/@™ HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
£SE NORENTRITS LECT RONCESVALLES - TOLIMA

RN NIT. 890.701.435-8

HSL-091
Roncesvalles, 22 de junio de 2023

Doctora

MARTHA JOHANNA PALACIOS URIBE
Secretaria de Salud del Tolima
Gobernacion del Tolima

Asunto: Solicitud Pago Final Contrato Interadministrativo No. 4083 de 2022

Adjunto al presente me permito enviar la documentacion requerida para el tramite del pago final del
contrato interadministrativo No 4083 de 2022 suscrito entre Gobernacion del Tolima y Hospital Santa
Lucia E.S.E. de Roncesvalles Tolima.

Rut Hospital

Factura Electronica

Informe de Ejecucion contrato interadministrativo No. 4083-2022
Certificacion de Sostenibilidad técnica, operativa y financiera
Acta de entrega Proveedor

Hoja de vida equipos, Registros de importacion, Registro Invima, Certificados de calibracion,
Patrones de calibracion, ficha técnica, guia rapida, Manuales.

7. Garantia del Proveedor,

8. Actas de Capacitacion

9. Ingreso a almacén

10. Certificacion de parafiscales

11. Documentos del Contador

12. Planillas aportes de seguridad social

13. Certificaciéon Bancaria.

Ok wh =

Cordialmente,

ARCOS ORDONEZ

Calle 8 No. 2-27 Tel. 8 - 3115251539 3115255262
www.esesantalucia-roncesvalles-tolima.gov.co, e-mail: esesantalucia-roncesvalles-tolima.gov.co
“Con calidad humana trabajamos por su salud y bienestar”
HOSPITAL VERDE DEL TOLIMA



) } AN N‘ Formulario del Registro Unico Tributario

FOR UNA COLOMBIA MAS HONESTA

2, Concepto | 0 Actualizacidn
4. Nomero de formulario 14917231154
Jallmllll” 1!4[
5. Numero de Identificacion Tributaria (NT) 6. DV | 12, Diraceitn saccional N " | 14. Buzén electrinico
B OO0 7 014 5 5|8 |wmeesscerumsdetbogs [ S e
IDENTIFICACION \ N
24. Tipo de contribuyente 25. Tipo de documento 28. Nimero de Identificacion bt , 27. Fecha expedicion
Persona juridica 1 . ;
Lugar de expedicion 28. Pais 28, Departamento : /|50 ciudadivubicaio
\ 4 I i
31. Primer apellido 32. Segundo apeliido 33. Primer nombre 2 _ & 34 Otios nombres
35. Rezén social
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES
36. Nombre comerial i 37" Sigis
“UBICACIGN -

. Pais 39, Departamento =y X 40_ CiudadMunicipio

LOMBIA 1 6 9 |Tolima ) 7 3 | Roncesvalles 6 2 2
41. Direcein principal . 7
cLa 2 27
42, Correo slectrénico hospitalsironces@yahoo.com
43 Cédigo postal [ 4. Telétonc. 1 2 31152515 3 945 Tokitono2 311525655262

- GLASIFICACION
Actividad aconémica . Ocupacian
Actividad principal Activided secundaria Otras actividadss 52 Nomerg

46.Cédigo 47, Fecha iniclo actividad 48, Codigo 49! Fecha inldin setivicad 50. Cédigo 1 2 51, Cadign establecimienios

6 610f[1e99,05.23] nl WA [ I || | | I

‘Rasponsabilidades, Calidades y Atributos
123&55':_39-101112133415151713132&21zaza'uzlzs

siple v 9 [ialadlegl) ASNNY [ F ] J | L L L 0 [ [ | § § |

06- Ingresos y patrimonia.
07- Retencion en [a fuente a litulo de rant
08- Retencién en la fuente en el impiesto

14- Informanle de exogena
42- Obfigado a llevar contabilidad
52 - Facturador elecirdnico

Ohliﬁ'adbs aduaneros Exportadores

1 2 3 4 5 ] 7 8 8 10
L | ‘ I | J | ‘ I ‘ | 55, Farma 56. Tipa Senvigio 1 2 3
54, Codigo | 57. Modo ,
1 12 13 14 15 18 17 18 19 20
I | | 2o '
IMPORTANTE: Sin perjuicio do las | A que haya lugar, la inscripelén en el Registro Unico Tributario -RUT-, tendra vigencia indefinid yen ia no e exigira su renovacion

Para uso exclusive de la DIAN
59.A0ex0s s [ | NDE 60. No, de Folios: [jl 61.Foche [2023-05-30/10: 14:25 I

La informacion suministrada a traves del formutario oficial de inseripe 30 Sin perjuico de las venficaciones que |5 DIAN realice,
y cancelacion del Registro Unico Tributario (Ru‘!'] deberd ser exacta y veraz; en caso de Firma izada:
inexactitud en alguna de los datos se ad ardn las procedimientos administrativos

sancionatorios o de suspension, segun el caso,
Pardgrafoc del srticulo 1.6.1.2.20 del Decreto 1625 de 2016
Firma del solicitante: 984, Nombre ARCOS ORDONEZ DIANA MARIA

9885, Cargo Representante legal Certificado

Farho asnamridn darimentn POE- 30053097 101800 AL
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ESLH6:41AL SANTA LUCTA

E.S.E. HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES

E.S.E. HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES
Nit: 890701435-8 Responsable de IVA, Gran contribuyente. FEV 37090

CALLE 8 N° 2-27 RONCESVALLES TOLIMA Tel. 2250120

Adquiriente GOBERNACION DEL TOLIMA Fecha Forma y metodo de pago
Identific. NIT 800113672-7 Tels:2637475
-21- NTADO SUBV
Direccion  CARRERA 3 ENTRE CALLE 10 Y 11 PISO 6 it iR0es. | CONTADO SUBNENCIDNES
IBAGUE - TOLIMA Vencimi
encimiento Vendedor

Detalle  PAGO DEL 50% CONTRATO INTERADMINISTRATIVO Ne 4083 1212023 E.S.E. HOSPITAL

# REF/COD. DETALLE %IVA CANT. VRIUNIT VRITOTAL

1 203 SUBVENCIONES 1.00 143,000,000.00 143,000,000.00

Total items : 1
RECARGODS DESCUENTOS Tarifas de impuestos Base Impuesto gyhitot 143.000.000.00
4 ’ 5 v
IVA 0.00% 143,000,000 o

Representacion grafica factura electronica de venta, Proveeder tecnoldgico:
SYSCAFE S A S Nit: 900083058 Scftware: SYSCAFE. Autorizacion DIAN
No.18784048272973 de Abr-28-2023 Vigencia: 12 meses Vence: Abr-28-2024
Rango: FEV 26001-100000

TOTALS 143,000,000.00

Son: CIENTO CUARENTA Y TRES MILLONES DE PESOS mcte.

CUFE: 575a4478637b06dbe95b38052663591d7bc2e6423d1b1bT20d286717731ec3ecl61dBb5f63e4bbecasfd6dcabad5c3c
Fecha/hora validacion DIAN: Jun-22-2023 09:44am Fecha/hora generacion: Jun-21-2023 09:28am Elaboré: LAURA OSORIO Pag: 1/1
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> HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.

i RONCESVALLES - TOLIMA
K NIT. 890.701.435-8

LA SUSCRITA GERENTE DEL HOSPITAL DEL HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E. DE
RONCESVALLES TOLIMA

CERTIFICA

La sostenibilidad técnica operativa y financiera de los equipo biomédicos adquiridos
mediante el Convenio interadministrativo No. 4083 de octubre 25 de 2022 suscrito con
la Gobernacién del Tolima y cuyo objeto es : DESARROLLO DEL PROYECTO PARA EL
FORTALECIMIENTO INSTITUCIONAL CON LA DOTACION DE EQUIPOS PARA LA ESE HOSPITAL
SANTA LUCIA DE RONCESVALLES

Se expide con destino a la Gobernacién del Tolima, a los 17 dias del mes de junio de

2023
S

DIANA MARIA ARCOS ORDORNEZ
Gerente

Calle 8 No. 2-27 Tel. 8 - 3115251539 3115255262

www.esesantalucia-roncesvalles-tolima.gov.co, e-mail: esesantalucia-roncesvalles-tolima.qov.co

"Con calidad humana trabajamos por su salud y bienestar”
HOSPITAL VERDE DEL TOLIMA



gy REPUBLICA DE COLOMBIA Certificado De
i A E.S.E. HOSPTTAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES Disponibilidad
_\i—j“'ﬂ‘ Nit: 890701435-8 Presupuestal No.
& > CALLE 8 N° 2-27 RONCESVALLES TOLIMA Tel, 2250120 2023000005
Ene-02-2023
Documento SOLICTTUD CDP No 001

Detalles CELEBRAR CONTRATO TNTERADM INISTRATIVO CON EL HOSPTTAL SANTA LUCTA ¥ LA GOUBERNA- CION DEL TOLIMA, PARA EL
DESARROLLO DEL PROYECTO, “FORTALECTMIENTO INSTITUCIONAL CON LA DOTACION DE EQUIPOS MEDICOS PARA LA ESE
HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES TOLIMA®

EL RESPONSABLE DEL PRESUPUESTO
CERTIFICA:

Que dentro del presupuesto de egresos y gastos de la vigencia fiscal de 2023, existe DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL por la suma
de DOSCIENTOS OCHENTA Y SEIS MILLONES DE PESOS con cargo a la siguiente imputacion presupuestal:

Codigo | Descripcion [ Valor
2 GASTOS
21 FUNCIONAMIENTQ
2.1.2 ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
2.1.2.01 ADQUISICION DE ACTIVOS NO FINANCIEROS
2.1.2.01.01 ACTIVOS FLIOS
2.1.2.01.01.003 MAQUINARIA Y EQUIPD
2.1.2.01.01.003.06 APARATOS MEDICES, INSTRUMENTOS OPTICOS ¥ DE PRECISION,
RELOJES
2.1.2.01.01.003.06.01 Aparatos Médicos Y Quinirgicos Y Aparatos Ortssicos Y P
rotesicos 286,000,000.00
Son : DOSCIENTOS OCHENTA Y SEIS MILLONES DE PESOS ]Totai 286,000,000.00
Estado del rubro presupuestal
- 7l -
aldo anterior 294,524,000.00 Fnciin die S cevticaciie e i ud
Nuevo saldo 8,524,000.00 -:
' Jefe de Presu
NORBERTO RODRIGUEZ X
Observaciones LILTANA| MORA BOZO
| C.C. No | 28.904.732

Elabord :NORBERTD RODRIGUEZ Café.CDP Pag 1/1
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No. DEL CONTRATO 031 | FECHA: | 26/01/2023
No. DE PROCESO # 120-22 )
TIPO DE CONTRATO COMPRAVENTA
ENTIDAD CONTRATANTE ESE Auospmu. SANTA LUCIA DE RONCESVALLES
IDEN INIT 890701435-8 L
 DIRECCION DE NOTIFIGACION DE LA Calle 8 No. 2-27 Roncesvalles Tolima
ESE. Tel. 3115255262 - 3115251539
CONTRATISTA DISMED PHARMA S.AS.
- . 900504144-0
REPRESENTANTE LEGAL URIEL ESCARRAGA ORTIZ
INICC. | 93.380.039 DE IBAGUE TOLIMA
iPmLogisﬂcoNacmnddulTolmeﬂVlaw
DIRECCION DE NOTIFICACIONES DEL | Girardot Bod. A-19, en la ciudad de Ibagué
CONTRATISTA Tel. zsssm 3185156231
R A nosc:sms 'OCHENTA Y SEIS MILLONES DE PESOS
VALOR DEL CONTRATO ($286.000.000) MCTE IVA INCLUIDO.

Entre los suscritos a saber: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADOC HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES
TOLIMA, identificada con el NIT 890701435-8, representada por la Doctora DIANA MARIA ARCOS ORDONEZ,
mayor de edad, domiciliada en el municipio de Roncesvalles Tolima, identificada con la cédula de ciudadania No.
37.083.200 de Pasto Narifio, en su calidad de Gerente y Ordenadora del Gasto, designada mediante Decreto
037 del 04 de abril de 2020 v Acta de posesion del 04 de abril de 2020, auien se denominara, LA E.S.E., par una
parte y por la otra, DISMED PHARMA $.A.S. identificada con el NIT 900.093.151-7, representada legalmente
por URIEL ESCARRAGA ORTIZ, identificado con la cédula de ciudadania No. 93.380.039 de ibagué Tolima,
quien se denominard EL. CONTRATISTA y declara que tiene capacidad para celebrar este contrato, que no
incurre en causal de inhabilidad e incompatibilidad de las previstas en las Leyes 80 de 1993, 1150 de 2007, 1474
de 2011 y demds normas constitucionales y legales, hemos acordado celebrar el presente contrato, el cual se
regira por las siguientes clausulas:

CLAUSULAS:

1) Objeto:

ADQUISICION DE EQUIPQS MEDICOS PARA EL FORTALECIMIENTO DE LA
E.SE. HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES, EN EiL MARCO DEL
CONTRATQ INTERADMINISTRATIVO 4083 DEL 25 DE OCTUBRE DE 2022
SUSCRITO CON LA GOBERNACION DEL TOLIMA.

2) Plazo:

El plazo para la ejecucion del objeto del contrato es de TREINTA (30) DIAS
CALENDARIO, plazo que se contara a partir de la fecha de suscripcion ei acia de
inicio.

3)Lugar de ejecucion:

ESE Hcsprtai Santa Lucia de Roncesvalles Tollma

4) Obfigaciones

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:
El contratista se obliga con la E.S.E. Hospital Santa Lucia de Roncesvalles
Telima a:

1. Acatar la Constitucion, la Ley, las normas legales y procedimientos
establecidos per el gobiemno nacional y demds disposicionss pertinentes.

