TOLIMA Presupuestal No.
Nit: 8050052454 4
CDP - 2022000286
CRA 3 CALLE 5 ESQUINA PIEDRAS TOLIMA Tel, 2834178 Ago-30-2022
Documento SOLICITUD E DISPONIBILIDAD No _BROL3VESN

Detalles PARA ADQUISICION VEHICULO TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEB

EL RESPONSABLE DEL PRESUPUESTO
CERTIFICA:

Que dentro del presupuesto de egresos y gastos de la vigencia fiscal de 2022 , existe DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL por 1a
suma de DOSCIENTOS CUARENTA MILLONES DE PESOS con cargo a la siguiente Imputacion presupuestal:

Codigo | Desctipcion | ’ Valor

12 Gastos

2.3 Inversidn

2,3.2 Adquisicidn de bienes y servicios

2.3.2.01 Adquisicidén de activos no fipancieros

2.3.2.01.01 Activos fijos

2,3,2.e1,01,.083 Maquinaria y equipo
.|2.3.2.01.91.002.87 LEquipo.de transporte

2.3.2,01.01,803.07.01 Vehiculos automotores; remolgues y semirremolques;

¥ sus partes, plezas y accesorios
2,3,2.81.01.€03.07.01.81 Ambulancia TAB 240,000,000.00
Son ¢ DOSCIENTOS CUARENTA MILLONES DE PESOS ITotaI 240,000,000.00
Techade-la-certificacin Ago-30-2022

Este certificado expira el dia Diﬂﬂzuzz /]
- Y

| observaciones | CALDERON|TORRES HECTOR JAVIER
CC. No 5476182

Elabord MARIA YEIMY LOZANC Aprobd




REPUBLICA DE COLOMBIA Registro Presupuestal No.
HOSPITAL SAN SEBASTIAN DE PIEDRAS TOLIMA
Nit: 809005249-4
CRA 3 CALLE 5 ESQUINA PIEDRAS TOLIMA Tel. 2834178 RP1 - 2022000326
Ago-30-2022
Tercers”  ARTICULOS CROMADOS ARCRON S.AS C.C./NR 90009315} CUIN
Documento No CDP No. CDP-022000286
Contrato  PARAFISCALES No 095 ’ P
| Proyecto - ;
Detalles PARA ADQUISICION VEHICULO TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEB
Imputacion presupuestal
.| €OP.| Rubro.presupuestal | -Descripcion | Valor Registro | Hevo.saldo .
CDP-022000286
2 Gastos 240,000,000,00 8.00|
2.3 Inversion
2.3,2 Adquisicidn de bienes y servicios
2.3.2.01 Adquisicidn de activos no financieros
2.3,2.01.01 Activos fijos
2.3.2.01.81.003 Maguinaria y equipo
2.3.2.81.01.603.07 Equipo de transporte
2.3.2.01.91.803.07.01 Vehictlos automotores; remolques y
emirregolques;
¥ sus partes, plezas y accesorios
4.3.2.91.81.903.67.01.01 Ambulancia TaB
'|Son :DOSCIENTOS CUARENTA MILLONES DE PESOS Total 240,000,000.00
Imputacicn contable
Codigo { Detaile | /\Debito/ | Credito
Elaboré  MARIA YEIMY LOZANO Aprobs Orden M [ @6”
Observaciones  Hace constar que se ha hecho el registro presupuestal de acuerdo al CALDERCN| TORRES i"E&’rﬁﬁ JAVIER
presupuesto de |a vigencia fiscal 2022 el dia Ago-30-2022 C.C. No 5976182 [
l \
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HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. I NIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.005.249-4

ACTA DE INICIO

MODALIDAD DE SELECCION: Contratacién CONTRATO N° 095
Directa R FECHA: 30 de agosto de 2022
CAUSAL: COMPRAVENTA BIEN MUEBLE

ENTIDAD CONTRATANTE: HOSPITAL SAN | NIT; 809,005.249-4
SEBASTIAN E.S.E DE PIEDRAS - TOLIMA

CONTRATISTA: ARTCULOS  CROMADOS | NIT: 900.093.151-7
ARCRON 5.A.S

DIRECCION DE DOMICILIO: CI. 34 Sur # 69-73, | REGIMEN TRIBUTARIO: Coman
Bogotd

TELEFONQ: CORREQ ELECTRONICO: TELEFONQ: 3153157190
3153157140 Lopezdarcron. Coin.co

OBIETO: COMPRAVENTA PARA LA ADQUISICION DE UNA AMBULANCIA DE TRANSPORTE
ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEBASTIAN ES.E DE PIEDRAS - TOLIMA

L VALOR: $240.000.000 | PLAZO: NOVENTA (90) DIAS

HECTOR JAVIER CALDERGN TORRES, mayor de edad, vecino y residenciado en la Ciudad de
Ibagué, identificado con la céduta de ciudadania No. 5.976.182 expedida en el Municipio de
Piedras (Tolima) en su condicién de Representante Legal y Gerente del Hospital SAN SEBASTIAN
DE PIEDRAS, nombrado mediante decreto No. 030 del 31 de marzo de 2020 y acta de posesion
del 01 de abril de 2020, Empresa Social del Estado Nit. 809.005.249-4 quien en adelante se
denominara EL HOSHTAL, por una parte y por |a otra ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS, con
Nit. 900.093.151-7 representada legalmente por JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA identificado con
cedula de ciudadania No. 79.292.472 de Bogota D.C, guien en adelante se denominara EL
CONTRATISTA; hemos acordado suscribir la presente acta de inicio, hajo la siguiente
consideracion: Que el 30 de agosto de 2022, se suscribié entre las partes contrato de
Compraventa de la referencia, cuyo obieto es; COMPRAVENTA PARA LA ADQUISICION DE UNA
AMBULANCIA DE TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEBASTIAN ESE DE
PIEDRAS - TOLIMA acuerdan: Las partes determinan que el inicio de ejecucién del contrato antes
resefiado, es el dia de hoy y para constancia se firma la presente acta en Piedras- Tolima a los
treinta (30) dia del mes de agosto de dos mil veintidos (2022)

HECTOR 1] TORRES ; .
Gerente Representante Legal
Articulos Cromados Arcron S.A.S

“LA SALUD ES AHORA, [ LA RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS”
Carrera 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023

Haseqepiadras nlima@outlionk com

-




HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. | NIVEL
: % PiEDRAS - TOLIMA
SR

NIT: 809.005.249-4

PREELY TRIEK

OTROSI N°1 AL CONTRATO COMPRAVENTA BIEN MUEBLE N°095 DEL 2022

QIROSI OTROSI MODIFICATORIO N°1

CONITRATO CONTRATO 095 DEL 30 DE AGOSTO DE 2022

CLASE DE CONIRATO COMPRAVENTA BIEN MUEBLE

CONTRATISTA ARTICULOS CROMADQOS ARCRON S.A.S

IDENTIFICACION NIT: 200.093.151-7

OBJETO DEL OTRO §I Modificar clausula 05 VALOR del citado conirato
N°095 de 2022.

Entre los suscritos a saber; HECTOR JAVIER CALDERON TORRES, mayor de edad,
vecino v residenciade en la Ciudad de Ibagué, identificado con la cédula
de civdadania No. 5.976.182 expedida en el Municipic de Piedras {Tolima) en
su condicidn de Representante Legaly Gerente del HOSPITAL SAN SEBASTIAN
DE PIEDRAS, nombrado mediante decreto No. 030 del 31 de marzo de 2020 y
acta de posesion de fecha 01 de abiil del mismo afio, Empresa Social del Estado
Nit. 809.005.249-4 quien en adelanie se denominard EL HOSPITAL, por una
parte y por ia ofra, ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS, con Nif. 200.093.151-7
representada legalmenie por JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA idenfificado con
cedula de civdadania No. 79.292.472 de Bogoid D.C, quien en adelanie se
denominard EL CONTRATISTA, suscribimos el presenle Otrosi al contrato N°095 del
30 de agosto de 2022 previa las siguienies consideraciones: 1. Que el Hospital San
Sebastian de Piedras cuenta con estatuto propio de contratacidn que se rige por
el derecho privado {Civil y Comercial. 2. Que el Hospital San Sebastidn de Piedras
~ Tolima suscribid con el CONTRATISTA e! contrato nimero 095 de 2022 el cual se
encuentra vigente y cuyo objeto es: “COMPRAVENTA PARA LA ADQUISICION DE
UNA AMBULANCIA DE TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICQO PARA EL HOSPITAL SAN
SEBASTIAN E.S.E DE PIEDRAS - TOLIMA.”. 3. Que el conirato No. 095 de 2022 se
suscribié el 30 de agosto de 2022, con plazo de ejecucidn de NOVENTA {90) DIAS
¥, es decit, que a la fecha de firma del presenie Olrosi €l contraio No. 095 de
2022 se encuentra vigenie y en ejecucion. 4 Que por un enor de transcripcion en
el conirato se omitié incluir dentro de la cldusula ndmero cinco (5) que el valor
del conirato era con "IVA INCLUIDO". Por lo que se hace necesario modificar la
clausula QUINTA {05) del mencionado contrato.

Es faculiad de las partes de comun acuerdo, realizar las modificaciones al
confrafo que a bien tengan, siempre y cuando estas se enmarquen deniro de la
legalidad de las actuaciones en maletia coniractual.

Teniendo en cuenta la parte considerativa del presente documentio, medianie
el presente Otrosi, las paries acuerdan modificar la cldusula QUINTA {05) del
Confrafo No. 095 del 2022, la cual quedard ask:

PRIMERA: modificar clausula QUINTA {05}, la cual quedara asi: "5: VALOR: Para
todos los efectos fiscales y legales el valor del presente contrajo es la suma
de DOSCIENTOS CUARENTA MILLONES DE PESOS MONEDA CORRIENTE
{$240.000.000) IVA INCLUIDO.

jLA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILIDAD, jES DE TODOS!
Camrera 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023

Hssesepiedras_tolima@outiook.com
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HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. | NIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.005.249-4

SEGUNDA: Las demdas clausulas que no fueron modificadas por el presenie otrosi,
se mantienen igual por la vigencia del contrato.

CUARTA: El presente otrosi al contrato No. 004 de 2022, se entiende
perfeccionado con la firma de las partes.

Para consiancia se firma en Piedras - Tolima, a los dos (02) dias del mes de
sepliembre de dos il veintidds [2022).
T4\

Contratisits:

IDERON TORRES | JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA

PROYECIO\MABEL M. \

iLA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILIDAD, jES DE TODQOS!

Carrera 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023
Hssesepiedras tolima@outlock.com




HOSPITAL SAN SEBASTIAN —E.S.E. I NIVEL
: PIEDRAS - TOLIMA

SN NIT: 809.005.249-4
PR TR
PRORROGA 01

TIPO DE ACTO COMPRAVENITA Ninnero: 095 Fecha: 30 de

CONTRACIUAL BIEN MUEBLE agosto de 2022
CONIRATANIE Hospital SAN SEBASTIAN DE PIEDRAS
CONTRATISTA ARTICHULOS CROMADOS ARCRON 5.AS
cC NIT- 200.093.151-7
DIRECCION Cl. 34 Sur # 49-73, Bogota
QBJETO DEL CONIRATO COMPRAVENTA PARA LA ADQUISICION

DE UNA AMBULANCIA DE TRANSPORTE
ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL
SAN SEBASTIAN ES.E DE PIEDRAS - TOLIMA

VALCR INICIAL DEL CONIRATO $240.000.000

VALOR ADICIONAL

VALOR TOTAL DEL CONIRAIO $240.000.000

PLAZQO INICIAL DEL CONIRATO NOVENTA {90} DIAS
PLAZC ADICIONAL SHS (06} DIAS

PLAZO TOTAL DEL CONIRATO NOVENTA Y SEIS {96]) DIAS

Entre los suscritos a saber: HECTOR JAVIER CALDERON TORRES, mayor de edad,
vecino y residenciado en la Ciudad de lIbagué, identificado con la cédula
de ciudadania No. 5.974.182 expedida en el Municipio de Piedras (Tolima) en
st condicién de Representanie Legal y Gerente del Hospifal SAN SEBASTIAN
DE PIEDRAS. nombrado mediante decreto No. 030 del 31 de marzo de 2020 y
acta de posesion del 01 de abril de 2020, Empresa Social del Estado Nit.
809.005.249-4 quien en adelante se denominarg EL HOSPITAL, por una parie
y por ia oira ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS. con Nit. 900.093.151-7
representada legalmenie por JORGE EUECER 1OPEZ SIERRA identificado con
cedula de ciudadania No. 79.292.472 de Bogotd D.C quien en adelante se
denominaré EL CONTRATISTA, hemos convenido celebrar la presente Acta de
Prorroga al conirato de compraventa nimero 095 del 30 de agosto de 2022,
el cual se encuenira vigente, previo las siguientes consideraciones:

1). Que el HOSPITAL SAN SEBASTIAN DE PIEDRAS Y EL CONTRATISTA celebraron
el conirato de compraventa N°095 del 30 de agosto de 2022, cuyo objeto es
“COMPRAVENTA PARA LA ADQUISICION DE UNA AMBULANCIA DE TRANSPORIE
ASISTENCIAL BASICO PARA EL HOSPITAL SAN SEBASTIAN ES.E DE PIEDRAS -
TOLIMA2). Que e} plazo de ejecucion del conirato se pacté en NOVENTA {90}
DIAS, contados a partir del cumplimiento de los requisifos necesarios para su
ejecucién, previo el perfeccionamienio del mismo, esto es, a pariir del 30 de
agosto de 2022. 3). Que el valor dei conirato inicial fue fa suma de DOSCIENTOS
CUARENTA MILLONES DE PESOS MONEDA CORRIENTE {$240.000.000).

LA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILDAD, ES DETODOS
Carera 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023
Hssesepiedras_tolima@outlook.com




PIEDRAS - TOLIMA
SERASTIAN NIT: 809.005.249-4

s HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. | NIVEL
1)

4). Se encuentra en el expediente oficio de Prémoga del Confraio de
Compraventa Na. 0925 DE 2022, suscrito entre el Hospiial San Sebastidn de Pledras
y ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS y suscrifa por el Supervisor de coniraio en
mencion de fecha veiniinueve (29) de noviembre de 2022, donde manifiesta: "En
mi condicion de supervisor del conirate de la referencia, fa empresa confrafada
{ARTICULOS CROMADOS ARCRON 5.A S /) presenta un retraso en la enfrega del
vehiculo por temas de ensambie y consecucion de equipos y dispositives con los
que se fiene que doiar el Vehicuto Ambulancia, por lo que de manera atentale
solicito su colaboracion para ja aprobacion de prémroga de 6 dias a partir del 01
de diciembre 2022. 5} Que se juslificé la necesidad de promrogar el Coniraio de
compraventa No. 095 dei 2022 para darle continuidad a los procesos misionales
y dar cumplimiento oporiuno de todas las obligaciones que desarrolla el Hospital
San Sebastidn de Piedras. 6). Que las partes declaran que la préroga No. 1 se
realiza denfo del plazo de ejecucién. 7) Que la prérroga no supera el 100% del
plazo inicialmente acordado. 8}. Que, por lo anteriormente expuesto, las paries
acuerdan celebrar la presente préroga No. 1 al Condrato de compraventa 095
de 2022, ia cual se regird por las siguienies cidusulas: PRIMERA OBJETO E objeto
del presente documenio es promogar el plazo de ejecucion acordado en la
clausula CUARTA denominada PLAZO DE EJECUCION DEL CONTRATO de
compraventa nimero 095 de 2022. CLAUSULA SEGUNDA. - PLAZO DE EJECUCION
Promogar el plazo de ejecucion del Contraio de compraventa No. 0952022 por
el t&mino de seis {6} dics, 1émino contado a parlir del vencimiento del plazo
inicialmente pactado en el contrato principal, es decir, a pariir del dia 01 de
diciembre de 2022, y hasia el 06 de diciembre de 2022. CLAUSULA TERCERA: Todas
tas cldusulas y estipulaciones coniraciuales del contrato principal, y sus ediciones
anteriores no modificadas por e} presente acuerda, permanecen vigentes y su
exigibilidad permanece. CLAUSULA SEXTA: PERFECCIONAMIENTO: La presente
Modificacién se entendera perfeccionado con la fitma de las partes. Para
constancia se firna en Piedras - Tolima, a los treinta {30) dias det mes de
noviembre de dos mil veinlidds {2022).

Por el Hospital: Coniralista:;

HECTOR J LDERON TORRES
Gerente

v = \\

LA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILDAD, £S DETODOS
Canera 3 Cdlle 5 Esquina Teléfono: 3213723010 - 3213728023
Hssesepiedras tolima@outlgok.com




ARCRON®=

Bogotd, 05 de diciembre de 2022

SENORES

HOSPITAL SAN SEBASTIAN — ES.E. [ NIVEL
NIT: 809.005.249-4

PIEDRAS - TOLIMA

Asunto: Enfrega de ambulancia FORD RANGER XL.

NUmero de chasis: BAFAR21N7PJ288287
NUmero de Motor: QJ2Q PJ288287
NUmero Vin: BAFAR21N7PJ288287
Piaca No: LQO 367

Se enirega el vehicule anieriormenie mencionade con los siguientes
elementos:

CABINA:

« Tarjeta de propiedad del vehiculo.

e SOAT Vehiculo.

« Un {1) Monitor de cdmara de reversa accionado de la parte del
conductor.
Un {1) Manual del vehiculo.
Dos {2} Liaves del vehiculo.
Un (1} Panel de conirol Sirena y Perifoneo.
Un (1) Panel de control Luces Ambulancia.
Un (1) Radio teléfono de comunicaciones.
Herramienta original del vehiculo.
Un (1) Gato Hidraulico Original del vehiculo.
Un (1) Extintor de 5 libras.

e S R _— . . -

Tel: 238 0614 - Cel: 315 3157190 @ WWW.Arcron.com.co Calle 34 Sur N° 68 - 73
Fax: 403 9211 jlopez@arcron.com.co Barrio Carvajal - Bogotg, D.C,




ARCRONe« -

MEDICAMENTOS E INSUMOS

1 Guanies desechables (caja)

2 Apdsiios de gasa

2 Apositos Algodon

2 Ganchos de cordén umbilical estériles
1 Cinia de esparadrapo

1 cinta de micro poro

2 sabanas para ka camilla

1 cobija para el pacienie

1 tapabocas caja por 50

1 Disposifivo auto inflable de bolsa vélvula mascara con reservotio
de oxigeno para adulio

1 Dispositivo auto inflable de bolsa vdlvula mascara con reservorio
de oxigeno pedidirico

2 Mascara oxigeno de no reinhalacion con reservorio para adulto

2 Mascara oxigeno de no reinhalacion con reservorio pediafiico

2 Mascara de oxigeno simple para adulto

2 mascara de oxigeno simple pediatrico

2 canulas nasal de oxigeno para adulto

2 cdnulas nasal de oxigeno pedidirico

2 mangueras o conectores de oxigeno

1 aditamento supragldtico adulto

1 aditamento supragldlico pedidirico

1 sisfema ventury o mulliveniury con diferentes fracciones
inspiradas de oxigeno

2 Mdscara de oxigeno para sistema veniury adulto pedidirico

2 Vasos Humificadores simples

2 vasos humificadores veniury

1 Recipientes para almacenamienic de residuos peligrosos
biosanitarios

1 Recipientes para almacenamiento de residuos ordinarios

1 contenedor para admacenamiento de residuos cortopunzantes —
guardian

1 gafas de bioproteccion, elementios de desinfeccion y aseo

4 suero salino nommal 0.9% 500cc

4 harlman o laciato de ringer de 500 cc

1 dexirosa en agua destilada al 10% 500 cc

2 Dexirosa en agua desiilada al 5% 500 cc

5 cateter venosos de diferentes famarios

2 Pericranedles o agujas tipo mariposa de diferentes tfamanos
3 Equipos de microgofeo

6 Equipos de macrogoieo

1 Tomiquetes de acceso IV

1 fomiqueies para conirol de hemomagias

Fax: 403 9211

= Tel: 238 0614 - C;!: m‘sﬁ??ﬂqu” @0 WWW.OICron.Comeco Calle 34 Sur N°69-73

5 Jenngcs desechcbles de difetenies famafios IccaS0cc -

jlopez@arcroncomco Barrio Carvajal - Bogotd, DC.




ARCRON®

PARTE EXTERIOR

Sefidlizacion de franjas y logotipos segin lo estipulado y aprobado
anieriormente.

Barra de luces tipo LED

Mini barra de luces tipo LED

Dos exploradoras delanteras LED.

Cuatro luces intermitentes rojo y blanco LED laterales
Una exploradora frasera LED

Seis luces laterales LED Rojo

Cuatro Luces LED laterales Blanco

Un extracior de olores.

Bateria adicional con mdster.

Pito de reversa.

COMPARTIMIENTO DEL PACIENTE

* & & @

Un (1) Inversor de 12 voltios de 2000 vatios con sus respectivas tomas.

Una (1) Unidad de aire acondicionado parte delantera v trasera del
vehiculo.

Piso antideslizante instalado en el compartimiento del paciente, vy
lédmina de acero inoxidable en la parte donde se desliza la camilla de
dos niveles.

Un (1) Mueble de gavetas, puertas en acrilico fransparente, marcadas
con sus respeciiva senalizacién, con correas de seguridad, y en el
cubiculo de la bala de oxigeno de 3.5 M3 va con sus respectivos
soportes y correqs.

Un {1) Mueble con tres puestos para tripulacion, con tres cinturones de
seguridad de dos punios espaldar y cabecera.

Una (1) Rampa de acceso para la camila parte frasera de la
ambulancia.

Una (1} Camilla de dos niveles con atril poria suero vy fres cinfurones de
seguridad de dos puntos

Una (1} Silla de ruedas poridtl con cinturén de seguridad de dos
puntos.

Una (1) Tabla cervical pléstica y su respectivo amés.

Una (1) Tabla espinal plastica con su respectivo arnés,

Una (1} Silla parameédica abatible con dos cinfurones de seguridad de
dos puntos.

Una (i) Bara de ganchos para liquidos.

Una {1) Barra pasamanos.

Una {1} Ldmpara de luz fria.

Cinco (5] Luces de techo.

Tel: 238 0614 ~ Cel: 315 315 7190 WWW.Qreron.com.co Calle 34 Sur N° 69 - 73
Fax: 403 9211 Jlopez@arcroncom.co " Barrio Carvajal - Bogotg, D.C.




ARCRON«

Seis (6) Tomas dobles de 110 V.

Una (1) Caneca de desechos verde.
Una (1) Caneca de desechos roja.
Un (1) Dispensador de jabon,.

Dos (2) Martilios rompe vidrios.

Un (1) Sistema guardian de 1 iifro.

DOTACION

* Una (1) Manguera de oxigeno

* Un (1) Aspirador nasal manual

* Un {1} Tensidmeiro Adulio (Calibrado)

» Un (1) Fonendoscopioc Adulio

» Un {1} Tensidmeiro Pedidtrico (Calibrado)

» Un {1) Fonendoscopio Pedidtrico

« Un {1) Aspirador nasal manual.

* Un (1) Glucémetro. (Serie: TL12NJ040125)

« Un (1) Torniquete para hemorragias

* Una (1) Pinza Maguill

» Una {1} Tijera corta todo

* Una (1) Rinonera en acero inoxidable

* Un (1} Pato orinal en acero inoxidable

» Un {1) Pato coproldégico en acero inoxidable

* Una (1} Linterna de examen

* Una {1) Mania térmica

» Dos (2) Collares cervicales Adultos

» Dos {2) Collares cervicales Pedidtricos

* Un (1) Inmovilizador lateral de cabeza

* Un (1) Juego de Férulas para brazo, antebrazo, pierna y pie acartonadas
= Un {1} Ambu adulto con mdscara y bolsa de reservorio
* Un (1) Ambu pedidirico con mdscara y bolsa de reservorio
* Dos (2} Aditamento Supraglotico Adulto

» Dos {2} Aditamentos Supraglotico Pedidtrico

EQUIPOS E INSUMOS TRASLADO ASISTENCIAL BASICO
o Desfibrilador externo automdatico (DEA; NIHON KODEN serie: 21659)
con su respectivo {manual de instrucciones, registro de importacién y
certificado invima)
e Aspirador de secreciones (succionador Serie: 2107297706030029) con
su respectiva documentacion (regisiro invima, declaraciéon de
importacién, manual de instrucciones y ceriificado de calibracién).

® Monitor de signos vitales marca EDAN X12 (serie: 261594-
M226095,_6_000].)%conmsuzgf@speciix{a*dpcumemgcién.w.lmcnuclﬂ_hde-

Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190 S Wwwarcron.com.co Calle 34 SurN° 69 - 73
Fax: 403 9211 7Y [lopez@arcroncom.co Barrio Carvaiai - Bogotd, D.C.




ARCRON: CGHE

instrucciones, regisiro de imporiacion, cetificado invima v cerlificado
de cdlibracion).

e Un (1) cllindro de oxigeno de 3.5 M3 en dlurninio con su respeciiva
torma de pared, manguera, regulador y flujdmetro

» Un {1} cilindro portaiil de 0.5 M3

EQUIPOS Y HERRAMIENTAS
e Un (1} Exfintor de polvo polivalente ABC de 5 LIBRAS, instalado en ia
parte frasera del vehiculo.
Una {1) Caja de herramientas plc:sncc
Un (1) Juego de cables de ignicion
Una (1) Ldmpara recargable
Dos (2) Tacos de madera
Dos (2) Chalecos flucrescente.
Fusibles surtidos
Una (1} Palanca patecabra
Un {1} Alicate de mango aislado
Tres {3) Desiomilladores de pala
Tres (3) Destomilladores de esirelia
Juego de llaves fijas
Una (1} Llave ingles
Un (1) Martillo metdlico
Cuchilla para romper cinturones de seguridad. (bisturi)
Una (1) Tiera corfa lamina.
Un (1} Cable de red urbana
Una (1} Cuerda con ganchos de fraccién 20 m
Un (1) Rueda de repuesto original del vehiculo.

Ateniamente;

Quien Entrega Quien Recibe

N‘én‘bre: \
c.C:
Gerentie Arcron SAS Cargo:

Tel 238 0514 - Cek 315 315 7120 <] WWW.Orcroncomeo Cafle 34 SurN°62-73
Fox: 403 9211 = jlopez@arcroncomco Barrio Corvajol - Bogatd, D.C.




HOSPITAL SAN SEBASTIAN (CODIGD: FOR-GOHIS
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GARANTIA No. 4717-20122

Fecha: :i2mm2:
EQUIPD MARCA MODELD SERIE GARANTIA
DESFIRRILADOR EXTERND NIHON KOHDEY AED-F100 21659 §AROS

AUTEAATION NIRON EDNDEN

GyC Medicals garantiza la calidad, idoneidad, seguridad, el buen estado y funcionamiento de lodos
sUs equipos. Esta garantia comprande la preslacion gratuila del senvicio fécnico en nuesiras oficinas
para el diagnastico ¥ en caso de ser necesaro, la reparacion del equipo. El equipo se encontrard
dentro del iérmino de la garantia siempra y cuande cumpla con las condiclones de garantia.

CONDICIONES DE GARANTIA

La soliciiud de efectividad de garantia deberd efectuarse dentro def lérmine anunciade por GYC
Medicals para cada uno de sus equipos descrifo 8n cada una de las polizas de garanfia

El sarvicio de garantia solp se prestara en las oficings de GYC Medicals autorizadas.
El equipo solo deba ser manipulado por personal autorizade.
Esta garantia cubrird defacios de fabricacién del equipo, no ampara danos ocasionados a los mismos

Esta garantia entrard en vigencia a parfir de la fecha de enitrega del equipo durante el liempo
especifico definide en este documenio.

Alentameanie,

v

Raprasantante Legal
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CONSECLITIVO DE CALIBRACION N° 20021541 #oche de Calibradkdn: 01 OF (RCIEMBAT OF 2022
CLENTE
ROMERAE ARCRON
AL pEOTA
AT GEMERALEY
EGPD DESFIBARLADOR AUTOMATICD EXTERMND MARTH MUIHON KOHDEN
RIMREL Y AED-3100 SERIE 11854
SERVICED UBCACHEN
BOLBPG FATRON
T MO, CERTIACADO  DISCRIPCION DELEDOUIPD  MAAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA OE CALBRAGION  PRONIMA CALIARACION
ANALIZADOR D€ EMEILA
(1 Fa0e-13 DESHERILACION FLUEE FRECUENCIA CARDIACA 120B01A 203270816 M230a
it BLSSTENCIA A CAREA
MARTARASS
ANALIZADOR OE WAL
1145123 SEGLRIDALD ELECTRICA CORREENTE THIGALOOSE 2022501/T8 2oL
Sa0- 1005 RESISTENTIA
FROCEDIMIENTD Dl VERIFC AN

L La verificaods de calliracion e reslina willitando squipod de medicion certificadns, com certificedn de cabbrocidn vigente & |8 fecha, reslizada baw los
pardmetros estableddos por ol fabricanta y con nermathdded nbemetianal, el squipo de medicidn wiliznde as; analizader da desflibrilidor maren: FLUEE
meadelol MPULSE GOO00, serie: LZ0B0D04

2. 50 verificas inkialmente 1oda la parte de imiegrided fiiics de accesorios y elesnentos externce 3 eqepo; o cashes debien silar adecuisdos. para su correcio
funoonamients, ks paletas ro pusdes presentar s que pueden preseatar chisparraleos o saltos de onrierds, i cable debe e homagnng ¥ 8
afladidisras, &l equspa debe contar con paoel de mpredors recorendade u acginal, debs arevente un Detled hanagdnes dm pamiduwo v enmenifaduras
e Brrsgd inmediglo o itemn ioficiada. £l eguipo debbe tener la pasibibded de selecchomar en su safiware sipecios bdsicos necesamos como: Selecodn de
detecciin de frefusncis cardiaca pos palebid o derivadss, selecoilin de canga de energla de cargs en teclado y paletss, seleccidn de mada Jrs rdnich, seleddion

modo e depraga an paletas y degarme an fecladoe. Debe Lener bateria de fexhalda en buen edtido ¥ guie woporte minimg 10 cargas de enagia weguidas

walares difenemies y creclentes. VWauaiacin du b anergia eniregada on disgliy y minimo una energls de verllicacidn, L dascargas de enengla del equipe
detpe egfar dentro de kot rargos de medioian estipuledos, # igual que el tempo de canga con carlante externa y batenia.