2. Dar cumplimiento a las obligaciones con los sislemas de seguridad social,
salud, pensiones y aportes parafiscales cuando haya lugar, y presenter los
documentos respectivos que asi lo acrediten, conforme lo establecido por
el articulo 50 de la Ley 780 de 2002, ia Ley 828 de 2003, la ley 1122 de
2007, Decreto 1703 de 2002, Decreto 510 de 2003, articulo 3 de la Ley
1150 de 2007, Ley 1562 de 2012 y demds nommas gue las adicionen,
complementen, modifiquen o aclaren.

3. No encontrase incurso en ninguna de las causales de inhabilidad e
incompatibilidad establecidas en la Ley para contratar con el Estado y con
la ES.E Hospital Santa | ucia de Roncesvalles - Tolima.

4. Cumplir con lo previsto en las disposiciones de las espacificaciones
técnicas, asi como la propuesta y ofrecimientos estipulados en su oferia

5. El contratista se responsabilizara por todos los gastos de transporte,
seguros nacionales & internacionalas y gastos de importacian cuando haya
lugar.

6. (‘grmﬁhnr las garantias requeridas en los pliagos de condiciones, en los
tiempos estipulados para ello.

7. Entregar los equipos nuevos, libres de uso, genuinos v sin defectos de

fabricacion.
Entragar las respectivas copias de reaistros de importacién_ hoja de vida
quia répida, ficha técnica, manual en espafiol de cada equipo, registrd
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1.

10.

11,

12

_del CONTRATISTA en desarrollo del objeto del contractual.

INVIMA de los equipos y certificacion de la respectiva calibracion a los
equipos que asi lo requieran.

Aportar hoja de vida de minimo una (1) persona especializada o
idénea para la puesta en funcionamiento de los equipos adquiridos
para el cabal complimiento de las achividades contratadas en 2l
plazo estipulado.

Garantizar que los equipos adquiridos tengan representacion en
Colombia, se garantice soporte técnico y suministro de repuestos y
accesorios (esto con el fin de garantizar estabilidad de marca)

El contratista debera garantizar que los equipos cuentan con
minimo un (01) afio de garantia y en caso de deterioro de estos a
causa de su uso normal, realizar en primera instancia el
mantenimiento correctivo y de manera posterior, si asi se requiere
proceder al cambio de estos en un término no mayor a 30 dias
calendario.

Brindar capacitacion, asesoria y asistencia técnica al personal gue
manejard fos eguipos en EL HOSPITAL SANTA LUCIA DE
RONCESVALLES TOLIMA, los cuales seran necesarios para el manejo
adecuado y operacion de los equipos instalados de manera inicial v durante
la ejecucién del contrato si ello se requiere.

13. Proporcionar todos los mateniales vy herramientas necesarias para la

instalacion de los equipos sin ningun costo adicional.

414. Cumplir con las condiciones técnicas. juridicas, economicas, financieras y

comerciales exigidas y consignadas en la propuesta.

15. Firmar el acta de inicio, de comiin acuerdo con el supervisor designado una

vez legalizado y perfeccionado el contrato.

16. Cumplir con los protocolos de bioseguridad establecidos por el Gobierno

Nacional, Departamental, Municipal o los establecidos por laE.S.E. para
efectos de mitigar y realizar el adecuado manejo de la pandemia
del coronavirus COVID-19.

17. Reportar de manera inmediata cualquier novedad o anomalia al Supervisor

del contrato.

48. Suscribir las actas a que haya lugar.
19.

Las demas que se deriven de la naturaleza del contrato y que garanticen
su cabal y oporiuna ejecucion.

*Nota: E! incumplimiento a cualquiera de las obligaciones del contratista dara
lugar a inicio de las acciones que trata el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011,
Estatuto Anticorrupcion, “Imposicion de Multas, Sanciones, Declaratorias de
Incumplimiento®.

OBLIGACIONES DE LAE.S.E.

Ademas de |os derechos y deberes contemplados el Acuerdo de Junta Directiva
No. 005 del 01 de junio de 2014 Estatuto de Contratacion de la E.S.E., el articulo
4 de la Ley 80 de 1993 y demas normas concordantes y los convenidos en el
presente contrato, la E S E. se obliga especaimente a

Una vez se surla el proceso de contratacién, asignar un Supervisor, a través
del cual la E.S.E. mantendra la interlocucidon permanente y directa con el
CONTRATISTA.

Ejercer el control sobre el cumplimiento del contrato a través del Supervisor
designado para el efecto, ex:gaéndolelae;emémdéneayomrtunadei
objeto a contratar.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las
sanciones pecuniarias y garantias a que hubiere lugar, para lo cual el
Supervisor dara aviso oportunc a la E.S.E., sobre la ocurrencia de hechos
constitutivos de mora o incumplimiento.

Pagar al CONTRATISTA en la forma pactada y con sujecién a las
disponibiidades presupuestales y de PAC previstas para el efecto.

Tramitar diligentemente fas apropiaciones presupuestales que requiera
para solventar las prestaciones patnmoniales que hayan surgido a su cargo

como consecuencia de la suscripcion del contrato.
Solicitar y recibir informacién técnica respecto del bien o servicio y demas
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5} Especificaciones
Técnicas de los equipos a
suministrar por el
contratista

El contratista se compromele a entregar los equipos de acuerdo con las
especificaciones técnicas minimas o superiores (homologables) que mejoren la
tecnologia a implementar, requeridas los estudios previos, pliege de condiciones
y propuesta presentada, funcionando en debida forma en el Hospital de
Roncesvalles — Tolima:

[EM EQUIPO ESPECIFICACIONES CANTIDAD
CARACTERIGTICAS, i i
AUTOCLAVE TOTALMENTE AUTOMATICA CON 4 Pﬁoenmas
PARA DIFERENTES APLICACIONES Y USOS, INDICADO PARA,
ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL MEDICO Y QDONT! Mm
USANDO COMO AGENTE ESTERILIZADOR EL VAPOR SATURADG
- GAPACIDAD 24 LITROS
| mumu.m CON MICROPROCESADOR DE TEMPERATURA Y
PRES
- TIEMPOS DE ESTERILIZACION ¥ SECADO PROGRAMABLES,
+ CUATRO PROGRAMAS . INSTRUMENTAL EMPACADO,
1 ALTOCLAVE INSTRUMENTAL LIBRE, TELAS Y ENVASES DE VIDRIO. 1
TANQUE DE RESERVA DE AGUA CON SENSOR DE NIVEL
+ VALVULA DE SEGURIDAD,
ALARMA DE SOBRECALENTAMIENTO.
ALARMA DE ERROR DURANTE EL CICLO.

- BANDEJAS EN ACERO 304
* IMPRESORA TERMICA,
- TIEMPO DE CICLO TOTAL 50— 60 MINUTOS APROX DEBE
INCLUIR VALIDACION
Bafio Wgﬂ:ﬁ de 27 Wusmmrmu acerc inoxidable como minima, con |
porte minimo de 40-50 wbos temperaturs
mnbh!‘rm Pmn:chnmuam ampiias Sress de
calofaccidn ubicadas en 3 lades, con tapa.
Pplogramas de infusion, con pantalia et bateria recargable de
Litio, bomba peristatica, proteccion contra el fiuje ibre, mecanismos do
puaite motorizades, compatible con miltiples sets de infusion. Modos de
3 BOMBA DE INFUSION infusitn: Made tasa, modo fiempe, modo pese. modo peso estandar, 1
mads goteo (requisre of sensor de goles), modo pusencia. slimentacién
AC110 - 240 v ordrada DC 12 v Basterla recargable intemna ( hora de
trabajo
Maw;lnspmmdtmwn con pantalts tcti, bateria recargable de
| Litio, bomia peristatica, proteccidn eontra ¢f flujo bbve, mecanismes do
| puerta con multiples sets de infusion. Modos de
4 BOMEA DE INFUSION infusion: Modo tasa, modo tiempo, nodo peso, mode pess estandar, 1
mada goteo (requiere ol sonsor de gotec), modo susencla, afimentacién
AC110 - zaovmmncmvaam“mrmmmtmu
trabajs continuo)
Fabacacian en lubo acero coid rofle C 18, colchoneta en esplma rosada
e 5 om de WWanmmwﬁwlm
©on tres comeas ajustables, tendido con cab de vante de sistema

mechnico on famina cold rofied C22, con borde en bocel de caucho que
CAMILLA DE TRANSPORTE ¥ mﬁgm ¥ protege is camifia Posiclones: Horirontal,
RECUPERACION

2 BARD SEROLOGICO

Bemifower y
fowor, mausmiwummmmrwcw a(ntdl 1
dobhgand\usmmdoonwnliuem‘:mmmmmmﬂnd.
58 C 18. todo en acero inoxidatie. Dimensiones: Large 1.50 m - Ancho
Dm}m .Rnumomm andudai'puﬂmm todas con
de carga:

mmgmmmmp
KIT NSK MICROMOTOR - lﬁ:mmdﬂ velocidad directa 1.1 maxma: 20000 min-1 |

Conbra &ngulo: transmision de velocidad directa 1:1, para fresas i

] PLUNTARECTA Y CONTRA-
ANGLLO PESTILLD CA(U:Z 35). Velocidad maxima 40.000 min-1. Rodamientes de balineras)

3 -Tecnologia bifsica.
4.- Administracion do desia minimo de 2J a 2004
5-Disefio compacto. facl de transportar y usar.
_ 6.~ Pantaiia Tipo. LCD, TFT color.
7 DEA DESFIBRILADOR 7 - Pantalia minimo de: 5.6 3
8.- Fuents de Alimemacién: Entrada AC.
| 9- Voltaje da linea entre: 100 8 240 VAC (£10%)

10- Frecuencia: S080Hz.
11- Baterla recargable
12 -Impresora térmica
13 3 Canales
14 - Velocidad: 25mm's
1 DIMENSIONES: 288MM (W) X 203MM (D) X 275MM (H}
2 PESO: +/- 5KG
3 FUNCIONES: DESFIBRILADOR MANUAL, DEA, MARCAPASOS Y
| MONITORIZAGION
| 4 ADMINISTRACION DE DOSIS 1J HASTA 3804
8 DESFIBRILADOR SPANTALLA LCD A COLOR - 7 TFT 1
6 CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO DE DATOS; 24 H OE FORMA
DE ONDA DE ECG / 72 H DE ANALISIS DE TENDENCIAS / 100
PERFILES DE PACIENTE
7 BATERIA DE LITIO-ION QUE PROPORCIONE +/- 25 HORAS DE
MONTORED / 100 SHOCKS / 2H DE MARCAPASOS
Fortatl, iviano, tacil de usar y ergondmice,
Di i ® {atio, ancho, profundidad) de

13.8x85x3.1cm.

Partalia LCD con medidas aproximadas de 4 52 dem

Rango de iatidos _um fetalas: T‘i]-?lappm

3 DOPPLER FETAL Emmd&p:‘md;u!ﬂldcm:ﬂ&1w . "
Denplisgue en pantaiis de la frecuancia cardiaca fetal quo i

aa osth detectando

|

!

E ! Deteccion an pantalla de ransductor y estado de bateria
[ s, O TRACHI

|

| Alimantacion con bateria recargable.
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piek s skl y lesemzan

o —

w_m,mamym.

=0 - aprovimadas (allo, anche, profundidad) de

13.8x8 5x3.1cm

Pantalla LCD con rmedidas aproxdmadis de 4 5x2 dcm.

Rango de latidos cardiaces fetales: 50 - 210ppm,

10 DOPPLER FETAL Rango de potencis de sakida de sudio. 0.5-1W. 1

Frecuencia minima de 2MHz,

Despliogue en pantatia de 2 frecusncia cardinca fetal que

5@ estd detectando

i Deteceitn on pantalla de transducter y astada de baterls.
Con i =

Alimontacién coh batesia

Fortatil, Iviano, Al de unrmv organamico.
o dmadas (alto, ancho, profundidad) de
13828 53 1em

Pantatla LCD con medidas aproximadas de 4 Sx2 4cm.
Rango de latides cardiacos fetales: 50 - 210ppm

de potencia de salids de sudio’ 0 5-TW.
H POPPLER FETAL mmmmm b
Mﬂmmwﬁhnuﬁmmhm!ﬂﬂm
58 63t detectando
Deteccion en pantaiia de transducior y estado du bateria

Alimentacion con bateria

1. Deferencincion de tres poblaciones. de . 18 parametios y fres
histogromas.
i.mmam:wmrm

3. Rendimients: 80 muesiras por hora

4. Micromuastra do 13 ul

12 | ﬁm&E 5. Dilucidn, lisada, mezels, lavado y descbstruccion sutsmatices 1
6. Almacenamients de hasta 35.000 de {Incluid
los Mistogramas)
7. Gran pantaila LCD en color

8. impresora ¥émica incorporada
B_Suministro eldctrico 110 VA +/.10%. 60 Hz

1. Monitor de signos vitales portatil

2, Mmlmwb_mommnhm

2.1, Tamafio minimo de 8"

22 Formas de onda o visusiizar en pantalla. Minimo 5, maximo13
2,ECG, 5p02, RESP, NIBP, 2.-TEMP, PR.

4. ECG Velocidad de barrido. 8.25mms, 12.5 mmvs, Z5mavs, SOmmy's
5. Autonamia con bateria rocargabie de minima 2 horas

6. Almacenamianto de dates minima de 24 horas

13 MULTIPARAMETROS, 7. Alarmas ¥ o on ¥ range pam 1

& Suminmstro eléctrico 110 VAC +/- 10%, 680 Hz

9. Accesotios minimos.

5.1. Brazalete PANI: Adultn, Pedistrices (reusables)
8.2. Sensor 5p02: Adulto, Podidlricos (reusables)
2.3 Sensor temperairs (reusable)

2.4 Cable troncal de ECG de 3 latigufiios

§5. Cable do pader AC
6.5. Bateria

85 uara NIBP

1, Moniter de signos vitales portati

2. Pantalla a color LCD. TFT 6 teenclogia superior

2.1. Tamafio minimo de &

22 Formas de onda a visusizar en pantalla: Minimo 5, maximo 13
| 3. ECG, 5pO2, RESP, NIBP, 2-TEMP. PR.

| 5, Autonomin con baterta recargable do minime 2 haras

| 6 Almacenamianto de datos minimo da 24 horas

| 6.1, Tendencias
| B2 Evantos
MONITOR | " . "
14 ‘T A dibles y visuales prog an ¥ rango para ]
MULTIPARAMETROS todos los parametros

a.mmmuuvmu-im,wm

8 Accesonos minimos

51 Braralete PANI Adulto. Pedistrices (reusables)
92 Sensor Sp02: Adulio, Pediftrices (reusables)
93, Sensor lemperatura (reusable)

5. Cable de poder AC

9.5, Batarta recargable

B8 Monguera NiBP

1. Monitor de signos vitales portati
2. Pantalls & color LCD, TFT o taenclogin superior

22 Formas de onda a visualizar en pantails: Minimo 5, maximeo 13

3.ECG, SpQ2, RESP, NIBP, 2.TEMP, PR.

4.Eccwwam.aﬁnm1:.smm_m

5. Autonomia con bateria recarpable de minime 2 horas

5. Almpcenamianto de datos minimo de 24 horas

1. Tendencias

s MORRTOR gluim sudibles y visusles ramables en volumen 1

1 A 5 ¥ prog) on ¥ rango pars
MULTIPARAMETROS $odon los packmetros

B, Suminisiro eléctrico 110 VAC +£ 10%, 60 Hz

8. Accesorios minimes:

8.1 Brazalots PANI: Adufto, Pedidtricos (reusables), Neonatal

8.2, Sensor Sp02: Adulto, Pedistricos {rausahles)

53 Sensor lemperatura (reusable)

94 Cable troncal de ECG de 3 iatiguliios

85. Cablo de poder AC

B35 Bateria recargable

9.6. Mangusra NIBP
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MONITOR
MULTIPARAMETROS

1. Monitor de signos vitales portatil
Z.Panhlhuaolew.?FTemnmogle:w

2.1. Tamafo minimo de §°

2.2. Formas de onda o visustizar en pantaita; Minimo 5, méximo 13
3. ECG, SpO2, RESP, NIBF, 2-TEMP. FR.

4, ECG Velocidad do barrido’ 6.25mm's, 12,5 mm's, 25mmvs, S0mms
5. Aud con bateris gable de minimo 2 horas

8. Almacenamients de datos minime de 24 hores

6.1, Tendencias

6.2 Evantos

7. Alarmas audibles v i = vol ¥ 1ange parm
tndes jos parametros

8. Suministro eléctico 110 VAC +/- 10%, 80 Hz

9. Aucesorios minimos:

£.1. Brazalete PANI: Aduio, Pedistricos (i h l
©.2. Sensor SpO2: Adults, Pediitricos (reusables)

9.3 Barsor temparatura (reusable)

.4 Cable troncal de ECG de 3 Taliguilics

§5. Cable de poder AC

4.5 Bater(a recargable

8.6 Manguera NIBP

MONITOR FETAL

1. Equipo con pantafia L0 color

2.1. Rango de medicidn FHR entre 30 a mdximeo 240

2.1 Visualizscién numérica y grifica de la frecuencis cardiaca fetal y
actividad itaring

3, impresora trmica infegrada

3.1. Registro de facha y hora

3.2, Regislro de monttarizacién gréfica de FHR, TOCO y marcador do

eventos

4, Deteccitn de movimiento fetal automético

5. Alarmas audibles y visuales

§.1. Comfigurables por &l usuanio

B A con bateria gabile, minime 1 hom
7. Requerimiantos eléctricos 110 VAC +-10%, 60 Hz.
8. Accesorios minimos incluidas:

8.1. Transduciot de ultrasonido

8.2 Tranaduetor TOCO

8.3, Marcador de eventos

8.6, Baterla recargable

OXIMETRO CON CARGADOR Y
SENSOR USO ADULTO,
PEDIATRIO Y NEONATAL
oxim CON Y
SENSOR USO ADULTD,
PEDIATRIO ¥ NEONATAL

| puiso. Cable USB,

Para medicion de saturacion oe oXIgens y Trecusnte cardacs.
Partafia LCD iluminacion inlensa para una adecuada visibilidad de

para de saturacidn da oxigena v fre b Pantalls
usB,

TENSIOMETRO DE

1. Manémetro de gran tamafic

1.1. Escala graduada de - a 300 mmHg
Il.Pllchlbndomnd:md!hkﬂmmHnﬂm
1.3, Divisién de escala de 2ZmmHg

2. Brazalete aduflc libro de latex

2.1, Cierre tipe velcro

3. M da i

4. Pera para insuflar con vihala de iberacian de aire
5. Soporte par anclar ala pared
5. Canastilla simacenamiants de accasorics

21

TENSIOMETRO DE
ANEROIDES MANUAL, USO
ADULTO

1. Manémetra da gran tamaho

1.1, £acala graduada de — 2 300 mmHg
1.2 Precision de medicién de +-3mmig o mejor
1 3. Divislén de escata de 2mmHg

2. Brazalete adulto bre de latex

2.1. Clerre tipa veicro
3. Mang| ja de axtansh

4. Pera para insuflar con valivila de libaracidn de aire
S, Soporte para anclar 5 la pared

8. Canastilla para aimacenamients de accesorics

TENSKOMETRO DE
ANEROIDES MANUAL USO
PEDIATRICG.

1. Manémetro de gran tamafio
1.1. Escala geaduada do ~a 300 mm

1.2 Precision de medicin da +/. o mejor
1.3, Division de escalade Emmkig

2. Braznfale adulio fibre de latex
2.1. Ciefre tips velcro @

5 M

4. Pora para insuflar con vlvula de liseracien de sire
5. Soporte para anclar o la pared
6. Canustills par atmacenamients de accesotios

TENSIOMETRO DE
ANEROIDES MANUAL, USO
ADULTO

EQUIPD PARA DIAGNOSTICO |
DE ORGANOS DE LOS
SENTIDOS MODELD DE

EQUIPO PARA DIAGNGSTICO
DE ORGANOS DE LOS
SENTIDOS MODELO DE
PARED

. Soporte
6 Corastils para almacenamisnto do accosorios
W%Rﬁm DE PARED, SUMINISTRADG CON 00S

DE
PARED 3.5V, REF: 11710 - (1) OTOSCOPIC DE FIBRA OFTICADE 35V,

1. Menomatrs de gran tamafio

1.1, Escals pradusda de — a 300 mmg

12, Precisién de medicion de +/-3mmHg o mejor
13, Divisidn da escate de 2mmHg

2. Brazaiete adull libre de dtex

2.1, Charre tipo velcro
M Ao

4. Pera para insuflar con valvula o fibetacion s airs

CORDONES EN ESPIRAL, MANGOS Y CABLE ELECTRICO A 110 V.
B0 Hz. - {1] OFTALMOSCOPIO GON SISTEMA OPTICO NORMAL

{1) TRANSFORMADOR DE PARED, SUMINISTRADO CON DOS
CORDONES EN ESPIRAL, MANGOS ¥ CABLE ELECTRICOA 110V,
80 Hz. - (1) OFTALMOSCOPIO CON SISTEMA OFTICO NORMAL DE
35V, REF: 11710 - (1) OTOSCOPIO DE FIBRA OPTICA DE 35 V.

EQUIPG PARA DIAGNOSTICO
DE ORGANOS DE LOS

SENTIDOS MODELD DE
PARED

(1) TRANSFORMADOR DE PARED, SUMINISTRADO CON DOS
CORDONES EN ESPIRAL, MANGOS Y CABLE ELECTRICO A 110 V.
60 Hz - (1) OFTALMOSCOPIO CON SISTEMA GPTICO NORMAL DE
35V, REF. 11710~ (1) OTOSCOPIO DE FIBRA OPTICADE 35V,
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o calidnd hurana abaiemna
[ o e y Bt an

SHion: « Con cabacers analdmica. « Twﬂmyﬂupw

an fibra de vidrio, ya que es ala

humedad, no se expande ni contrae porc-m\hnsﬂ- nmmm, ontra

olras, - m;m:mumm mmmm
En phives

mmnlmme\rmhﬂomable -canaomumnmmydmm
de ia silla y of espaidar + Hmbmnlbum » Con caja de abasios
compacta en fibm de vidrio W.hmw«hm

con arificias para de cavitron, confra-angulo, piaza
de mana. - MmmmﬁmmmEm
en ¥ H wn fibm da wvidio. - Toea en

¥ sutod * @rifo, para lienade dal vaso v

favado de taza, en acero inoxdabl dble y ble. - Rejilia
colectora de sélidos en ible. + Py integrado, -
Portavase integrado. mmﬂmmﬂmthhunu

27 UNIDAD OUDONTOLOGICA taza. « Eyactor de saliva automatics por agua o aire. + Jainga triple con 1
ELECTRICA CON COMPRESOR punia intercambisble y autoclavable. Limpara. - Luz biancs fria quo fitra
axdemanants los rayos y
dislorsiones de color. - Intensidad de luz entre 18000 y 25000 Lux »
Brazi escualizable y de extensiin. - Espejo mullifacetads + Gontrol de

gado ¥ nivel de idod de la ks Acat de fa
umdmlmpmnﬁ:&nﬁh- ylw-ummﬁacllma
has de gui Tomas en la

baudlllunldnd mnwmlnmmnmmm
Almentacion 110-120V £10% - 5060 Hz compresor Preferiblemente
siencioso.

Rogulader de presidn tampa de agua.
Rango de presién 10&12\::9,1 por  unidad cdontoldgica.
Un (1) caballo de fusrza (HP)  por  unidad nduunlbgﬁu
'I'nnquu oun capacidad de

SO0t equivalents galen- por  unidad m:
Mmmmddnﬁu-'lmﬂo‘h 50/60 Hz.

Gwhzhdmhmwanujormmnmmmmhm
del paciente. mmnmwmhmmbsﬁﬁa

28 CAVITRON ESCAREADOR agua. Facil o § on o o i de ko placa denio 2
DENTAL bacteriana, mmhuunumymm«mumydmm
| 1Gmmbﬂbiﬂl}ﬁammumrm Sin producir ruide
£on offos sistamas.

1Equlpupun dqusicion de 12 dorivach
ZﬁmhLCDnTFTwlmwéﬂsemdm
2.1, Tomaho de 5° +. 20%

aTmscmahs
4. F para paclentes adulto y ¢
5Mhopermnml

¥ automatico
8. 12 derivaciones estsndar |, Il, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5,
V6

7. Sensibilidsd seleccionable de 5, 10, 20 mmmy
8. impresora irmeca integrada

29 ELECTROCARDIOGRAFD 9, Autonomis con hateria recargable do minimo 4 horas 1
10. Posibilidad de simacenamisnto intemo

101, Minimo 20 exbmenes

. Acceastios mintmes incluides:

11.1. Cable troncal de ECE de 12 ialipuilics

112 Bateris recargable

11 3. Electrodos para extremidades fipo pirza X 4
114, Elecbudosprmﬁﬂuﬁpovm:m
115, Cable do poder AC

11.8. Papel Wrmico

L_‘ 12 Requeriminntas eféctricos 110 VAC +/~10%. 60z
POTENGIA /A DE CORTE: 180 W-250 OMEGAS

POTENCIA MAXIMA DE CORTE COAGULADO BLEND 120 W-200

OMEGAS

POTENCIA MAXIMA DE COAGULACION FORCED COAG: 100W-

150 DMEGAS

POTENCIA MAXIMA DE COAGULACION SOFT COAG: 80 W-100

OMEGAS

POTENCIA MAXIMA DE COAGULACION BIPOLAR: 80 W-100 1

OMEGAS

FRECUENCIA DE TRABAJO: 600 KHZ

PLACA PACIENTE - PLACA NEUTRA: F

ENTRADA ALIMENTACION SELECCIONABLE: 115-230 VAC
DE ALIMENTACION: S50-80 HZ.

POTENCIA MAXIMA DE ABSORCION: 350 VA

| DIMENSIONES: (MANCA (L-A-P) 254 X 104 X 288

PESO: S KGS.

30 ELECTROCAUTERIO

1 MAXIMO VACIO! +/- BOOMMHG
2 RANGO DE VACIO: +/. 150MMHG - GOOMMMHG
IVELOCIDAD DE FLUJO: 20 L / MIN
4 NIVEL DE RUIDO: < O IGUAL A 5008 -
S CAPACIDAD DEL RECIPIENTE: 1000MLTR.
3 SUCCIONADOR EPESO NETO 6.0 KG 3
7 DIMENSIONES: +/- 21CM X 14CM X 300M
B PESO BRUTO: 40 KG
9 SUMMISTRO DE PODER: AC 110V +- 10%, B0HZ
10 POTENCIA DE ENTRADA: 110VA
1 CAPACIDAD: +/- 150 A 200 KG /440LBS /31 615
2 DAISION: 1006 /0.2 LBS
‘ 3 INMENSIONES (BXHXA). +/ 433 X 47 X 373 MM
" BASCLLA ACULTO 4PES0; +-3KG 1
5 FUNCIONES: “STEP OFF", AUTG-HOLD,
& DEBCONEXION AUTOMATICA
7PANTALLA LCD

1 CAPACIDAD: +/- 150 A 200 KG /440 LBS /31 8TS

2 DIVISION: 100G 10,2 LES

3 DIMENSIONES (BXHXA): 4/~ 433 X 47 X 373 I

33 BASGULA ADULTO 4 PESQ; +/- 3KG 1

| S FUNCIONES: "STEP OFF", AUTO-HOLD,
& DESCONEXION AUTOMATICA

1 CAPACIDAD; 20 KG | 44 LES
2DIVISION: 10G < 10KG > 20G /0502 < 22185 > 107
| 3 DIMENSIONES (AXAXF) +/-552 X 156 K 332 MM/ 21 TX61 X
131

| 4 DIMENSIONES/SUPERFICIE DE PESAJE +/-(AXAXP): 525X 80X |
2 PESA BEBE 250 MM /207 X 31 X 95 1
5 DIMENSIONES/PLATAFORMA +/-{AXAXP): 280 X 65 X 235 MM | 11
X26X93
BPESQ + 3KG/ 5 LBS - ALIMENTACION: PILAS
7 FUNCIONES: TARA, EMIF, AUTO-HOLD, CONMUTACION KGILBS,
DESCONEXION AUTOMATICA
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| 1 CAPACIDAD. 20 KG | 44 LBS
2DIVISION: 10G < 10KG > 20 G /050Z <22LBS > 1 OZ
3 DIMENSIONES (AXAXP); +/4552 X 156 X 332 MM/ 21.7 X 6.1 X