Esta certificado suprasa of reveitads de lod modiciones ol momento y condidiones referenciades v no podrd ser reproducids sin prrmise, L perladicidad de
verificaciin gueda supets 2 térmings aproalados e La revomendacidn de 18 smpress sjeculants y ¢l usais contratante.

La gmpdess Syl Medicals S5 Wo autorizo i reproduceide parcior ni total de esfe docwmenic sie permiso escrio.
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COMSECUTIVO DE CALIBRACION N® 20221553 Fecha de Callloraecion: 01 DF CACIEMBRE DE 1911
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Repulblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameantos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024320 DE 27 de Jullo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. an ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 18992412 RADICACION: 20201125424 FECHA; z2/07/2020
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0002632-R1 VIGENCIA: 28/11/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008031771 del O711/2008, o INVIMA concedid Parmisa de
Comercializacién Mo, INVIMA 2008EBC-0002632 para el producls DESFIBRILADORES NIHON
KOHDEN, a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION CON DOMICILIDO EN JAPDON en la modalidad
de IMPORTAR ¥ VENDER,

Que madiante RESOLUCION No. 2019053746 DE 28 de Noviembre de 2019, el INVIMA RENGVO
parmiso de comercializacion No. INVIMA 2018EBC-0002632-R1 para &l producto XDESFIBRILADORES
NIHON KOHDEN. ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS., a favor de NIHON KOHDEN
CORPORATION con domicilio en JAPON, en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER

Que mediante Resolucidn No. 2020017179 DE 27 de Mayo de 2020, of INVIMA madifict la Resolucidn
No. 2018053746 DE 28 de Noviembre de 2019, en & sentide de Aprobar: CAMBIO DE VIDA UTIL.

Que mediante escritc ndmero 20201125434 radicado el 22/07/2020, el Doclor MATSUBARA TAKASHI,
actuando en calidad de Representante Legal de |la empresa NIHON KOMDEN CORPORATION, presents
soboilud de modificacidn al Pammiso de comercislizacion mencionado, en ef santido de OBTEMER
APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Cue ante este Institulo se ha solicitado la concesidn de una modificacion con base an i verificacidn da la
documantacion técnico legal sllegada ante ks Direccion de Dispositlivos Médicos y Otras Tecnologias,
smiliendo concepto favorable pars la expedicidn de esta modificacitn,

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
&l INVIMA, de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigitancia y control, podrd verlficar en cualgquier
memento & informacidn suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta &l riesgo dal
dispoaitive médico,

En consecuencia este Instituta:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019053748 DE 28 de Noviembra de 2010, que
concedid Renovacion del Permizo de comercializacidn No. INVIMA 2019EBC-0002632-R1 a favor da
MIHON KOHDEN CORPORATION con domicllic en JAPON para &l producio DESFIBRILADQRES
NIHON KOHDEN, ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS. en la medalidad IMPORTAR Y
VEMDER, en el santido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADGOR:

GAC MEDICALS 5.A.5
Con domicillo en CALLE 53 NO. 4A - 89 OF. 504 BOGOTA, COLOME LA
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VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediants Resolecidn No, 2008031771 dal 0771172008, af INVIMA concedid Permiso de Comercializacidn Mo,
INVIMA 2008EBC-0002632 para &l producto DESFIBRILADORES NIHOM KOHDEN, & favor de NIHON KOHDEN
CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON en ls modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER.

Gue mediante escrito 20181165092 del 16 de agosto de 2018, la Doclora ANA GRACIELA CRIADO AUSSANT.
acluando en calidad de Apoderada de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION solicita Ranovacidn al

‘ermiso de Comerciahzaciin INVIMA 200BEBC-0002632 para el producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN,
ACCESORIOS, SOFTWARE ¥ REPUESTOS.

Que medianie aulo nimero 2019007040 del 14 de funio de 2018, & INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y pars continuar con el trdmite solicitado dabe cumplir con los siguientes requerimientos:

f.mmrmmmmmmmmﬂmmmmmamm REYNA & CIA 5 EN
C, con su direccidn de dovnicilio, para el importador NOVA TECNICA S.A.8. Lo antenor se solicila por
maimhmmﬂnwmﬂmmmmmmwmymm la base de
dafos del Grupo Tamhuﬂawﬁendaquamhlmnﬁhdﬂdaamnﬂdmmdcmw.
stando el cerificago wigente con No. 0020 del 08 de abril de 20714,

2 Revisads su soliciiud se evidencia que pare los importadores UCIPHARMA S.A. ¥ AMAREY

RENDIMIENTO S.A.S), para si. imgortador AMAREY NOVA MEDICAL SA - oo sitios de
acondicionamiento son; (AMAREY NOVA MEDICAL SA ¥ ELITE LOGISTICA ¥ RENDIMIENTO
5A.8).

3. Allegar informacitn cientifica que respaide la seguridad del producto, scorde al fiteral | del articulo
18 del Decrelo 4725 da 2005, para ko cusl debe anexar of DESARROLLO de prusbas de cardcier
mmmmmmumwmmﬁm conforme a fas nomas [EC u

Ramovacidn, an}wﬁmsuﬁmwmhﬂfmmsmmmmm&mmwmmmmm
en & sxpedients rmﬂmhaumbiadchﬂamafmﬂmaiﬂmdmmwﬂmﬂammg
mhmmﬂmmammmhmmmmmmﬂ?nm referencia que fue
excluida del Permiso de Comercislizacion mediante Rasolucidn 2078027970 del 5 de Jwio de 2018 y
por ko tanto no hace pare de la presente solicitud de Renovscitn,

Que mediante escrito 20191184617 del 03 de octubre de 2018, la Doctora ANA GRACIELA CRIADOD AUSSANT,
actuando en calidad de Apoderada de ia empresa NIHON KOHDEN CORPORATION, allega respuesta al
requerimiento 2019007040 del 14 de junio de 2019,

CONSIDERACIONES

CQus ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permiso de Comarcializacion con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnica y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respusasta al requerimienio No, 2019007040 del 14 de funic de 2019 siendo SATISFACTORIA por cuanto el
interesado allega;

Para el numeral 1: Aperta farmulario comegido Incluyendo al acondicionador REYMA ROMEROC & CIA 5. EN C,
para al iImportador NOVATECNICA 5.A.5., de acuefdo con e formulario aportado en & folio 8 (nueve) del
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i Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019053746 DE 28 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comerclsiizacién
ummmtmmnmummymrmqmnﬂ_msmmmm
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades lsgajes, Decreto
2078 de 2012, Dumﬂ!ﬁd-!ﬂnsnmdlﬂmﬂ-pnrﬁmmmduznﬂ, y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE Mo 19892412
RADICACION: 20181165092
FECHA RADICADO INICIAL: 16/08/2018

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN ETIQUETAS FABRICA ¥ DE IMPFORTADOR APORTADAS MEDIANTE
RADICADO 20181165082,

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO OUE SE ENCUENTRE
AARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No. INVIMA 2008EBC-0002632

ARTICULO QUINTO. - La presante resolucion rige a partir de la fecha de su expedicidn,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 28 de MNoviembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L i
1 "
B —

N T

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectt: Legal: salbam, Técnico: ysanchezo Revisd: cordina_varios
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Certificado de Calibracién Certificado #
l:.:-l.hi.lLul:rE -'Lr:nu-.'.r'l.l:r-m H.'IHBH—EI
Laboratorio de Metrologia Set v Gad 5.4.5, Bogotd

calibraciin: g
D-nwinduraﬂpm ARALLEADOR B DESFIRETL AT CN

Fabwricane: FLLIKE B3OMEDSCAL Fecha de recepeidn: 022 7087 26
Plasililan: IMPUALSE R0 Fechu de calibracién: 202 /085 PR
Soriw V2500 4 Fecha de emisidn: T022 5080 26
Candiga: . On6 Fecha prisima calibracidne >0

DOrden de trahaja: 45TH Tempieratura: J3.Bh 3 02T
Cundichén recilifdy: Cipeable Humnedad relativa: AR & 110 % b
Datos de calibraciing Labibracitn Presidn barnmdiricg: TEI0 = U6 hity

Lugar de calibeas idn: Laboraturis de Metrolagia S0t v Gad 545

Mombee del cllemie: Cal BRI A0S,
Mrecridne Cl 40 2507 — BOGOTR
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SO Iwuulr-mﬁﬂﬂnl'-rlrﬂd'\-'du-hn—unmmmtmuhmmwmumm1umwummm IFTs oy
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Certificado de Calibracion

Calibracidn de BCG
High bevel ECG slne wave EBC
Hz
2X) Ha 2o
Mwmimal EBC
L rvirn
) [ alfman il
T Latfmmin 120,10
18T Latimin oo
240 Labimin and
300 Lav'min A0k
Calibracidn de Energia
Momifuil — Manafisica Especificacitn
I
1] L
501 498
| ar.n
204 | 1930
ELTLN 3414
Mosnimal — Bifdsica Especificacsin
I
15] 144
30 49,0
10 | A, |
17 (1]
AN DEL CERTIFCADD

Patrdmn Comeccldn  Incertidumbne

He

20K, MHMHAH

Fatrom

120,000
LLTHRE
20K
300, 0

4.9
44,6
0%, 7
1911

3427

14.%
485
977
1677

Hz
LALEL Y

Carreceidin  Micertidumbere

L EHEHD
A, DO
L, Dy
el ey
ERLLLE

Comeccidn  Incertidumbre

0,000
.20
30
it
1.2

Correcoitn
I
LUEL K
LU i
0,40
0,443

Resultados de la Medician

[ B

0.7
0. T
N1 g
T
i HYE

0,090
021
0,37
0,4

1.1

Inperiidumibre

11
2,21
0,17
.59

Tolerangia

FRLE L

Tolerancis

1, 2000
1,8000
24000
4,0000

Toleramncis

0,199
CLR0
1ar
2,0

15

Tolerancia

2%
5%
1,08
1.7

Certificado 2
j22908-22
PasaFalla &
Pasx 2.0
PasasFalls &
Pass 20
Faza 2.0
Fain 2
Fasa 2,00
Fasa .00
Pasa/Falls Kk
Fasa 7,00
Pasa 200
Fasa 2,00
Patn 2,00
Pasn 2,00
Paa'Falls L
Pasa 2,00
Pasa IO
Fasn 1,00
Paza Lo
Fagine 5 che 3
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Resultadns de ka Medicion
Calibracidn de Fugas Ticrra
Sduminal Enprcificaciin ERC
HA A
B0 pA @ 60 Hr £ 1] Fa
VEHD ik, @ 61 Hr 10 59
TOEHD A & &0 M 10000 T
1500 pA 8 Bl He LR A 1803
Caliheacitm de Fugas Carcaza

Maminal Fspecificacuin EBLC
WA pA
I pd @ il Hz ¥ro il
00 pA 8 & HE 10Kk 1o
MY A, @ Bl He 1000, 0 15
THO A @ il iz THELD 10

calik i F Devivaién a Th
Mamdnai Especificacian EBC
A A
IphA @ B0 HE a0 30
100 A & & H 100 i
TOEHE A & &z LLLE TR LR
1000 pA & B Hz 1,0 L

Calibrackin de Fugas Derivacion 1 Derfvacicn

Mminal Eupecificachin
oL
b i & il Hr 30,0
100 A o & Hz 100,01
10001 A, @ &l He RLE ]
1000 s @ Bl bz 1906, 0
Mampinal Especificaciin
A
B0 A G0 He 30
100 A & &0 Hy I 0o £
1000 pA, & 60 Hz 1000,0
1900 pA @ D Hz 1001

i
—

DO W AN SRS

S E T‘:'t E l?\_";!:erﬁﬁcadn de Calibracion

1,00
=1, 0
1,00
EXL

Correccian

0,0
1,00
5,00
I, ¥

Correccitn

{153
4,001

Correccidn

1.00
5,04
i,

Correccicn

1,000
=10
-1,

=10

Certificado #
114901-22
Imcertidunsicg k
A
58 2,0
0,54 2.0
.43 1.060
12 4.0
Incertidummbos k
HA
0,58 2 Hp
0,58 2,00
0Aa3 2,15}
§.2 400
Incertichmnbee k
A
0,58 .00
M58 .00
RA3 30
1.2 2,00
inertidluembre k
pd
iL58 R
0L5E 4.8
i8] 100
1.3 2.0
Incertidumbre k
ph
0,54 2,0y
(AT | 1
a1 2,00
1.2 2,00
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024320 DE 27 de Jullo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién

ADICION DE REFERENCIA:
DESFIBRILADOR EMS- 1052 CARDIOLIFE EMS

ARTICULD SEGUNDO: Contra Ia presenie rosolucion procede (nicamente e Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cidigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Adminisirativo.

ARTICULD TERCERD: La presante resolucitn rge a partir de ia fecha de ejecutoria,

ARTICULD CUARTO: Los Derechos que 88 dernven de esia Resolucidn quedaran sujetas al control
posterior que debe reafizar la Direccidn da Dispesitives Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
pravisio por el articulo 3 del Decrato 582 dal 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 27 de Julio de 2020
Este espacio, hasta Ia firma s¢ considera en blanco.

iI

. g

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecld: Legal: ymorenom, Técnico: acastroc




La salud

e5 de todos

Repiiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Soclal
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019053746 DE 28 de Noviembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comaerclalizacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facuitades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificade por & Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

REYNA ROMERC & CIA en C, da acuerdo con el formulario aportado en el follo 9 (nueve) del radicado
20191184617 del 03 de octubre de 2019,

Para el numeral 3; Aporta el desarroflo de la informacion clentifica que respailda la seguridad del equipo,
aspacificamente el desarrollo del estindar IEC BOB01-2-8:2010, para los modelos yo referencias TEC-5601
CARDIOLIFE, TEC-5611 CARDIOLIFE, TEC-5621 CARDIOLIFE, TEC-5631 CARDIOLIFE

Te acuerdo con lo expuesto anteriormente ¥ en cumplimiento de los requisitos precepiuados en e Dacreto 4725 de
2005 se amilid concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercislizacion.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERD.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN, ACCESORIOS, SOFTWARE Y
REPUESTOS.
MARCA(S): NIHON KOHDEN CORPORATION
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.:  INVIMA 2019EBC-0002632-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR{ES): NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilic en JAPON
FABRICANTE(S): NIHON KOHDEN CORPORATION con demicilic an JAPON
IMPORTADOR(ES): NOVATECNICA §.A.5. con domicilic en BOGOTA - D.C.; UCIPHARMA S.A. con

domicilic en BOGOTA - D.C; ALEAR COLOMBIA SAS con domicifo en
BOGOTA - D.C.; AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domiciiio en BOGOTA -D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ELITE LOGISTICA ¥ RENDIMIENTO 5.A.5. con domicilio an BOGOTA - DG
GOBALOG ZONA FRAMNCA LTDA con domiclic en BOGOTA - D.C.; ELITE
LOGISTICA ¥ RENDIMIENTD BAS con domiclio en BOGOTA - D.C.; REYNA
ROMERO & CIA 8. EN C con domicilio en BOGOTA - D.C., REYNA ROMERD &
CIA 5. EN C con domicilio en BOGOTA - D.C.. REYNA ROMERO & CIA 5. ENC
con domiciio en BOGOTA - D.C.

TIPFQ DE DISPOSITIVO EQUIPQ DE TRATAMIENTO ¥ SOPORTE DE VIDA

RIESGD: lib

EISTEMAS: ELECTRICO ¥ ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: DESFIBRILADOR ELEABORADC EN ACERO INOXIDABLE, PALAS INTERNAS

ELABORADAS EN ACERO INOXIDABLE, ELECTRODOS DESECHABLES
ELABORADOS EN ACERO INOXIDABLE Y ABS TERMOPLASTICOS

Us0os: DISENADO PARA USAR EN LA RESUCITACION GARDIACA A LOS PACIENTES
EN EL MOMENTO DE SUFRIR PAROS CARDIACDS,

PRESENTACION

COMERCIAL - EMPAQUE UNITARIO

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS ¥
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y0 REFERENCIAS:
AED-2100K CARDIOLIFE AED

AED-2152K CARDIOLIFE AED
TEC-8321K CARDIOLIFE
TEC-8322K CARDIOLIFE
TEC-8332K CARDIOLIFE
TEC-8342K CARDIOLIFE
TEC-8352K CARDIOLIFE
TEC-5601 CARDIOLIFE
TEC-5611 CARDIOLIFE
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Certificado de Calibracion Certificado #
TIJ:::JN P12 Wps, a0 T 111”“-1:
Patrones de calibracidn
Instrurmenta %rrie alldes 1D certificado
RPN SE T000 OY 1551005 OISO 3T MIIINII0ET
MUALTIMETRD 1187738 FOY S 30 IEoE-22
CISCE SOOI L3712 e IO L] R |1axa1-12
COMTADCR LINIVERSAL MY4TE1 587 2500 S 1 = SH =001
BARCTERMOHICRE OUAETRO FO02GT497 i ek R T CFT0E—22F /L3 I=22
“Low rerrwas dlnts b dbhsablaskn don ldisma e rewre e, okl mrekaay g b Sem— a1 ey
Informacidn Adicional

Declaraciin de cumplimisnio segir
Manual de fabricante. MumendSeccidn: Especificacions Bonicas

Adiciones, desviacionss o exclusiones del mtodn:

et
Datos suministrades por ¢ clende:
BLiA,
Cinmentarios:
MiA
b b i i o o Sy Dot LA v haw g b i e pe o v b 1t e el e L e
Resuliados de la Medicidn
Prischas Fumcionales
. Eapacificagiin Pasa/Falla
Firnmwane Eualusds por e operador Fasa :
Vi kalne Evaluado por of oporador Paia H
Frinshin b Bateria Fahaiddo por of operador Pasa .
Tasclado Evaluwads por el operado Pasa .
Calfbrachin Resistencia a Carga
Fminal EBC Patrin Careccian  Incerdidumbre  Tolerantia FPauadFalla &
a n [¥] n 1]
0 — APEY (+1 — STERMLIM (-3 E] 50,1461 01461 i, D0 I a0 Fasa 3,0
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SET-ER

Certificado de Calibracion Certificado #
oy = TN I 114901-22
Patrones de calibracidn
Instirimsentn Fein Yabider ¥ cortiiiradn
CALME ALY R Y6502 2022 /A3 EViaaai4s
FUENTE D TEME S 01 1aM 1 oge 2027 f 06T 30 WiR1 3.0
FUENTE DE CORRIENTE HIngasy M3 FoE f1eana.ag
MULTIMETRD) TR 2022 S04 73 11 40%H-3
DECADA, DE RESISTEMCLA 12118 02T Fam s T 1380821
CAIA DE RESISTEN |4 s T P ek TR PO

Declirackin de cumplimients sedin
A
Adliciones, desviaciones o exclusinnes del méinds:
A,
Diatos suenindstrados Pt el cliemy-:
MiA,
Cirtrverilsring:
P
-H'L-h-p.:-l.,nhhul-hh#hnl'-l.\.u-u-in ya iy L3 v e iy N Ay
Resultados de I3 Medicion
me
Momanal Expeificacidn (i Correceidn Incertidambare k
v v v
120V & 60 Hz 120.0 120 0,00 0,72 2,00
Minrednal Especificaciin EBC Carreceian Incertidwmiee k
n n n 0
(R ] .55%40 IL56 <[k, (KM O, 2 i
Lo 104370 T.0% <0087 AL CHR3 L.
5,000 3,05560 5.05 0,156 00064 2,00
Bih 0 03 o a0 (JiET ] oAl LG .00
15,003 1545280 14,98 00489 LT E 200

Ok B
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L
& § A
Certificado de Calibracién Certificado &
:I?J:J'FI.;:II.'II!HI!- oF ST _r' 49“1 ""'21
Resultados de la Medicign
Misirsinal Especificaridn EBC Correccitn Inceviidunshre k
b A A A
DLOCHRD 1A | O kEY — G 5 R O, oo i) 0, (K¢ 0,54 2,0y
SOT 00 A | 150 KD — GO 3 BA ) L LR 457 4,11 0.9t 1,
Elﬂ.?ﬂnﬂlﬂ}m-—ﬂdﬂiﬂj HTB, 740 B1F 1.7 1,1 2,00
D60 ph 20 k2 — GO RA | Q26,70 425 1.8 1,2 i
Calibracion de Comjente
Mol Especifbcaciin EBC Carreceidn Incertidumiare k
A & LY A
5A 8 &0 He 4.9 4,94 - DL 0,043 L
A & &0 Hz LR L] B2k .72 039 3,00
FIM I3EL CERTIFICADO
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-f HOSPITAL SAN SEBASTIAN lCOUGOi FOR-GCH005
| |VERSION: 01
5 VIGENTE DESDE: 05 DE MAYO DE
| HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS 2016
’ |
DATOS DEL EQUIPO

|NOMBRE GLUCOMETRO

[marca TRUE LIFE

{mooEL0 0123

SERIE

|ne INVENTARIO NO REGISTRA

{riEsGo BIOMEDICO A

|recisTRO SANITARIO 2015DM-0013437

ACCESORIOS

1. TIRAS REACTIVAS

2. LANCETERO

3. LANCETAS

4. SOLUCION DE CONTROL

S. ESTUCHE

UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO TAB LQO 367 FECHA COMPRA: 5/12/2022  |FABRICANTE EDAN INSTRUMENTS INC.
|uniDAD FECHA INSTALACION: 5/12/2022  |pAGINA WEB
AREA VENCIMIENTO GARANTIA: 5/12/2023  |TEL PROVEEDOR N/R
|HORAS DE TRABAJO (DIA): 8 JFORMA ADQUISICION  |COMPRA DIRECTA
REGISTRO TECNICO
NOCTAIE 0V ACIEION —— FUENTES DE ALIMENTACION
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Diagnostico

KIT DE GLUCOMETRIA
REF: 0123
MARCA:TRVE LIFE

Kit de glocometro practico y rapido, indica resultados exactos en & segundos, cventa
con encendido y apagado avtomatico.

Alinsertar la tira, con tan solo vna muestra de 0,7 UL se puede tomar la proeba,

guarda hasta 180 pruebas con hora y fecha, informacion facil de descargar al
computador.

GARANTIA
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PR€STIG€ Diagnostico

DESCRIPCION

Ranvra de la tira
Inserte la tiva con lo muestra
el equipo encenderd

Botén S (configuracion)
. Presione para configoror el
Expolsor de tira _ /" equipo
Deslizar hacia ; ¢
adelante
Comportamiento de baterfa
Pila AAA
DISPLAY
Permite leer los
resultados
. Etigueta glocometro
Boton M No altere o remoeva la
Presione el botén para & \ etiqueta

encender el glocémetro y

memorizar los registros
Puerto de datos
Permite transmitir la
informacion almacenada en el
glocdmetro al computador (
NO INCLUYE CABLE)
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Republica de Colombia
| Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

PAT FQUIDAD EDUTACHON

RESOLUCION No. 2017047284 DE 7 de Noviembre de 2017
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucién
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20096327 RADICACION: 2017145420
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013437 VIGENCIA: 25/08/2025

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién No. 2015030427 del 4 de Agosto de 2015, el INVIMA concedid registro sanitario
INVIMA 2015DM-0013437 para IMPORTAR Y VENDER el producto OKMETER DIRECT BLOOD
GLUCOSE MONITORING SYSTEM - GLUCOMETRO - TRULIFE a la sociedad FARMACIA
INSTITUCIONAL S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucién No. 2017039008 del 20 de Septiembre de 2017, el INVIMA modifico la
— Resolucién No. 2015030427 del 4 de Agosto de 2015, en el sentido de ADICIONAR IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 2017145420 radicado el 06/10/2017, el Doctor LUIS GERARDO TOVAR
OSORIO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa FARMACIA INSTITUCIONAL S.A.S,
solicita correccién a la Resolucién No. 201 7039008 del 20 de Septiembre de 2017, en el sentido que
corregir la razon social del importador y acondicionador.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisado el expediente No. 20096327 y el radicado 2017145420 se evidencia que en la Resolucion
No. 2017039008 del 20 de Septiembre de 2017, en el Articulo Primero se digito de manera incompleta la
razon social del importador y acondicionador, respecto a lo solicitado por el interesado dentro del
formulario, siendo lo correcto:

ADICION DE IMPORTADOR: quedando ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR: quedando ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S CON DOMICILIO
EN BOGOTA -D.C.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento
~ Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a

peticion de parte, se podrén corregir los emores simplemente formales contenidos en los aclos

administrativos, ya sean aritméticos, de digitacién, de trascripcién o de omision de palabras.” este Instituto

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO-. CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2017039008 del 20 de

Septiembre de 2017, en su articulo primero en lo referente a digitar correctamente la razén social del
importador y acondicionador, por las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo primero de la Resolucion No 2017039008 del 20 de
Septiembre de 2017, en lo referente a digitar correctamente la razén social del importador vy
acondicionador, quedando asi:

ADICION DE IMPORTADOR: quedando ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S CON DOMICILIO EN
Pagina 1 de 2
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Diagnostico

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificacion
Precision R | () a5% de los resultados individuales de glocosa +-
' 15mg/dl
: Tempemfura de foncionamiento | 10°C-40°C (5'(-)-" F ~104°F)
Homedad de foncionamiento 20 a 60% de humedad relativa
- Diagnostico | Invitro
CARACTERISTICAS
Realiza la toma en 6 sequndos

Guarda hasta 180 memorias.

Capacidad para promediar de 7 a 90 dias

Adopta vna nveva tecnologia biosensores compuesto de componentes electro-
quimicos

Requiere un pequeiio volumen de muestra 70l disminoyendo el dolor en los
pacientes;

Incloye pilas AAA.

Facil de vsar no reguiere codigo.

Aprobado para proebas en sitios alternos como: palma de manos y dedos
Puerto USB (No incluye Cable)

CONTENIDO

(1) Glocometro

10 Unid de tiras reactivas (no reguiere codigo)

(1) Lancetero

10 Und de lancetas

Solucion de control

Estoche )
Manoal de instrocciones ’3
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Republica d:Cnlombla BAT FQUIDAD SDUCACIGN
Ministerio de Salud y Proteccién Social

onal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2017047284 DE 7
Por la cual se CORRIGE PARCIA

El Director Técnico

de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENT

OS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

Instituto Naci

BOGOTA-D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR: quedando ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S cON DOMICILIO
EN BOGOTA-D.C.

ARTICULO TERCERO: Contra
debera interponerse ante el

TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
INVIMA, dentro de los DIEZ (10)

dias siguientes a sy notificacién, en los términos sefialados en el Cadigo
de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

gota D.C., el 7 de Noviembre de 2017
asta la firma se considera en blanco.

Se expide en Bo
Este espacio, h

Rap V- 2
c%x
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: Idiaze Revisé: cordina_varios
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HOSPITAL SAN SEBASTIAN | CODIGD, FOR-GCHDS
|VERSION. 01
VIGENTE DESDE: {05 DE M&YO DE
HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS 2016
DATOS DEL EQUIPO
[eomimps | somITOR DE SIGNOS VITALES
{nasca EDAN
[mooeL x12
FE[!_I_E_ il 61554-MZIE0SSE0001
M INVENTARIO {NO REGITRA =
{rEsGo sioMEDICD i
[recmTRG sanrmanio 2019EBCO00ZELG-R1
ACCESORIOS
L LARLES OF: AL ECD:
2. MANGLUTRA ¥ BRAZALETE NIBF
1 SEMSCR DE TEMPERATLRRA ; —
4. SENSOR ¥ CABLE SPO2
o
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO TAB L0O 367 [FECHA cOnaPRA S22 [rammcanm lecas insTRUMENTS INc.
lunioap [FEDWINSTALACION: — 12/2002 [pacina wes
AREA VENCIMIENTD GARANTIA: 5/12/2023 |11 pROVEEDOR frn
[HORAS DE TRABAID (DA & FORMA ADQUISICION __ JroMPRA DIBECTA
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FICHA TECNICA
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NOMERE EQrrms:  MoWTOR MULTIRRAMET RS EDiY
AAREA: EDAN WD 12
SERIE: ML AL 220 RS A REGISTRO SANITARNY:  20P0ERC M85 5
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Medicals
GARANTIA No. 4714-2022
Fecha: 2irmwn
EQUIPO MARCA MODELD SERIE GARANTIA
AFONITENE Hlélnrfﬁm ERAN Xrz JETTVA- M AR T A N I AN

GyC Medicals garantiza la calidad, idoneidad, seguridad, el buen estado y funcionamiento de todos
suUs equipos. Esta garanlia comprende la prestacion gratuita del servicio técnico en nuestras oficinas
para el diagnostico y en caso de ser necesario, la reparacion del equipo. El equipa se enconitrara
deniro del lérming de [a garanlia siempre y cuando cumpia con las condicionss de garantia.

CONDICIONES DE GARANTIA

La solicitud de efsctividad de garantia deberd efecluarse dentro del término anunciado por GYC
Madicals para cada uno de sus equipos descrifo en cada una de las pdlizas de garantia

Ei servicio de garanlia solo se prastard en las oficinas de GYC Medicals aulorizadas

El equipo soio deba sar manipulado por personal aulorizado,

Esta garantia cubnira defeclos de fabricacion del equipo, no ampara darios ocaslonados a los mismos
¥io accesonios por indebida manipulacion del persanal que los opera.

Esta garantia entrara en vigencia a partir de la fecha de entrega del equipo duranie el tismpo
especifico definida en este documento.

Atentaments,

i

Representante Legal

{
/
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S\ CERTIFICADO DE CALIBRACION

Pifprmi: J a2

medicals

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N® 20771080 Facha de Calibragidn: 05 OF DMCITMBRE DE 2023
CLEENTE
SOMBRE BRCAON
CIlGAD BOGOTA
DATTH SENERALES
(3191l MICMITOR D ShE N0 WTALES MARLA EQaN
BAOIDELD 2 SERIE 261554-M2 2609560001
SERVICRD LIBHCACIEM
ﬂ EOLRPO PATRON
- MO, CERTIFECADE DESCRAMOON DL EQUIPD MAGNITUDES EVALLADAS SR FECHA DF CALMRACON PRONIMA CALINR ACE0M
PRESION M3 INVASIVA (NIBR]
C730L. 27 B Prirer FRECLIEMSIA CARDAMER RiTen1y 23 A XA
ELECTADC ARTADGRAFL
RESFIRACIKN
faan-13 BAPS 450 TEMPERATLHA 0915307 MRS 203EM0
GASTO CARDIACTY
FRESICM INVASIA [IBR)
SATLIRACION PARCIAL DiF
li48ng-32 INDEX 201 LN BN [SPOZ] 9173013 xamaas 203301
FRECLITMOW, CARDOAEA
ANALIZADDR DE SEGUMIDAD WOLTASE
114501-33 ELECTIICA CORAIENTE TIAEALOE] J02TMLEE IR ETT]
A 200 RELSTENCIA
PROCEDMIEENTI 02 VERFICACIOM

L verdicacidn de calbracion on reallza utiirardo aquipos de medieiin enflificsdos, con certificade de calibracidn vigents a ls fecha, rmakzsds bk los
pardmetras istalslecidns por el fabricants y con nomeatividad rernacions, los procedimientos esaet fiioos son

ﬁ; Para ks medicids de saturacén de odgene en sangre so ulifiza un equipn misfa: FLUKE modaio: INDEX 240 serie: SL70003, ol cusl anvis al maonine
ultipararmetros simailacianes de lecturas de percentaie da o¥idero ¥ Fecuenda cardlaca, con un Frograma especfioo pars i dass de wnsor wtilizado por ol
equipo en mvalssckdn ¥ regisirando ks leciuras, 164 cuales e entragan ai al reporte.

2. Para la medicién de ls presidn no imyadva en sangee (NIBF] s wtiliza un equips marca: FLUKE madala: 18 BUAS sarip: BITE0ET, y modeho: MPEA30 e
L TH0LY ef cual simuly condiciones 8 presidn sistdlica, presin diastdlica, frepusneis cadiscs i5i | Egpiipn que s encuenina en prsshi curnta con esta
opcin), slectrocardiografie (ECG) v respiracice, estas medidas son enviadas al menitor meliparametras an svehsacisn. o cusl ros arfega bok reauitedon
pragramados en &l simulador, cabe anotar que dichas mediciones san realizables 5i o mend ce servici del equipo £ orshs & permibe, eskas Tecturas wan
registradas w antrigadas en el reporis,

. Para fa medicidn de segurided ebéctrica se uliliza un equips mance: TLUKE moseio: 54-J005% sere: TERIGRI00%E , 0 verifics gue s tomad sldeiricas sxbin
Hlflmvlmmw;ﬂum.mrltqmp-:ﬂrnmwmudldﬂnnmmfmmuﬂnlrd-,m como bambidn se mids g
Fesivtencia, potenca, s cormientes S lugh del equipe en medicidn Lo respRrta & thetta, leads, o chasis, st becturas son regisitadas ¥ entregadse em gl
reporke.

Bt errtdficada exprasd ol resuftade de las medicionss all momsto v condiciones relirancados ¥ mo poded wer reprodhicido sin permsso, | pacodicidad de
wiiiFiescidn queda sujete & idrminos aproplades segsin la recomen dacisn de la empresa sjecstante y el usisario contratante,

Lo pmpree Gyl Medicaly $45, Weo sutorizo io reprodeccide 2

RESPOMEAILE DF LAS MEDICIONES
Denradine velangi
Inggniens Blomddey




medicals

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CONSECUTIVOD DE CALPBRACION " 10211585

Wikl d
P Jale I

Fachn de Callbracidn: 01 DE DICEEMERE OE P12

COMTRCIONES AMBENTALFS
PRUSMIN ATROSFERICA TEMPRATLIRA AIRE HUMEDAD RELATIVA
5430 - 650 mmHg I0 - &5 A5 = ML5N
CONBRIONTS. DI SN GURSDAID FLITTRICA
VOLTAIE CORMIENTE CORAIENTE CORMENTE COBRMMNTE CORRIENTE
ENTRADA COARFENTE POTEMCIA RESEETENCIA DL FUGA ¥ FUGA BE FUGA OE FUSA IE FLIGA
TIERIS CHASIS LEAD T LEAD 2 LEAD
139,95 WAL B27 A 35,53 Wik 0,40 Ghm 0,33 A .50 i .45 b 0,43 yA 0,58 g,
AANGDS DI MEDRON
- L Madicitn de Saturacidn de Oxigena en Sangre (52020
Valares
Patram
a3 Ttadida 1 Medida fedida 3 Promesdin Lrror Prom Incertldumbee
8, s 98,00 8,00 .00 00 000 0,00
95,00% LR E 35,040 Sb 00 5e5.00 100 0,00
H5,00% BRI ] A6 00 5 00 Lo0 0,00
I, Medicdn de Fecuencia Cardiaca (BPM] por serssar dr oslmetrin:
Walores Patran
(i Meudida 1 ledida d Medida 3 Promgdio Edrar Prosn Intertdumbre
e ———— e i
1300 30,00 B0 30,00 £ aad 0,00
=000 8,00 EQ.OD 80,00 B0,00 i ] 0,00
iS00 150,00 50000 iso00 150,00 Lo i)
Tolersncias:
Sl B Ei Tiempo die respusests Kesl Tiempo de respuests Beal Tiempo de respoesta en

Spid BF mueirmientio
H # 1 H- 1 5 30 Sejundon < 30 S=pundos 5 30 Segundes
8. Medicdn de Presian no nuniive en Sangre (NIRF):
Valores Patrin
Sis _ Dia  Med Madida 1 Medica 2 Medida § Pramesdio frror Prom Incertidumbre
S [N 1] oo 1 FL B 1) LEL i m s m T (] ML [ ) b (S EF HeLE =13 =] [F Ea ] L. ) 155
T Lt ol L L FE L FLmi . (=81 LT L (ETRY) BEE LN Li ] i [y il 1L
bl B -m L b FIEH Wi ek i i A 1T ] LH ali 1] Lt s i T] T 1w [T
Tuleranciss;
PRIFEBAS DE FLIGAS EMIUIGN DE LA FUENTE DE PRESION PRESION SISTOLICA [ DRASTOLICA  WEDIA
5 12 mmHg/'min w3 g +f- 5 mmyHg
4 Medicids de Mectrocardogratia (ECG):
Valores Patrds
P Blieilida 1 H-u-d'l-'ili Fhedida 3 Profedlo Eevee Proen I Rrudiimbie
004N 30,00 31,00 25,00 ), My a0 058
BO,OD 5,00 E000 25 o0 BO,E7 a.67 0,33
150,003 156,00 145,00 K50 00 149,67 0uk ia,33
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Certificado de Calibracion Certificado #
naane C7301-22

Laboratorio de Metrologia Set v Gad 5.A.5. — Bogotd

Procedimientn de NSt ABLMAST. 2011

Descripcitn dell equipa;  ANALZADOR DF PRESON SOHINVASIVE

Faheicanie: FLLIKE BICIMEDRCAL Fecha de recepoidn: RRIIDS 24
Mudelo: BP PLIMP 2L Fecha de calibracion: 20220 00 7 2
Eerie: I TEN T Fecha de emisidn: 2032400 7 24
Cdigo: i, Fedha présema calibsacide: B,

Dirden de trabajos 30083 Temperatura: 13004044 C
Condicidn recibido: Operable Husmedad relativa: 49,40 = 200 "% hr
Dalos de calihraciane Calibwacidn Presifn haromérica: T52.0a0,2 hPa
Lugar de calibracifne Laburatonia de Metrodagla et v Gad 5 A5,

Momnle del cliente: WG ENIERLA AETNCA EAPECIALIZADI, - iy

Direccidn: CLap 1507 — B0GOTA

L rrsibaion ihe ot Coniocanks de Colbmaciin won hasasble al 31 3 navds e un e serenost i AU isabrsie o s § Corelerie Eetas Renie  oarepe com L nome
eI 19RO T TVLAFY, D bty Sl SA5 cortarem con armring vin DAL, vigenee 3 ledachu. com edvigo de seraliuckdn 18000002 bajo b naena OB 17005 0M7

UL bt Tod Ll dadiakss o awiod; de oorgancidn Sots Da calhuciie b ongletet diy siieedo o L Sokn. ded videis il doded de Sy Gadd A s
ihoat e oy oG oukon it s o i

Lot bl ibens ol calbmacice wn frma mo sacin calidng. Lav (Rt M 10s akiimeale 5 lon o entibcsdos ol rossniu v condusorem, on g s restor la s o L
ropimbscea il & ,' ot | m in § .t--'l-EF'_l‘"iﬂHiGHluEP:LnHMthJﬂuhwlmL.unl—hmquhmﬂ.k
wiirFake
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gl SVLAR w ot enchon 11 s CPSAL Lo prushan dir funclonamienin mn s snaliois s Semilomb S ke g o on o stieflai o coes oo diiha ateediotn

F1 vl che elafv g gmsbes s srnnmitickm e sl ConiPiaanin e oo kg etasin
= Lalllbsas Ardm da Ao ~ Diitre de ealtsariEn dm;nﬂﬂmmﬂ'wlupp.ﬂ.mm.mwm

- = Cllvuease despade da Apats - Dl i caliescnn sdaeniieg despods o G o Spape b e s shistaks phe rogn sk
= Callpasyim - D e calileaiin abierio dnhodes et sleging chise b Histo v i e,
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i po o Rxioe dho colrevions W v L prohabsificl ile viderun S osal dellee s meincirairly o S i s Aesse i ol ke, ¥ S5 e 0o e caala i e Ui idicenes

Ciiwwn or Fadd declmaee de cmkormded, @ Li o hare peimsacts 3 U g foabones el Dlploome. rose, o iatutetos declareke e @ Ui, e deEimieg
vordrrdid sopin L ILAD GHAFY 100, donde s imae e coents by inceroamies de maclobe oo i T e el de 10 sl un g e beado o of TLE b que
R el g s de < 15 e priahibead de faden ot (PRAL shapede o ledsatrin e e ekl BT T e tobsie ) o0 U e Riba
bh R s domee anid Sekmarrls e en melidad st e isleasalal e mgla spbos 3 i ieoiides st e @vesies b cokinng PRl Cugeds ol Liba o
i CLEA i (o i  DLROa g 100 O e e daed desbiacion e umicreiyrd, s e L e mosar wn e Em L ke Pl

F cenilio s de wnble s uke s oo o ooy puws b contih r n e in prockicin pae SVLAR BEST o mcdnule ageress del Cobievs sl (A

8

Revist ¥ autowizh cabibracian
b, Luis Fefipe Lribe Agidelo
Pagina 1 e 3

OET W S AN DAD




' —F
TA LSRR TN
WELAR LN C1HLE 21T

— z -<:-;l;: i
PERREN g

Certificado de Calibracién Certificado 2
oy RO j14701-22

Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.A.5. — Bogots

""""“’“"‘“"". S NS LAB- MART- 20T

Descripcidn del equipo: SIMLRLADICR DIF SAGMOS WITAL ES

Fabricanie: FLUKE BHOMEDICAL Fecha de recepeibn B0X2 @1 425
Maodelo: MPS 450 Fecha de calibracidn: M2 rpn s
Serie; 51 5307 Fecha de cmisidine 210 135
Cibdipa: BUA Fecha prinima calibraciom: 5004,

Owden de trabajo: 18085 Temnperalura M M=20125C
Condicifin recilsha; O bl Humedad refativa: SIL,30 = 1,40 % b
Dates dr calibracitn; Cafibwaciin Presidn harsmétrica TELD £ {12 by

Logar de calibraciin Laharatorio de meteclogia Set v Gad 545,

Suombiee del dliende: IRGEMIERLA ME[HIA ESPECIALIFADA IMES LTI,

Direceiin: CL 80 35 67 — ROWCOTA

ke visalearkon, il ot s e sl iaan bom s gkl 5l H o bravs o L ik maonn ki noconalnees o sode ¢ sonmlanien wst & Adatiion ¢ oarepin oo L o
ISLREC TTOTT=R0 T (VLAR. En e pmmm;.mnﬁmm,;_".hhh_r..wd. drreviivad i 1808 00, Reijo ba P BSUREES TITDN NI T

B! istirmren bad o sk amascke b nudod de conpuuscite diets s Laflbor kb w b vomplaacs de avwrrke 2 b guis ol s de calilad g Set Lol A Jua
o ieas: s |k e U e
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repethas | W [l w omples (et hecena o L probum e wmcrita fle 5o | Gadd R4 BuE etk o prabd so ks pars e Lana endoss de i producn s o e
wrerbincks:
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Certificado de Calibracién Certificado #
z:m I|I.-mh-|.-.r|.-|-. i ]14?["—1?
Patrones de calibracidn
Irstrumentn Serie Valider 10 cewtificado
FLIENTE DE WOLTAJE MY&EMO10Z9T 2072 £09 0 30 17 5402
LA TIAET RO 031008 22 A E 7 3 N4005=21
DAL IS0 COL0732 M22iM M [H6¢11 -1
e e o seliihe g L i e g L s B 8T
Informacian Adicional
Drevlsracidn de cumplimsents SEgIT:
Muanuad de thricanse. MumeralSecridn: Epecificaciones whonicas
Adiciones, desvizciones o exchusiones del métoda;
P,
[Yatos sumindstrados por el clhente:
A
Commaenlar i ga:
)
! B sty ol tiskoghi e i g (el 94 4 LT o i [l T ST T O P
Resultados de by Medicién
Calibeaciin de Respiraciin
Mominazl EBC Felirlice Correccidn  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla &
Respimen Hevpimin Respimle Risp/min Respimain
301 Besspnsin RN 104 LA M2y 1,500 Paaa 2,0HF
40,1 Resipdminin 4.0 i1l LT ] 0, N PR ] Pasa 1.
B0, Respimin B0 1,0 01,0000 00021 3,6000 Pisa 2,00
MO} Memp'mis 1,0 LD (LI LK1 kY] 5, 000) Fesa 2,00
Calibracién de ECG
Hominsl ERC Medido  Correccide  Incertidumbre  Tolerancla Paza/Fadla |k
L iL2") HPM 1L BPM
0 BPw &llL i (L1 ] LLES pRg iR Pam 2w
120,00 BPrd 1XKa V20,0 3, K 0, 0t | 1.3 Famy 2000
THRD BP R 1800 180 £, 00 00021 N Fasa 200
24450 BFSA 0o 40 L0 LEE 2.4 Bea 200
F00,0 B 3000 ML 00K i e g 30 Pisa 200
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Calibirjgsion de BF

Mosminal ( 2 )

0.0 mmitig
55,0 nnig
100,00 nsmiHg
1504 mmH.E
2040 mmHg,
JHL0 mmiHg

Pamadnal (1)

0,0 memi<ig
20,0 g
-‘|-|.'.|..1]'rrul|1H|;
H.'l..ummHg
B0 mmHg

1008 mmiHg
Mesmdnal | 4 )

0.0 mimég

20,0 mmig
40,0 manHg

ML mmHg
BOG mmHg
v ix mmHg

FiN DEL CERTIFICA DO

CET W AAR AR

B AR
] i~

g ommHE 0 mmHg

Certificado de Calibracién
Resultados de La Medicidn
me Medido  Correccitn
mimHg mmHg
0.0 o (00 @11
50,0 50 i1, s 0,17
100.0 100 0,08} 02y
150.0 150 .00 0,37
2000 200 0,00 0,47
140 24d) i, 0,55
EHT Medide  Correccidn
a.0 ] £1.0H i,
Hin i1 1, ER S|
A0 &0 1,00 015
b1 ] 00 10
0.0 &0 0.00 0,23
00,0 10} 0,00 0,27
BRI Medide  Correcclie
mmHg mmiy,
LLAE] 0 L] 11
40,0 a0 0,1 I:J,'I‘ﬂ.
RLD L1 0. 0,15
Bo.g &0 .00 0m
g 1o 000 07

e e Gal ke B bl

i il A e R

Certificado 2

114701-22

Pasa
Fasa

————————me R NN ————

2,00
2,00
2,00
FELH
I, 0
0Kk

2 LK}
00
10

2,00
2Rk

FRLL
2, ey
EX L]
200
2,0
2,0
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Certificado de Calibracién
FilLlane
L BRI ST T
Fatrones de calibracidn
Insirsisnio Srrar Validesz 1D pertificada
MELLCOR GOIRE 785D 2023 /08 2 V6lE=]1
NELLCOR LilRES19%65 2022 SR A3 MLOTOR.21
MAKIND TG 1 926 HE}00m ML 51031
CHAET DA FRXOD&E 403654 2023 f ot F 3 MLOENE-21
i - rke |rq1nu-|.1nmu.ﬂ-wn-rm.|.-nnum|m
Informacidn Adicional
Declaracian de cumplimiemts g
Marmal de fabricante. MumeralSecciin; Especificackones thnigas
Adiciones, desvidciones o exclusiones del mitinda:
A
Datos sumindstratos por of cliente:
B
Cpmeniaring:
LY

* 11 Lokmrmnse. i Accingts o Sl 5 Uerd Sl m i g

Prishas Fancionahe

Firvmwane
{Frerdsum
Marcas instaladas en panalla
Py LEDY R, Mea LEDH Enfrarmijo
Shenuslaticms En punta
"RAAKE® CHaimied s
Lists die sefiimgs ariuales

Calibracion de Sp0
Mominal Meflcor

6 % SpOZ | 75 BPM |
HE % SplXt | 75 BPWA )

Maonsinal Melloar

75 BPM {96 % Sp012 |
75 BPM | B8 % Sp0a2 )

—— e

w;—muu——mnpdamu-unq 1w i e e

Resultados de la Medicion
Especificacidn FasaFalla
Evalisdn por o pparadar Paa
Evaduadi pir o tperador Paza
Evaluads por el aperado Fasa
Evaluada por el opersdos Fira
Evaluado por o operados Pasa
Fvaluads per of operador Pasa
Evaluada por el operado Fasa
EBLC Miedide Comreccitn  Incertidumbre  Toleramela
%, SpO2 %Sp02 % SpO2 % 5p02 % SpO1a
iy 3 0 £ 1.0
s tad iy 1.1 3,4
EBL Medido  Correcoin  Incertidumbre  Tolerancia
L] [its] Are BFA BPs
75 75 1] 1 1,75
75 ki 1, K} & 1.75

Certificado #

114801-22
Pasa/Falla &

Fasa 200+

Fasa  }pm =
PBaffalla &

Pasa o0

Fasay  TQd) "
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Certificado de Calibracion
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Certificado 2

E:‘::“M.IHI- LR R LETT "43[“ -'2:
Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.4.5. — Bogotd

Procedimdento de BELABSECRE 061

Descripeidn del equipn: ARALEZADCK D SECLIRIDWD FLECTRICA,

Falsricanie: BC BIOWAEDIC AL Fecha de recepchine 208 fo 25

Meadeln: 5A-2(H15 Fecha de callbraci fon 022 PO RS

Serar: R L1 By | Fedcha de emisifin: D022 Fika 2R

Cidign: A Fecha préabma callbracie; — nlia

Drden de irabajo: I00ET Temnpeeralura; ez 07 C

Comdeciim recibide: Ciperahio Hurnedad relaiiva: 500 & 2 80 % hr

Dateos de calibraciin Calilwacicn Presicn harsmétrica: THO0£ 0,2 kg

Lugar de calibracion: Labarataio de Mebiologia St ¢ Gad 54,5,

Sipanbre del clientes INGENIERIA BMEDRCA ESPECIALLZADA IWES (TR

[ireccidn: L AT 25 6 e BERGETA,

i eesbunkin. dee swis cesiasde o bt son warslios & W g lT«'l!‘l#mmmlﬁ.llhhﬁmnmmalﬂ_mnmtdhrcmﬁﬂhm
ERCAIRE TR S (VLA 1 50 b Cld S0 ot v srrecdita bl L8047, vigen o s feck, con g de acredBacidn LA S04, han [a o BOEC 1S 0T

B b itiesite o s kbl snaindo ol swiodn de oioipaiciin S L Uik b complriadn dr s o fas gela del sien e cabolad de ey Gad SAS. par
rocimmenin de oo de 1 alleackin

Lim vt ko e caFlma e sdr frma o s valehe Eh:-ﬂ:ﬂwhluwu—ahhbmnﬂnm”uﬁmﬂn“mm las miecls wme 1y
ey L uin g bl 0 el dobe haerse Gon b sk in et de S g Gad AL Bde cotficasio an ol 3o sad pan s erwioen de os prcacin anie # e
et

Bt sl pande crstteser daim g rey £t diosies el alance e L sosditasn R pathon b prash s siveiiedon Luedn splipes, W isdlsdio, e on ks 0
poariad LA eicacin 5 pust s EOMAL. Las prisebots il barx bunamiionmi o ion s, g i T ks sl s lrggoss dhe 1% f580 dmeudibark ne wserig 0om dhcha drdiacive.
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Resultados de la Medichin
Calibeasion de Fugas Ticrra
Muwminal Especiflcacion EBC Coreccidn
WA pa A
I gk @ i HE 0 Pl SEiH
HEWD pu @ il Hi 106 94 1,00
1000 pA & 50 Hr 00,0 BLHI] 1
1900 pA & b0 Ha L0 Fags 340
Calibracicn de Fugas Caraza
Mursnal Especificacidn ERC Correcciin
pA A uA
I pA & 6D H k0 i 0,080
100 pA & &0 He 104,0 m 1,00
1000 pa, & &l He LR 5 L
1900 A @ 60 Hz FOM, 1004 B
Calibracitn de Fugas Derivaciin a Tierea
Masmdnal Especiilcachin EBC Carreccitn
A BA A
30 pd & i) Hr 30 an 00,7}
100 pA w60 Hr 1000 100 0,080
1Y A @ &dF Hz LEL L EE] LLiED 4,00
190K} pA & & Hz P90 1906 LY
Calibracidn de Fugas Dervaciion 4 Derpeacion
Mzl Eape thcaciton EBLC Correccidin
HA e A
0 pA B bl Hz o T {1, 0
T00 et @ B0 Hz 00 11 1.0
HOHIO iy @ B0 Hz TEEHLD 1005 5,00
1900 A, @ &l Hz 19000 1906 6.0
Calibracidn de Fugas Dernacion Dual
Moeminal Especificacidn (18 Correcciin
pA PA A
30 s & B0 Ha ann 7 -3,0)
10 A B H 10,0 ar =340
100 i @ 64 0,0 5949 -1,00
150K pA & B0 Hz T, O 1809 =10

BET W AN CAD

Certificado #
114901-22
Imcertithanibre k
(]
(.58 200
.58 2,00
083 3.0x)
(] 2400
Imcertidumbre k
pA
L5348 2.
0,58 .00
oAy 2,06
i3 200
lmcertitembre k
A
0,58 2,0
0,58 &, 06
083 2,0y
¥4 1.
Incertidumiire k
A
(LR ] 4.0
0,58 200
i1,8% 3,0
1,3 oy
Encertidumbsg k
T
0,58 2.0
.58 1,10
A1 2
1.2 2500
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REEOLUCION No. 2019088211 DE 20 de Diclembre de 2018
Parla cual :-mmumnuﬁunmmmd‘mﬂrﬂmﬂn
ummmumm;mrmumm CIOMAL DE
VIGILANGCIA ALIMENTOS

DE MEDICAMENTOS ¥

#n ejercicio de las facultades legales, Decrete

- INVIMA,
078 de 1L Decreto 4728 de 2005 medificads por of Decrets S82 de 2017, v Lay 1437 de 2011,

De acuerdo con to ardedor y en cumplimients de los requisitos precaptusdas an sl Decreto 4738 de 2005
b8 emitio concepto favorable para la aulcrizacitn de ss'e Farmasa de Comancializecisn

RESUELVE

ARTICULD PRIMERD, - Rancvar PERMISO DE COMERCIALIZACION por o eming de 10 afos &l

PRODUSTD:
MARCA[S):
PERMISD

DE
COMERCIALIZACION Mo.:
THPD DE REGISTROY
TITULAR{ES):

II'-AHHN CANTE(|S)
RTADOR(ES):
ACOMDICIONADORIES):

THPO DE DISPOSITIVD

PRESENTACHD
COMERCLIAL:
OESERVACIONES:

MONITOR DE PACIENTE / MONITCR DE SIGNDS VITALES
EDAy

INVIMA J019ERC-0002815-RY

IMPORTAR ¥ VENDER

NOVA MEDICA LTDA con dgomiclie &n BARRAMOQUILLA - ATLANTICO
ECAN INSTRUMENTS INC con domiclio & CHINA

NOVA MEDICA LTCA con domiciile e BARRANGLILLA - ATLANTICO
NOVA MEDICA LTDA con domicilic an BARRANGUILLA - ATLANTICO
EQUIPD BIOMEDNCO PARA DIAGNOSTICO

(119

ELECTRICDE ¥ ELECTRONICOS

PARTES DEL EQUIPO: LUNIDAD PRINCIPAL CABLE AC, CABLE ECC
SENSOR ¥ CABLE EXTENSOR DE 5PO0Z. MANGUERA DE NiPR
BRAZALETE O BRAZD Y DE PIERNA  TRAMPA DE AGLIA,
IMPRESORA CABEZA TERMICA, CANULAS MASALES, CIRCUITO DE
CAPHOGRAFIA, CABLE INTERFASE DE JBP Y CO. SENSOR DE
TEMPERATURA DE GAETO CARDLACO, PAREL TERMICO, LINEA DE
MUESTREQ. ELECTRODOS PARA CABLE DE PACIENTE, CABLE DE
COKEXIEN A TIERRA, BASE RODANTE [SOPORTE) BASE RODANTE.
BATERIA, MANUAL DF OPERACIONES. SOFTWARE PARA
DESCARGAR DATGE A PC, INTERFASE P

LOS MONMITORES DE PACIENTE SON UTILIZADCS PARA LA
MEDICION DE PARAMETROS ECG. FRECUENCIA CARDIACA BP0
[BATURACION DE OXIGENG. MIBP [PRESION AFATERIAL WO
INVASIVA), TEMPERATURA. REBPIRACIAN, PUEDE MEDIR
PARAMETROS ADICIONALES COMO IBP (PRESION ARTERLAL
INVAGIVA), CC (GASTC CARDIACO), ETCOZ (MEDIDA DE Coz
EXHALADD), MEDIDA DE GASES ANESTESICOS 208 UTILZADOS
EM UMIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL
LRGENCIAS, CIRLGIA, HOSPITALIZACION, SALAS DE DESESVACION
¥ RECUFERACION DE CLINICAS ¥ HOSPITALES,

PRESENTACION INDPIDILLEL

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS v
REPUESTOS EXCLUBIVOS DE LOS MODELOS Y0 REFEREMNCIAS:
MOMITOR DE PACIENTE: iM20, ELITEVS, ELITEVES, 1ta, IMsa, IMEE
12, IBA, IMBB, IMSD, IMB0A, MASD, IMBDA, ELITE W IMSO. 70
MOMITOR DE SIGMNOS VITALES: M3, MIB

CBSERVACION: SE CONTINUARA REALIZANDO LA IMFORTACHIN DE
PARTES Yi0 REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INETALADA DE
LUS EQUIPOE BIOMEDICOS EN EL PAIS QUE FUERON EXCLUIDOE
DEL PERMISD DE COMERCIALIZACION: M8 MEA, MBS, MBE, MED
MA0. M50A, MA0A

18087283
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La salud

es de todos

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2021032865 DE & de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigllancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

Que mediante Resolucion No. 2019058211 de 20 de Diclembre de 2019, al INVIMA concedis
Permiso de Comercializacidn No. INVIMA 2019EBC-0002816-R1 para el producto MONITOR
DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES, a favor de NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrto numero 20211145372 radicado el 26/07/2021 , o Doctor EDIN
FRANCISCO MORA FIGUERDA, actuandc en calidad de Representante Legal de la empresa
NOVA MEDICA LTDA, presentd solicitud de modificacidn al Permiso de Comercializacion
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS ¥ STICKERS Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institulo se ha solicitado |a concesién de una modificacidn con base an la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion,

En consecuencia a o anterlor, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, al INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccitn, vigllancla y control, podra
verificar en cualguier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el fesgo del dispositivo médico.

En consecuencia aste Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2008035863 del 09 de diciembre de
2008 que concedic Permiso de Comerclalizacian No. INVIMA 2018EBC-0002818-R1 5 favor de
NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto
MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER . en el santido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUENDANDO:

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO.,

ADICION DE REFERENCIAS:

XB, X10, X12.
ARTICULDO SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede dnicamente al Recurso de

Reposicion, que deberd Interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

WAL BAERITOE INVARIA  dortern Ao e DIET AN diae slmdantne a s aetifieasidn . an lae




La salud
et de tados

Repiglica do Colembia
Ministerio de Sabud ¥ Protoccidn Soeial
Instituto Maciensl 8 Vigiiancle de Medicamentos y Alimentos = [MyIMA

RESOLUCION No. 2019055211 DE 20 de Diclembre de 2018
Par la cual s concede LA RENOVACION dao un Parmiss de Comercialfizacidn

Ls Directors Téoniga oo Dispositivos Médiees 3 piras Tecnologies DEL ENSTITUTO MAGHIMAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - W&, e elercicio de s facultsdes begales, Decrota
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2008 modificads per & Docredo 582 de T, y Lay 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que medisnte Reschicidm No. 2008035863 del DEMZ2008 o INVIMA concedit Bermio ce
Comarcializacidn Mo. INVIMAZOGSERC-O002518 para &l produsie MONITOR DE PACIENTE EDAM a

farver dlﬁ-HUUﬁMEﬂlL‘A LTOA CON DOMICILIO EN BARRAMGUILLA en ia modalidad IMPORTAR ¥
VENDE

Que medignta ssshita ndmers 20081998577 de lecha 2EMERZ018, ol Doclor RICHARD BORELLY
AYCARDI, sciuanda en cafidad de Apadarads de la empreaa MOVA MEDSCA LTDA aahskd Ranovaciin
al Permisn g2 Carmemialzacién para of producio BONITOR DE PACIENTE / MOMNITOR DE BHGNOS
WITALES a fowar de MOVA MEDSCA LTDA, ar la modalidad da IMFORTAR v YENDES.