13.1°
4 DIMENSIONESISUPERFICIE DE PESAJE +/-(AXAXP). 525 % 80 X
35 PESA BEBE 0MM 207X 31 X688
SDI‘EI:SWSPLATAFMAﬂ-m. 280 X 65 X 235 MM | 11
X2EXax

6 PESO: +- IKG / SLBS « ALIMENTAGION: PILAS
7 FUNCIONES: TARA, BMIF, AUTO.HOLD. CONMUTACION KGLBS, |
DESCONEXIGN ALTOMATICA

]
1 CAPACIDAD: 20 KG | 44 LBS
2 DIVISION: 10 G < 10KG > 20G /0.5 0Z < 22LBS » 1 OF
Sabms (AXAXF): #1552 X 158 X 332 MM /21 7 XBiX
11"
4 DIMENSIONES/SUPERFICIE DE PESAIE +/-(AXAXP). 525 X 80 X
3% PESA BEBE 250 MM /207K 3.1 X9.8* 1
5 DMENS ONESPLATAFORMA +-(AXAXP): 260 X 65 X 235 WM 11
X2
BPESO: +/-AKG / SLBS « ALIMENTACION: PILAS
7 FUNCIONES: TARA, BMIF, AUTO-HOLD, CONMUTACION KGALBS,
DESCOMNEXION AUTOMATICA
TALCANGE OE MEDEION +720 770 O, 20 210 G 18=81"
-1 MR, 1 e
Msmn 3 DIMENSIONES, ESTADIOME TRO +/- (AXAXP): 337 X 2.130 X 560
57 i MM /133 X838 X 232" 1
4 DIMENSIONES PARA TRANSPORTAR +/- (AXAXP): 337 X 177 X
G2AMM /I 1A3XT7 X 248
SPESO: +/-3KG /53LBS
1 wm MWMEDEE: +-{ 20~ M0CM, 20-210CM/ 8 - 81"
2 DIVISION. 1 M, 1 MM | 1787
EETAOMETROS IDIMENSIONES, ESTADIOMETRO +/- (AXAXP) 337X 2130 X 580
“‘chﬁ"mp%”"' MM /133 XB38 X 232" 1
J 4 DIMENS IONES PARA TRANSPORTAR +.- (AXAXP) 337 X 177 X
G2AMM /133X T X248
SPESD: +~ 3KG I 53LBES
1 ALCANCE DE MEDICION +/-10-100 CM, 10=100 CM 7 4 = 35"
2 DIVISION: 1 880, MM / /18"
3 DIMENSIONES/CAJA +/- (AXAXP) 1 110 X 115X T3MM/ 437X |
e INFANTOMETRO 45X131° 1
4 DIAENSIONES EN ESTADO PLEGADO +/ (AXAXP): ST7 X 115 X
3BMM /I 27X45X 131"
5PESD_?_‘H—2KGVJSLB$
1. VELOCIDAD FIJA +- 6000 RPW
2CABEZAL OPCIONAL PARA O 20 CAPILARES 1.5 U
3TIMER ELECT. DIGITAL CON RANGO DE 0 A 89 MINUTOS.
%0 MICROCENTRIFUGA SALIMENTACION ELECTRICA 115 | 80 CICLOS AC 1
5.DIMENSIONES +- (35 X 30 X 45) CM.
B.PESO NETO +/- 4 KG.
T MOVIMIENTO DE AGITACION. GREITAL
2 DIAMETRO DE ORBITA: /- 20 men
3 REGULACION DE VELOCIDAD, +/- 50-250 1/min
4 AGITADOR 4 TEMPORIZADOR: +/- 0-990 minjcontinus 1
5 INDICACION DE VELOCIDAD Y TIEMPO: DIGITAL
Emﬁm'ﬂ-axﬂsmﬁ.ﬂﬂ'mm
7 DIMENSIONES (SIN PLATAFORMA) +/- 220 X 180 X 85 mm

6) Forma de pago:

BPESO: +-3
Un pago anticipado del cincuenta pc;! ciento (50%) del valor del contrato, con Ia
suscripcion del contrato, acta de aprobacién de garantias y acta de inicio suscrita
por la E.S.E con el proveedor de los equipos biomédicos, y del primer desembolso
reglizado por la Gobernacién del Tolima en el marco del Contrato
Interadministrativo No. 4083 del 25 de octubre de 2022,

Un pago final por el cincuenta por ciento (50%) del valor restante del contrato, con
| 1a certificacién e informe de recibo a satisfaccion de los equipos biomédicos
J adquiridos conforme a las especificaciones técnicas, suscrita por el supervisor del
contrato, y del segundo desembolso realizado por la Gobernacion del Tolima en
el marco del Contrato Interadministrativo No. 4083 del 25 de octubre de 2022.

7) Imputacién
Presupuestal

La obligacién que asume EL HOSPITAL de cancelar el valor del presente contrato
quedard subordinada a las apropiaciones y Registros Presupuestales que de
tales sumas o valores se haga, segin Disponibilidad Presupuestal No.
2022000356 de fecha Dic 05-2022 expedida por el Jefe de Presupuesto, del
siguiente rubro: 2.1.2.01.01.003.06 APARATOS MEDICOS Y QUIRURGICOS
OPTICOS Y DE PRECISION.

B8) Supervisor:

La supervision del contrato serd ejercida por la funcionaria LILIANA MORA
ROZO, identificada con cédula de ciudania No. 28.904.732 quien ocupa el cargo
Prafesional Universitario Codigo 219 Grado 01, quien se encargara de hacer el
seguimiento y verificar el cumplimiento de este contrato duranie su ejecucion.
Dentro de las principales actividades que debe ejercer el supervisor del contrato,
se encuentran: a) Velar por la correcta ejecucion de todas y cada una de las
obligaciones asumidas por las partes. b) Impartir por escrito las instrucciones al
CONTRATISTA, que sean necesarias para el cabal cumplimiento del objeto
contractual. ¢) Expedir certificacion para los pagos en la que se estipule el recibo
a satisfaccion del bien o servicio contratado, verificacién de la acreditacién del
pago de aportes al sistema general de seguridad social integral y aportes
| parafiscales, y si s o no procedente el pago requerido por EL CONTRATISTA.
I d) Informar por escrito a la Gerencia del Hospital sobre posibles inconvenientes o
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| imegularidades que puedan afectar la debida ejecucién del contrato. 8) Proyectar
| el acta de terminacién vy liquidacion del contrato, conforme al formato
implementado por el Hospital. f) Las demas labores y gestiones necesarias para
el debido desarrollo del objeto contractual LIMITACIONES DEL SUPERVISOR:
El Supervisor no estara facultado, en ningtin momento, para adoptar decisiones
que impliguen la modificacién de los términos y condiciones previstos en el
presente contrato, las cuales Unicamente podran ser adoptadas por los
representantes legales de las partes, mediante la suscripcion de modificaciones
al contrato.

9) Causales de
Terminacion:

El contrato podra terminarse por cualquiera de los siguientes sventos: 1) por
incumplimiento del contratista. ii) Por acuerdo de las partes; iii) por vencimiento
del plazo; iv) por caso foriuito o fuerza mayor; v) por las causales legales o
reglamentarias establecidas.

10) Clausulas
sancionatorias

En caso de mora o de incumplimiento parcial de las obligaciones a cargo del
CONTRATISTA, las partes pactan, mediante el presente documento efectuar fa
liquidacion de multas diarias sucesivas del 1% del valor total del contrate, sin que
estas sobrepasen del 10% del valor total del mismo. El pago se ajustara al
procedimiento legal establecido para tal fin; si ello no fuere posible, su cobro podra
efectuarse con cargo a la garantia de cumplimiento cuando la hubiere.
PARAGRAFO. La exigibilidad de las multas no exonerara al CONTRATISTA del
cumplimiento de sus obligaciones contractuales hasta la terminacion del contrato.

11) Clausula penal

| En caso de incumplimiento total de las obligaciones a cargo del CONTRATISTA
o declaratoria de caducidad, este debera pagar a titulo de cldusula penal
pecuniaria, un valor equivalente al diez (10%) por ciento del valor del contrato, el
cual se podra cobrar, previo requerimiento, con base en el presente documento,
el cual presta merito ejecutivo.

12} Impuestos y
retencicnes

Los impuestos y retenciones a que haya lugar en razon al contrato corren par
cuenta del contratista, incluyendo valores por concepto de estampillas, tasas y
demas obligaciones de que trate el Estatuto Tributario del Municipic de
Roncesvalles, para cuyos efectos la E.S.E., hard las retenciones del caso y
cumplird las obligaciones fiscales que ordene |a Ley, cuando a ello haya lugar.

13) Garantias

El contratista se obliga a constituir, suscribir y presentar, dentro de los tres (03)
dias habiles siguientes a la fecha de perfeccionamiento del contrato, las garantias
que a continuacion se especifican, de acuerdo con lo establecido en los estudios
previos, el pliego de condiciones y el manual de contratacion de la E.S.E. Hospital
Santa Lucia de Roncesvalles Tolima:

Cumplimiento. E| adjudicataric debera constituir la Garantia Unica de
Cumplimiento. Este amparo debe cubrir a la E.S.E. por los eventuales perjuicios
derivados de: (a) el incumplimiento total o parcial del contrato, cuando el
incumplimiento es imputable al contratista; (b) el cumplimiento tardio o defectuoso
del contrato, cuando el incumplimiento es imputable al contratista; (c) los dafios
imputables al contratista por entregas parciales, cuando el contrato no preve
entregas parciales; y (d) el pago de! valor de las muitas y de la cldusula penal
pecuniaria. que ampare y, ademas, debe amparar los perjuicios sufridos por la
E.S.E. por la no deveolucién total o parcial del dinero entregado al contratista a
titulo de pago anticipado, cuando a ello hubiere lugar, por el ciento por ciento
(100%) del monto pagado de forma anticipada.

La Garantia Unica de Cumplimiento debe ser equivalente al diez por ciento (10%)
del valor total del contrato, con una vigencia igual a la duracién del contrato ¥
cuatro (4) meses mas.
1
Calidad y correcto funcionamiento de los bienes. Este amparo debe cubrir la
calidad y el correcto funcicnamiento de los bienes que recibe la E.S.E. en
cumplimiento del contrato, equivalente al 20% del valor total del contrato y vigente
desde |z firma del acta de liquidacién y dos (02) afos mas.

Las vigencias de todos los amparos deberan ajustarse a las fechas del acta de
inicio del contrato y de la terminacion del plazo de duracion de este, segun sea el
caso. El hecho de la constitucién de estos amparos no exonera al CONTRATISTA
de las responsabilidades legales en relacion con los riesgos asegurados. Dentro
de los términos estipulados, ninguno de los amparos otorgados podré ser
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Forman parte integrante de este contrato los siguienies documentos:
1. El CDP y los demés documentos expedidos en la etapa precontractual,
contractual y post-contractual.

;::} Ducnmntos”ﬂ I 2, Toc_:las'_, las modificaciones, adiciones o aclaraciones que se expidan con

posterioridad.

3. Los documentos necesarios para la legalizacion que se elaboren.

4. Los documentos que soporten la ejecucién de este.

Del perfeccionamiento del contrato: El contrato se perfecciona, caon la suscripcion

del documento de acuerdo de voluntades sobre el objeto, precio y estipulaciones
15) Requisitos de para cumplir lo convenido y la expedicién del Registro Presupuestal.
perfeccionamiento, De la Legalizacion del Contrato: Una vez perfeccionado el contrato, el contratista
legalizacion y ejecucién | debera acreditar la suscripcion de pdlizas correspondientes.

Ejecucion del contrato: Para la ejecucion del contrato se requerira la aprobacion
de las garantias, el registro presupuestal y la suscripcion del acta de inicio.

16) Declaraciones

1. Las medificacicnes, suspensiones, reinicios, prorrogas, adiciones,
terminaciones, cesiones y las demas acluaciones gue se generen con ocasion de
la ejecucion def contrato, deberén adelantarse por escrito, con estricta sujecién a
| la normatividad legal vigente sobre la materia.

2. Las partes declaran que conocen, comprenden y aceptan todas y cada una de
las estipulaciones contenidas en el presente contrato v los demas documentos
que forman parte integral del mismo, cuya interpretacién se sustentara en el
principio de la autonemia de la voluntad de las partes con fundamento en ol
articulo 1602 del Cddigo Civil Colombiano.

3 El presente contrato sera ejecutado por EI CONTRATISTA con absoluta
autonomia e independencia y, en desarrollo de este, no se generara vinculo
laboral alguno entre la E.S.E. y el CONTRATISTA ylo sus dependientes si los
hubiere.

17) Notificaciones

Los avisos, solicitudes. comunicaciones y notificaciones que las partes deban hacer
en virtud de la relacion contractual constarén por escrito y se entenderan
debidamente efectuadas solo si son entregadas personalmente, por cormeo
electrénico o via telefonica al contratista o la E.S.E. y a las direcciones indicadas
en el presente contrato, Las partes manifiestan libremente que han procedido a la
lectura total y cuidadosa del presente documento, por lo que, en consecuencia, se
| obligan a todo lo ordenadsy,manifestado.

Revisé: Liliana Mora Rozo- Profesional Universitario

Aprob6: Diana Maria Arcos Ordofiez - Gerente (m




Dismed Pharma S.A.S.

Ibagué, 29 Abril de 2023

Senor:

Roncesvalles - Tolima

Cordial saludo,

DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

| mﬂt!ﬂl'ﬂlﬂdh
Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S.E
Cll 8 # 2-27 Barrio el Centro

RE

£.S.E. HOSPITAL SANTA LUCIA

RONGCESVALLES
29 ABR 2023

CIBIDO

Ref.: Acta de entrega equipos
Contrato 031-2022

El dia de hoy 29 de Abril del 2023, Dismed Pharma SAS hace constar
mediante el siguiente documento, la entrega formal de los equipos médicos
y mobiliario hospitalario en las instalaciones del Hospital Santa Lucia de
Roncesvalles E.S.E del Municipio de Roncesvalles, lugar designado entidad;
para ejecucion del contrato 031 del 2022

Entrega/Detalle
ITEM EQUIPO MARCA MODELOD SERIE
1 Autoclave AUTOMAT 24000 657
2 Bano Serologico Memmet WNB-22 L522.1044
3 |Bomba de Infusion Medcaptain SYS-6010 6102204001483
4 |Bomba de Infusion Medcaptain SYS-6010 6102204001327
Camilla de
B transporte y Sajac SMH-232 N.A
recupracion
Kit Micromotor 00001513-
NSK NSK 742 B2280440-
B2280140
Kit Micromotor 00001512-
6 NSK NSK 742 B2280439-
B2280139
Kit Micromotor 00001439-
NSK NSK 742 B2250656-
B2250356
4 Desfibrilador DEA Mindray (65 AE9-2C005540
Desfibrilador DEA Mindray Cc2 AE9-2C005538

PAR LOGISTICO NACIONAL DEL TOLIMA BG A 19
TEL.:3163162117 comercial.dismedpharma@amai!.com




DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Dismed Pharma S.A.S.
Desfibrilador DEA ‘Mindray [ 32 AE9-2C005544
Desfibriladot- " *Mindray Benehearth D3 EZ-29096650
g Doppler Fetal B SONOTRAX II 560054 -
. . PRO M22B04380009
10 |DPoppler Fetal Edan SONOTRAX 1I 560054-
PRO M22B04380010
11 |Doppler Fetal e SONOTRAX 11 560054-
PRO M22B04380004
| Analizador de s :
12 Hematologia Dirui BCC3600 2103600BCCO0029
- Monitor de Signos 261594-
19 | vitales bdan X2 K22B00050005
Monitor de Signos 261594-
P |virates Edan le K22B00050003
Monitor de Signos 261594 -
15 vitates Eddn Bl K22B00050015
Monitor de Signos 261594-
2
B Nitalas Edan &12 K22B00050012
Monitor Fetal 560037-
o Edan 6 DUAL M22803420002
Oximetro de Pulso 360101-
18 Edan H100B M22314600078
Oximetro de Pulso 3601601-
19 Edan . H100B- M22314600076
Tensiometro
aneroide pediatico Welch Allyn 7670-01 210604100685
Tensiometro
20 | aneroide pediatrico Welch Allyn 7670-01 210604084965
| Tensiometro
aneroide pediatrico Welch Allyn 7670-01 210604085745
Tensiometro .
aneredde Aduites Welch Allyn 7670-01 21 0.604074705
Tensiometro ;
21 Portatil Adulto Welch Allyn 7670-01 210604101335
Tensiometro
Portatil Adulto Welch Allyn 7670-01 210604095825
Tensiometro
29 e 01
Portatil pedistrico Welch Allyn 7670-01 210527 150530
Tensiometro ¢
23 Portatil Adulto Welch Allyn 7670-01 210604051465
24 Equipo de Organos | Welch Allyn /hill 77710-71 22286
de Pared room
25 Equipo.de Organos | Welch Allyn /hill 77710-71 52.987
de Pared ToOm
. | Equipo de Organos | Welch Allyn /hill
26 de Pared Sy TTT10-71 | 22-288

&

PAR LOGISTICO NACIONAL DEL TOLIMA BG A 19
TEL :3163162117 comercial.dismedpharma@amail.com




DISMED PHARMA S.A.S.

Dismed Pharma S.A.S.
Unidad ;

27 | Odontologica Fija Agsisto % g
Compresor DynAir 1 HP -55 litros N.A
Cavitron I—— i e 52241388KL

28 .

Cavitron Woodpecker RTAL }IEJI?S-K 822417 16KL
Electrocardiografo SE-1200 460016-

29 EDAN EXPRES M21A10080002

30 |Electrocauterio LED SPA Surtron 160 3640267323
Succionador Smaf SXT-5A L17.22.071

31 |Succionador Smaf SXT-5A L17.22.061
Succionador Smaf SXT-5A L17.22.098
Bascula de Piso

32 Adulto Seca 813 8813310200535

33 |Basculade Piso Seca 813 8813310200536
Adulto

34 |Balanza Digital Seca 354 8354005210514
para Bebes

g5 | Balanza Digital Seca 354 8354005210531
para Bebes

3 |Balanza Digital Seca 354 8354005210550
para Bebes

37 | Estadimetro Seca 213 10000000660197

38 | Estadimetro Seca 213 10000000685219

39 |Infantometro Seca 417 10000000837101 |

41 |Microcentrifuga Proyect Scientific SH-120

4o |Agitador de Mazzini Boeco 0S- 20 1010822100174

/?f'.'/-// e
Firma: 7 -

Nombre: EDGARDO"A; CARDOZO MORENO
C.C 91.524.070

INGENIERO BIOMEDICO

Ing.biomedico@dmdqcolombia.com

PAR LOGISTICO NACIONAL DEL TOLIMA BG A19

TEL.:3163162117 comercial,dismedgharma@gmai[,com



DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Dismed Pharma S.A.S.

Ibagué, 2 de mayo 2023

Senor:

Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S.E
Cll 8 # 2-27 Barrio el Centro

Roncesvalles - Tolima

Ref.: Acta de entrega equipos Contrato 031-2022 (Laboratorio)
Cordial saludo,

En Dismed Pharma SAS estamos comprometidos con garantizar la total satisfaccion de nuestros clientes,
mejorando continuamente nuestros procesos venta y posventa de productos y dispositivos médicos;
mediante el siguiente documento, se realiza la entrega formal de los equipos médicos y mobiliario
hospitalario en las instalaciones del Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S.E, que incluye lo siguiente:

REGISTRO
REGISTRO R'ENG\:?‘I;O IMF[;JERT:& Rill;lllgn FUARAAL
PO
ITEM EQUIPO MARCA MODELO SERIE VAR IMPORTACION | "C 7
st | NO st |No|si|no| st |NO
— 0013
g, | PaneSermkivc Memmet | WNB-22 15221044 NA | NA 482032§$ X X X
Analizador de - 2103600BCC002 | 2014DM- 482022000747
: X
2 | Hematologia il BOC3600 9 oo12430 | * 9717 X L
Microcentrifuga Proyect 3520150000802 | 2017DM- 352015000902
2 Scientific 120 62-4 oo15907 | * 62-4 f A .
Agitador de
W Boeco 05-20 | 1010822100174 N.A X X X X

Los equipos anteriormente re!acio'pados se entregaron con la respectiva hoja de vida, registro sanitario (Invima),
registro de importacion y certificacdos de calibracion (para los que aplica). Los manuales de servicio y guias rapidas
(para algunos) se encuentran al interior de las cajas de cada equipo.

Anexa A. Actas de asistencia a la capacitacién.
Anexo B. Material fotografico

De antemano agradecemaos la confianza por la oportunidad depositada.
. f:_.) o ——
Cordialmente, ;//f;;“ » =

Firma: e s

Nombre: EDGARDO A. CARDOZO MORENO
INGENIERO BIOMEDICO
Ing.biomedico@dmagcolombia.com

Parque Logistico Nacional del Tolima Km.17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231

comercial.dismedpharmagdemail.com
’ ) Ibagué - Tolima



DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Dismed Pharma S.A.S.

Anexo B. material fotografico capacitacién

Parque Logistico Nacional del Tolima Km.17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19
Teléfonos: (057 -8) 2656493 Celular 3185156231
comercial.dismedpharmag@gmail.com
Ibagué - Tolima







Dismed Pharma S.A.S.

Ibagué, 2 de mayo 2023

Senor:

Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S.E

Cll 8 # 2-27 Barrio el Centro
Roncesvalles - Tolima

Ref.: Acta de entrega equipos Contrato 031-2022 (Odontologia)

“

Cordial saludo,

DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

En Dismed Pharma SAS estamos comprometidos con garantizar la total satisfaccion de nuestros
clientes, mejorando continuamente nuestros procesos venta y posventa de productos y
dispositivos médicos; mediante el siguiente documento, se realiza la entrega formal de los equipos
meédicos y mobiliario hospitalario en las instalaciones del Hospital Santa Lucia de Roncesvalles
E.S.E, que incluye lo siguiente:

REGISTRO
REGISTRO RﬁvﬁulrisnTr:T IMP[:]ERTA Rapioa | MANUAL
IMPORTACION
ITEM EQUIFO MARCA MODELD SERIE INVIMA CION
g S1 | NO S| | NO |SI| NO | SI | NO
2018DM-
1 A £) 7 X N.A X X X
Autoclave i Z3008 a2 0018563
Kit Micromotor FX205 0000
NSK M4/FX205 822 Béiig' 2015DM- X 032022001298 X X X
R BZ}T:ZOS 52280140 0013299 155-2
Kit Micromotor FX205
2 NEK M4/FX205 Bngéi;;: 2015DM- X 032022001298 X X X
EZ/E;'_:Z(}S B2280139 0013299 155-2
Kit Micromotor FX205
ik M4/FX205 gggg;‘é:i'_ 2015DM- | 032022001298 | X «
BZ/I::ZO.S 82250356 0013299 155-2
Unidad N
Odontoldgica Assisto SMX MA NA NA NA X A X
3 | Fija
Compresor . 1HP-55 352022000135 N.
i MN.A
Pynaie litros s R A 126-0 R A
Cavitron RTA UDS- 20180M- 352023000097
, Woodpecker K LED 5$2241388KL 0018677 X 483-2 X X X
Cavitron RTA UDS- 201BDM- 352023000037
_Woodpecker K LED §2241716KL 0018677 X 483-2 X X X

Parque Logistico Nacional del Tolima Km.17 Via lbagué-Girardot Bod. A-19
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231

comercial.dismedpharmaidemail.com
Ibagué - Tolima




DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Dismed Pharma S.A.S.

Los equipos anteriormente relacionados se entregaron con la respectiva hoja de vida, registro
sanitario (Invima), registro de importacién y certificados de calibracion (para los que aplica). Los

manuales de servicio y guias rapidas (para algunos) se encuentran al interior de las cajas de
cada equipo.

Anexa A, Actas de asistencia a la capacitacion.
Anexo B. Material fotografico

De antemano agradecemos la confianza por la oportunidad depositada.

Cordialmente, P

Firma: el/" Er 2
Nombre: EDGARDO A. CARDOZO MORENOQ

INGENIERO/BIOMEDICO
Ing.biomedico@dmaqcolombia,com

Parque Logistico Nacional del Tolima Km.17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3183136231

comercial dismedpharmai@email.com
Ibagué - Tolima




DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Dismed Pharma S.A.S,

Anexo B. material fotografico

Parque Logistico Nagional del Tolima Km, 17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231
comercial dismedpharma@gmail.com

Ibagué - Tolima



Dismed Pharma S.AS,

FORMATO DE CAPACITACION

Nombre de la Entidad: -E.5.E Hospital Santa Lucia

Tema de la capacitacién: Manejo y Cuidado de Equipos Biomédicos Contratg

DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

—_——

Lugar: Odontologfa Fecha: 05/06/2023 Hora: 8:30 Am a 3:30 Pm

Capacitador: _ Edgardo Cardozo

S— NOMBRE [ CARGO N FIRMA
Zuleima Isabel Estrada ’ Odontéloga General |

Arregui ) (P An 2 .
e e i — e . e — :-!m._.._.
e S i e
;: : — e e e RPN -~ e e —— [—- - —_— - — =
[ e T I _' i
—_—- — | .

. ~ s e
vy | -

S———— e e e i =

Parque Logistico Nacional de] Tolima Km.17 Via Ibagu¢-Girardot Bod. A-19
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231
comercial dismedpharmai@email.com
Ibague - Tolima



Dismed Pharma S.A.S.

Ibagueé, 2 de mayo 2023

Senor:

Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S.E
Cll 8 # 2-27 Barrio el Centro
Roncesvalles - Tolima

DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Ref.: Acta de entrega equipos Contrato 031-2022 (Consulta Externa - Urgencias)

Cordial saludo,

En Dismed Pharma SAS estamos comprometidos con garantizar la total satisfaccion de nuestros
clientes, mejorando continuamente nuestros procesos venta y posventa de productos y
dispositivos médicos; mediante el siguiente documento, se realiza la entrega formal de los equipos
médicos y mobiliario hospitalario en las instalaciones del Hospital Santa Lucia de Roncesvalles
E.S.E, que incluye lo siguiente:

REGISTRO
REGISTRO DE GUIA
MANUAL
REGISTRO INVIMA IMPORTA | RAPIDA
ITEM EQUIPO MARCA MODELO SERIE INVIMA IMPORTACION CION
SI | NO SI | NO|SI|NO| SI | NO
Bomba de . 2015EBC - 872022000165
1 Infusién Medcaptain SYS-6010 | 6102204001483 0013283 X 928-4 X X X
Bomba de 2015EBC - 872022000165
2 Infusién Medcaptain S5YS-6010 | 6102204001327 0013283 X 928-4 X X ¥
Camilla de
! 2015DM-
3 transpone_ ¥ Sajac SMH-232 N.A 0013318 X N.A N.A X X
recuperacion
Desfibrilador F 2020EBC- 352023000061
DEA Mindray c2 AE9-2C005540 0021577 X 124-8 X X X
Desfibrilador : 2020EBC- 352023000061
4 DEA Mindray €2 AE9-20005538 0021577 X 124-8 X X X
Desfibrilador ; 2020EBC- 352023000061
DEA Mindray €2 AE9-20005544 0021577 5,1 124-8 X X X
Desfibrilador 2020EBC-
5 Mindray | 2878 | &5 50006650 | 0005463 | X SAIZMLTE) X X X
h D3 R1 5321
3 appler ekl e SONOTRA 560054~ é%gﬁg . 872023000004 | 3 g
X Il PRO M22B04380009 R1 124-0
5 Soppler Fetal e SONOTRA 560054- E%E?l'ig; . 872023000004 | % .
X I PRO M22B04380010 R1 124-0

Parque Logistico Nacional del Tolima Km.17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231

comercial.dismedpharma@gmail.com

Ibagué - Tolima




Dismed Pharma S.A.S.