Cee mgdiants sula rdmero 2019004388 del 25 de s54 88 2015, al INVIFAS Inferma al intgresaca que

una vaz ravisado el sepediants y para continuar con o framie sakcitads debe cumple con lza siguisnies
reguesimisning:

i Anipwmmmmﬁmqwmmmmmﬂmmmmumw;w
Irtlouin 18 el Decrefo 4725 de 2005, pare lo cusi debe snerar 6 DESARROLLD da prisebas o
cEMBCEr Monico- clentifice que demuostren (s compahtitded slecfromagnalivs, conforme & ins
narmas (EC v olros Uoos de eerdmdanss, Lo AniEAnr MalAsE 84 cuanfa que el Mleresado ndica
quE esfa infanmacidn 56 sncusnira on &f axpadiante mcal ero &l revisar of srgediente foie 132
el radicads fniclal 2008102847 e evidencia, que gichs miorrecitn g8 aporfacs pars W models
W refarencis ME, modwio & cus! no hace parle de esta salclud de Rencvacian, Rezdn gor i
cual 88 necesana qua alsgue in informecidn pers 8l MENce W Madelo W refamncl salalac m
al farmidano W25, ELITEVE, ELITEVE IME (B4, TMBEB, 1040, 94, MBS A& 4802 45D,
IMEQA, ELITE VE, (WG IM70 M3, 4438,

2. Adwgar Certficadt de Vanta Litve - CVL debidamente apostiiean o consularizads » legaizadn,
foda vez que rasimado f mimers de vanfcacitn de (e sgaizeciin o o sito web dal Minishenc
de Felaciones Exlerares, s BwdENid sufendicacion obre (B freduccitn  ofcs) ¥ no oef

W DNgNE, came debe S8 Lo pafenon, en cumpiimientp g mrilows 44 def Cecren 4725

Que madiame oo 20151202478 del 18 de octubre da 204, ol Doster RICHARD BORELLY

AYCARDI, sctuands en calidad de Apogerads de la empress NOWA MEDEGA LTDA, allegs respussta al
reguerimisnto 201S0043680 dal 15 de absil da 2016,

CONBIMERACIONES

Que anbe sste Insiio se he soliclisdo l Goncesdn da um Parrmign de Comerciafzacitn con bags an |a
dotumentagian allegads, preva estudio técnico y legal da ka Dirsccitn de Dispogitves Midicos y Crag
Tecnoiogles danta respuesta &l requedimiarts Mo, 2079004388 dal 25 de morl de 2018 mwndn
SATISFACTORIA por cuanto &l intenesadn Bl

Fara el numeral 1: B desmrolo de pruebss do compatbildad elsctromagnatica que ressalda s

segundad ded producio.

Para ol numieral 2: E! mbaresan allegs Carifficads 8& Venta Likra = £3L de confanmided a [oe anicules
28 y a4 del Dwcrato 4725 de 2008,

Fiiging 1 2a 3



RESOLUCION No. 2019058211 DE 20 de Diclamibre de 2018
Por Ia cual ss concede LA RENOVACION de un Permise de Comercisllzecitn
Ls Oirsctors Thesles da Disposithvos Bhidicos y otras Tetnologlas DEL INSTITUTO MACKOMALL DE
VHFILANCEA, ummvnm.m & gjifclcio de bes facultades begaies, Decrato
2078 dw 2013, Decrato AT25 de 2008 madificado por ¢f Dacretc 842 de 2017, ¥ Ley 1437 de 2011,

ANTECECENTES

Cug mediante Resalucidn Mo, 2008035885 del J8M2Z008 al INVIMA concadid Pammiso da
Comerciglizaciin Mo, INVIMAZDOBEBC-0002816 para & products MONITOR OF PACIENTE ED&M a

favar ;Nﬂ"ﬂ'ﬂ.lﬂﬂiﬂﬁ LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA an |8 modalidad IMPORTAR ¥
VENDER,

Que madiante escrlo nimero 20161185677 de fecha 250872018, & Doclor RICHARD BORELLY
AYCARDH, ssluando an calided a9 Apsderade o8 [& empress NOWVA MEDICA LTDA solicks Ranovacion
&l Permiso ¢ Comercialzacian par ef producio MONITOR DE PACIENTE / MOMITOR DE BIONOS
VITALEE g favor de HOVA MEDICA LTDA, an lo modalidsd de IMFORTAR y VENDER

Cue mediants aulo nimers 2015008388 ded 35 de abeil da 2019, &l INVIMA informa &l intsresad e
una vez revisado &l expediente ¥ para continuar con el trimite soliciate debe exmiplit con log siguianiss
T8 g riman s

1 Akegar infarmacedn clentifics que respaite s Seguridsd del produclo, acorde al Mansd | dai
lm'mmI.!:isfﬂacmt:-t?ismmpmbmmﬁumvwﬁ'mﬂmuﬂmm
mmrmmmmmmwnﬂWMum

Cue mediarts sscrte 20181202478 ool 18 da coivbre de 2019, & Dochor RICHARD BORELLY
AYCARDI, actusnds en calided de Apodarado ce ia emprees NOWA MEDICA LTDA, allegs respuesta ai
requerimisnba 2018004368 del 25 da abril oe 2016,

CONSIDERACIONES

ﬂmmhml%nhﬂchmhmudnmw?mmm Comarclallzssidin con base aq la
decumantaciin aliegads, previo estutie teonico v Isgal de s Disccidn ge Dispositives Médons v Otras
Tecnciogias dando respuesta af requermisnta Mo 2019004388 del 25 de abhl da 2018 sisnco
SATIBFACTORIA por cuandn sl irtEresade aparta;

Para &l numeral 1: Bl desarmoils de prusbas de compalibiidad elscirameagnétios que respalda la
sagurided del progucks,

Fars al nummu:Emmmmmvmmm—mmmmmahmwm
28 y 44 del Dacradn 4725 de 2008,

Pigire 1de 2
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Certificado de Calibracion Cerlificado #
“.I'IJ‘:::!-"II.HIJ-_-I XM VTR C?mt-n
Patrones de calibracidn
InsLriimendn Ketie Valider 1D certificadn
PATRON DE PRESH B 2ER5-2 M40 N 10@eag
CROSOWETRD 1424702 2022001/ 28 |51 =21
TP frperen el pclw: by el £ oHEAST DA L S (i o PP L B |
Informacion Adicional

fanual de fobricante, MumeralSsccion: Especiiicaciones whomices

Addiciones, desvizcinnes o exchusiones del métodn:

i,
Makus sumministrados e el clientes
[ TEY
Comeniarios:
PN
= IF Lol s e e agen ol sy Lot B LY r o b e Ly o o vagey gy e o Mkt B L Pl
Resultados de ka Medician
Calibraciin de Linea a Tierra
Msminal EBC Pl Correcciiin  Encerlidumbre  Toleranda Pamdfalla &
o (1] [4] a (7]
fLog LR LT 0,1 R {0158 1000 Pasa 2,00
Cafibracion de MIBP
Péneniina| Especificacidn  Medide  Cosreccidn  Incertidumbre  Toleranga PuadFalle &
g mmidpy mmig miHg mmHg
0,03 mmHg 1, LEHNHY 1] (1,0 .58 1,000 Pasn 3200
SE.0 Tremirlig S 0000 50 0, o (.54 1,178 Fasa 2000
10,0 H"Hﬂi'ﬁ SR 1 1,1 .50 1,541 Pasa 2,00
1 50,0 mumig 150,000} 149 1] 0,58 1,75 Poa 2400
200,0 mimidig HLOO0 193 1,0} 0,54 3,01 Pasa 200
50,0 g 350,000 a5 1, 0,53 1,15 Faza 200
3,0 I'l'I'ITI'H! .‘“.HJI,I.HI.I' 299 I Il .58 21,541 i |
350,00 nmniHg 150,000 EEL 1,0 5 .75 Fasa 200
ADL0 mmig AH), O 195 1,00 0,58 ERLi] Pasa 200
50,0 menHg 50, R0l 1] {1 10,58 125 Fasa 2,00
0 mmig [ AR i 0,00 .58 L] Pasa 200

Panggivea 3 glis 3

L L TR e ]
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Certificado de Calibracién Certificado &
N T o A ALY C7301-22
Resultados de la Medicidn
Calibracitn de Escapes Mayoses
Mamanal 8L hbedichy Comecciin  Incertidumbre  Tolerancla Pasa'Falla &k
mimHg mmiy nemeHg maniHg mmskig
0,01 v it o (1, (Hx) 0,055 0,300 Pua 200
Calibracién de Ciroufte Bamba v Venbilacin
Womin EBC i illighes Ciwreccign  Incerfidumbre  Tolerancla PaaFalls &
35.5% 15,5 .0 1,50 025 L] Pazs 3.0
354 1.5 i1 S L] 025 X, 00 Pa=a i
Cabibragion e Yihula de Botefla
Maiwmial ENE Medidn  Correccidn Incerfidwmbre  Folerancla  Posa/Falla &
Tharmpo wentibscidn — 0,0 5 mo i FH] (VK] .25 .50 — 3 K1
Calibeaciin de Perdida de Presid
Brazalete internc | 400 mmMg ) Especificacidn  Medide  Comeccién  Incertidumbre  Tolerancls  PasasFafla &
Prisisiy gk et - 0,0 mimiig 0 7 1, 7K1 005A 1, 0008 Pasa 2,00
Rarin porclicly ¢ 980 & | = 0,0 nsmbyg . i g -1, 700 0058 1, 00H7 faza 1,m
Brarsiete evierso | TR § § Especificacidin pdido Correccidn  Incertidumbre  Tolerancia Pesa/Falla &
Wirds: prvcbels | SO0 rermbig | - 3,0 musl g (LX) LA L1, B0 1,054 A0 T T
Baarwn pesll ¢ W g |- 00 sinHg K 0.5 41,500 {053 3000 Pasa L
Callbraciin de Fusnte de Preskin
PMarminal ERC Medidn  Correccon  Incortidembre  Tolerancia  PasaFalla &
00,0 mmHg 00,0 0.6 <1, fHb 058 10,000 Pasa 2,00
WL mmHg AL am. =T, T} 0,050 10,000 Pasa 3 Hb
CaSbracion de Pulso de ks Bombs
Morninal EBC Medide  Correccidn  Incertidumbre  Tolerancia  PoaFalls &
Preside Inicial - 400,80 mmbig 400,40 400.6 -2, 600 0058 10,000 Fasa .00
Presidn Fimal — 208,00 g 405 4 411,00 2 G050 11,000 Pz 2,00
Fitd DEL CERTIEICADDY
Pagima 3 de 3
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Certificado de Calibracion
FLULLAETi
IR 1T e W ol DR R
Resultados de la Medicion
Calibracidn de Temperaburs
Paarmuinal 4841 EBC Madidn Caorreccion  Incerlidusnbse
"iC g L "
240 Jd4.0) 2441 100D 06
3704 ira a7 0,030 0 5
20,10 L il A998 0,020 LR
Mlomim] T8 T1 EBC terdidn Crareccidn  Incerlidumbee
b o o “C T
4.0 ST 4.0 24 1,010 0k (e
24040 o nrm L0700 LR R b
L 40,0 20,03 SR 0, 001
Mominal 700 T2 EBC sdedidn Comeccifin  Incertidumbre
. L "L i
34,0 8T 24 24,07 L1200 i, D2
o< R 3% oy -0.map Mz
40,0 = &0 A0 N -0, M40 @013
Calibripcitn de Gasto Candiacn
Fipdrald 0 *C EBC wdedichn Correccitn  Ingertidumbrne
Limin Lmim Limén Limin
3% Limin 1.5 250 SR (EREaE R
5,0 Limin 5.0 L | i 0.080
T Limin Tk 0 TRLEEN .01 0,04
Mpminal 34 *C EBC Meadida Correecisn  Ehcertldinmlae
Limsin Limnlm Limin Limin
25 Limiin 1% 2,50 060 01,05
5,0 Limin 50 5,04 [ANAH] 0,71
10,0 Efmin B0 LR1E ) EELL R oy
LCalibracicn de [P
Mol EBL Medide Correccidn  Incertidunhre
muntig mmhig mmbig iy
040 mmHg (AR} 0 (1, M) (SR
1,0 mmig an,n B0 0,00 2%
| k0 g 1 &1Ll 160 i1, 0,a%
2414 ramitlg 24,0 Fan i, 055
1K) mrrﬂ'ig. M0 320 1,0} =R |
A00.L mmig 4060 B 1kl 11, 0HN [ar

CET W oAR DA

(R
01
o1

Tederancia

w1
&1
w1

LR
o
i,

11
3
.5

Lfmin
.1
3
x5

R T

"y
=

Certificado #
j14701-22
PasasFalls &
Fasa 200
Faia 2,00
Paza 2,00
Fasa/Falla &k
Pasa 2,00
Pl 2,00
Fass 2
Pesalfalla &
fasa .00
Pass 200
Fagy 204
PasasFabla
Fasa 2,60
Fasa 2,00
Pasa 200
Pasa/Falls &
Pa=a 200
Paa 2,00
Fasa L]
Poafalla b
Haza 2,00
Pass 2,00
Pasa Tix
Fasa 200
Pasasy 200
Pasa 1460
Pagina 3 de 4
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Certificado de Calibracion Certificado #
AL s l‘m‘ -12

RN LT A ST R
Laboratorio de Wiﬂ ¥ Gad §.AS. —'ﬂlﬂ

"“"""h'"u ™ e ENS-LAB-MAST: 217

Deseripcion del equigios  SIMULADOR DF SHIMOG VITALES

Falyricante: FLLIKE BICMEDNCAL Fecha de recepoidn; 20ZE SO0 25

Mol INDEY 2XL Fedha de calibrackiine 022 AW F 2R

S 9170011 Fecha de emibslin: 203310 T35

Cidigo: B Fecha priaima calibracioe:  NA

Owrden de trabajos 3008+ Temperatura: M 2012°0C

Condicidn redibido; Operable Hurmedad relativa: 56,85 1 1,05 % hr

Diatns de calibracidn: Calibracidin Presidn barnmétrica: TE1,0 £ 0,2 hPa

Lugar de calibracion Labnatreio de Metmdogia Set v Gad 545,

Mowrdre ded clienie CERIERIA MEDRCA ESPECIALGAADA, fES LFLIS

Dl €L 40 25 0F — BOHGOTA

o Fonpalialen obe eil et Fdado e Cafrbracin o racabion o $a weas doosen et e ans ks RaTknal eETID O Sk § URLLIRMEE s mebiaale v cuTile wan L soema
BRCTRC | FORED0 T AWLARS, En Gl v Liad S0 Cowmbrens con acredisckdn | AL, vigome o L lsrba, con oioigo. de sorefinschon FBCLAD Sabi, hajo la sormie IOAFC 1700H R T

IF imsariento ik o ablrslo ko ol e de corepureciin disscia L calbmsie s b sompletdn de seeio b Us pals del duiess e Lalkbsd de b oy Gl WAY para
dhon mpeiton o Ut fhomln de il ilin.

Lo covifiomn do ceracion sn frresen seede wplim. Boe cenBuano §illie Joeiaieme o e deive nlemalusdon o Feerierfo v Cindl afcs off et 4 reabcm ke e e, La
eperadorsidn pamsal o conpleo debm haoene con s nineids sonls de Sy Gad 5 A5 Fuie oot ik mo judnd e il pirs ihirar o de o profudn sste o o
roafiaio

Fite vt punde oomae dew, qua re mbde desies del slcamre de b sosdiacion. Lo paos de peocks s ST S ar ks prod un ke
patd VLA v pdrmengonm s DAL Loy prushens e bave nommenen s soteails, on oeitile ek 0l bk bgios de o ot iediak o o sweris con ks i e,

B e e v s s dieny e fem, e muier sk drben ae inde pretades B0
= Ll kin Ao o Apnis = Dt de cablbason clbbemidon arve e i o B paies Do pncli 69 3k o i sbo,

- = Cmacidn dowpa de Ausio — Diakos da col B v rlasniads, despots ds qee =] el b e pieded 40 aaridad i@o o dabe,
= Cafuridn - Dotes de calilmn i olrerkios en haber eaiaacd ningeed clae de e o epances

L irearsd gy el s 3l Perreric: de L prarlo e feds dorvle apdica B cabcuiels e dnerds on o imaianio de e oo caldad PelAR-004 . 3 el selacamads oo Ll
s s s et de s mcerichamies en mesiioones (L La ircetidumles sepandida de b sedcioe rasonid s cnildlecs oo & ncertbdumbpe codndar de mslicids
miabiplicacls por ol vt de coberiurs *5° s posakindad e roberturs, s ol dele s om0 55 ¢ A0 sende 3 oo wak, § o o sl o8 ol ana de L koo

Cidgmby dr e delsracidn e la=, ol | hara ietercs 1 L peolicacenc de! Gl boame, s, B ekl delosi per o clerte, it deomiag
o rrichinl sogla Ly ILAC CAZ09 1009, dende v dene #n rucats be ncemeiie de maboitn com ong S de sofridinl de PLL apilcasas i Lagd ling baiids on o TOR B e
peiuce Un rimigs meciicg de o 28 % dw ponainlidd e i soepacia PTA (Aoplifte o8 mGHLRGD s el iedlklae SR e A wlE R D0 o inoeeresan de Lk
rochaie Bechabads fomn furs hbvencss pam es medrbel sty ey oolerancial By gl aplica s boe reel uedes purcrioss oo o [ ool s Falls. Cuondds o blwauoeis
i Dol 0 bind icilien de B 6 o, ns i derd decliocms s oonerrmeilad, pans ee. s e v Un " oo B ordiemng PeosTala

T et g i i b e el B bk i i W0 eocdianctinn, spruberkdn, & sspaich e us g e SLAN, MBT = sualgier sgenia el Daheornn de LA

Revisi y autorize calibracion
g Lusis Felipe Uiribe Agudelo
Pagina 1 dee 3
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Calibracidn de Sp02

Hominal CHwcda
97 % SpO3 | A0 BPM |
5 ' ST | 30 BPAA |
0% S | 1200 B |
85 % Snl2 | 100 B |

Momnal Cwmeda
60 BFM 97 % Sp02 |
20 B2 95 % Spinl )
120 B {90 % Sp02 |
HOh BPMA | 85 % Spe )

Directa Nellcor

96 % SpO12 | 5 BPM )
0 % SpOI7 | 55 BPM )

Divecia Molloar

55 BPM (86 % Sp002 |
95 HEM [ 90 % 5p02 )

5325 Odhnasda
65 e SpiCL
Control nivel framsmision
By % Spi0nd | A0 BPW §
{ the 100 ) — X = 57 % Sp07
[t 500 1 - Wk %, Sni3)
Control nived framsmisidn

HF BFSA | 90 % SpdF )

Fird DL CERTIFRCALMD

BET W MATY DAD

SR AE
I A

Certificado de Calibracién

20
TR

EBC

% Sp02
ah

B5
a5

% Sp
BS

Resultados de la Mediciin
Ipidide Correccidn  Incertidumbee
% Spln2 % Spln2 e Spli

ak -1.0 Il

T «1,0 i1

a4 -1,0 1.1

Ha SN 1L
Miedido Correccion  Incerikhambre

BFe [t APk

| 0 i, 10

1] 00, M} L1k

120 0,00 ER 1]

(L] .0 N Y
#edida Correcciin  Incerlidumbre
% SpO3 % SpO2 = sp0z

n5 10 1.1

A -] LA
Meelidin Comecedin  Incerlidumbere

L1t ] BPA BFM

b5 i, M 0,16

95 0,0y 0,14
Mdhiedy Comecclin  Incertidumbne
% Sp2 % Sp02 % SpO2

219 LI ] 1,1
gl Cosreccidd  Incertidumbee
%Sp02 % Sp03 % Sp02

(i 1] 041 [UR T

92 o.n 11

i on 11
Medida Corecclan  Incertidumbie

[LIZT] i3t BPM

%k L0 I

% Spu
30
30
34
30

160
1,10
300

= SpO
1,8
1,0

- 140
X0
1.0

EFv
0

Certificado =
J14801-22

FasaFalla &

Pisa 200+

Fasa 300 -

Paza 2.0 =

Faza 2, =
PazaFalla &k

Fasa

Pass 2,00 =

Fasa 2=

Pass 300"

Paga 200
Pasaffalls L

Piza 1) =

Pae 440 -
PasaiFails &

Pasa- 200~

R i
Pasa/Falla &

Pasa 2,00
Fasa/Falla &

Pasa 2. *

Fasa 200 *

Pasa 2,05 "
PasaFalla &

Faza 200 =

Pagina 3 de 3
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Certificado de Calibracidon

FLLLARLE
NI DG M e TR 1

Patrones de calibracitin
Imstrusie i Sirhe Validez 1D certificads
CALIBRADIR SE65021 2022708 £ 31 EvLao4s
FLIEMTE [ TEMSICIM 0 1041 D26 2022 706 150 VER1 130
FLEEMTE IO CORRIEMTE 1300354 B2 /08 11943821
MLETIAMET RO HAMWH 022 /00 4 3 J#x3-11
DECALIA, DE RESISTEMCIA 12318 2022 /08 31 zB08-21
A& DIF RESISTERNCTA T 2027 /04 /16 PO
LT L T T T e e L [, re— » ol e B4 I TREL

Informacidn Adicional
Declaracitn de cumplimiento segin

M

Addicinnes, desvisciones o exchusbores del método:
LA

Diatos sunsinisirados por el cllenie
A

Commentarioe:
A

LR e L T R T T A L L e ——— P Lt e ey v s s e

Eesultados de la Medicidn
Calibeaciin Voltaje AC Principal
Mominal Esgrecificacion EBEC
¥ W
120% & 60 Ha 1200 130
Calibegoion de Resisiendia Punio a Panty
Mearinal Especificacion ERC
o o
0.5 0 0, 55040 1,56
100 4370 1,08
500 5, 05560 5075
10,00 10 BR0 10,06
1500 15,0048 14,54

N I

) |

DET W S AR AT

barnr ) b TR e 1 g e

0.0

Coarpcciin

-RA0E
U006
01,0156
0,08t

KT L

1,02
0, 003
{0, (a4
10,0064
[,0073

Certificado #
J14901-22

2.0

2 Wy
P
2,00
o ARl
4 H

Fagira 7 de 4
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Certificado de Calibracion

o LAy
B Ao I e, O R

Resultados de la Medicidn
Calibracitn de Amlamivnip Derivacitn
Mamninal Especificacidn EBC Carrectian
PA A pA
D000 A D) — GRD & RA ) [, O a L E
SO0 110 pA (150 k0 — GND a RA | 501,110 dar 4,11
B8, 74 pA (40 k(T — GND A BA ) H18,740 Hi7 1.7
L D s | 20 kL] N A RA 26, 90 a5 =18
Calibracign de Cormipnte
Momenal Espevcificacion ERC Carreceidn
A A A
54 @ bh Hr i, U 4,490 -£1, (80
10 A & KO Hi 5,10 9,32 D012
AN DEL CERTIRCADY

CET W /AR CAD

Certificado &
] 14901-22
Imcertidambire k
i
058 3,00
L0 2,00
1.1 2542
1.2 2,04
Imcertichambare k
&
0,045 2,00
0,34 2,00
Fapira 4 de J




La salud
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Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021032865 DE 6 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 20211145372 FECHA: 26/07/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0002816-R1  VIGENCIA: 20112/2029

ANTECEDENTES

Cue mediante Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 &l INVIMA concedic Permiso de
Comercializacién No. INVIMAZODBEBC-0002816 para el producto MONITOR DE PACIENTE
EDAN a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en ka modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010008441 del 06 de Abrl de 2010, el INVIMA modificd la
Resolucion Ne, 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar el cambio de los modelos
autorizados.

Que mediante Resolucidn No, 2010013822 del 14 de Mayo de 2010 el INVIMA modifico la
Resolucidén MNo. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentide de autorizar la ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn No. 2010020187 de 2 de Jullo de 2010 el INVIMA REVOCAR
PARCIALMENTE la Resolucidn No. 2010013822 del 14/05/2010 en el sentido de comregir una
de las referencias.

Que mediante Resolucion No. 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA modifico la
Resolucién No.2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la ADICION DE
REFEREMNCIAS. '

Que mediante Resolucidn No, 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de adicionar referencias.

Clua mediante Resolucion No.2013029221 de 27 de Septiembre de 2013 el INVIMA modifics la
Resolucion Mo. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la adicion de una
refarencia,

Mediante Resolucién No. 2014016534 DE 4 de Junio de 2014 el INVIMA modific la
Resolucidn No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR:- ADICION DE
REFERENCIAS: IMED, IMT0, Accesorios y Repuestos.

Que Mediante Resolucion No. 2015028064 DE 27 de Julio de 2015 el INVIMA modificd la
Resolucién No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR; ADICION DE
REFEREMNCIAS: IM20, ELITEVS, ELITEVE.

Que Mediante Resolucion No. 2018001701 de fecha 18 de Enero de 2018 el INVIMA modifico
la Resolucin Mo, 2008035863 del 09/12/2008 en el senlido de APROBAR: CAMBIO DE

MAMBEE NE QAN ETA CALIBIN RE DAZTOKM @OECIAL ME TITIH AR SakiBQim ME DOATTIR




La salud
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021032885 DE & de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directors Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas 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 modificadn por el
Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011,

ARTICULO TERCERQ: La presante resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria,

ARTICULO CUARTOQ:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el & de Agosto da 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i ; [
_
: L - '
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: Iivasm
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Feplbiica du Colomila
Ministerio de Salud y Proweceidn Social
Irestizuse Macional de Vigitencla de Medicamantes y Alenentos - INVIRA

RESOLUCION No. 2018058311 DE 20 de Diclambre de 2018
Por la tual ss conceds LA RENOVACION de un Permise de Comercializacién
umrmln*mmrmmmummmmn

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALMIENTOS - (MVIMA, un ajarcicho de los facuitedes Mgales, Decreio
0T de 2012, Decrato 4728 oo 2008 mocHicado por sl Decreso $52 de 2017, ¥ Lty T43T alis 2011

RADICACIGHN: 20181185977
FECHA: 2502018

ARTICULD SEGUNDQ, - SE APRUEBAN ETIGUETAS DE FABRICA Y DE IMPORTADOR
APORTADAS MEDIANTE RADICADC 20181185877,

ARTICULD TERCERQ: AUTORIZAR AGOTAMIENTD DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR Mo,
INVIMAZOORERC 0002618

ARTICULD CUARTO. - Conlra la presente resalucitn procsde Uricaments sl Recurso de Repoaicitn,
que debard rerpensnts ane |a Directors Téchica Da Dispesiitves Médicos y Ciras Tecnolapias, dentrn
de los DEZ (10) dias sigulenies m su notificacion, en os Mérminos safalades en &l Cddigo de
Procadimaants Administraties y de ls Contenciass Adminlalrsihe.