DISMED PHARMA S.A.S.
NIT.

900504144-0

i Ranper el s SONOTRA 560054- é%g?g;' 872023000004 > g
XL PRO M22B04380004 R1 124-0
Monitor de 2019EBC-
261594- 872023000004
9 Signos Vitales Edan X12 k22800050005 000:1816 128-1 X X
Monitor de 2019EBC-
: 3 261594~ 872023000004
10 | Signos Vitales Edan X12 K22B00050003 000;1816 1281 X X
Monitor de 2019EBC-
3 : 261594- 272023000004
11 | Signos Vitales Edan X12 K22B00050015 UGGRE-—IBlE 1281 3 X
Monitor de 2019EBC-
) ; 261594- 872023000004
12 | Signos Vitales Edan X12 K22B00050012 OUDR21816 1281 X X
Monitor Fetal 560037- 2019EBC- 872022000165
= Felon FEDUAL | 157803420002 | 0020636 9713 % X
14 leirgem * Edan H1008 aeniot ?}%Eigi- sy X X
0 M22314600078 | O 030-9
Oximetro de 2020EBC-
360101~ 872022000107
15 Pulso Edan H100B M22314600076 DDORSf?d 030.9 X X
Tenslometro
; 2018DM- 032021001012
anenh'ol.d_e Welch Allyn 7670-01 210604100685 0018127 9574 X X
pediatrico
Tensidmetro
i 20180M- 032021001012
16 ane_rc;@e Welch Allyn 7670-01 210604084995 0018127 957.4 X X
pediatrico
Tensidmetro
;. 2018DM- 032021001012
EI‘lEI.’I'JId.E Welch Allyn 7670-01 | 210604085745 0018127 957.4 X X
pediatrico
Tensiometro
: 2018DM- 032021001012
ane:l'qd‘e Welch allyn 7670-01 210604074705 0018127 057.4 X X
pediatrico
17 Tensiametro 2018DM- 032021001012
Partatil Welch Allyn 7670-01 210604101335 0018127 9574 X X
Tensiémetro 2018DM- 032021001012
Portatil Welch Allyn 7670-01 210604095825 0018127 957.4 X )
Tensiometro 20180M- 032021001012
18 Portatil Welch Allyn 7670-01 210527140530 0018127 957.4 X X
Tensidmetro 2018DM- 032021001012
18 Portatil Welch Allyn 7670-01 210604091465 0018127 957.4 X X
Equipo de 2012DM-
20 | 6rganos de welch Alyn | 291091 22-286 0009186- e % X
p /hill raom 143-7
ared Rl
Equipo de 2012DM-
21 | Organcs de Welhalyy | Syoagem 22287 0009186- CERTHONLEGY % X
fhill roem 143-7
Pared R1
Equipo de 2012DM-
22 | Grganosda Weikh AV, | oomanin 22.288 0009186- MRS X X
D [hill room R1 143-7

Parque Logistico Nacional del Tolima Km.17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19

Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231

comercial.dismedpharmai@gmail.com

[bagué - Tolima




e

DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Dismed Pharma S.A.S. - ‘
Electrocardidgraf SE-1200 | 460016- 20200M- £72023000062
X
£ 13 i EXPRES | M2323193004 | 0021425 | ¥ 448-9 . .
Electrocauterio Surtron 2023EBC- 032023000556
24 LED SPA 160 3640267323 0026659 X 090-7 X X X
Succionador 2017DM- 30000
Smaf SXT-5A L17.22.071 0001310 X B7202 29 X X X
R1 422-1
Succionador 20170M-
25 Smaf SKT-5A L17.22.061 0001310 X = 2033 e 4 X X
Rl 2-1
Succionador 2017DM-
Smaf sxt5A | 11722008 | 0001310 | X i el X X
R1
Bascula de Piso 20190008 482022000846
X
26 ity Seca 813 8813310200535 02 X 5307 X X
Bascula de Piso 20190008 482022000846
& X
27 Adulto Seca 813 8813310200536 a2 X 530.7 X X
Balanza Digital 20190008 482(121000625
X X
28 para Bebes Seca 354 8354005210514 02 X 150-2 X
Balanza Digital 20190008 482021000625
X X
29 pira Bebes Seca 354 8354005210531 02 X 150-2 X
Balanza Digital > 20190008 482022000846
30 gara Bebes Seca 354 8354005210550 02 X 53721 X X X
i 2
31 Estadidmetro Bk 213 1000000066019 | 20180221 % 4320__ 2000846 X X X
7 22 529-9
22 Estadidmetro Seca 213 1000000068521 | 20180221 X 482022000846 X X X
9 22 529-9
133 Infantometro Sy a7 109000(1)083? 10 2013[4)026 X 4820:223_[‘:}0846 2 X "

Los equipos anteriormente relacionados se entregaron con la respectiva hoja de vida, registro
sanitario (Invima), registro de importacion y certificados de calibracién (para los que aplica). Los
manuales de servicio y guias rapidas (para algunos) se encuentran al interior de las cajas de
cada equipo.

Anexa A. Actas de asistencia a la capacitacion.
Anexo B. Material fotografico

De antemano agradecemos la confianza por la oportunidad depositada.

Cordialmente,

Firma: /

Nombre: EDGARDO A. CARDOZO MORENO
INGENIERO'BIOMEDICO
Ing.biomedico@dmgcolombia.com

Parque Logistico Nacional del Tolima Km.17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19
Telélonas: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231
comercial.dismedpharmaiemail.com
Ibagué - Tolima




DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Dismed Pharma S.A.S.

Anexo B. Material fotografico

Parque Logistico Nucional del Tolima Km.17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231

comercial.dismedpharma@email.com
. Ibagué - Tolima




DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Parque Logistico Nacional del Tolima Km.17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231

comercial.dismedpharma@email.com

Ibagué - Tolima



Dismed Pharma S.A.S.

FORMATO DE CAPACITACION

Nombre de la Entidad:

DISMED PHARMA S.A.S.

NIT. 900504144-0

Tema de la capacitacién: __Manejo y Cuidado de Equipos Biomédicos Contrato

Lugar: Hospital servicios Urgencias, odontologia, laboratorio Fecha: 05/06/2023 Hora: 8:30 Am a 3:30 Pm

Capacitador: Edgardo Cardozo - Ing. Biomédico

NOMBRE

CARGO
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Parque Logistico Nacional del Tolima Km.17 Via Ibagué-Girardot Bod. A-19
Telefonos; (057 -8) 2656495 Celular 3185156231

comercial dismedpharma(@gmail.com

Ibague - Tolima




DISMED PHARMA S.A.S.
NIT. 900504144-0

Dismed Pharma S.A.S.

lbagué, 29 de Abril de 2023

Senores:

Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S.E
Cll 8 # 2-27 Barrio el Centro

Roncesvalles — Tolima

Ref.: Programacion Capacitaciones.

Reciban un cordial saludo,

Por medio de la presente, queremos dar a conocer la fecha acordada
pard la capacitacion de los equipos biomédicos entregados y ubicados,
mediante contrato 031-2022.

Servicio Fecha programada Capacitador
Laboratorio 02/05/2023 Ing. Electrénico
Jefferson Loaqiza.
Urgencias, 02/05/2023 Ing. Biomédico
Odontologia, Consulta Edgardo Cardozo M.
Externa

La capacitacion se llevara a cabo en las instalaciones del Hospital en los
servicios donde 3se instalaron los equipos.

Cordiaimente,

(/ff A

URIEL ESCARRAGA ORTIZ
Representante legal

Kilometro 17 via Ibagué — Girardot

Pargue Logistico Nacional del Tolima Bodega A-19
comercial.dismedpharma@gmail.com - Teléfono 2 65 64 95
Ibagué - Tolima




1A LUCIA

HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES - TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMEBRE DEL EQUIPOQ

| AUTOCLAVE

MARCA AUTOMAT MODELO 24000
SERIE 657 PLACA N.A
FECHA 20230429 RG SANITARIO 2018DM-0018563

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Un autoclave es un recipiente metélico de paredes Bruesas con cierre hermética que permite trabajar
con vapor de agua a alta presién v alta temperatura que sirve para esterilizar instrumental (material
méedico, de laboratario, etc.) o alimentos.

_REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
SEGURIDAD ELECTRICA | COLOR FUENTES DE ALIMENTACION. _ DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA ALTO
TIPO BF [ ] [serce [ ] AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF [ ] |azuL =] GAS [ ] |wwco
CROMADO - VAPOR *_TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD FIIO [ x|
OTROS | | MOVIL nE
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO [ ] MECANICO MUY ALTO RIESGO I1I G|
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ] ELECTRICO [ x] ALTO RIESGO I1 b [
PREVENCION ELECTRONICO ] MODERADO RIESGO I1a T
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO 5 BAJO RIESGO I e
ANALISIS DE LABORATORIO | NEUMATICO [ ]

__CARACTERISTICAS TECNICAS 1 FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAIE PRESION (PST) [ 25A28PSI_| 3MESES [ | 6MESES
AMPERAIE VEL. (RPM) [ na | ameses [ ] tameses [ |
POTENCIA TEMP. (°C) [ 040 _ MANUALES
FRECUENCIA PESO (Kg) [ 3okgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD [24umROS | . viDA UTIL [ 10afios | Usuarlo [ ]  DESPIECE [ ]

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

]

Leer instrucciones de use




Dismed Pharma S.A.S.

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIDMEDICOS

R-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

__IDENTIFICACION DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPD AUTOCLAVE
MARCA AUTOMAT MODELD 24000
SERIE 657 PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2018DM-0018563

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

medico, de laboratorio, etc.) o alimentos.

Un autoclave es un recipiente metalico de paredes gruesas con cierre hermético que permite trabajar
con vapor de agua a alta presion y alta temperatura que sirve para esterilizar instrumental (material

REPUESTOS; COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA_ MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
SEGURIDAD ELECTRICA | =~ COLOR | FUENTES DE ALIMENTACION ~ DIMENSIONES
TIPO B ' BLANCO AGUA ALTO
TIPO BF [ ] |sEce i AIRE [ ] |ancro
TIPO CF [ ] [|szuL [ GAS [ ] LARGO
. CROMADO [Fa] VAPOR [ x] __ TIPO DE EQUIPO
ELECTRICIDAD [x] FLIO X
OTROS _ | MOVIL
i CLASIFICACION BIOMEDICA ___ TECNOLOGIA PREDOMINANTE __ RIESGO ;
DIAGNOSTICO o MECANICO MUY ALTO RIESGO 111 =
TRATAMIENTO Y MANT, DE VIDA ] ELECTRICO ALTO RIESGO II b o]
PREVENCION ELECTRONICO [ ] MODERADO RIESGO Tla K]
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [ ] BAJQ RIESGO T =
ANALISIS DE LABORATORIO [] NEUMATICO [ ]
Rt | CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE 120 PRESION (PST) [ 25A 28 PSI_| 3MESES [ | 6MESES
AMPERAJE 10A VEL. (RPM) [ na ameses [ ] 1ameses [ |
POTENCIA TEMP. (°C) [ 0-40 : MANUALES
FRECUENCIA PESO (Kg) [ 3okgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD [zaumrROos | vipauTIL [ 1oANos | UsuaRio [ |  Despiece g

__ RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

o

Leer instrucciones de uso




Autoclave totalmente automatica con 4 programas para
diferentes aplicaciones y usos, indicado para la esterilizacion
de instrumental médico y odontoldgico usando como agente
esterilizador el vapor saturado.

CARACTERISTICAS

Capacidad 24 litros
Control con microprocesador de temperatura y presién.

Tiempos de esterilizacion y secado programables. | : b T T
Cuatro programas: Instrumental empacado, instrumental I|bre _ [ QUTQm AT
telas y envases de vidrio. i wetari s

.. 22400

Tanque de reserva de agua con sensor de nivel.

Vlvula de seguridad.

Alarma de sobrecalentamiento.

Alarma de error durante el ciclo.

Ciclo de secado automatico.

Cdmara de acero inoxidable 304.

Bandejas en acero 304.

Impresora para registro datos (Opcional como accesorio)
Tiempo de ciclo total 50 — 60 minutos aprox.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

[ i

. Corriente de Entrada 12 Am
CARACTERISTICAS IMPRESORA ° 1
Impresora térmica de papel continuo, imprime el Voltaje de la linea 110 voltios
tipo de programa, la fecha y hora de inicio del ciclo,
la temperatura y el tiempo de todo el ciclo de Frecuencia de la linea 50-60 Hz
esterilizacién.
Consumo de Potencia 1200 vatios

Utiliza papel estdndar de 50mm x 57mm.