ARTICULD QLANTO. - La prasants resolucidn fge a portir de ia fachs de sy expadickin,

COMUNIGUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE n ﬂi e

Duda en Bogeta 0.C. & loe 20 de Diciembne de 2018 b e s e e K
, hagts La i id ;
Esits sapacio i 84 considera en blapco EEF.HEHIH
B i
- R cosunEITG 08 MEL
el ..&—_‘_ Jllrr A OETE oisE RETIAL (]
. 1‘&-’ =" nmmﬁ-ﬂﬂﬂﬂmm

LUCIA AYALA RODRIGLUET

DIRECTORA TECWCA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Tacnico: ysanchezo Reviss: cording_verios
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Certificado de Calibracién Certificado &
T maneamcrrinn €7301-22

Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.A.5. — Bagots

Procodimientn de INS-LABMAST: 31

Descripeiin del equipo: AMALIZATHIR DF PRESICN S0 INVASA

Fabwricande: FLUKE AMMAEDNCAL Fecha de recepoin: e LR
Madeler: BP PLIMP 2 Frrha de calliracidn b1 R )
Serie; Q176017 Fecha de emisiin: 20224010 M6
Cidigon A Fecha promina calibracidn: 2o

Oirden de irabajic Iooaz Temperatura: 09 £ 0450 C
Comdividn recibida: Diprerably Humedad refativa: 4540 = 2,00 % hr

Dhates de calibracidar Cabibeacidn Presidn harsmdirica: TELD 2 0,2 hiy
Lugar dbe calibeagidn: Labarratiin e Metrodigia Set v Gad §.4.5
Mombre del clente:
Dirgceidm:

ENCENTERIA METIHCA LSPECIALIZADI, - LY ]
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RESOLUCION No. 2019058244 DE 20 de Diciembre de 2018
Por ks cual HmMIMMAMHﬂWMHHﬁ
ummwnummmmw.mmnujmnmmm

Detumnmhwdwymwwhmuhmquhm pracapluados an o Decrets 4725 de 2005
levoeabis reiafizeeidn,

umhmhﬂmw-chcmu i
RESUELVE

ARTICULD PRIMERD. - Rancvar PERMIED DE ’:mlﬁtﬂﬂﬂwﬂmnﬂﬂi 10 afios o

PREZENTACION
COMERCIA

EXPEDIENTE Mo.:

M‘W .' b l:.:-l.r'\-'|

PE TR T I

MONITOR DE PACENTE I MOMITOR DE SIGNOS WITALES
EDMM

1 INVIMA 2MIEBC-0002816-R1
YENDER

IMPORTAR ¥

NOVA MEDICA LTOA con domicilic an BAREANGLILLA . ATLANTICD
EDAN INSTRUMENTS INC con domigilia an CHbEA

NOVA MEDNCA LTDA can gamiclin gn BARRANGUILLA - ATLANTICE
NOVA MEDICS LTD® con domicilic an BARFANGLLLA -ATLANTICO
EQUIPO BIOMEDICD PARA, DlsaNGETICO

(111

ELECTRICOS ¥ ELECTROMICOS

PARTEE DEL EQUIPC: UNIDAD FRINCIPAL, CABLE AL, CABLE ECG,

SENSOR Y CABLE EXTENSOR DE 5P02, MANGUERA DE NIFE,

MLFIEDEMEFDEHEMWAEEM

IMPRESORA CABEZA TERMICA CAMULAS RABALES CIRCUITD DE
A, CABLE INTERFASE DE Jap Y CO. SENSOR DE

g, TURA,
PARAMETROS ADICIONALES COMO IBP (PRESION ARTERIAL
INVAENR), CO (@ASTD CARDIACO), ETCOZ? (MEDIDA DE ¥ ]
EXHALADC), MEDIDA DE GASES ANEETEBICOS. SON UTILIZADOS
EM UNIDADES DE ClLIDADCS INTENSIVOS ADULTO ¥ NEONATAL

FRESENTACION INORICLIAL

EETE PERMIZO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOE
REPUESTDS EXCLUSIVOS DE LOS MOOELOS ¥/ 3
MONITOR DE PACIENTE: IMz3, ELITEVE, ELITEVE, M8, s, MR,
MBS, IMGA, BB, IMBQ, IMBOA, IMED, M504, ELITE VB, IMBD, IMTC
MONITOR DE SIGNOS VITALES: M3, M0

UBESERVACION: BE CONTINUARA REALIZANDO LA IMPORTACION DE
FARTEE ¥/0 REPLESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INETALADA DE
LOS EQURROS BICMEDICOS EN EL PAIS QUE FUERON EXCLUIDGE
DEL PERMISO DE COMERCIALIZACION: MA MEA, MEE. MEE, MEQ,
WAL M50, ME04

TRE8TIE]

Pagine 2 ce 3
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HOSPITAL SAN SEBASTIAN CODIGO: FOR-GCH-005
i VERSION: 01
VIGENTE DESDE: 05 DE MAYO DE
SAN SEBASTIAN HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS 2016
' PIEBRAS THUMA
DATOS DEL EQUIPO
{NOMBRE TENSIOMETRO
[MARCA BOKANG
ImopeLo HS-20C
SERIE 210351
| N2 INVENTARIO NO REGISTRA
RIESGO BIOMEDICO I
REGISTRO SANITARIO 2021DM-0024035
ACCESORIOS
1. PERA DE INSUFLACION
2. MANOMETRO
3. VALVULA DE SALIDA DE PRESION
4.
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO TAB LQO 367 |FECHA COMPRA: 5/12{2022 |r.qsmcnm WENZHOU BOKANG INST.
UNIDAD |FECHA INSTALACION: 5/12/2022  IpAGINA WEB
AREA VENCIMIENTO GARANTIA: 5/12/2023  |yEL PROVEEDOR N/R
HORAS DE TRABAJO (DIA): 8 FORMA ADQUISICION COMPRA DIRECTA
REGISTRO TECNICO
VOLTAIE N/A|PRESION mmHg FUENTES DE AUMENTACION
CORRIENTE N/AIVELOCIDAD N/A| lacua O |ELECTRICIDAD ]
|POTENCIA N/A|CAPACIDAD N/A| lAIRE ENERGIA SOLAR (]
FRECUENCIA N/A|PESO 15 Kg| IGAs O  |DERIV. PETROLEOD 0O
TEMPERATURA N/A VAPOR O |omra:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uUso TECNOLOGIA CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION ELECTRICO O |mebico DIAGNOSTICO &
MANTENIMIENTO O |eiecTRomico O {ELECTRICO U Jwioravuco O [yrataMYMTTODELAVIDA O
|PARTES O |mioravuco O |sasico O |mectromico O [neuMaTICO O JREHABILITACION -
{Despieces O |neumatico O MECANICO O |vapor O |prevencion =
[MeDIO MAGNENCOT [MEcamico O [apovo O Jeiecrromecamico O [sotar O JANALISIS DE LABORATORIO o

| PERIODICIDAD MANTENIMIENTO

| Semestral




Especificaciones

BOKANG

Tensiometro Manual Aneroide con Estetoscopio

Marca

Tipo

Modelo

Material principal

Funcionalidad

Manual de usuario

Incluye

Hechoen

BOKANG

Equipamiento de diagndstico

BK-2001-3001

Nylon

Esglg.cmomat‘-émetro Aneroide con Estetoscopio Bokang Tipo: Manual Modelo: BK-2001-3001 Tubo Y
= 40cm

Si

Estuche Liave calibradora Manometro Bombiila Brazalete de Nylon Inciuye instrucciones en Espafiol

China



La salud
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021033704 DE 10 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives 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 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 (1 0) ANOS A
PRODUCTO: ESTETOSCOPIOS - ESTETOSCOPIO — FONENDOSCOPIO
MARCA: BOKANG
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024035
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): WENZHOU BOKANG INSTRUMENTS CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
TUBO BINOULAR PVC POLIPROPILENO - ALUMINIO
PVC POLIPROPILENO - SILICONA -

OLIVAS ALUMINIO

CAMPANA ACERO INOXIDABLE - ALUMINIO

DIAFRAGMA PVC - POLIPROPILENO
Usos: LOS ESTETOSCOPIOS BOKANG ESTAN DISENADOS PARA PERCIBIR LOS

SONIDOS Y RUIDOS ORGANICOS O CORPORALES DE FORMA NO INVASIVA EN
HUMANOS. ESTOS EQUIPOS SON APTOS PARA SER USADOS POR
PROFESIONALES DE LA SALUD Y QUE PREVIAMENTE LEAN Y ENTIENDAN
ESTE MANUAL DE OPERACION O MANUAL DE USO DEL EQUIPO ADQUIRIDO.
PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
BK3001 - BK3009 - BK3015
BK3002 - BK3004 - BK3005 - BK3006 - BK3007 - BK3008 - BK3012

BK3003
BK3013
VIDA UTIL.: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20208098
RADICACION NO.: 20211156067

FECHA DE RADICACION.: 06 08 2021
Pégina 1 de 2
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/ L(— CERTIFICADO DE CALIBRACION
medicals

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N°® 20221547 Fecha de Calibracién: 22 DE NOVIEMBRE DE 2022
CLIENTE
NOMBRE ARCRON
CIUDAD BOGOTA
DATOS GENERALES
EQUIPO TENSIOMETRO PEDIATRICO MARCA BOKANG
MODELO H5-20C SERIE 210351
SERVICIO UBICACION
EQUIPO PATRON
NO. CERTIFICADO DESCRIPCION DEL EQUIPO MAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA DE CALIBRACION PROXIMA CALIBRACION
C7301-22 BP PUMP PRESION NO INVASIVA (NIBP) 8176017 2022/01/26 2023/01
PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION

La verificacion de calibracién se realiza utilizando equipos de medicion certificadas, con certificado de calibracién vigente a la fecha, realizada bajo los
pardmetros establecidos por el fabricante y con narmatividad internacional, los procedimientos especificos son:

Para la medicion de la presion no invasiva en sangre (NIBP) en tensiémetros portatiles o de pared ya sean analogos o digitales e infusores de presion, se utiliza

un equipo marca: FLUKE modelo: BP PUMP serie: 9176017, el cual mide las presiones gue se colocan en el mesurando las lecturas son registradas y entregadas
en el reporte.

Este certificado expresa el resultado de las mediciones al momento y condiciones referenciados ¥ no podrd ser reproducido sin permiso, la periodicidad de
verificacidn queda sujeta a términos apropiados segtn la recomendacién de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

La empresa GyC Medicals SAS. No autariza la reproduccidn parcial ni total de este documento sin permiso escrito.

RESPONSABLE DE LAS MEDICIONES EOOR INADOR DE METROLOGIA
Donnadine Velandio \ Edwin Canizales
Ingeniera Biomédica Ingeniero Biomédico
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CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20221547

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Versidn: 3
Pdgina: 2 de 2

Fecha de Calibracién: 22 D NOVIEMBRE DE 2022

CONDICIONES AMBIENTALES
PRESION ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
540~ 850 mmHg 20-40°C 40,5 -70,5%
RANGOS DE MEDICION
1. Medicién de presién Ascendente (mmHg): Tolerancias +/- 2
Valores Patrén

mmHg Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
50,0 50,5 48,3 49,1 49,3 0,7 0,6
100,0 98,5 98,5 102,0 99,7 03 1,2
150,0 1510 149,4 148,4 149,6 0,4 08
200,0 138,5 200,1 1989 199,2 0,9 0,5
250,0 251,9 250,1 2514 251,1 11 0,5
300,0 2982 300,5 2994 2994 0,6 0,7

2. Medicién de presién Descendente (mmHg): Tolerancias +/- 2

Valores Patrén

mmHg Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
300,0 299,0 298,8 2589,0 2989 1,1 0,1
250,0 2483 2512 2480 249,2 0,8 1,0
200,0 2004 200,1 198,0 199,5 0,5 08
150,0 148,2 150,1 1517 150,0 0,0 1.0
100,0 100,3 100,0 101,6 100,6 0.6 05
50,0 50,3 50,3 49,4 50,0 0,0 0,3

FIN DEL CERTIFICADO
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CALIBRATION T
NVLAP LAR CODE 2010650 RO
| Certificado de Calibracién Certificado #
F\nglgl-il 104 Rew. 9 23021 /11 /11 C7301-22
LaboratoriodeMetrdogfaSetyGadS.A.s.-— Bogoti
:;}:‘1 edimiento de INS-LAB-MAST- 201
Descripcién del equipo: ANALIZADOR DE PRESION NO INVASIVA
5 FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcidn: 2022/01/24
Madelo: BP PUMP 2L Fecha de calibracién: 2022/01/26
Seri:z: 9176017 Fecha de emisién: 2022/01/26
Cédigo: N/A Fecha préxima calibracién: /A
Orden de trabajo: 39083 Temperatura: 23,09+0,44°C
Condicitn recibido: Operable Humedad relativa: 49,40+ 2,00 % hr
Datos de calibracign: Calibracidn Presion barométrica: 752,0+ 0,2 hPa
Lugar de calibracion: Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S,
Nombre del cliente: INGENIERIA MEDICA ESPECIALIZADA - IMES
Direccidn: L4025 07 — BOGOTA

F inshumento iué calibnado uando ¢l método de comparacion diveca, La calibracidn < ha compietatdo de acuerdo 3 las Bulss del sisterna de calicda! de Set ¥ Gad S.A8. parg
tocumentos de Certificados de Calibracicn,

Los centificados de calibracion sin fiima no serdn validos. Este certificadn aplica Gnicamente o log ftems identificadns af momentn y condiciones en Gue se renlizan las mediciones. 1
teprodduccion parcial n completa debe hacerse con fa aprobacicn escrita de Set y Gael $.A.5, Este cetfificadn no poded ser usadn para reclamar endosn die un producto ante of ente
artaditado.

Este cerfificado puede contenar datns quet no estin dentio del alcance de |o acreditacin. Los puntis o prssha no acreditados, cuandnp aplicue, son indicadas PO N astesisen )
para NVLAP y admiracion ) Para ONAC. Las piuehas de funcinnamientn no son acieditadas. un certificadn sin Ios Ingos de un ente acreditadorn no cuenta con dicha acreditacién,

La incertidumd adlichy al de la prucha es dada donde aplica. £s calculada de acuerdn con of documenti de sistemna de calidad P-LAB—004, v estd refacinnadn cion i
g1 para Ly espresion de fa incertidumbre on medivionss GUM. La incesrichumiwe expandida de la medicion repanada se sstablece toma Lo incentidumbre estindar de mediciin
rultiplicada pos el factor de cobertura "% ¥ 1a probabilidad de cobertina,la cual debe cor apioximada al 95% y nb nenor a este vakor, y esta se indica €n cadh una dhe fas mediciones

Cuando se hace declaracidn de conforrtidad, ef labaralorio hace referenci a las especificaciones del fabricante, nama, o requisitus declirados por el dlienfe, se determing
conformidad segein b ILAC G&:09 2019, donde se tiene en cuenta b incertidumbre de medician con una 20na de seguridad de 1U. aplicando un logaritmo hasado en el TUR 1o que
produce un riesgo especifico de < 2.5 % de probabilidad de falsa aceplacion (PFA} Aceptade en tulerancia pero en tealidad esta fuera de tolerancial von un incremenio de falso
techaro (Rechazado como fuera tolerancia pero en realidad esta en olerancia), La regla aplica a los resuliady E1icos gue 13 columna Pasaifalla. Cuando ef laboratorio
no cumple von una refacion de 3:1 o mejor, no se dard declaracion de coniormidad, para estos casos se mostrara un ' en la columna PasaFalla,

H cenificado de calibracisn na debe ser usadn para la certificacion, aprobacion, o respalde de un producto par NVLAP, NIST o cualquier agencia del Gobierno de LiS4

Revisé y autorizo calibracion
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
Pagina 1 de 3
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Certificado de Calibracién

PiT-LABOTH
M2 201910 704 Rew 5 2021 711011
Resultados de la Medicidn
Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre
mmHg mmHg mmHg mmHg
0,0 mmHg 0,0 0,0 (1,000 0,058
Nominal EBC Medido Correccién  Incertidumbre
35,55 35,5 34,0 1.50 0,25
25s 2,5 i1 -0,60 0,25
Calibracién de Vilvula de Botella
Neominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre
Tiempo ventilacion - 0,0 s 0,0 0.0 0.00 0,25
Calibracién de Perdida de Presion
Brazalete interno (400 mmHg)  Especificacién ~ Medide  Correccién  Incertidumbre
Presidn ambiente - 0,0 mmHg 0,0 0.7 -0,700 0,058
Razdn perdida { 1805 ) - 0,0 mmHg 0,0 0,7 -0,700 0,058
Brazalete externo ( 180 s) Especificacién Medido Correccion  Incertidumbre
Razén perdida ( 400 mmHg | - 0,0 mmbg 0,0 0.8 -(,800 0,058
Razvn perdida { 50 mmbg 1 - 0,01 mmHg 0,0 0,5 -0,500 0,058
i ion
Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre
200,0 mmHg 200,0 201.6 -1,600 0,058
400,0 mmHg 400,0 401,1 -1,100 0,058
Calibracién de Pulso de la Bomba
Nominal EBC Medido Correcciéon  Incertidumbre
Presion Inicial — 400.0 mmHg 400,0 402.6 -2,600 0,058
Presién Final - 409,0 mmHg 409,0 411,0 -2,000 0,058

FIN DEL CERTIFICADO

OCT VWV /MmAD CAD

. e e e

Tol %
mmHg
0,300

Tolerancia
3,00
3,00

Tol =
0,50

Tol ]
1,000
1,000

Tol .
3,000
3,000

Tolerancia
10,000
10,000

Tolerancia
10,000
10,000

Certificado #
C7301-22

Pasa/Falla k

Pasa 2,00
Pasa/Falla k

Pasa 2,00

Pasa 2,00 *
Pasa/Falla k

— 2,00
Pasa/Falla &k

Pasa 2,00

Pasa 2,00
Pasa/Falla k

Pasa 2,00*

Pasa 2,00 7
Pasa/Falla k

Pasa 2,00

Pasa 2,00
Pasa/Falla &k

Pasa 2,00

Pasa 2,00
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2021033704 DE 10 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, 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 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 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
20065. '

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 10 DE AGOSTO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

{ | T
— N \
> - L

| Sl /RS —] "'n-T-. .

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JGILV , REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO
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Administrativo: n I m O
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Aceptacion : 032022000162980-4
Subpartida : 9018190000

Declaracién de Importacién
"Péginaldel

N0 ADULTO 54 X 14.5 CMS. VIENE EN ESTUCHE CON CREMALLERA. VIDA UTIL: 5 AROS, FRBRICADO FOR WENZHOU BOMANG INSTRUMENTS €O, LTD, EX_
. 20206571/INVIMAZ021DM-0023923 CANT (1000) U // MERCANCIA NUEVA. PRODUCTO: TENSIOMETROS ANEROIDES, TENSIOMETROS ANEROIDES, MRARC-
n: BONEMNG, MODELO: BK2002, REFERENCIA: NO, SERIAL: NO TIENE USO O DESTINO: EL TENSIOMETRO SOHASG HA SIDO DISERADO PREA LA MEDICIO
¥F DE LA TENSION RRTERIAL Y DEBE SER USADO POR UN PROFESIONAL DE LA SALUD DEBIDAMENTE CAPACITADD, TECNICA DE DIRGNOSTICO: OSCILOME
RICA, TENSIOMETRO ANEROIDE MANUAL DE BOLSILLO, COMPUESTO POR UN MANOMETRO CoON ESCALA ENTRE 0-3#0MM/HG, PESA O MANGUITO PARA INSU
FLACION CON VALVULA METALICA Y BRAZALETE TELA DE NYLON CON SISTEMA DE VELCRO, TAMASO ADULTO 54 X 14.5 CMS. VIENE EN ESTUCHE CON C
ALLERA. VIDR UTIL: 5 AROS, FRBRICANO POR WENZHOU BOKANG INSTRUMENTS CO, LTD, EXP. 20206571/INVIMA2021DM-0023923 CANT (300} U /
,.f MERCANCIA NUEVA. PRODUCTO: TENSIOMETRO ANEROIDE Y MERCURIAL BORANG INSTRUMENTS, MARCA: BOKRNG, MODELO: BK1016, REFERENCIA: NO,
[SERIAL: NO TIENE USO O DESTINO: PARA MEDIR LA TENSION ARTERIAL DE FOEMA MANUAL EN BRRZO O PIERNA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: OSCILOM
ETRICA, TENSIOMETRO ANEROIDE DE PEDESTAL PARA MEDIR TENSION RRTERIAL EN HUMANGS, USO ADULTO, COMPUESTO POR UN BRAZALETE EN NYLON
O SISTEMA DE AJUSTE EN VELCRO, TASLERD CON PANTALLA EN ACRILICO CON ESCALA DE 0 - 300 mm/Hg., CON BEPA PASA INSUFLACION VALVULA.
DE LIBERPACION DE PRESICN Y TUBO EN ESPIPAL. PEDESTAL O ATRIL CON RUEDAS-DE 2 PULG, ATRIL DE ALTURA GRADUABLE. PEESENTACION. UNID
AD, VIDA UTIL. 5 RROS, FABRICADO POR WENZHOU BOKANG INSTRUMENTS CO, LTD, EXP. 20206571/INVIMAZ021DM-0023923 CANT (60) U // MERCAN.
CIA NUEVA. PECDUCTO: TENSIOMETRO ANEROIDE Y MERCURIAL BOMANG INSTRUMENTS, MARCA: BOKANG, MODELO: BK1018, REFERENCIA: NO, SERIAL:
NO TIENE USO O DESTINO: PARA MEDIR LA TENSION ARTERIAL DE FORMA MANUAL EN BRAZ9, TECNICA DE DIRGNOSTICO: OSCILOMETRICA, TENSIOMET
[0 BNEROIDE MANUAL DE BOLSILLO PARA MEDIR TENSION ARTERIAL EN HUMANOS, COMPUESTO POR UN BRAZALETE EN NYLON CON SISTEMA DE AJUSTE
VELCRO, COMPUESTQ. POR.MANCMETEO COM ESCALA DE 0 - 380 mm/Hg., CON PERA O MANGUITO BARA INSUFLACION VALVULA DE LIBERACION DE ER
JESION Y TUBO EN ESPIPAL. TAMANO PEDIATRICO 19 X 5 CMS, VIENE EN ESTUCHE CON CREMALLERA PRESENTACION. UNIDAD, VIDA UTIL. 5 ARQOS, F
RERICADO POR WENZHOU BOKRNG INSTRUMENTS CO, LTD, EXP, 20206571/INVIMA2021DM-0023923 CANT (400) U // MERCANCIA NUEVA. ESODUCTO: ES
ETOSCOPIO - ESTETOSCOFIO - FONENDOSCOPIO, MARCA: BOKANG, MODELO: BK3006, REFERENCIA: NO, SERTAL: NO TIENE USO O DESTINO: LOS EST
ETOSCOPIOS BOMANG ESTAN DISERADOS PARA PERCIBIR LOS SONIDOS YRUIDOS ORGANICOS O CORPORALES DE FOSMA NO INVASIVA EN HUMANOS, TECNI
DE DIAGNOSTICO: MANUAL, ESTETOSCOPIO / FONENDGOSCOPIO, DE DOBLE SERVICIO PARA USO ADULTO, ALTA: ACUSTICA, CON TUBO BINOULAR Y CA
MPAMA DOBLE EN ALUMINIO MANGUERA SENCILLA DE LONGITUD APROX. S8 'CMS, ACCESORIOS .UN.PAR. DE OLIVAS ¥ UN DIAFRAGMA, PRESENTACION. UN
IDAD, FAERICADOS POR WENZHOU BOKANG INSTRUMENTS CO, LTD, VIDA UTIL 5 AROS, EXP. 20208038/INVIMA2021DM-0024035 CANT (300) U // MER
ANCIA NUEVA. PRODUCTO: ESTETOSCOPIO - ESTETOSCOPIO - FONENDOSCOPIO, MARCA; BOKANG, MODELO: BK3007, REFERENCIA: NO, SERIAL: NO TT
ENE USO O DESTINO: LOS ESTETOSCOPIOS BOKANG ESTAN DISERADOS PARA PERCIBIR LOS SONIDOS Y RUIDOS ORGANICOS O CORPORALES DE FORMA NO-
Imz\m EN HUMANOS, TECNICA DE DIAGNOSTICO: MAMUAL, ESTETOSCOPIO / FONENDOSCOPIO, DE DOBLE SERVICIO PARA USO ADULTO, ALTA ACUST
ICA, CON ‘TUBO BINOULAR Y CRAMPANA DOSLE EN ALUMINIO MANGUERA SENCILLA DE LONGITUD APROX. 58 CMS, ACCESORIOS UN PAR DE OLIVAS Y UN
‘JDIAFRAGMA, PRESENTACION, UNIDAD, VIDA UTIL, 5 AROS, FABRICADOS POR WENZHOU BOKRNG INSTRUMENTS CO; LTD, EXP. 20208098/INVIMA2021DM
0024035, CANT (280) U // MERCANCIA NUEVA, BRODUCTO: ESTETOSCOPIO - ESTETOSCOPIO - FONENDOSCOPIQ, MBRCA: BOKANG, MODELO: BX3003, R
EFERENCIAZ NO, SERIAL:! NO TIENE USO O DESTINO: LOS ESTETOSCOPIOS BORANG ESTAN DISERADOS PARA PERCIBIR LOS SONIDOS Y RUIDOS ORGANI
05 O CORPORALES DE FORMA NO INVASIVA EN HUMANOS, TECNICA DE DIAGNOSTICO: MANUAL, ESTETOSCOPIO / FONENDGSCOPIO, DE DOBLE SERVICIO
PARR USO ADULTO, TIPO RAPPAPORT, CON TUSO BINCCULAR Y CAMPANA DOBLE EN ALUMINIO MANGUERA SENCILLA DE LONGITUD APROX. 58 CMS, .ACC
SORIOS UN PAR DE OLIVAS Y UN DIAFPRGMA, PRESENTACION. UNIDAD, VIDA UTIL 5 ANOS, FABRICADOS POR WENZHOU BOKANG INSTRUMENTS CO, LT
D, Ex?, 20208098/INVIMA2021DM-0024035 CANT (300) U // MERCANCIA NUEVA, PRODUCTO: ESTETOSCOPIO - ESTETOSCOPIO - FONENDOSCOPIO, MAR
CA: BOMANG, MODELO: BK3004, REFERENCIA: NO, SERIAL: NO TIENE USO O DESTINO: LOS ESTETOSCOFIOS BOKANG ESTAN DISERADGS PARR PERCIBEI
R LOS SONIDOS Y RUIDOS ORGANICOS O CORPORALES DE FOEMA NQ INVASIVA EN HUMRNOS, TECNICA DE DIAGNOSTICO: MBNUAL, ESTETOSCOPIO / Fud
¥DOSCOPIO, DE DOBLE SERVICIO PARA USO ADULTO, CON TUBO BINOCULAR Y CAMPANA DOBLE EN ALUMINIO MANGUEPA SENCILLA DE LONGITUD APROX
. 58 CMS, ACCESORION UN PAR DE OLIVAS Y UN DIAFRAGMA, FRESENTACION, UNIDAD, FABRICADOS POR WENZHOU BOXANG INSTRUMENTS CO, LTD, VI
A UTIL 5 ARQS, EXP. 20208098/INVIMA20210M-0024035 CANT (400) U // 00000l OO0 0o oo e 00 i OO0 onooUonuot
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SET-ER

Certificado de Calibracién Certificado #
P\::.l;-ﬁg?:umm 202111/ 11 C7301-22
Patrones de calibracién
Instrumento Serie Validez 1D certificade
PATRON DE PRESION 622635-2 2024 /07 /31 198595
CRONOMETRO 140824102 2022 /01/28 1960121
* L lizackos ham sidn calibravos con 1t L r acredditardoes cond i la Nowma 150 17025

Informacion Adicional

Declaracién de cumplimienta segiin:
Manual de fabricante. Numeral/Seccion: Especificaciones técnicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:
N/A

Comentarios:
N/A

* B Latuaatonio dee Metrologia de Set y Gad SAS, 0o se hace iospontable v by imormacion sumiehtiads por af eliore sfecta ks iosultados de a modicinn.
b o P

Resultados de la Medicién
Calibracién de Linea a Tierra
Nominal EBC Medido  Correccion Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla k
n i1 0 n 0
0,00 0,000 0,10 0,10000 0,00058 1,00000 Pasa 2,00
Calibracién de NIBP
Nominal Especificacién ~ Medido  Correccién Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla  k
mmHg mmHg mmHg mimHg mmHg 4

0,0 mmHg 0,00000 0 0,00 0,58 - 1,00 Pasa 2,00
50,0 mmHg 50,0000 50 0,00 0,58 1,25 Pasa 2,00
100,0 mmHg 100,0000 100 0,00 0,90 1,50 Pasa 2,00
150,0 mmHg 150,000 149 1,00 0,58 1,75 Pasa 2,00
200,0 mmHg 200,000 199 1,00 0,58 2,00 Pasa 2,00
250,0 mmHg 250,000 249 1,00 0,58 2,25 Pasa 2,00
300,0 mmHg 300,000 299 1,00 0,58 2,50 Pasa 2,00
350,0 mmHg 350,000 349 1,00 0,58 2,75 Pasa 2,00
400,0 mmHg 400,000 399 1,00 0,58 3,00 Pasa 2,00
50,0 mmHg 50,0000 50 0,00 0,58 1,25 Pasa 2,00
0,0 mmHg 0,00000 0 0,00 0,58 1,00 Pasa 2,60

Pagina 3 de 3

CET VWV MAM CAD




HOSPITAL SAN SEBASTIAN

CODIGO: FOR-GCI-005
VERSION: 01

VIGENTE DESDE: 05 DE MAYO DE

5 HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS 2016
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE TENSIOMETRO
Imarca GMD
{mooELo GMD20-T20
SERIE NO REGISTRA
N2 INVENTARIO
[RIESGO BIOMEDICO I
REGISTRO SANITARIO 2017DM-0016962
ACCESORIOS
1. PERA DE INSUFLACION
2. MANOMETRO
3. VALVULA DE SALIDA DE PRESION
4.
s.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO TAB LQO 367 JFECHA COMPRA: 5/12/2022 lmsmcnmt WENZHOU LONGWAN
UNIDAD FECHA INSTALACION: 5/12/2022  |pacina wes
AREA [VENCIMIENTO GARANTIA: 5/12/2023 |y PROVEEDOR N/R
HORAS DE TRABAJO (DIA): 8 JFORMA ADQUISICION  {COMPRA DIRECTA
REGISTRO TECNICO
P 7 o FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/A| lacua T o ——
POTENCIA N/A|CAPACIDAD N/A| TAIRE fj ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA N/A|PESO 15 Kgj lcas z DERIV. PETROLEQ
TEMPERATURA N/A 'VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES o1 PLANOS 50 ;| TECNOLOGIA PREDOMINANTE | CLASIFICACION CIOMEDICA
OPERACION ELECTRICO  _ |MEDICO — —_IplaGNosTICO
L) R L —{}
MANTENIMIENTO ., |ELECTRONICO o 3 |RLECTRICO 7 [HIDRAULICO ., [TRATAM Y MTTODELAVIDA
PARTES 7 |HIDRAULICO BASICO |erecrronico 1 INEUMATICO ., JREHABILITACION |
DESPIECES 1_INEUMATICO ; o [mecanico _; VAPOR _; [PrEvEnCION n_
[MeDIO MAGNETICO  [MECANIcO  |aPovo [eLecTROMECANICO  [sOLAR JanALISIS DE LABORATORIO
|

|___PERIODICIDAD MANTENIMIENTO

Semestral




KIT DE TENSIOMETRO Y
FONENDOSCOPIO DOBLE
CAMPANA ESTUCHE
GMD COLORS

23

Pora estuciantes y
profesionaies de la salud

Mondmetro de

Fonendaoscopio con Menometro resisiente
doble campana 0 golpes
Manguero Practica moieta

parc mejor acusica

Servicio o
cliente

GMD

GMD

SKU

Dimensiones caja master
Cantidad por caja master
Pesoneto caja master
Peso bruto caja master
Dimension caja primaria
Pesoneto unidad
Material dela vejiga
Tipode pera

Clasificacion de riesgo
Registro Sanitario

GMD50-DC-T10

fabricada en nalon

50-DC-T2

50-DC-T4

- 09

GMD50-DC-T11

0 GMD50-DC-T15

GMD50-DC-T16

. GMD50-DC-T17

GMD50-DC-T13

GMD50-DC-T14

KIT FONENDO + TENSIOMETRO COLORS

Este kit cuenta con un tensiometro aneroide y
fonendoscopio para realizar toma de presion arterial
y auscultaciones en general. Tiene ademas un disefo
atractivo y esta disponible en colores innovadores en
su presentacion de estuche. Resulta ideal para personal
medico y estudiantil.

GMDS0-DC-T18

GMD50-DC-T20

D011D06129 - DO11D06130 - DO1IDO6131 - DO1ID0G449 - DO1ID06234 - DO1ID06235 - DO1ID0A132 - DO1ID06133
DO1ID06134 - DO1ID06135-D01ID06136

48 cm X 44 cm X 39 cm
30 unidades

15 kg

16 kg
23cmx14cmx7cm
0,5kag

Latex

Latex con filtro

clase I (riesgo bajo)
2017DM-00168962

www.gmd.com.co

av oy
vavr,  www.impormedical.com.co

87
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020005451 DE 17 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, 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

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

RESUELVE

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

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO

RIESGO:
COMPOSICION:

uUsos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Oficina Principal:
Administrativo;

WWW.HIvima, ov.co

FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS

GMD

INVIMA 2020DM-0021212

IMPORTAR Y VENDER

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA -
VALLE

WENZHOU LONGWAN MEDICAL DEVICE FACTORY CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN PALMIRA -
VALLE

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN PALMIRA -
VALLE

NO INVASIVO
I
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSIGION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
DOBLE CAMPANA ACERO INOXIDABLE
ALEACION DE AGETATO ¥ FIBRA DE
MEMBRA CELULOSA
OLIVAS SILICONA
MANGUERA _—
ARO CORTA FRIO

USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS
CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O
SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS.

EMPAQUE INDIVIDUAL

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA

TY-801, TY-S02. TY-803, TY-S04, TY-S05. TY-S06, TY-

§07. Ty-s08

SE COMERCILIZARAN EN COLOMBIA BAJO LOS MODELOS
GMD30-RP, GMD30-DCK, GMD30-DC REFERENCIAS:
GMD30-RP1-5T2,GMD30-RP1-5T3,GMD30-RP1-5T4, GMD30-RP1-
§T9,GMD30-RP1-8T12,GMD30-RP1-8T13, GMD30-RP1-8T15,
GMD30-RP1-8T17, GMD30-RP1-5T20, GMD30-DCK-ST20,
GMD30-DCK-T13, GMD30-DCK-ST13, GMD30-DCK-T14, GMD30-
DCK-T4, GMD30-DCK-5T19, GMD30-DCK-T11, GMD30-DC-
T7,GMD30-DC-T11, GMD30-DC-T2, GMD30DCT10, GMD30-DC-
T15,GMD30-DC-T16,GMD30-DC-T13, GMD30-DC-T18,GMD30-
DCT8, GMD30-DC-T18,GMD30-DC-T17,GMD30-DC-T20, GMD30-
DC-T8,GMD30-DC-T4

FONENDOSCOPIOS
(ESTETOSCOPIOS)

Pagina 1 de 2
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Declaracién de Importacién

Privada

S00

2021

[Espacio reservado para la DIAN (ases de di

4. Numero de formulerio

D0 CLOMMA140786.

Pedide Tramite:

IMP-1104.

Declaracion(1-5).

(Clodarling) MERCANCIA NUEVA, CON REGISTRO DE IMPORTACION No.

durio b H
S — 352021000172831-1
¥ Nimmero de ldentificacion Tributuria (NIT) 6.DV. i1 Apeltidos y nambres o Razbn Social
i ;
5 0261089 9 MPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS 5.A.
_E 13. Direccidn 15 Teléfomo 12, Cod. Admén 16, Cod. Dpto 17, Céd. Cindad Municipio
ICL. 32 A 26 58 aﬁﬁﬁﬂ?l 35 76 SE
g [ vomerode Identificacidn Triboteria (NTT) 25.DV. |6 Razdn social del declarmte mborizado b7, Tipo wsuario 38, (C0d, usario
E 30003079 5 ___JAGENCIA DE ADUANAS PROFESIONAL S.A S NIVEL 1 - SIAP 26 DOBO
g 4. Nimero documento de identi fescion b0, A pellidos v wombres
1602456 EREA MOYA ADRIANA CAROLINA
1. Clase B2 Tipo decluracién p3.Cod.  [p4.No Fomaiurio Anterior 35 Ao - Mes - Dis b6, Cod Admén.  [B7. Dedaracidn de Exportacidn h8. Afio - Mes - Dia 39, Cod. Admoa.
portad: Anficip 3 POCOOOO0O0XX MNXAX-XX - XX Mo, XODO0000G0XN XXXX - XX - XX
02 XX XX
0. Cod. lugnr ingresa [, Cod. Depderto {2 Manifiesto de carga 43. Afio - Mes - Din b4, Documento de tranvporte 45, Afio - Mes - Dia
e Las mmevcancins 25578 No. 116575011513349 2021 -05-06 [No. NBOBUN21040093 2021 - 04-08
BUN
J6. Wombro exportador o provesdor en el extérior 7. Cindad HE. Cod Pals Exportmdor
WENZHOU LONGW AN MEDICAL DEVICE FACTORY (WENZHOU 215
SR e T e ==
[, Trireccidn exportudor o proveedor en el exterior |50. E-moail
[WEST OF FLOOR 2, BUILDING 6, NO. 21 bemmiﬁr'iaigudmud.mm
51 Mo, de facturs 152, Adio - Mes - Dia 53, Cod. pais 4. Cod Modo  J55. Codigade |56 Cod Depto |57, Emproen trunsportadors LB Tasa de cambio $ cva
IMP-1104 2021 -04-01 [procedencia ITransporte (Bunders bestine FRONTIER AGENCIA MARITIMA DEL CARIBE 8.A.S.
215 1 467 76 3.712.89
5. Subpartida srancelaria 0. Cod 1. Cod 62 Cod Modalidad 3. No. cuotes 4. Valor ewots LISD s, Periodicidad del ls6. Cod. pais 7. Cod. Acuerdo
S 901 8909000 fCompd ! C100 o mases XX pago de la cuot Je arigen
XX XX XX XX 215
8. Farma de pago k5. Tipo de b0, Cod. paia 71 Pewo bruto kgs dems 4. No bultos 75 Subpurtidas |76, Cod, unidad
e In importacion Borportacidn oompra 15.0 1 joomercial
10 01 215 u
78, Valot FOB USD 79. Valor fletes USD Total a pagar con esta =
220_00]. 173 Concepto % Base Total Liguidada (5) declaratién (8 Total Liguidado (USD)
B, Valor Seguros USD 81 Vlor Ctros Castos USD i b be
0.17} 0.( iy 5.00 SEIISIII 44001 (
B2 Sumaiona de fletes, segurodftd. Ajiste vlor USD ml Lo b s e ot
by otros gastos USD 0. 19.00) 925811 176,00 )
17.50] § " n o = m
K. Valor aduana USD s, Codigo rogistro. 56, Numera .g - 0.00 { Y Ll
o licencia 3 fDerechos a7 hos pos it hit
237.50 R 50060791 §F foompenestodies AL - -
7 Cod oficina B8, Aflo |89 Programo No k0. Cod Intomo del Produciol} 5 D"Fz’m“ B 000 " 0 3 e o
3 2021 PXOOOKKNNNK 0 S -
” " w =
PBancion
ol 0
[Rescate
i 1 peion de las iss{No inicie ba d on de bes @ importar con lo sefialido en e amncel de advamms e b subpartida amneelaris - Inchuys marcas, senales ¥ otros) (5i el campo es insulficiente, contimie ol respoldo de evte formulario)

REG-50

060791-20210430N FECHA DE APROBACION: 2021-04-30, VISTO BUENO INVIMA No. VINVIMA-21-0046325 FECHA DE APROBACION: 2021-04-22. Prod
ucto: CAMARA DE INFLACION 2 VIAS EN PVC PARA TENSIOMETRO TALLA M (TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REP
[UESTOS) . Marca: GMD. Modelo: SIN MODELO. Referencia: GMD20-T20RP-PVC. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: REPUESTQO PARA TENSIOMETR
[0S ¥ KITS DE TENSIOMETRO ¥ FONENDOSCOPIO DE REF GMD50-DC Y GMDS50-RP. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104; RS: INV
IMA 2020DM-0021211, VIG: 2030-02-17, EXP: 20176282. Cant (500) UND (Item 1) XXOXOXN00KN XXX 000K X0 000NN XY XX XXX X
27, Valor pagos snteriore: ) 128, Rewibo oficial de pago anterior No..  XOOXOXOCDDNXNX 129, Feche XXNX XX XX
130, Expucio reservado DIAN - Actiacion adnsmern i3], Espacio rodo s excl) de Relsci Exteriores 132 No. Aceptecidn declaraciin
jEstado de levante: Levante putomdtico [352021000172831
™o hay declaracién posterior 133, Fehn: 2021 05 03
e
134, Levante No, 3520210001 59288 135, Focha [Firma funcionatio responsable 136, Motmbre
137. C.C. No.
2021 - 05 - 10
Elrma declarante 997. Espacio exclusivo para el sello 80. Pago Total §
de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de la transacciin) - -
996. Espacio para Namero autoadhesivo
Cologue el timbre de la migquina 91035017332800
orso di ularo
Fecha de Impresion: 2021-05-10 14:16:25
20211674142360
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D | A N : ; Subpartida : 9018909000
Declaracién de Importacién

REPUBLICA DE COLOMBIA Pagma 1 de

, Aceptacion : 352021000172834-3

105, Contmmidon descripeidn mercancias {Incliva marcos, serisles ¥ obos)

odelo: GMD20. GMD30-DC. Referencia: GMDS0-DC-T14. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO DISENADO Y UTILIZADO COMO MEDIO
'ARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO; FONENDOSCOPIO USADO
JEN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O &
JOPLOS POR FLUJOS SANGUIMEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (510) KIT (Item 2) Prod
cto: KIT DE TENSIOMETRO YFONENDOSCOPLO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS ¥ R
PUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, BXP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (BSTE
OSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279 MODELO AMPARADO: GMD30-DC /K
DE TENSIOMETRC Y FONENDOSCOPIO DOBLE CAMPANA AZUL CIELO. Marca: GMP. Modelo: GMD20. GMD30-DC. Referencia: GMDS0-DC-T15. Serial:
SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO: DISENADO ¥ UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION AR
ERIAL SISTOLICA ¥ FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPICO: USADD EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS S
ONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS &N ARTERIAS ¥ VENAS. Tecni
de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (540) KIT (Item 3) Producto: KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO COMPUESTO POR:
PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMSTRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17,
KP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIQS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 202
0DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176275 MODELO AMPARADC: GMD30-DC / KIT DE TENSIOMETRO ¥ FOMENDOSCOPIO DOBLE CAMBANA CON CAb

RO AZUL PROFUNDO. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-DC. Referencia: GMDSO-DC-T13K. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETR]
: DISENADO Y UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA ¥ FRECUENCIA CARDIACA
, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS ¥ RESPIRATORIOS, BARA
DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. /LOTE: IM
-1104 Cant (150) KIT (Item 4) Producto: KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO COMPUESTC POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANG
{TRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELC AMPARADO: GMD20. /
// PRODUCTQ 2: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 201
[762'79 MODELO AMPARADO: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO RAPPAPORT RAZUL CERULEO. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RE.
Referencia: GMD50-RP-8T12. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO: DISKNADO ¥ UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION]
ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: USADO EN LA EXPLORACION C
INICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SAN
GUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. /LOTE: IMP-1104 Cant (720) KIT (Item 5) Producto: KIT DE TENSIOME
‘RO ¥ FOMENDOSCOPIO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA
j2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: PONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCH
[POR1OS ¥ REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279 MODELO AMPARADO: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y
ONENDOSCOPIO RAPPAPORT PURPURA. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMD50-RP-8T15. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino
: TENSIOMETRO: DISENADO ¥ UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA ¥ FRECU
IA CARDIACAR, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: USADD EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRA
ORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJDS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostice: NO APLIQ
A. / LOTE: IMP-1104 Cant (1200) KIT (Item 6) Producto: KIT DE TENSIOMETRO ¥ FONENDOSCOPLO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO
0 ESFIGMOMANGMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELO AMPA
[RADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTRS ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/0
2/17, EXP: 20176279 MODELO AMPARADO: GMDI0-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO RAPPAPORT PURPURA CLARO. Marca: GMD. Modelo:
MD20. GMD30-RP. Referencia: GMDS0-RP-ST16. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO: DISENADO YUTILIZADO COMO MEDIO PARA ME|
DLR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA ¥ FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: USADO EN LA
EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS
[POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (240) KIT (Item 7} Producto:
T DE TENSIOMETRO YFONENDOSCOPIO COMPURSTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRD O ESFIGMOMANGMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTO
5, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOP
0} PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279 MODELO AMPARADO: GMD30-RP / KIT DE
NSIOMETRO ¥ FONENDOSCOPLIO RAPPAPORT VERDE OSCURO. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMDS0-RP-ST18. Serial: SIN SH
[RIAL. Use o destino: TENSIOMETRO: DISENADO Y UTILIZADO COMO MEDIQ PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL
JSISTOLICA ¥ FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPICO: USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACIOGN DE LOS SONIDOS
JCARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS ¥ VENAS. Tecnica de di
fjagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (330) KIT (Item B) Producto: KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO COMPUESTO POR: PRODUC
[TO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANERCIDE PARTES ACCHSORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 20200M-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 201
76282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPLO) PARTES ACCESORIOS ¥ REPUBSTOS, RS: INVIMA 2020DM- 00
21212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279 MODELO AMPARADO: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO RAPPAPORT GRIS. Marca: GMD.
odelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMD50-RP-ST19. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO: DISENADO ¥ UTILIZADO COMO MED
10 PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: U
EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES
0O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostice: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (510) KIT (Item 9)
Producto: KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANSROIDE PARTES ACCESORIOS
¥ REPUBSTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTC 2: FONENDOSCOPIOS |
STETOSCOPLO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, BXP: 20176279 MODELD AMPARADO: GMD30-RP
/ KIT DE TENSIOMETRO ¥ FOMENDOSCOPIO RAPPAPORT VINO. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMDSO-RP-ST3. Serial: SIN
ERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO: DISENADO Y UTILIZADD COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERILA
SISTOLICA ¥ FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDO
CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de
iagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (1320) KIT (Item 11) Producto:; KIT DE TENSIOMETRO Y FPONENDOSCOPLO COMPUESTD POR: PR
DUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANBROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP:
20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FOMENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020D
- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279 MODELO AMPARADO: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPLIO RAPPAPORT AZUL PROFUNDO.
Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMDS0-RP-T13. Serial: SIN SERIAL. Usoc o destino: TENSIOMETRO: DISENADO ¥ UTILI
COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA ¥ FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONEN]
SCOPIO: USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS
INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (1200)
IT (Item 12) Producto: KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PAR
S ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELD AMPARADC: GMD20. /// BRODUCTO 2: FO
ENDOSCOPIOS (ESTETCSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279 MODELD AMER
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/ &I CERTIFICADO DE CALIBRACION Wi
medicals

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20221549 Fecha de Calibracién: 22 DE NOVIEMBRE DE 2022
CLIENTE
NOMBRE ARCRON
CIUDAD BOGOTA
DATOS GENERALES
EQUIPO TENSIOMETRO ADULTO MARCA GMD
MODELO GMD20-T20 SERIE NO REGISTRA
SERVICIO UBICACION
EQUIPO PATRON
NO. CERTIFICADO  DESCRIPCION DEL EQUIPO MAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA DE CALIBRACION  PROXIMA CALIBRACION
€7301-22 BP PUMP PRESION NO INVASIVA (NIBP) 9176017 2022/01/26 2023/01
PROCEDIMIENTO DE VERIFICACIOM

La verificacion de calibracion se realiza utilizando equipos de medicién certificados, con certificado de calibracion vigente a la fecha, realizada bajo los
parametros establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, los procedimientos especificos son:

Para la medicién de la presion no invasiva en sangre {NIBP) en tensidmetros portatiles o de pared ya sean andlogos o digitales e infusores de presion, se utiliza

un equipo marca: FLUKE modelo: BP PUMP serie: 9176017, el cual mide las presiones gue se colocan en el mesurando las lecturas son registradas y entregadas
en el reporte.

Este certificado expresa el resultado de las mediciones al momento y condiciones referenciados y no podra ser reproducido sin permiso, la periodicidad de
verificacion queda sujeta a términos apropiados segun la recomendacion de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

La empresa GyC Medicals SAS. No autoriza la reproduccién parcial ni total de este documento sin permiso escrito.

RESPONSABLE DE LAS MEDICIONES \Eoon?mnoon DE METROLOGIA
Donnadine Velandio Edwin Canizales
Ingeniera Biomédico Ingeniero Biomédico



/4! CERTIFICADO DE CALIBRACION
medicals

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20221549 Fecha de Calibracién: 22 DE NOVIEMBRE DE 2022
COMDICIOMNES AMBEENTALES
PRESION ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
540 - 660 mmHg 20-40°C 40,5 - 70,5%
RANGOS DE MEDICION

1.  Medicién de presién Ascendente (mmHg): Tolerancias +/- 2

Valores Patrén

mmHg Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
50,0 50,1 50,9 509 50,6 0,6 03
100,0 99,0 98,7 100,7 995 0,5 0.6
150,0 151,7 150,0 150,7 150,8 08 0,5
200,08 1998 200,1 2013 2004 04 0,5
250,0 251,6 248,2 2455 250,1 01 0,8
300,0 299,5 301,5 3013 300,7 0,7 0,6

2. Medicién de presién Descendente (mmHg): Tolerancias +/- 2

Valores Patrén

mmHg Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
300,0 2994 2995 298,2 299,0 1,0 04
250,0 250,2 2494 2484 249,7 0,3 03
200,0 200,1 200,9 2019 201,0 1,0 0,5
150,0 1514 151,4 1514 1514 1.4 0,0
100,0 99,6 101,8 1011 1009 0,9 06

50,0 50,1 49,3 493 49,6 04 0,3

FIN DEL CERTIFICADO




s A8
G 1] A
CALIBRATION
NVLAP LAB CODE 201065-
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Certificado de Calibracién Certificado #
t‘:‘%ﬁg‘[all fid m’.‘ﬂ;‘i.’ﬂrli C7301 -22

Laboratorio de Metrologia Set y Gad $.A.5. — Bogotd

P""m d".’;‘:““ de INS-LAB-MAST-201

Descripcion del equipo: ANALIZADOR DE PRESION NO INVASIVA

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcidn: 2022/01/24
Medelo: BP PUMP 2L Fecha de calibracion: 2022/01/26
Serie: 9176017 Fecha de emision: 2022/01/26
Cédigo: N/A Fecha proxima calibracién: ~ N/A

Ortien de trabajo: 39083 Temperatura: 23,09+0,44°C
Condicién recibido: Operable Humedad relativa: 49,40 + 2,00 % hr
Datos de calibracién: Calibracién Presién barométrica: 752,0+0,2 hPa
Lugar de calibracién: Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.A.S.

Nombre del cliente: INGENIERIA MEDICA ESPECIALIZADA - IMES

Direccidn: CL 40 25 07 — BOGOTA

Los resultados de este cenificada de calibracicn son trazables al S1 a través de un institutn reconocido nzcionalments o acontde a constantes fisicas naturales y cumple con Iz noima
ISOAEC 17025:2017 INVLAP). En Set y Gad SAS contamos con acreditacion ONAC, vigente 3 k2 fucha, con cddigo de acreditacion 18-LAC-004, bajo fa norma ISOAEC 170252017

£l inshumento fué calibrado usando el método de compatacion divecta. La calibwacidn s ha completadn de acuerdo a las gulss del sistema de calidad de Set y Gad S.AS. para
dacunentos de Centificados de Calibeacidn.

Los cantificados de calibracion sin fima no serdn validos, Este centificado aplica dnicamente 4 los ftems iduntificadns al momenfo y condiciones en que se reafizan fas mediciones. La
tepraduccion parcial o complera debe hacerse con fa aprabacivn escrita de Set y Gad S.AS. Este certificads no podrd ser usado para reclamar endosn de un productn ante of ente
acteditadn.

Este cetificado puede contener datos gue no estin dentro del alcance de Ly acreditaciin, Lrs puntos de prueha no acreditados, cuandn apliyue, son indicades por un asterisen )
para NVLAP y admirncion 11) para ONAC. Las pruehas de funcinnamientn oo son acieditadas. un cerificadn sin Ins Ingos de un ente aoeditadon no cuenta con dicha aaedifacion.

Ei tipn de datns que pueden ser encontradis en este certificada deben se Interpretadins asi:

= Calibracidin Antes de Ajuste — Daros de calibracion obtenicos antes de que el equipn hajo prueha ey ajustada v reparada,

- Caliwacion despuds de Ajuste — Datns de catibeacian nblenidnos despuds de que #f equipn bajo prucka sea ajustada vio veparadn.
- Calibracidn — Dams da calitwaciin obtenidos sin habes reafizado ninguna clase da ajustes y/o reparacion.

La meeridumbre madica al momenta de [a proeba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdn con el documenta de sisiema de calidad P-LAB-004, y estd relacinnade con
guin para L expuesivin de la incetidumbre en mediciones GUM. La incertidumbies expandida de 1y medicion wporada se establece romo b incentidumbre estindar de medicida
multiplicada pos e factor de cobertura "K y 13 probabilidad de cobertura,la cual dobe sur apeoximacls al 95% y no menor a este valo, y esta se indica en cad una de fas mediciones.

Cuando se have declaracidn de coniomidad, el laboratorio hace referencia a las especificaciones del labricante, norma, o requisitos declarados por el cliente, se deteming
conformidad segin [a ILAC G8:09 2019, donde se tiene en cuenta la incertidumbre de medicisn con una zona de seguridad de 1L, aplicando un logaritmo basido en el TUR fo que
produce un riesgo especifico de < 2.5 % de probabilidad de falsa aceptacisn (PFA) (Aceplado en tolerancia pero en realidad esta fuera de 1ol ial ron un inc de falsi
recharo sRechazado como fuera tolerancia pero en realidad esta en wlerancisl, La regla aplica a los resultad élicos que la columnia PasaiFatks. Cuando ef laboratorio
na cumple con una refacion de 3:1 0 mejor, ne se dard declaracion da conformidad, para estos casos se mastrara un "—* en la columna Pasafalla,

El centificadn de calibiacivn na debe ser usado para 13 certificacicn, Aprobacidn. o respalde de un productn par NVLAP, NIST o cualguier agencia dol Gobierna de USA

Revis6 y autorizé calibracién
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
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PITLAROTE
ME 2019710 704 Rew 5 2021 710011

Resultados de la Medicién
Calibracién de Escapes Mayores
Nominal EBC Medido Correccién  Incertidumbre
mimHg mmHg mmHg mmHg
0,0 mmHg 0,0 0,0 0,000 0,058
Nominal EBC Medido Correccidn  Incerlidumbre
35,55 35,5 34,0 1,50 0,25
2,55 2,5 3,1 -0,60 0,25
Calibracién de Vilvula de Botella
Neominal EBC Medido Correcciéon  Incertidumbre
0.0 0,00 0,25
Brazalete interno ( 400 mmHg)  Especificacién ~ Medide  Coweccidn  Incertidumbre
Presién ambienie — 0,0 mmHg 0,0 0.7 -0,700 0,058
Razén perdida { 180 5 ) - 0,0 mmHg 0,0 0,7 0,700 0,058
Brazalete externo (180 s) Especificacién ~ Medido Correccion  Incertidumbre
Razén perdida ( 400 mmbg ; — 0,0 mmHg 0,0 0.8 -0,800 0,058
Razin perdida { 50 mmig ) - 0,0 mmHg 0,0 0,5 -0,500 0,058
Calibracién de Fuente de Presién
Nominal EBC Medido Correccidn  Incertidumbre
200,0 mmHg 200,0 201.6 -1,600 0,058
400,0 mmHg 400,0 401,1 -1,100 0,058
ibraci I
Maminal EBC Medido Correccion  Incertidumbre
Presién Inicial - 400,0 mmig 400,0 402,6 2,600 0,058
Presién Final - 409,0 mmHg 409,0 411,0 -2,000 0,058

FIN DEL CERTIFICADO
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Tolerancia
mmHg
0,300

Tolerancia
3,00
3,00

Tolerancia
0,50

Tolerancia
1,000
1,000

Tolerancia
3,000
3,000

Tolerancia
10,000
10,000

Tolerancia
10,000
10,000

Certificado #
C7301-22

Pasa/Falla

Pasa/Falla

Pasa/Falia

Pasa

Pasa/Falla
Pasa
Pasa

k

2,00

2,00
2,00 *

2,00
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020005451 DE 17 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EXPEDIENTE NO.: 20176279
RADICACION NO.: 20201018808
FECHA DE RADICACION: 3101 2020

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 INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 17 DE FEBRERO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

S ':'_'_,'.":":j‘"--af o

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

Signature Not
Verifieg—
Fil italmantg por
LUCIA AYALA

RoDR_tGUEZ
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Aceptacion : 352021000172834-3
D | AN . ) Subpartida : 9018909000
i Declaracién de Importacién
REPUBLICA DE COLOMBIA Péagina 2 de
104, Comtimiasain descripeldn meroaneias {nchuys murcas, serales y ofros)

RADO: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO ¥ FOMENDOSCCPIO RAPPAPORT ROSADO. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD3I0-RP. Referencia: GMDS0-RP-
14. Serial: SIN SERIAL. Usc o destino: TENSIOMETRO; DISENADO ¥ UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, 2
PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO; USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTAC
5N DE LOS SOMIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS BOR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y V
AS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (990) KIT (Item 13} Producto: KIT DE TENSIOMETRO ¥ FONENDOSCOPLO
FUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2
030/02/17, EXP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTC 2: FONENDOSCOPLOS (ESTETOSCOPIO)} PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, R
: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279% MODELO AMPARADO: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO ¥ FONENDOSCOPIO RAPPAPOR
CON CANGURO AZUL CERULEQ. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMDS50-RP-ST12K. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TE|
SIOMETRO: DISENADO ¥ UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA ¥ FRECUENCIA
ARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: USADO EN LA EXPLORACICON CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS ¥ RESPIRATORI
S, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTIMALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINE0OS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. /|
LOTE: IMP-1104 Cant {120) KIT (Item 14) Producto: KIT DE TENSIOMETRO ¥ FONENDOSCOPIO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ES
FIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, BXP: 20176282, MODELO AMPARADCH
GMD2Z0. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/1
, EXP: 20176279 MODELO AMPARADO: GMD20-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO RAPPAPORT COM CANGURO GRIS. Marca: GMD. Modelo:
ID20. GMD30-RP. Referencia: GMDS0-RP-ST19K. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO: DISENADO ¥ UTILIZADO COMD MEDIC PARA
EDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: USADO EN
EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS ¥ RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS]
POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (150) KIT (Item 18) Producto
KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANGMETRO ANEROIDE PARTES ACCHSORIOS Y REPUE
ST0S, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, BXP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSQ
OPIO) PARTES ACCHESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279 MODELO AMBARADO: GMD30-RP / KIT D
|2 TENSIOMETRO ¥ FONENDOSCOPIO RAPPAPORT AZUL PROFUNDD CON CANGURO. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMDS0-RP-TL13H
Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO: DISENADO ¥ UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA
RESION ARTERIAL SISTOLICA ¥ FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACLION
DE LOS SONIDOS CARDIACOS ¥ RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTRSTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS ¥ VENA
IS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (1B0) KIT (Item 22} X000 OO OGO X KX XK XXX K]
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SET=ERAD

Certificado de Calibracion Certificado #
'\‘g’lm‘fﬁummqmn:n. it c7301 —22
Patrones de calibracion
Instrumento Serie Validez ID certificado
PATRON DE PRESION 622635-2 2024 /07 /31 198595
CRONOMETRO 140824102 2022/01/28 1960121
* Lo fizads han sidn calilwadios con lab cowmy au o comdorme a fa Nenna 156 177015
Informacion Adicional
Declaracién de cumplimiento segin: .

Manual de fabricante. Numeral/Seccién: Especificaciones técnicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:

N/A

Datos suministrados por el cliente:
N/A

Comentarios:
N/A

* Ef Labraenio di: Mctobogia do Set y Lad 5.A4.5. no se hace iespontable por como 12 inonnacisn suminstiads prar ol cliome sfocta los iosultadkos do Ly medicidn.

Resultados de la Medicion

Calibracién de Linea a Tierra

Nominal

0,00

Calibracién de NIBP

Nominal

0,0 mmHg
50,0 mmHg
100,0 mmHg
150,0 mmHg
200,0 mmHg
250,0 mmHg
300,0 mmHg
350,0 mmHg
400,0 mmHg
50,0 mmHg

0,0 mmHg

STV AAM CAD

EBC

0,000

Especificacién
mmHg
0,00000
50,0000
100,0000
150,000
200,000
250,000
300,000
350,000
400,000
50,0000
0,00000

Medido Correccion  Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla

a n 0 0
0,10 0,10000 0,00058 1,00000 Pasa

Medido Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla

mmHg mmHg mmHg mmHg .