Breaker del Circuito 16 Amp

Medidas Externas (Cms) Ancho: 50.5 Alto:38.5 Largo:63
Temperatura de operacién 121°C 123°C - 134°C
Presion de trabajo 20 - 22 psi 34 psi

Presion Maxima 30/ 40 psi
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Republica de Colombla
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario !
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decrete Reglamentario 4725 de 2005, y lay 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECGION 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 982 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

3

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios &
PRODUCTO: AUTOCLAVE PARA USO ODONTOLOGICO Y MEDICO - AUTOMAT Y
~AUTOMAT MC
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2018DM-0018563
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): DENTOMAT S.A.S con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): DENTOMAT S.A.S con domicilio en ENVIGADD - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE APOYO RIESGO: lia
CODIGO ECRI
COMPOSICION: AUTOMAT MC CUBIERTAS
SENSQOR DE TEMPERATURA
VALVULA SOLENOIDE
TANQUE
RESISTENCIAS ELECTRICAS
PLC
PANEL DE CONTROL
COMPONENTES ELECTRCNICOS
, AUTOMAT - CUBIERTAS
SEMSOR DE TEMPERATURA
VALVULA SOLENOIDE
TANQUE
RESISTENCIAS ELECTRICAS
MICROCONTROLADOR
CIRCUITO IMPRESO
LAVE DE PASO
DISPLAY
COMPONENTES ELECTRONICOS
usos: DISPOSITIVO PARA LA ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL MEDICO Y
ODONTOLOGICO USANDO COMO AGENTE ESTERILIZADOR EL VAPOR
SATURADO :
SISTEMAS;
PRESENTACION COMERCIAL:Unidad
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
AUTOMAT : AUTOMAT 1800
CAPACIDAD 18 LITROS
AUTOMAT AUTOMAT 2400
CAPACIDAD 24 LITROS
Pagina 1de 3 .
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In¥ifc  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Repubhlica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018038668 DE 6 de Septlembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario -
El Director Técnico de Disposilivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

AUTOMAT AUTOMAT 3000
' CAPACIDAD 12 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 2400
CAPACIDAD 34 LITROS

AUTOMAT . AUTOMAT 5000
CAPACIDAD 50 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 8000
CAPACIDAD 80 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 10000
CAPACIDAD 100 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 15000
CAPACIDAD 150 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 25000

' CAPACIDAD 250 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 30000
CAPACIDAD 300 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 100
CAPACIDAD 100 LITROS :

AUTOMAT MC . AUTOMAT MC 150
CAPACIDAD 150 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 250
CAPACIDAD 250 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 300
CAPACIDAD 300 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 400
CAPACIDAD 400 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 500
CAPAGIDAD 500 LITROS

EXPEDIENTE No.: 20150370

RADICACION No.: 20181174975

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. g )

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

Pagina 2 de 3
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4726 de 2005, y ley 1437 de 2011.

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 6 de Septiembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Y
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Validez

ELKIN oy
OTALVARQ)

Péagina 3 de 3
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021042748 DE 27 de Septiembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directara 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 Decreta 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20150370 RADICACION: 20211184714 FECHA: 13/09/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018563 VIGENCIA: 06/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018038669 de 6 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018563 para sl producto AUTOCLAVE PARA USO ODONTOLOGICO Y
MEDICO - AUTOMAT Y AUTOMAT MC, a favor de DENTOMAT S.A.S CON DOMICILIO EN ENVIGADO
- ANTIOQUIA en la modalidad de FABRICAR Y VENDER. '

Que mediante Resolucion No. 2020044573 DE 18 de Diciembre de 2020, el INVIMA modifico l1a

Resalucion No. 2018038669 de 6 de Septiembre de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS. A

Que mediante escrito nimero 20211184714 radicado el 13/09/2021, la Doctora DEISER ELENA
BOTERO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DENTOMAT S.A.S, presentd

-solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la

documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispasitivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitienda concepto favorable para Ia expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, padra verificar en cualquier

momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018038669 del 06/09/2018 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018563 a favor de DENTOMAT S.A.S con domicilio en
ENVIGADO - ANTIOQUIA para el producto AUTOCLAVE PARA USO ODONTOQLOGICO Y MEDICO -
AUTOMAT Y AUTOMAT MC, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:
AUTOMAT 3000 S CAPACIDAD 12 LITROS

AUTOMAT VERTICAL 4000 CAPACIDAD 40 LITROS
AUTOMAT VERTICAL 5000 CAPACIDAD 50 LITROS
AUTOMAT VERTICAL 6000 CAPACIDAD 60 LITROS
AUTOMAT VERTICAL 8000 CAPACIDAD 80 LITROS
AUTOMAT VERTICAL 10000 CAPACIDAD 100 LITROS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dfas siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de sjecutoria.

Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021042748 DE 27 de Septiembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Septiembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CLALQLQ

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: acastillor
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24/5/23, 10:47

Sislema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

AUTOCLAVE PARA USD ODONTOLOGICO ¥ MEDICO - AUTOMAT ¥

Soablity AUTOMAT MC

ageditid

INVIMA 2078DM-0018563 ||Venciininte|[2028/00/06] ol aftda FABRICAR ¥ VENDER Vigente

At

dipsacinnoes

||[EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL

| AUTOMAT AUTOMAT 3000 CAPACIDAD 12 LITROS AUTOMAT AUTOMAT 3400 CAPACIDAD 34 LITROS AUTOMAT
{/AUTOMAT 5000 CAPACIDAD 50 LITROS AUTOMAT AUTOMAT 8000 CAPACIDAD B0 LITROS AUTOMAT AUTOMAT 10000

EQUIPO: AUTOMAT AUTOMAT 1800 CAPACIDAD 18 LITROS AUTOMAT AUTOMAT 2400 CAPACIDAD 24 LITROS

CAPACIDAD 100 LITROS AUTOMAT AUTOMAT 15000 CAPACIDAD 150 LITROS AUTOMAT AUTOMAT 25000 CAPACIDAD
250 LITROS AUTOMAT AUTOMAT 30000 CAPACIDAD 300 LITROS AUTOMAT MC AUTOMAT MC 100 CAPACIDAD 100
LITROS AUTOMAT MC AUTOMAT MC 150 CAPACIDAD 150 LITROS AUTOMAT MC AUTGMAT MC 250 CAPACIDAD 250
LITROS AUTOMAT MC AUTOMAT MC 300 CAPACIDAD 300 LITROS AUTOMAT MC AUTOMAT MC 400 CAPACIDAD 400
LITROS AUTOMAT MC AUTOMAT MC 500 CAPACIDAD 500 LITROS AUTOMAT MC 24 CAPACIDAD 24 LITROS AUTOMAT
MC 50 CAPACIDAD 50 LITROS AUTOMAT 6000 CAPACIDAD 6 LITROS AUTOMAT 9000 CAPACIDAD 9 LITROS AUTOMAT
3000 5 CAPACIDAD 12 LITROS AUTOMAT VERTICAL 4000 CAPACIDAD 40 LITROS AUTOMAT VERTICAL 5000
CAPACIDAD 50 LITROS AUTOMAT VERTICAL 6000 CAPACIDAD 60 LITROS AUTOMAT VERTICAL 8000 CAPACIDAD B0

CUERPO HUMANO E

DISPOSITIVO PARA LA ESTERILIZACION DE
INSTRUMENTAL MEDICO ¥ ODONTOLOGICO USANDO Hangn lla
CCMOD AGENTE ESTERILIZADOR EL VAPOR SATURADO

Presentaciones Comerciales

Freasniacion Comereis|
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.i TITULAR REGISTRO SANITARIO DENTOMAT 5.A'S CALLE 49 SUR M*43A-26 [[COLOMBIA[JANTIOOQUIA] ENVIGADO |
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DECLARACION DE CONFORMIDAD
CONTROL DE CALIDAD DE AUTOCLAVES

Modelo | Automat. 2400
Equipo Autoclave 24 Litros IMPRESORA ~
Serial 657 +

Fecha de Fabricacién

23 de marzo de 2023 ¥

Fecha de prueba

24-27 de marzo de 2023V

Fabricante

Dentomat S.A.S. Calle 49 sur # 43a-26, Envigado

Mediante la presente se certifica que

este equipo cumple con los reglamentos vy las condiciones sanitarias

vigentes, al haber side verificado y liberado por el proceso de control de calidad de la compafia conforme con
los criterios de aceptacion definidos desde el disefio y desarrollo y que se describen a continuacion:

Ensayo realizado

Verificacidon de control de Autoclave

Sistema de calentamiento

Resistencias

Tipo de sensor de temperatura Termorresistivo PT100.
) Modelo HITEM P340- Fabricante | Madgetech.
Equipo con que se R18250
realiza la prueba Tipo de sensor | RTD de platino Exactitud | +0.5°C.
Resolucion 0.059C. Rango -40°C a +1502C

|
| 140

120

100

B0

60

TEMPERATURA

40

0 -

Cdédigo: F-PD-008
Version:03
Fecha: febrero 2022

GRAFICO DEL COMPORTAMIENTO DE LA TEMPERATURA DURANTE TODO EL CICLO A 121 eC

24-657-121°C

Fecha & Hara

tro) de Calidad de Autoclaves Automat 2400



CRITERIOS DE ACEPTACION

En cada ciclo las temperaturas en la cAmara deben encontrarse dentro de +2.52Cde la
temperatura media durante el tiempo de esterilizacion.

20 minutos

Variable medida Requerimiento Resultado Observaciones
del chequeo
Promedio de
temperatura durante el ciclo 123°C (+2°C, -0,5°C) 124.1°C ~ -
de esterilizacion 3 v c
- tura minima durant 1 Bo T
emperatura minima durante 193% waige g 'g o
el ciclo de esterilizacion: o 2 %8
: B oa
Temperatura méaxima 125°C 124.5°C v » 69
Tiempo de esterilizacion: 20 +2 minuto ’

L.a norma técnica aplicable a este producto es:

NTC6310:2018. ESTERILIZADORES DE VAPOR DE AGUA PEQUEROS.

PRUEBA APROBADA POR

DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD DENTOMAT SAS

PRUEBA REALIZADA POR: ADRIANA PATRICIA AGUDELO GARCIA S

Nota: Esta prueba corresponde al control de calidad de fabrica, en ningun caso cumple con el

requerimiento de una validacion. Recuerde calibrar su equipo con un ente certificado.

Firma; o s

/
= 7| i g 'I|
) / fli:r _!r‘-“— 0/‘/!

Nombre: Vladimir l\.‘fl-értinez Zuniga
Cargo: DIRECTOR TECNICO

Fecha: 27/MARZ0/2023

Cddigo: F-PD-008
Version:03
Fecha: febrero 2022

trol de Calidad de Autoclaves Automat 2400
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AT

&35 F-PD-013
f""—i g_‘{) CONTROL FINAL DE EMPAQUE ¥ ENTREGA DE EQUIPOS v.03
=d X

Enero.2023

Referencia Automat 2400 - 24 Litros m ade 1, N serial 657
a
Documentacion e Insumos Revisién de Conformidad
Manual de Usuario Requisitos de instalacion Sistema Eléctrico v Aprobado No Aprobado u
L
Declaracién :
Conformidad e Asa o Voltaje / Aprobado [ No Aprobado [
Informe de Calidad
Registro Sanitario:
INVIMA 2018DM- Manguera Sistema Mecanico Aprobodo L o Aprobade [
0018563 v
Lista de Empaque Cable Alimentacién v/ Voltaje . i1ov 220V []
Adriana Agudelo Astrid Agudelo { ] = L/ 7 14/04/2023
Responsables N F i /

Loy o F
=y

Dentro del Manual de Usuario encontraré: informacion y especificaiones técnicas - Requisitos de Instalacion - Indicaciones de Uso -
Funcionamiento Bésico del Equipo - Solucién de Problemas Basicos y Documentacion - Garantias - Lineas de Contacto, entre otros.

Cliente Fecha de Entrega



INGENIE

i T Rl
CION: 077%

““CALIFICACION DE OPERACION

FECHA DE CALIFICACION DEL EQUIPO

27/04/2023

FECHA DE PROXIMA CALIFICACION DEL EQUIPQ 26/04/2024
DATOS DEL SOLICITANTE

CLIENTE: DISMED PHARMA S.A.S.

NIT: 900.504.144 - 0

DIRECCION: KILOMETRO 17 W’AIBA{;UE - GIRARDOT

TELEFONO: (608) 265 64 95

CIUDAD: IBAGUE - TOLIMA

DEPARTAMENTO: TOLIMA

DATOS DEL EQUIPG BAJO PRUEBA

EQUIPO: AUTOCLAVE
MARCA: AUTOMAT
MODELO: 2400

SERIE: 0657
INVENTARIO: NO REGISTRA
SERVICIO:  ESTERILIZACION
UBICACION: ESTERILIZACION

CAPACIDAD: 24 LITROS

Pagina1de 8



INGENIERIAL

ENSAYOS REALIZADOS

Estudio de distribucidn de calor en la camara vacia.

Calificacion de temperatura de la autoclave.

Calculo de presion en la cAmara de la autoclave.

Calificacién del contrel de la autoclave.

NOTA: En este protocolo N.A significa no aplica.

AW

3o ED

TABLA DE CONTENIDO

Objetiva.
Alcance.

Equipos con los que se realizan las mediciones.
Procedimientos de ensayos.

4.1.  Estudio de distribucion de calor en la cdmara vacia.
4.2.  Calificacién de temperatura del autoclave.

43.  Calculo de la presién en la cdmara del autoclave,
4.4. Calificacion del control del autoclave.
Calificacion.

5.1, Ciclos realizados.

5.2. Estudio de distribucién de calor en la camara vacia.
5.2.1. Resultados.
5.2.2. Criterio(s) de aceptacién y concepto.

5.3.  Calificacién de sensor(es) de temperatura del autoclave.
5.3.1. Resultados.

5.3.2. Criterio(s) de aceptacion y concepto.
5.4.  Calculo de la presién en la cAmara del autoclave,
5.4.1. Resultados.
5.5.  Calificacion del control del autoclave.
5.5.1. Resultados.
5.5.2. Criterio(s) de aceptacion y concepto.
Resumen de resultados.
6.1. Observaciones.
Desviaciones y discrepancias.
Aprobacién elaboracién de informe.
Revision y aprobacion de la calificacién por el cliente.
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INGENIERIAL

1. Objetivo

Documentar los resultados obtenidos durante la calificacion de operacion de un autoclave, en
condiciones de operacién normales con la camara vacia, por medio de a realizacion de tres (3)
ciclos en las mismas condiciones, los resultados se analizardn contra las especificaciones y
normas que apliquen o criterios de aceptacion definidos per el cliente.

2. Alcance

Calificar la operacién de un autociave programado a una temperatura de 121°C para tres (3)
ciclos de esterilizaci6n de 20 minutos cada uno, para verificar la distribucién de temperatura
en la camara vacia, calificar el control de parametros del equipo, verificar los datos obtenidos a

través del sensor del equipo y calcular la presién durante el proceso de esterilizacion en la
camara del equipo.

3. Equipos con los que se realizan las mediciones.

SENSORES DE TEMPERATURA
Marca: MADGETECH Resolucion 0,01
Modelo: HiTemp140 Unidades; lectura en °C

Los certificados de calibracion de los equipos utilizados se encuentran al final del informe.