0 0,00 0,58 - 1,00 Pasa
50 0,00 0,58 1,25 Pasa
100 0,00 0,90 1,50 Pasa
149 1,00 0,58 1,75 Pasa
199 1,00 0,58 2,00 Pasa
249 1,00 0,58 2,25 Fasa
299 1,00 0,58 2,50 Pasa
349 1,00 0,58 2,75 Pasa
399 1,00 0,58 3,00 Pasa
50 0,00 0,58 1,25 Pasa
0 0,00 0,58 1,00 Pasa

2,00

2,00
2,00
2,00
2,00
2,00
2,00
2,00
2,00
2,00
2,00
2,00
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i HOSPITAL SAN SEBASTIAN CODIGO: FOR-GCI-005
VERSION: 01
VIGENTE DESDE: 05 DE MAYO DE
HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS 2016
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE ASPIRADOR DE SECRECIONES
MARCA FOLEE
|mopELo HO03-C
_ ISERIE 210729706030029
¥ |ne mvenTARIO NO REGITRA
{riEsGo BiOMEDICO nA
¥ |reGisTRO SANITARIO 2017DM-0017437
ACCESORIOS
. | |LFLTRO DE AIRE
2. BOTELLA DE ALMACENAMIENTO
3. MANGUERA DE SUCCION
4. TAPA DE BOTELLA DE ALMACENAMIENTO
s.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO TAB LQO 367 |FECHA COMPRA: 5/12/2022  |FABRICANTE {NIHON KOHDEN CORP.
UNIDAD [FECHA INSTALACION:  5/12/2022  |paGINA WEB
AREA VENCIMIENTO GARANTIA: 5/12/2023  |TEL PROVEEDOR N/R
|HORAS DE TRABAJO (DiA): 8 FORMA ADQUISICION _ |COMPRA DIRECTA
BHORIR0 a0 FUENTES DE ALIMENTACION
VOLTAIE 30V DC|PRESION 540-660 mmHg
CORRIENTE 1,4 Ah|{VELOCIDAD N/Al laGua O  |ELECTRICIDAD
POTENCIA 90 VA|CAPACIDAD BOTELLA : 1000 mi| JaAIRE O  |ENERGIA SOLAR O
FRECUENCIA N/A|PESO 2.9 Kg| lcas O |DERIV. PETROLEO a
TEMPERATURA 2040°C [vapor O Jomra:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION & |etecTrICO O |mebico DIAGNOSTICO 0
MANTENIMIENTO O |eiectromico O ELECTRICO O lmiprautico O [TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
|pARTES O lwipravuco O |sasico O jetectrowmico @ |neumaTico O |REHABILITACION d
DESPIECES O |neumanco O MECANICO O lvapor O |prevencion 0
MEDIO MAGNETICOL! |mMEcanico O japoyo O feiectRomecanico O |soLar O |anALISIS DE LABORATORIO —

I PERIODICIDAD MANTENIMIENTO




ARCRON®

ASPIRADOR DE SECRECIONES
MARCA: FOLEE
MODELO: H003-C

Aspirador de flema portdtil disefiado en base al desarrollo de orientacién
para productos en el hogar. Equipo de succion de lubricacion sin aceite,
que es adecuado para el paciente que tiene dificultad para eliminar
flemas, asi también para aspirar liquidos tales como pus y sangre durante la
préctica clinica.

Especificaciones Técnicas:

e Mdximo vacio: 20.075MPa

e Potencia: 90VA

e Intervalo de vacio: 0.02 MPa - max. Vacio.

e Caudal: 215L/min.

o Capacidad de la botella: 1000 mL

e Ruido: <65 dB

e Tensidn nominal: 220V AC

e Pesoneto: 2.9 Kg E
e Dimensiones: 335x150x240m '

-

e e aa—
Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190 B WWW.Grcron.com.co Calle 34 Sur N° 69 - 73
Fax: 403 921 jlopez@arcron.com.co Barrio Carvajal - Bogotg, D.C.
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R,pah"n de colombl. PAT EQMDAD EDULACICH
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017055637 DE 23 de Diciembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentas 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 CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962
DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS

SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

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

ANOS A
PRODUCTO:

MARCA:

UNIDAS DE SUCCION DE FLEMA PORTATIL - UNIDAD DE SUCCION
ELECTRICA — SUCCIONADOR
FOLEE

REGISTRO SANITARIO NO.:INVIMA 2017DM-0017437

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
EQUIPO BIOMEDICO:
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

usos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

IMPORTAR Y VENDER

ASSIST INGENIERIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
JIANGSU FOLEE MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD. CON DOMICILIO EN
CHINA

ASSIST INGENIERIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ASSIST INGENIERIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
INVASIVO

1A

ELECTRICOS

UNIDAD DE SUCCION DE FLEMA PORTATIL: SILENCIADOR, BOMBA
DE VACIO, MEDIDOR DE VACIO, PERILLA DE REGULACION DE
PRESION NEGATIVA, FILTRO DE AIRE, TUBO FUSIBLE, VALVULA DE
DESBORDAMIENTO, TUBO DE SUCCION, BOTELLA DE
ALMACENAMIENTO, TAPA DE LA BOTELLA DE ALMACENAMIENTO,
CAJA PRINCIPAL., UNIDAD DE SUCCION ELECTRICA: SILENCIADOR,
BOMBA DE PISTON, MEDIDOR DE VACIO, REGULADOR DE PRESION,
FILTROS DE AIRE, , VALVULA DE DESBORDAMIENTO, BOTELLAS DE
ALMACENAMIENTO, TAPA DE BOTELLA DE ALMACENAMIENTO,
TUBOS DE SUCCION, CAJA PRINCIPAL, INTERRUPTOR DE PIE, TUBO
FUSIBLE.

ESTOS PRODUCTOS SON PARA LA SUCCION DE FLEMAS Y/O
SANGRE DE LOS PACIENTES PARA MANTENER SU TRACTO
RESPIRATORIO LIMPIO

CAJAS POR UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES
MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
HO001, H002, HOO3A, HO03B, HO03C.

EXPEDIENTE NO.: 20139005
RADICACION NO.: 2017189788
FECHA DE RADICACION: 26 12 2017
Péagina 1de 2
Ingvitung Macronal do Wighancis de Meditamonios y Almenizs - ima
Principal Cra 10N 64 . 28 m lNet
megdminstrating: Cra W NC 64 -0
(1 23700
wwnwinvima.gov.co IOCTILE
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2021
4. Numero de farmulario
[Espacio reservado para la DIAN (Antes da diligentiar asts formuans lea cussadosaments la8 instrucciones) 352021 000429 1 29-4
. Numere de |dentificacian Tributaria (NIT) &, E\a‘ 11, Apefiidos y nombres o Razon Soclal
01742 1 |ASSIST INGENIERIA 5.A.5
3. Direccian 15. Teléfona 12 Cod. Admén, iss. Céd. Dpto 17. Cod. Ciudad Municipio
" JAK 70106 21 6131380 35 E " 001
4. Numero de Idﬁwm Tributaria (NIT) 25.0V. |26, Razan socisl del declarants autorizado 7. Tipo usuario {28, Cod. usuario
E LEB(IE? 8 JAGENCIA DE ADUANAS ANDINOS SAS NIVEL 1 26 128
T P8 Numero documento de identificacian 30, Apelidos y nombres
8
16498536 ALBEIRO GONZALEZ RESTREPO
1. Clase Tipo declaracion (33, Cod. 4.No.Formulario Anterior 15, Afio - Mes - Dia 5. Cod. Admén. |37, Declaracién de Exportacién [8. Afic - Mes - Dia . Cod. Adman,
rmnn&izﬁnl Inicial 1 K00 - XX - XX XX No. OO YK = XX - XX
HO. Cod. lugar ingreso  [41. Cod, Depésito M2 Manifiestn de carga 43 Afo- Mss?ﬁa {4, Dotumento de transporte 45. Afio - Mes - Dia
e lan Mg&'&"—'" 25578 No. 116575011899564 2021-11-01 No. AMIGL210485076A 2021-10-08
. Nombre expartador o provesdar en af exterior 7. Ciudad . Cod.Pais Exportador
WIANGSU FOLEE MEDICAL EQLHPMENT CO., LTD ENJIANG 215
{8, Dreccion exportader o provesder en el 0. E-mail
16 XINGMAO ROAD, ZHENJIANG JIANGSU CHINA AXD0D86-511-85891003
51, No. de factuea 2 Afio - Mes - Dia F Cod. pais E Cod. Modo EE Codigo de Dﬁ. Depto |57. Empresa transportadara Tasa de cambio § cva
FL202100585 2021-09-13 INAVEMAR SAS
| 215 1 3847.40
. Subpartida arancelaria God, . cod. =3 Cud. Modalidad 3. No. cuotan - Valor cucta USD <. Paniodicidad del l66. Cod_pais 67, Cod. Acusrdo
9018908000 C130 meses XK pago de fa clota ida arigen
[ xx XX XX 215
. Forma de pago . Tipo de . Cod. pais [71. Peso bruto kgs. dems. 172, Peso nato kgs, dems, 3, Cédigo  [74. No. bultos [75. Subpartidas ‘6. Cod, unidad |77. Cantidad dems,
e la Importacion  mpartacian ompra | sd 1,411 50kmbalaje 153 1 amercial 282 00
08 01 215 | cT U
|78 Valor FOB [79. Valor fletes USD
uso 421021
13,980.00 c “% Base Total Liquidado (S) T“‘;&i‘g:{;”""““ Total Liquidado (USD)
0. valor 181, Valor Otros Gastos USD 53 5 7 '3 5 1
o 0. i 5,00 70,124,982 3,506,000 0 0
7 T ] 100 o1 |
36.38 LvA ’ o,
00 73,630, 0 0
;i'”mﬁu unu Ao alor G0 0.00 5 - 2 TH W 5 I3
etes, 3 .3 FSabvaguardia 0.00 [1 o o q
SEgUIoE -~ [Derechas a7 108 [T (110 " |
by otras { ICompansatorios 0.00 0 0 qr 0
gastos USD [ (] e s e |
4.246.59 1 ] e 0.00 0 B 0
34, \Valor . Codigo registra |86, Numers 117 ] r] 120
2duana USD o licencia Sancion a (v o
18,226, 4 23 124
87, A, . Programa No i 2l
Cod. |Afio Total

D0 220210463 PEDIDC TRAMITE: IMPO 12
ION DEL IVA. CARTA DEL IMPORTA
DE APLICACION DEL DECRETO 415.. L2221 5 FE.'“}—_A
IPORTATIL - UNIDAD DE SUCCION ELECTRICH - S'[L_,""I ONADOR / SUCCIOMALDORPORTATIL
[RTRBLE PHLEGEM SUCTION (110, 60HZ), USO O DESTINO: BARA LA 5N DE FLEMA,

L 15 BE i-J:‘.REl. DE 2020, E

'[‘IA "r,N v—cr[m 2020
T {240) PIEZAS BRODUCTG:
FLEMAS, MARCA:
¥Y/0 SANGRE DE Lo

REF] E]‘«FN- IA:
MANTENER S TRAC

RESPIRATORIO LIMPIO, TECNICA LE DIAGNOSTICC: NO APLICA, SERIAL: 21G728706030001, 210729706040002, 210729706 continda al _rr_-sp.a]dr.-}

Valor pagos anterlorss: 29, Feeha: JOOOK XX XX
s 0 128, Reciba oficial de page antarior No.,  XOOOOOOOOOOCOONK
130. Espacio 30 DIAN - A 131, Eapacio uso [ de R B 32, No, Acepiacion decliaracian
[Estado de levants. Lavants automatico 000429129
i ay Quclcaniin puwtesion 133. Faha: 2021 11 11
752, Lovante 1o, 3520210003 76068 T35 Fomms Tuncionaria responsable 126, Nombre

37, C.C. No:
2021 -11-12
Firma declarante 997. Espacio exclusivo para el sello Pago Total $
de la entidad recaudadora

(Fecha efectiva de la transaccian) 996. Espacio para Numero autoadhesiva

regr;?:ﬂit:: :I :;:1::"(;’: l-astr:?:rl::jano 9 1 0 3 5 o 1 8 1 8 5 4 3 9

Fecha de Impresion: 2021-11-12 08:01:56
20213814250123
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CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20221552

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Versidn: 3
Pdgina: Ide 2

Fecha de Calibracion: 22 DE NOVIEMBRE DE 2022

CLIENTE

NOMBRE ARCRON

CIUDAD BOGOTA

DATOS GEMERALES

EQUIPO SUCCIONADOR PORTATIL
MODELO HOO3-C

SERVICIO

EQUIPO PATRON

NO. CERTIFICADO

R GASES VT PLUS

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION

La verificacién de se realiza utilizando equipos de medicién certific
establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, el e

DESCRIPCION DEL EQUIPO

ANALIZADOR DE FUJO DE

MARCA
SERIE

UBICACION

MAGNITUDES EVALUADAS

PRESION
FLUIO
CONCENTRACION DE 02

Modelo: VT PLUS, Serie: 3094035 el procedimiento especifico es:

Se verifica inicialmente toda la parte de integridad fisica de accesorios
mangueras sin escapes, frasco de depdsita sin fisuras
filtro hidrofobico sin secreciones, manémetro de presi
debe estar en un lugar donde se pueda operar comod

FOLEE

210729706030029

SERIE FECHA DE CALIBRACION

9094035 2022/02/28

PROXIMA CALIBRACION

2023/02

ados, con certificado de calibracién vigente a la fecha, realizada bajo los parametros
quipo de medicidn utilizado es un analizador de flujo, Presidn, Volumen, %02 Marca: Fluke,

¥ elementos externos al equipo, los cuales deben estar adecuados, las conexiones de
y herméticamente sellado, manguera hacia paciente adecuada al servicio donde se encuentra el equipo,
n negativa en buenas condiciones y con visualizacién digital o analoga del valor seleccionado, el equipo
amente y sea de facil acceso para manipular el caudal adecuado que se requiere aplicar al paciente.

Este certificado expresa el resultado de las mediciones al momento y condiciones referenciados y no podra ser reproducido sin permiso, la periodicidad de
verificacién queda sujeta a términos apropiados segun la recomendacién de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

La empresa GyC Medicals SAS. No autorizo la reproduccién parcial ni total de este documento sin permiso escrito.

RESPONSABLE DE LAS MEDICIONES
Donnadine Velandia
Ingeniera Biomédica

e =¥
bQonn ADOR DE ME
Edwin Canizales

Ingeniero Biomédice

L



N

medicals

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20221552

Versidn: 3
Pdging: 2de 2

Fecha de Calibracién: 22 DF NOVIEMBRE DE 2022

COMNDICIONES AMBIENTALES
PRESION ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
SW—GGOmmHg 20-40°C 40,5-70,5%
RANGOCS DE MEDICION
1. Medicién de succién ascendente (MPa):

Valores

Patron

MPa Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
-0,02 --0,02 -0,02 -0,02 --0,02 -0,00 0,00
-0,04 -0,04 -0,04 -0,04 -0,04 -0,00 0,00
-0,06 -0,06 -0,06 -0,06 --0,06 -0,00 0,00
(0,08 -0,09 --0,08 -0,07 -0,08 -0,00 0,00
-0,10 0,09 --0,10 --0,09 -0,09 -0,01 0,00

1.  Medicién de succién descendente (MPa):
Valores Patrén
MPa Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedia Error Pram Incertidumbre
-0,10 -0,10 -0,10 0,10 -0,10 -0,00 0,00
-0,08 ~0,08 --0,08 --0,08 --0,08 -0,00 0,00
--0,06 =0,05 --0,06 --0,06 --0,06 -0,00 0,00
-0,04 -0,03 -0,04 --0,03 --0,03 -0,01 0,00
-0,02 0,02 -0,03 -0,03 --0,03 -0,01 0,00
Tolerancias:
MPa KPa mmHg
+/- 0,01 +/- 10 +/-50

FIN DEL CERTIFICADO




SET-BRD a0z

CALTHRATION
NVLAP LAB CODE 201065-0

Certificado de Calibracién Certificado #
Tf:;‘t;cgﬁ!-':ﬂfy Rew, 14 2027 710010 C9002-22

LaboratoﬁodeMe&ohghSelyGadS.A.S.—Bngoﬁ

Procedimiento de

calibracién: INS-LAB-PRESION-042

Descripcion del equipo: ANALIZADOR DE FLUJO DE GASES

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcién: 2022/02/23
Modelo: VT PLUS HF Fecha de calibracion: 2022/02/28
Serie: 9094035 Fecha de emisidon: 2022/02/28
Codigo: N/A Fecha préxima calibracién: A

Orden de trabajo: 39913 Temperatura: 21,142 0,59°C
Condicion recibido: Operable Humedad relativa: 63,05+ 1,75 % hr
Datos de calibracidn; Calibracién Presidn barométrica: 754,0 £ 0,2 hPa
Lugar de calibracién: Laboratorio de Metrologia Set y Gad $.A.S.

Nombre del cliente: INGENIERIA MEDICA ESPECIALIZADA- IMES

Direccién: CL 402507 — BOGOTA

Los resultados de este certificado de calibracidn son trazables al Sl a través de un instituto reconucido nacional o acorche a ¢ fisicas naturales y cumple con fa noima

ISOMEC 17025:2017 (INVLAP). En Set v Gad SAS contamos con acreditacion ONAC, vigente 5 fa fecha, con cddigo de acreditacion 18-LAC-004, bajo la norma ISOAEC 17025:2017

El inshumento fué calibrado usando el método de comparacion ditecta. La calibracién s ha completado de acuerdo  las guias del sistems de calidad de Set y Gad S.AS, para
documentos de Certificados de Calibracidn.

Los eentificados de calibracion sin firma no sevdn validos. Ests centificado aplica dnicamente a los ftems identificados 31 momento y condiciones en gue se realizan las mediciones. Lo
seproduccion parcial o completa debe hacerse con fa aprohacion escrita de Set y Gad S.A.5. Este certificadn no podrd ser usada pata reclamar endoso de un productn ante el ente
acreditadeos.

Este certificadn puede contener datns gue nn estin dentin del alcancs de la acreditacion, Los puntins de prusha no acreditados, cuando apliue, son indicadns Por un astesisco
para NVLAP y admiracion 11} para ONAC. Las prushas de funcionamiento no son acreditadas, un certificadn sin los lngas de un ente acreditador no cuenta con dicha acreditacién.

El tipo de dotis que pueden ser encontiadns en este cerrificadn deben ser interpretadns asi:

- Calibracitin Antes de Ajuste — Datos de calibracidn nhtenidaos antes de e ef equipn hajo prusha sea ajustado yio repaado.

= Calibsacion despuds de Ajuste - Datos de calibwacidn obienidns despus de que = equipo bajn prueba sea ajustado yio esparace.
= Calthracidn — Datos de calibiacion nhtenidos sin haber 1ealizado ninguna clase de ajustes yin reparacion.

La incertidumixe medida al momentn da Ia prueba es dada donde aplica, s calculuda de acuerdo con ef documentn de sistema de calidad P-LAB-0M4, v estd relacionado con la
guia pata Ta expresivn de 13 incettidumbre en medicionss GUM, 12 incentidumbre expandida de Ta medician tepartada e establace coma Iy incettidumbre estindar de medicidn
multiplicada por el factor de cobertura "k* v {a probabilidad de cobertura, la cuaf debe s apuoximadi al 5% y no menor 3 este valos, y esta se indica en cada um de las mediciones.

Cuando se have declaracidn de conformidad, el lal io hace refi ia 2 lis especificaciones del fabricante, nomma, o requisitus declaradas por el cliente, se detesmina
conformidad segiin la ILAC G8:09 2019, donde se tiene en cuenta ka incertidumbe de medicién con una zona de seguridad de TU. aplicando un logaritme basado en ef TUR ko que
produce un riesgo especifico de < 2.5 % de probabilidad de falsa aceplacidn (PFA) 1Aceptado en tul ia pero en realidad esta fuera de tolerancial con un incrementa de idso
rechazo Rechazado como fuera tolerancia pero en realidad esta en tolerancia), La regla aplica a los resultados éricos que la col Pasa/Falla. Cuondo ef laboratorio
ne cumple con una refacion de 3:1 o mefor, no se dari declaracion de conformidad, para estos casus se mostrara un *—"* en la columna PasafFalla,

Ef certificado de calibwacion na debe ser usado para fa centificacion, aprobacidn, o respaldo de un producto por NVLAP, NIST o cualquier agencia del Gobierno de UISA

Revis6 y autorizé calibracién
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
Pagina 1 de 5
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Certificado de Calibracién Certificado #
::’l;ﬂn;;::”;}-l Rev 142021 211410 C9002-22
Resultados de la Medicién
Calibracién Presién Baj
Nominal — (+) Especificacion ~ Medido Correccién Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla  k
cmH20 cmH20 cmH20 cmH20 cmH20
15,0 cmH20 15,00000 14,9 0,100 0,058 1,500 Pasa 2,00
30,0 cmH20 30,00000 29,9 0,100 0,058 1,500 Pasa 2,00
75,0 cmH20 75,00000 749 0,100 0,058 1,500 Pasa 2,00
120,0 emH20 120,00000 120,0 0,000 0,058 1,500 Pasa 2,00
400,0 cmH20 400,0000 400,3 0,300 0,058 3,200 Fasa 2,00
680,0 cmH20 680,0000 680,2 -0,200 0,059 5,440 Pasa 2,00
Nominal — (-) Especificacion ~ Medido Correccién Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla  k
cmH20 cmH20 cmH20 cmH20 cmH20
-15,0 emH20 -15,00000 -15,0 0,000 0,058 1,500 Pasa 2,00
-30,0 cmH20 -30,00000 -30,0 0,000 0,058 1,500 Pasa 2,00
-75,0 cmH20 -75,00000 -75,0 0,000 0,058 1,500 Pasa 2,00
-120,0 cmH20 -120,00000 -119,9 0,100 0,058 1,500 Pasa 2,00
-400.0 cmH20 -400,0000 -400,0 0,000 0,058 3,200 Pasa 2,00
-680,0 cmH20 -680,0000 -680,1 0,100 0,059 5,440 Pasa 2,00
Calibracién Presién Alta
Nominal — (+) Especificacion ~ Medido Correccién Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla k
psi psi psi psi psi
0,0 psi 0,00000 0.0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
15,0 psi 15,0000 15,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
22.0 psi 22,0000 22,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
30.0 psi 30,0000 30,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
50,0 psi 50,0000 50,0 0,000 0,058 0,500 Pasa 2,60
75.0 psi 75,0000 75,0 0,000 0,058 0,750 Pasa 2,00
95,0 psi 95,000 95.4 -0,400 0,058 0,950 Pasa 2,00
Nominal — (-) Especificacion Medido Correccién  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
psi psi psi psi psi
0,0 psi 0,00000 0,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
-15,0 psi -15,0000 -15,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
-22,0 psi -22,0000 -22,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
-30,0 psi -30,0000 -30,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
-50,0 psi -50,0000 -50,0 0,000 0,058 0,500 Pasa 2,00
-75,0 psi -75,0000 -74,9 -0,100 0,058 0,750 Pasa 2,00
-95,0 psi -95,000 -94.8 -0,200 0,058 0,950 Pasa 2,00
Pagina 3 de 5
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Nomhal-—-{lhjo)

0,0 SLM
5,0 SEM
10,0 SLM
15,0 SLM
20,0 SLM

Nominal — ( Alto)
20,0 SLM
50,0 SLM
80,0 SLM

FIN DEL CERTIFICADO

oETV hAR CAD

SAs
| A

Certificado de Calibracién

Especificacion  Medido Correccidn

SLM
0,0000000
5,3230
10,550
15,223
20,189

Especificacid
SLM
20,600
50,984
79,810

SLM

0,00
5,16

10,40
15,30
20,50

Medida

SIM
20,600
50,100
78,600

SIM
0,0000
0,163
0,15
-0,08

-0,31

Correccidon

SIM
0,00
0,88
1,21

RemhadmdehMedicién

Incertidumbre

SLM

0,0058
0.0075
0,079

0,09
0,12

Incertidumbre

SLM
0,12
0,25
0,36

Certificado #
C9002-22

Tolerancia Pasa/Falla

SLM
0,2500
0,356
046
0,55
0,65

Tolerancia
SIM
0,66
1,27
1,85

Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa/Falla K

Pasa 2,00
Pasa 2,

Pasa 2,00
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Repiiblica de Colombia p PFAZ EQUIDAD EDUCATION
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017055637 DE 29 de Diciembre de 2017
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 facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

® mMiNsaLup _ in‘!l(hﬁO r NUEV;OR PA?;

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN
SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO
POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 29 DE DICIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

3

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Técnico: msandovalc, Revisé: Legal: salbam
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105, C descrij {Inchuya marcas, seriales y ofros)

» 210728706030034, 210728706030035, 2107297003005 210?2-9-7-1360306:17, 2107297060300 5%,

s, 2107287050120110, 210728706030111, 210?297‘06030112, 210728706030113, 210729704030114,

147, 2107297046030145, 210729708030149, 210729706030150, 2107297060340151, 210728706030152

» £10729706030163, 210729708030144, £10728706030165, 2107297060301 68, 210729706030167, 21

0185, 210729706030185, 2107292706020187, 2107297060301485, 210729708030159, 2107297060301 20
28706030193, 210722706030154, 2107297060301 45, 2107287060301 94, 213729706030197, 21072870
0, 210729705030201, 210729706030202, 210729706030204, 210729706030204, 210720706030205, Z
08030208, 210729706030209, 210729708030210, 210729706030211, 210729708030212, 21072370603
210725706030218, 210729706030217, 210724706030218, 214729708030219, 210728706030220, 2107
30223, 210729706030224, 210729706620225, 21072970603022¢6, 210728705030227, 21072970603022
(729708030231, 210729708020232, 210728706030233, 210725706030234, 210729708030235, 2107247
35, 213?29‘]‘05&30239, 210729706050240, UNIDAD COMPUESTA POR: UNILAD LF sUceIon ELECTRICA,
ALMACENAMIENTO, TAFA DE LA BOTELLA DE ALMACENAMIENTC, CAJA PRINCIPAL. PRESENTACION COME

¢ EABRICANTE: JTANGSU FOLEE MELICAL EQUIEMENT CO., LTD CoN DOMICTLIO EN CHINR, SEGUN REGI
VIGENTE A 2027/12/25% EXPELIENTE 20135005, (ITEM 1). CANT (18; PIEZAS AC/DC PORTABLE SUCTI
BORTATIL - UNILAD LE SUCCIAN ELECTRICA - SUCCIONADOR/ + SUCCIONADOR, MARCA: FOLEE, MODELO
- DESTINO: PARA LA SUCCION DE FLEMAS Y/o SANGRE DE LOS PACIENTES PARA MANTENER SU TRACTO

LCO: NO APLICA, SERIAL: 210729708030001, 210728702030002, 210725709030003, 21072870803000
122702030007, 210729708030008, 210723702030008, 2107257086030010, 210729708030011, 2107297
14, 21072970%030015, 210725709030016, 210728709030017, 210729705030018, ERESENTACION COME
ICIOHAMIENTO: SUCCION MEDIANTE ASPIRACION; VIDA UTIL 10 Afos APROY; MERTANCIA NUEVA; ANlG ©
7 FABRIUCANTE: JIANGSU FOLEE MEDICAL EQUIFMENT <O., LTD, <ON DOMICILIO El CHINA; SEGON REG
VIGENTE A 2027/12/2G EXPEDIENTE 20139005, (ITEM Z}. CANT (34) PIEZAS ELECTRIC SUCTION; E
ATIL = UNIDAD DE SUCCION ELECTRICA - SUCTIONADOR, / SUCCICMADORELECTRICG, MARCA: FOLEE, MO
» USO O DESTINO: PARA LA SUCCION DE FLEMAS Y/D SANGRE IE LOS PACIENTES PARA MANTEMNER SU T
AGNCSTICO: NO APLIGA, SERTAL: 210729708020001, 210729708020a02, 21072970R8020003, 21072970
6, 210729708020007, 210724708020008, 2107297080200049, 210729708020010, 210729708020011, 2
02020014, 210729708020015, 2107297068020015, 210728708020017, 210729704020018, 21072970802
210728708020022, 210729705020023, 210725708020024, ENTACION COMERCTIAL: CAJA POR UNTIDA

FOLEE MEDICAL EQUIFMENT CO., LTD COM DOMICILIO EN CHINA, SEGUN REGISTRO SANITARIO N° INV
XFEDIENTE 20138005 (ITEM 3}. REGISTRC DE IMPORTACION REG-501460409-20211013N DE FECHA 202

ER GROUP SA CON FECHA 2021-11-03~FARTE, CERTIFICACION DE MUIAS SIN MERCURIO EMITIDA POR

:):R':(AM&.&GA.AALM.(AA)\AMAMA}{H):XI{K}{X:CJX)'
:m:xmxxxxxxmxxmxxxxxxxxxxxxmx:{mxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx:mnxmxxﬂx:<:0:x:<xxxxxxxx
_‘-:)ccw.:ct‘{}txm{xx:ﬁctvmw::rmxx}i}ﬁc&>'Jr:f:c{xx.ﬂ{x)y_v_‘{m:ﬂ:mso:xxxwa*xxx. k
'3»:x:c&xxJcc{}:xm}::cccm:m:&:}m:&'xma:xam&x:{xxxxxm{:o:}X{:{Km::{x}dhc,c;" AR
BEARI AN RRR A 6.0 WA 484 SRR EABEROAEE A0 00002400 O Y YR
KRR KA K RL mu.MM}DSLMJ\}J_W.ALL(}Z}C-(K.&NM{K}IX SO AR LS B0 S L T A S

DO KR A AR K A R AR A R O KON KA K REEE S e I

(130003, 210729706030004, 210729706030005, 210729706030008, 210723706026007, 210722706030008, 210720706030003, 2197ze706030010, 21
0728706030011, 210723706030012, 210729706030013, 2170729706030014, 210729706030015, 2167237060 6
016, 21072970503001¢, 2107297060360249, 210729706036021, 210723706030022, 210728706030023, 210720706030024, 2107297060320025, 21072
9706030026, 210728706030027, zzn?:m?usn3cﬂ2a,-z;b?kﬁ?&ﬁ@so@é@- 210729708030030, 210728706030031, 21072570603 032, 210729706030033
: 210729706030639, 210729706030040, 213729701
6030041, 210729705030042, 210723706030043, 210729706040044, 210729706030045, 210729706030046, 210729706030047, 210729706030048, 2 |
1072270603004, 210729706030050, 210729706030051, 216729766030052, 218725706030053, 210725706030054, 210729706030055, 21072970603
0058, 210720706030057, 210729706030058, 210729706020052, 210729706030080, 2107287066030661, 210729705030052, 2310729704030063, 2107
29706030064, 2107287a05030085, 210728706030066, 210729706030067, 2107297060300 68, £10729706030089, 216729766030070, 21072870602007
1, 210729706030072, 210725706030073, 210729705030074, 210729706030075, 210729705030076, 210729706030077, 210729708030078, 2107207 |
06030079, 210729706030080, 210729706030051, 210725706030082, 210729706030033, 210728706030084, 210729705030085, 214729706030086,
210725706030087, 210729706030088, 210723706030085, 210729706030056, 210729706030001, 210728708030002, 210723706030003, 2107207060 |
20084, 2107297060300385, 2107297066300898, 210729706036097, 210729705030008, 210729706030099, 210729706030100, 210728706030101, 210 |
123706030102, 2107287066301a3, 210728706030104, 210726706030105, 210728706030106, 210725706030107, 210728706030108, 2107747060301

706030117, 219729706030118, 2107227060301139, 210725704030120, 210729708030122, 210729706030122, 210729706020123, :‘107297{1603'}124,.
_.?10?2‘3?06930125, 210729706030126, 2107297060%0127, 210729706030128, 210729?060301.’."3, 2107227060301 30, 210723706030131, 210729706 |
030132, 210729706030133, 210729706030124, 2107227106030135, 210728706030138, 21072270€030137, 210729706030138, 210729706020139, 21 |
0723705030140, 210729706020141, 210729706030142, 210728706030143, 210728706030144, 210725706030145, 210729708030145, 2107259706034
4706030155, 2107248706030158, 210724706030157, 210725706030158, 210724706030154, 210729706030160, 210729706R030161, 210723705030162 |

6030170, 210725706030171, 210723706039172, 2107258706630173, 210728706030174, 210729106030175, 210729706030176, 210728708030177, 2|
10722706020178, 21072597060320179, 2107297050201840, 210729706030181, 210728705020182, 210729706030163, 2107297068030184, 21072978603!

[CIOHAMIENTO: SUCCION MEDIANTE ASPIRACION; VIDA UTIL 14 AMOS APROX; MERCANCTA NUEVA; xin DE FABRICACION 2021; pals DE ORIGEN CHTNAi

MEDTANTE ASPIRACION: VIDA UTIL 10 ANOS APROX; MERCANCIA NUEVE; Afo DE FABRICACION 2021; PAIS TE ORIGEN CHINA; FABRICANTE: JIANGSU |

E VIGILANCIA LE MEDL, ALIM Nag. VINYIMA~21-01149811 DE FECHB 2021-10-12. FACTURA LE FLETES NO. BOG47%47 EMITILA POR LOSISTICS SUPEL |
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30016, 2107297060320017, 21{'?29“?0&030i

210728706036115, 210726706030116, 210729

210729706430153, 210728736030154, 21072 |

0723706030168, 210729706030189, 21572975!

P

» E210729706030191, 210729705030192, 2107 |
030198, 21072970R030199, 21072970603020 |
107297G6020208, 210729706030207, 2197297 |
0213, 21072927106030214, 210728706030215, |
29706030221, 210729706030222, 2107297960 |
&, 210728706030229, 210729706030230, 210
0&n3p23s, 210729706030257, 2107297060302
SUCCIOHADOR, TUBOS DE S CCION, BOTELLA b
RUTAL: CAJA POR UNTDAD; PRINUIPIO DE FUN |

STRO SANITARIO N” INVIMA 2017LM=0017437 |
ON; PRODUSTC: TNIDAD DE BUCCION DR FLEMA |
¢ HOO3A, REFERENCIA: AcC/Do SUCTION, USO

RESPIRATORIO LIMPIO, TEUNIUA DE DIAGNOST |
4, 210729702030005, 210729709030008, 210
0an3oonlz, 210729705030013, 2107297600200
RCIAL: CAJA POR UNIDAD; FRINCIPIO DE FUN
E FABRICACION 2021; PAfs B ORIGEN CHINA
ISTRO SANITARID N® INVIMA 2017DM=-0017437
RODUCTO: UNIDAD DE SUCCION DE FLEMA PORT
DELO: HOOL!, REFERENCIA: ELECTRIC SUCTICON |
RACTC RESPIRATORIO LIMPIO, TECNICA DE LI |
/020004, 210729708020005, 21072970802000
10728708020012, 2107292708020013, 2107297
0019, 210729708020020, 210729708020021,

D; PRINCIPIC DE FUNCIONAMIENTO: SYCCION

IMA 2017LM-0017437 VIGENTE A 2027/12/23
1-10-13. VISTO BUENO INSTITUTO NACICNAL |

JIANGSY FOLEE MEDICAL EQUIFMENT €0., LTD|

KYRALAKAL |
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxy"xxxxxxg
xxxxxxxx}a:cxxxxxxxxxxxxxhxxxxxxxxkxxxxxx!
R Y X M oy |
LV H RO R BN A OO el e AAAAXI

SRS A0 8000,
ARAR IR,

=

AVELLKUKALANK |

TR KK

;cxxxmxmm EEAS S RETEOATES D IDEEEEVREEER SIS o YA ST S e KO KR K

&khxﬁAAAxAAxAAAAAxxxihxxxshAXAAAAAxxxhxmmaxﬁsAxxxxxxxxxxyxxxxxxAAﬁAAA$zAAxxxxxkaaxﬂxxxxxAzhxxxxxthahAA;XXRXXAAAAAAAnfalnfxxgx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxamxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxrxxxxxxxxxxx;xxxx;
yﬂxyrywxxxmccauoQoﬁm3xxxxxzxxxxxxxxxxxxxxxxxzxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxay B SO

RO DU R R LK KKK

L Y My Y X S Y ooy, FAS S B ACKL A0 H A A0S 04 T 6h:

D N M O D DO

L AR,
MMM{.{MMM,M}WMM}&MAAA)_AAA}.)\A:LM‘A\_{AX}\&‘{:{M:.LWTML\:. DD
mmmmn:cmxxmmmxcmxmxxmxxx.wxxxxxxﬂxkxxxxxxx.mwg-.xxx.dxxnam.x

R e D S DDy, X R Y S X SO N YTy TYOOOGINRYY,

RO R X R RO RN K K X0 X O 0N O Y FIO AT K MR R R X M 00 FENN AR MR XN UK KA

A A AR RGO O ATy :
A R R Y X R DO IO OO |
PETHEODRERI AR RGNS NSNS ROV A

352021000429129-4

Eepacio para uso exclusive de la Ertidad
frecaudacors




SE TR

IAI

Certificado de Calibracion Certificado #
?m:’:ﬂf!l Rew 14 2021711718 c9002_22
Patrones de calibracién
Instrumento Serie Validez ID certificado
PATRON DE PRESION 622636-2 2023/01/31 198766
PATRON DE PRESION 622636-1 2023/01/31 198759
PATRON DE PRESION 622635-2 2023 /07 /31 198595
PATRON DE PRESION 622638-2 2023/07 /31 199003
PATRON DE PRESION 622637-2 2023/01/31 198952
PATRON DE PRESION £22638-1 2023 /07 /31 198958
PATRON DE PRESION 2680113 2022 /06 /30 C4306-21
OXIGENO PURO = = —
JERINGA VOLUMETRICA 551-1631 2022 /05 /31 E214705-21
JERINGA VOLUMETRICA 554-2115 2022/05/31 E214905-21
JERINGA VOLUMETRICA 553-32567 2022 /05 /31 F214805-21
MOLBOX RFM-M 411 2022 /04 /30 1500258005
MOLBLOCK-L 6706 2022-07-31 1500313692
MOLBLOCK-L 6707 2022-07-31 1500313711
PATRON DE LONGITUD SG-001 2022/12/31 77967
BAROTERMOHIGROMETRO 200267495 2022 /06 /30 C3906-21 /L19606-21
* Loss patianis wilizados han sido calibrados con lat ios comg ac 2 1a MNanma 1S0 17025
lnfonnacién Adicional
Declaracion de cumplimiento segin:

Manual de Fabrica . Numeral/Seccién: Especificaciones técnicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:
N/A

Datos para oxigena:
La presion en la via aérea durante la calibracitn de oxigeno fue de: 0,000 PSI, para una presién absolta en el sistema de 0,000 PSI
Datos para presién:
La diferencia de alturas entre el equipo patrén y el equipo calibrado fué de: 10,00 cm + 0,0110000 cm
El equipo a calibrar se encontraba por debajo del equipo patrén
£l medio que se utilizo para transmitir la presién fué: Nitrogeno
El equipo se calibra sin realizar modificaciones a como lo envia el cliente
El intervalo de trabajo del equipo en Presitn Baja es de 0 cmH20 a 680 cmH20. {1 cmH20 = 98,066 Pa ) ,
El instrumento se calibra en Presién Baja en el intervalo de 15 cmH20 a 680 cmH20 — ( Division de escala de 0,1 emH20 )
El intervalo de trabajo del equipo en Presién Alta es de 0 psi a 100 psi. ( 1 psi = 6894,757 Pa)
El instrumento se calibra en Presidn Alta en el intervalo de D psi a 95 psi — ( Divisién de escala de 0,1 psi)
El intervalo de trabajo del equipo en Presidn Via Aérea es de 0 cmH20 a 120 cmH20, (1 cmH20 = 98,066 Pa )
El instrumento se calibra en Presién Vfa Aérea en el intervalo de 0 cmH20 a 100 emH20 — ( Divisién de escala de 0,1 emH20 )
En el puerto negativo se aplica presion positiva, sin embargo, el EBC indica presion negativa, se registra lo indicado por el EBC
Presion Barométrica: 1 mmHg = 133,322 P2
Comentarios:
N/A

* Bl Laboratorio de Metrodogia de Set v Gad 545, no se hace responsable por come |a informackin suministiada por o cliente atecta his resultsdos de b mdicion.

Resultados de la Medicion
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Certificado de Calibracién

Resultados de la Medicién
Nominal Especificacion ~ Medido  Correccién  Incertidumbre
cmH20 cmH20 tmH20 cmH20
-100,0 cmH20 -100,00000 -100,0 0,000 0,058
-75,0 cmH20 -75,00000 -75,0 0,000 0,058
-30,0 emH20 -30,00000 -29,9 0,100 0,058
-22,0 cmH20 -22,00000 -22,0 0,000 0,058
15,0 cmH20 -15,00000 -15,0 0,000 0,058
0,0 cmH20 0,00000 0,0 0,000 0,058
15,0 cmH20 15,00000 15,0 0,000 0,058
22,0 emH20 22,00000 22,0 0,000 0,058
30,0 cmH20 30,00000 30,0 0,000 0,058
75,0 emH20 75,00000 75,0 0,000 0,058
100,0 cmH20 100,00000 100,0 0,000 0,058
Calibracién de Presién B oo oy
Nominal Especificacion ~ Medide Correccion  Incertidumbre
mmHg mmHg mmHg mmHg
564,0 mmHg 562,7500 562,7 (4,050 0,060
Nominal Especificacion ~ Medido Correccifn  Incertidumbre
%o % % %o
20,9 % 20,9 20,9 0,000 0,058
100,0 % 100,0 100,0 0,000 0,058
Calibracién de Vol
Neminal — ( Bajo ) Especificacién Medida Correccién  Incertidumbre
mL mi mL mlL
1000,0 mL @ ~ 15,0 L/min 1004,622 1019,0 -14,38 0,19
100,0 mL @ ~ 6,0 L/min 100,0381 99,8 0,238 0,058
100,0 mL @ ~ 3,0 Umin 100,0381 99,8 0,238 0,058
Nomiinal — ( Alto ) Especificacién Medido Correccién  Incertidumbre
miL miL mi mL
3000,0 mL @ ~ 50,0 L/min 3008,834 2986,5 223 9,2
3000,0 mL @ ~ 30,0 L/min 3008,834 2986,0 22.8 9,2
1000,0 mL @ ~ 20,0 L/min 1004,622 1000,5 4,12 0,19
100,0 mL @ ~ 6,0 L/min 100,0381 99,8 0,238 0,058

STV AAMN CAD

Tolerancia
cmH20
0,750
0,563
0,500
0,500
0,500
0,500
0,500
0,500
0,500
0,563
4,750

Tolerancia
mmHg
2,500

Tolerancia
%
2,000
2,000

Tolerancia
mL
30,14
3,001
3,001

Tolerancia
mL
90,3
90,3
30,14
3,001

Certificado #
C9002-22
Pasa/Falla k
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa/Falla k
Pasa 2,00
Pasa/Falla &
Pasa 2,00
Pasa 2,00~
Pasa/Falla k
Pasa 2,00 =
Pasa 2,00 *
Pasa 2,00~
Pasa/Falla k
Pasa 2,00 *
Pasa 200"
Pasa 2,00 *
Pasa 2,00~
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REPUBLICA DE COLOMBIA .

|

MINISTERIO DE TRANSPORTE /

wesioes LICENCIA DE TRANSITO No. 10027636603
PLACA MARCA UNEA " MODELO
LQO367 FORD RANGER XL CHASIS 2023
CLNDRADACC  COLOR SERVICIO o
2.198 BLANCO - OFICIAL
CLASE DE VEHICULO TPO CARROCERIA COMBUSTIBLE CAPACIDAD KgiPSJ
CAMIONETA AMBULANCIA DIESEL 2

QJ2Q PI288287 N BAFARZINTPJ285287
et it :‘smmﬁmmghwny N
PROPIETARIO: APELLIDO(S) Y NOMBRE(S)

HOSPITAL SAN SEBASTIAN _

r
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DECLARACION DE IMPOR TACION VE FECHA WMPORT.
482022000512578 | 11082022 2
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ARCR ONeb

Resolucion de Facturacion DIAN No.18764025170869 del 07 de Febrero de 2022
Facturacion Electronica Desde la ARC No. 340 Hasta la ARC No. 1000 Vence el 09 de

Febrero de 2024

ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS

Factura Electronica De Venta No

ARC

No. 474

IVA Régimen Comun No somos Agentes de

Retencién de IVA

Nit 900093151 No somos Grandes Contribuyentes
Actividad Econémica ICA 2920 6.90 X 1000

CLIENTE [HOSPITAL SAN SEBASTIAN ESE | NIVEL POR CONCEPTO DE

NIT 809005249 4 FACTURA DE VENTA SEGUN

DIRECCION CIUDAD TELEFONO CONTRATO No 095
CRA 3 CL 5 ESQUINA Piedras 3213723010
FECHA FACTURA || FECHA VENCIMIENTO || VENDEDOR [ FORMA DE PAGO \
29/10/2022 29/10/2022 |JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA | 50% Anticipo y 50% Contraentrega |
Item Descripcion Cantidad|U Medida|Valor Unitario| IVA | Valor IVA Total
1 |DOTACION Y ADECUACION DE AMBULANCIA PARA 1 Und. | 201.680.672] 19% |38.319.328 201.680.672
EL TRANSPORTE ASISTENCIAL (TAB) EN VEHICULO
FORD RANGER XL
MARCA: FORD
MODELO: 2023
SERIE/VIN/CHASIS: 8AFAR21N7PJ288287
MOTOR: QJ2Q PJ288287
COLOR ORIGINAL: PLATA METALICO
COLOR NUEVO:BLANCO ARTICO
NOTA: ESTA FACTURA INCLUYE UN VEHICULO
FORD RANGER SEGUN HOMOLOGACION No AA-
82289 Y RESOLUCION No. 20213040043845
EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE TRANSPORTE.
1 | Total Item SUBTOTAL 201.680.672
IVA 38.319.328
TOTAL DE LA OPERACION 240.000.000
Valor en Letras RETEFUENTE 2.016.807
DOSCIENTOS TREINTA Y DOS MILLONES DOSCIENTOS TREINTAY CINCO ~ |RETEIVA 5.747.899
MIL DOSCIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS M/CTE RETEICA 0
TOTAL MENOS RETENCIONES 232.235.294

Fecha y Hora de Generacién: 29/10/2022 10:23:23

Representacion Grafica de la Factura de Venta Electrénica

Medios de Pago: Efectivo

O

Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190
Fax: 403 921

&3

WWW.Arcron.com.co
j.lopez@arcron.com.co

-
—

Calle 34 Sur N° 69 - 73
Barrio Carvajal - Bogota, D.C.

CUFE: d374810e46e92d6f48al5cfa26e16a135d6feceda02d59218fc81b8613563faaa2f6d02c7c3ead125abeaec4e2099e4b--Expedicion:29/10/2022 10:36 AM
Fabricante y Proveedor Tecnolégico: World Office Colombia SAS NIT 900534356-3  Software: World Office (wo_2)




ARCR ONeb

Factura Electronica De Venta No

ARC

Resolucion de Facturacion DIAN No.18764025170869 del 07 de Febrero de 2022
Facturacion Electronica Desde la ARC No. 340 Hasta la ARC No. 1000 Vence el 09 de
Febrero de 2024

ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS

No. 474

IVA Régimen Comun No somos Agentes de

Retencién de IVA

Nit 900093151 No somos Grandes Contribuyentes
Actividad Econémica ICA 2920 6.90 X 1000
CLIENTE |HOSPITAL SAN SEBASTIAN ESE | NIVEL POR CONCEPTO DE
NIT 809005249 4 FACTURA DE VENTA SEGUN
DIRECCION CIUDAD TELEFONO CONTRATO No 095
CRA 3 CL 5 ESQUINA Piedras 3213723010
FECHA FACTURA || FECHA VENCIMIENTO || VENDEDOR [ FORMA DE PAGO \
29/10/2022 29/10/2022 \JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA | 50% Anticipo y 50% Contraentrega |
Item Descripcion Cantidad|U Medida|Valor Unitario| IVA | Valor IVA Total
SE MATRICULA COMO SERVICIO OFICIAL
1 | Total Item SUBTOTAL 201.680.672
IVA 38.319.328
TOTAL DE LA OPERACION 240.000.000
Valor en Letras RETEFUENTE 2.016.807
DOSCIENTOS TREINTA Y DOS MILLONES DOSCIENTOS TREINTAY CINCO ~ |RETEIVA 5.747.899
MIL DOSCIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS M/CTE RETEICA 0
TOTAL MENOS RETENCIONES 232.235.294

Fecha y Hora de Generacién: 29/10/2022 10:23:23

Representacion Grafica de la Factura de Venta Electrénica
Medios de Pago: Efectivo

O

Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190
Fax: 403 921

&3

WWW.Arcron.com.co
j.lopez@arcron.com.co

Calle 34 Sur N° 69 - 73

Barrio Carvajal - Bogota, D.C.

CUFE: d374810e46e92d6f48al5cfa26e16a135d6feceda02d59218fc81b8613563faaa2f6d02c7c3ead125abeaec4e2099e4b--Expedicion:29/10/2022 10:36 AM
Fabricante y Proveedor Tecnolégico: World Office Colombia SAS NIT 900534356-3  Software: World Office (wo_2)




ARCRON®

Bogoid, 05 de diciembre de 2022

SENORES

HOSPITAL SAN SEBASTIAN — ES.E. | NIVEL
NIT: 809.005.249-4

PIEDRAS - TOLIMA

REF: CERTIFICACION

Por medio de la presente me permito certificar la calidad de la fabricacion
y dotacién de la ambulancia de placa LQO 367, se garantiza por un periodo
de un (1) afo por defectos de fabrica, la garantia no cubre mala
manipulacion.

Esta garantia cubre los siguienies ftems:
o Carroceria de la ambulancia y fodas sus paries que la componen.

¢« Dotacién bésica.
e Equipos médicos.

Agradezco su atencién prestada.

Alentamente Quien Recibe

/» i’»"///
Jorge Kopez Sierra
CC:79'292.472 BtQ.,
Gerente Arcron SAS

R T e T e e e T
Tel: 238 0614 - Cel: 315 3157190 <]  Www.arcroncom.co Calle 34 SurN° 62 - 72
Fax: 403 9211 jlopez@arcroncom.co Barrio Carvajal - Bogotg, D.C.




ARCRONe=

Bogotaq, 05 de diciembre de 2022

SENORES

HOSPITAL SAN SEBASTIAN — E.S.E. | NIVEL
NIT: 809.005.249-4

PIEDRAS - TOLIMA

REF: CERTIFICACION

Por medio de |la presente me permito informar que el Chasis Ford Ranger XL
Modelo 2023 de placas LQO 367 fiene una garaniia directa del
concesionario Ford a Nivel Nacional de Tres (3} afios o 100.000 km, lo primero
que suceda :

NUmero de chasis: BAFAR21N7P J288287
NUmero de Motor: QJ2Q PJ288287
NUmero Vin: 8BAFAR21N7P 288287
Placa No: LQO 367

Agradezco su afencidn prestada.

Atentamente,

el

Gerente

” o .

Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190 WWW.Arcron.com.co Calle 34 SurN° 69 -73
Fax: 403 8211 jlopez@arcroncom.co

Barrio Carvajal - Bogotd, D.C.




ARCRONsb

Bogotad, 05 de diciembre de 2022

SENORES
HOSFITAL SAN SEBASTIAN —E.S.E. | NIVEL
NIT: 809.005.249-4 :
PIEDRAS - TOLIMA
REF: INFORMACION

Por medio de la presente me permito nofificar que nuestra empresa
ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS Nit: 900.09.151-7 les hace las siguientes
recomendaciones al usar el equipo de la ambulancia como lo son:

Ladmpara de luz fria

Inversor de corriente

Sirena

Luces alias

Deben ser utilizados Unicamente con el vehiculo encendido ya que sino se
redliza de esta manera la bateria del carro sufre diteraciones por el nivel de
energia que consumen estos equipos v por lo tanto sufre dafios colajerales
que no siempre se presenian al instante si no al franscurrir unas horas o
incluso al dia siguiente.

« Cuando la ambulancia haya fenido un recomrido de distancia
considerable al llegar al destino final no se debe apagar
inmediatamente, se debe dejar de 10 a 15 minutos, esto con el fin de
que a fuiuro no sufra inconvenientes de recalenfamienio

¢ Las chapas de las puertas deben ser manipuladas de forma conrecta

como se explicd en la enfrega para que con su buen uso no hayan
danos de las mismas.

Por lo tanto solicitamos que tengan muy ehcuenira estas recomendaciones
para el 6ptimo funcionamiento de la ambulancia.

Agradezco su afencidn prestada.

Quien Recibe

7 .*_A ‘
JORGE LOPEZ Nombre: AL \G
o % T
Gerente R
A S e e |
Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190 WWW.Arcron.com.co Calle 34 SurN° 69 - 73
Fax; 403 9211 jlopez@arcron.com.co Barrio Carvaial - Bogotd, D.C.




HOSPITAL SAN SEBASTIAN ESE ENTRADA ALMACEN No:
HOSPITAL SAN SEBASTIAN DE PIEDRAS TOLIMA
Nit: 809005249-4 _6HTOYZJWI

FC1 - 2022000001
Concepto  DONACION AMBULANCIA FORD RANGER XL MODELO 2023 Pag: 1 Dic-05-2022

Proveedor: GOBERNACION DEL TOLIMA Afecta: -
CC/Nit: 800113672-7 Plazo: 0 Dic-05-2022

- IBAGUE
Direcc: IBAGUE - TOLIMA

REF.COD DETALLE UND \ IVA \ CAJAS‘ CANT VR/UNIT VR/TOTAL
00071 AMBULANCIA LQO367 0 1.00 240,000,000.00 240,000,000.00
RETENCIONES IVA Tarifa Base Vrva | suptotal 240,000,000.00
RetFte 0 240,000,000 va

Retlva 0 gete;aones

Retlca 0 to.Fin

Sobret. 0

RetCre 0 TOTAL 240,000,000.00

IMPUTACION CONTABLE

CODIGO TERCERO CCOSTO DETALLE BASE DB/CR
443004001 DONACION AMBULANCIA FORD RANGER 240,000,000.00 CR
XL MODELO 2023
167502001 800113672 DONACION AMBULANCIA FORD RANGER 240,000,000.00 DB

XL MODELO 2023 AMBULANCIA LQO367

Elabor6 —][ Revis6 — ] Aprobd TOTAL 0.00

LUIS FERNANDO




HOSPITAL SAN SEBASTIAN ~ E.S.E. I NIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.005.249-4

EL CONTADOR PUBLICO DEL HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E.
DE PIEDRAS TOLIMA

CERTIFICA:

Que el HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E., CON NIT 809.005.249-4, viene
pagando oportunamente los aportes al sistema de Seguridad Social en Salud,
Pensién, riesgos laborales, aportes parafiscales al SENA, ICBF, Caja de
Comprensién Familiar, durante los Ultimos seis (8) meses hasta el periodo
correspondiente a la fecha, por lo que se encuentra a PAZ y SALVO por estos
conceptos.

Esta certificacion se expide para uso exclusivo de la administracion del Hospital San
Sebastian de Piedras Tolima, dentro del proceso de tramites ante la secretaria de
Salud del Departamento del Tolima. -

Se expide en la sede del Hospital San Sebastian E.S.E. del Municipio de Piedras
Tolima, al veintinueve (29) dia de noviembre del afio 2022.-

il.LA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS i
Carrera 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 321 3723010 — 321 3728023
Hssesepledras_tolima@outlook.com
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DAY JUNTA CENTRAL

ADMINISTRATIVA

gseeciat. DE CONTADORES

clp

Ceriificado No:

B@DOGCEHORPOOBORE

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
_QUIEN INTERESE __

e

i s
R
J L -

Que el contador publico LUIS FERNANDO MORENO ROMERO 1dentsf cado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 14240482-de IBAGUE (TOLIMA) Y Tarjeta Profesional No 52218-T Sl tiene

vigente su inscripcion en la Junta Centrai de Contadores y desde la fecha de- Inscrlpcién
s
NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS*“’”**************************
******it**i*i*******************************tit***t*t*****t**tt***
*******t*********t*t*t*t**t*t***********t*t******t****’***i*tiﬁ**i
) 5

! . 4 g L o . B
- » s - Y .

£ ¢ ; --VL 3 ; uF - : ~ f
; : { 5 ' E : I " v

Dado en BOGOTA a los 15 dias del mes de Nowembre de 2022 con vrgencla de (3) Meses,

contados a part:r de la fecha de su expedu;lén :

-a
J ; _% P
G - % . _{ B o i f

: DIRECTOR GENERAL g7
. L
ESTE CERTIFICADO DIG!TAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFORMIDAD CONLO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE1998, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 201 5Y ARTICULO 6 PARAGRAFO 3 DE'LA LEY 962 DEL 2005
Para confirmar los datos y verac:dad de este Qe(tqficado. lo puede consuitar en la pagina web

www jcc.gov.co digitando el ndmere del certificado



HOSPITAL SAN SEBASTIAN ~ E.S.E. I NIVEL
PIEDRAS - TOLIMA
NIT: 809.005.249-4

EL CONTADOR PUBLICO DEL HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E.
DE PIEDRAS TOLIMA

CERTIFICA:

Que el HOSPITAL SAN SEBASTIAN E.S.E., CON NIT 809.005.249-4, viene
pagando oportunamente los aportes al sistema de Seguridad Social en Salud,
Pensién, riesgos laborales, aportes parafiscales al SENA, ICBF, Caja de
Comprensién Familiar, durante los Ultimos seis (8) meses hasta el periodo
correspondiente a la fecha, por lo que se encuentra a PAZ y SALVO por estos
conceptos.

Esta certificacion se expide para uso exclusivo de la administracion del Hospital San
Sebastian de Piedras Tolima, dentro del proceso de tramites ante la secretaria de
Salud del Departamento del Tolima. -

Se expide en la sede del Hospital San Sebastian E.S.E. del Municipio de Piedras
Tolima, al veintinueve (29) dia de noviembre del afio 2022.-

il.LA SALUD ES AHORA, LA RESPONSABILIDAD, ES DE TODOS i
Carrera 3 Calle 5 Esquina Teléfono: 321 3723010 — 321 3728023
Hssesepledras_tolima@outlook.com
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~= Bancolombia

Ibagué, 8 de agosto de 2022

CERTIFICACION

BANCOLOWMBIA S.A. se permite informar que el HOSPITAL SAN SEBASTIAN DE
PIEDRAS TOLIMA, identificado con Nit. N. 809005249, a la fecha de expedicion de
esta certificacion tiene con el Banco el siguiente producto denominado:
“CONTRATO INTERADMINISTRATIVO 2198 DE 14 DE JULIO DE 2022 CON EL
HOSPITAL SAN SEBASTIAN DEL MUNICIPIO DE PIEDRAS, para €l desarrollo
del Proyecto adquisicion de transporte asistencial basico para el Hospital San
Sebastian de Piedras del Municipio de Piedras ~ Tolima.

Tipo de Cuenfa No. Producto Estado
Cuenta de Ahorros 618-404200-91 Activa

E! manejo de este producto es adecuado y responde a las condiciones y
compromisos adquiridos con BANCOLOMBIA.

Estamos a su disposicidon para confirmar la anterior informacién, en el teléfono
2755544, o en nuestra oficina ubicada en el C.C. Plazas del Bosque Av. Ambala N.
69 - 80 en la ciudad de lbagué Tolima.

Cordialmente,

BaxooLomsia,
Thague - Of, 433 Lopez Da Gadriza

AsesOr : ]
Coanin mdemn 152

Jesy Lo Thasta "
JENNY LILIANA IBARRA BECERRA
Asesora comercial Bancolombia

Oficina Plazas del Bosque
Celular 3204105397

Fimijiortante: Esta constancia sélo hace referencia a fos productos mencionados anteriormente.