Tabla 1. Identificacion de los sensores
Ne. Serie Variable fisica medida
1 S05152 Temperatura v presion

4. Procedimientos de los ensayos.

4.1, Estudio de distribucion de calor de la camara vacia.
Para la realizacion de este ensayo se procede a dividir el autoclave en 3 nivei(es) y ubicar
1 sensor(es) de referencia como se indica en la figura 1. (Los sensores se identifican en la

tabla 1.) Posteriormente se realizan 3 (tres) ensayos de esterilizacion bajo las siguientes
condiciones:

Temperatura de esterilizacién programada 121°C
Presion de cAmara 1,4 bar Tiempo de purga 10 min
. Tiempo de esterilizacién 20 min Tiempo de secado 15 min

Los sensores se programan para tomar lecturas de temperatura cada 10 segundos v una vez
terminado cada ciclo se almacena la informacién

Pagina3de 8




INGENIERIAL

Ubicacidan de los sensores con que se realizan las
mediciones

Vista frontal del Autoclave
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4.2.  Calificacion de temperatura del autoclave.

Se ubica dentro de la camara del autoclave a calificar, un sensor de referencia. Se hacen
los estudios de distribucion de calor y se compara la temperatura programada contra

la temperatura medida por el sensor de referencia durante el periodo estabie del ciclo
de esterilizacion.

4.3.  Calculo de la presién en la camara del auteclave.

Se realizan los estudios de distribucién de calor v se encuientra el promedie total de Jas
temperaturas en el periodo estable de cada ciclo. Con el use de una tabla de vapor se
encuenira la presion manométrica y se compara en cada ciclo con el promedio
registrado por el sensor de presidn del equipo.

4.4, Calificacién del control del autoclave,

Se identifican en el periodo estable las temperaturas maxima v minima del sensor de
referencia ubicado en la cAmara del autoclave. Adicionalmente se compara la

temperatura media reportada por el sensor de referencia con la programada en el
periodo estable.

Péginadde 8
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N° CALIEICACION: (17

“CALIFICACION DE OPERACION

5. Calificacidén.

5.1. Ciclos realizados.

l_giclo Fecha Hora de inicio | Hora de finalizacién
1 27-03-2023 09:02:22 ! §9:55:22
2 27-03-2023 09:56:13 | 10:47:37
3 27-03-2023 10:48:06 ! 10:40:28
5.2. Estudio de distribucion de calor en cdmars vacia.
5.2.1. Resultados.
N°de | Temperatura | Temperatura | Temperatura Diditinay mim:;ila d:feren-cm Cumple
ciclo | Méaxima (°C) | Minima (°C) | Promedio (°c) | €M@ el promedio en el mismo
instanie de tiempe [°C} ST | NO
1 121,62 121,03 121,41 -0,21Y0,28 .
2 121,67 121,03 121,35 0,32Y6,32 ¢ |
3 121,63 121,05 121,34 -0,29Y0,29 v |

5.2.2. Criterio(s) de aceptacién y concepto.
Criterio de calificacién / Descripcién
. Resolucion 2183 de 2004: Esterilizador de desplazamiento per gravedad. Todo tipo de
esterilizador en el cual el vapor entrante desplaza el aire residual a través de nna abertura o
dren (usualmente) en el piso de la cAmara del esteritizador. Opera con temperaturas de
121°€ a123°C y'132°C a 135°C.
NTC 17665-1 y 17665-2: Especifica que en los criterios de aceptacién {a banda de

temperatura siempre debe ser igual o mayor méximo 3°C de la temperatura de referencia
para esterilizacion.

CUMPLE | 81 [ v NO ;

5.3.  Calificacidn de sensor(es) de temperatura del autoclave.

5.3.1. Resultados.

Temperatura Temperatura
N° de ciclo Promedio sensor | Promedio sensor | Diferencia {°C)
equipo (°C) de referencia (°C)
1 121 12141 041
| 2 121 12135 0,35
. & 121 121,34 (1,34

Pagina5de®
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5.3.Z. Criterio(s) de aceptacion y concepto.
Criterio de calificacién / Descripcion
NTC 17665-1 y 17665-2: Especifica que en los criterios de aceptacién Ia banda de
temperatura siempre debe ser igual o mayor maximo 3°C de la temperatura de referencia
para esterilizacion.
CUMPLE | s1 ! v | NO |
5.4. Calculo dela presion en la cAmara del autoclave.

5.4.1. Resultados.

PRESION DEL EQUIPO
! : | Presibmenla Presién : .
N° ciclo thP::.:]tzim(o 0 tal:;zs:g:rabz:lut; camara manémetro | promedio sensor le;er:ix)lua
P 3 apor (pst) (si) del patrén (psi) P
1 121,41 15,42 20.30 19,45 4,88
2 121,35 15,37 20,30 19,26 4,93
3 121,34 15,36 20.30 19,48 4,94
5.5.  Calificacion del control del autoclave.
5.5.1. Resultados.
Diferencia Biferencia
2 ¥ CUMPLE
N° de Temperatura Temperatura | Temperanira temperatura tempi?ranzla
. programada N i - . maximay minima y
ciclo % maxima (°C) | minima (°C)
(°C) temperatura temperatura st | No
programada (°C} | programada (°C)
1 121 121,62 121,03 0,62 0,03 v
2 121 121,67 121,03 0,67 003 v
3 121 121,63 121,05 0,63 0,05 ol

5.5.2. Criterio(s) de aceptacién y concepio.

Criterio de calificacion / Descripcion

NTC 17665-1 y 17665-2: Especifica que en los criterios de aceptacién la banda de

temperatura siempre debe ser igual o mayor maximo 3°C de la temperatura de referencia
_para esterilizacidon.

CUMPLE | si | v [ NO |

. Perioda de esterilizacion ; : ; Difisrenicls tatal
Ciclo Tiempo medido (minutos) Diferencia en el tiempo (%)

P programado (%) .

1 20 0 0

2 20 0 i 0

3 20 ! 0 ; 0

Pigina6de 8
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INGENIERI

N°CA

" CALIFICACION DE OPERACION

5.5.3. Criterio(s) de aceptacién y concepto.

Criterio de calificacién / Descripcion

ICONTEC. NTC 4954: El temporizador debe tener una precision de = 5,095

CUMPLE | s1 | v | NO |

6. Resumen de resultados.

Cumple
Si No

Distribucién de calor sin carga. o
Calificacion de sensores. v
Calificacién del control v

Observaciones.
Sin observaciones.

7. Desviaciones y discrepancias.

Discrepancia: N.A

Solucion: N.A

Responsable: N.A

Firma: N.A

Nota: En este protocolo N.A. significa no aplica.

8. Aprobacion elaboracién informe.

REALIZO SERVICIO Y ELABORO ; .
s e REVISO Y APROBO
FIRMA | Victor Manuel Roa FIRMA | Joaguil Elixs Bedoya
FECHA | 2023-05-02 FECHA | 2023-05102
N

Pégina7de8
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"CALIFICACION DE OPERACION

9. Revision y aprobacion de la calificaci6én por el cliente.

INGENIERIA [

REVISO ' APROBO

NOMBRE NOMBRE
FIRMA FIRMA
CARGO CARGG
FECHA FECHA

| . ENTIDAD ENTIDAD

»
PiginaBde8
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INGENIE

FECHA DE CALIFICACION DEL EQUIPO

N°CA

FICACION: 07

“CALIFICACION DE DESEMPENO

FECHA DE PROXIMA CALIFICACION DEL EQUIPO 26/04/2024
DATOS DEL SOLICITANTE

CLIENTE: DISMED PHARMA SAS.

NIT: 900.504.144 - 0

DIRECCION: KILOMETRO 17 VIA IBAGUE - GIRARDOT

TELEFONO: (608) 265 64 95

CIUDAD: [BAGUE - TOLIMA

DEPARTAMENTO: TOLIMA

DATOS DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

EQUIPO: AUTOCLAVE
MARCA: AUTOMAT
MODELO: 2400

SERIE: 0657
INVENTARIO: NO REGISTRA
SERVICIO:  ESTERILIZACION
UBICACION: ESTERILIZACION

CAPACIDAD: 24 LITROS

Pégina 1de 1D




S
ucin

HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO |

BANO SEROLOGICO

MARCA MEMMET MODELO WNB-22
SERIE 1522.1004 PLACA N.A
FECHA 20230429 RG SANITARIO N.A

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Bafio serologico: equipo de laboratorio que permite mantener agua a temperatura constante para
realizar en ella diferentes procedimientos que requieran de condiciones de temperatura controladas.

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA _ MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR _ FUENTES DE ALIMENTACION & DIMENSIONES
TIPO B BLANCO ] AGUA ALTO
TIPO BF [ ] |semce [ ] AIRE [ ] [|ancHo
TIPO CF [ ] [|azuL ] GAS (] |weco
CROMADO VAPOR 55 TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD [x] |mo [ x]
’ OTROS | MOVIL v |
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO [] MECANICO ] MUY ALTO RIESGO 111 ]
TRATAMIENTO Y MANT, DE VIDA ] ELECTRICO ALTO RIESGO IT b =R
PREVENCION Wi ELECTRONICO ] MODERADO RIESGO Il (%40
REHABILITACION i3 HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO 1 A
ANALISIS DE LABORATORIO - NEUMATICO [ ]
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE 120 PRESION (PSI) [ — | 3mMeses [ ] emeses [ |
AMPERAJE 10A VEL. (RPM) 4 MESES [ ] 12meses
POTENCIA TEMP. (°C) [ 540 _ MANUALES
FRECUENCIA PESO (Kg) [ i6Kor | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD [ 220mROS | viDAUTIL [ 10ANos | USUARIO [ ]  DEsPIECE =L

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso



Dismed Pharma 5.A.5.

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

- NOMBRE DEL EQUIPO | BARO SEROLOGICO 1
' 5 MARCA MEMMET MODELO WNB-22
E' iéli. ! SERIE 1522.1004 PLACA N.A
= FECHA 2023 04 SANITAR
. 29 RG SANITARIO N.A

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Bafio serologico: equipo de laboratorio que permite mantener agua a temperatura constante para
realizar en ella diferentes procedimientos gue requieran de condiciones de temperatura contraladas.

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS _
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION ~ DIMENSIONSS

TIPO B [x] |BLanco [ ] AGUA ALTO

TIPO BF [ ] [semce ] AIRE [ ] |ancHo

TIPO CF L[] |azu [ ] GAS [ ] |weco

CROMADO VAPOR [ ] TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD X FIJO X
, OTROS | MOVIL
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE. RIESGO

DIAGNOSTICO ] MECANICO [ ] MUY ALTO RIESGO IIT =
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA { ol ELECTRICO ALTO RIESGO II b NSRS
PREVENCION ] ELECTRONICO ] MODERADO RIESGO Iia =
REHABILITACION (] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO I R
ANALISIS DE L ABORATORIO [] NEUMATICO ]

CARACTERISTICAS TECNICAS

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAIE PRESION (PSI) aMEses [ | emeses [ ]
AMPERAJE 10A VEL. (RPM) - ameses [ ] 12mMEses
POTENCIA TEMP. (°C) [ 540 ~ MANUALES

FRECUENCIA PESO (Kg) [ 16Kk | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD [ 22uTROS | vIDA UTIL [ 10ARNOS usuario | |  DESPIECE b=l

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




Especificacion de productos

WNB 22

La combinacion de acero inoxidable
resistente a la corrosion, un sistema
electronico de precision y las multiples
medidas de proteccidn contra valores
excesivos o insuficientes de temperatura
garantiza el n'iayor nivel de seguridad en
el laboratorio.’

En esta pagina encontrara todos los datos técgnicos importantes sobre el bafio de agua de Memmert. Si desea
obtener mas informacion, el departamento de ventas esta a su entera disposicion. En caso de necesitar una
solucion personalizada, envie un correo electrénico a nuestros técnicos expertos a sales@memmert.com.
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La tapa no estd incluida en la entrega esténdar, se puede pedir como accesorio.
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Regulacién de los componentes estandar

Sonda de temperatura 1 Pt100 (clase DIN A) con sistema de medicion de 4 hilos

Temporizador Reloj digital integrada con contadar a partir de 1 min hasta 99,59 horas para:ENCENDER

(funcionamiento continuo),ESPERAR (pospane un funcionamiento continua otemporalmente
{imitado), DETENER

Temperatura

Rango de temperaturas +10 & +95 °C y nivel de ebullicion adicianal
ajustables

Rango de temperatura de

Al menos 5 por encima de la temperalura ambiente hasta +95 con nivel de coccién adicional
frabajo en °C ;

Técnica de regulacion

Regulador Indicador digital de la temperatura nominal y real asi como el tiempo (restants) del programa

Seguridad

Vigilancia de la temperatura Limitador mecanico de temperatura (T B).clase de proteccion 1 para interrupcion del calantamiento a

30 "Cpor encima de la temperatura maxima del bafio

Vigilancia de la temperatura En caso de errares relacionados con la temperalura excesivase produce una interrupcion del

calentamiento a una distancia de cerca de 10 °Cpor encima del valor nominal

Sistema de autodiagnéstico Regulador de temperatura con microprocesador PID consistema de autodiagnasiico integrado

parauna deieccion rapida de errores

Concepto de calentamiento

Calefaccidn baiios Protaccion conlra la corrosion, amplias areas de calefaccionubicadas en 3 lados

Interior de acero inoxidable

Medidas Ln:»(m X Anm, X Al;q: 350 x 290 x 220 mm
Interior

Mantenimiento sencillo gracias a las aletas de embutician profunda, W. St. N.° 1.4301 (ASTM 304),
soldadura por laser

Volumen 221
Estade minimo de llenado 177 mm
Estado maximo de llenado 200 mm

Carcasa de acero estructural

Medidas An(m X .\‘kI[Gl X F{E): 578 x 405 x 436 mm




Datos eléctricos

Voltaje 230V, 50/60 Hz

Consumo eléctrico aprox. 2000 W (en funcién de calentamiento)

Condiciones ambientales

parte trasera. En la parte superior se debera dejar un espacio libre de como minima 750 mm desde el
canlo superior del bafio hasta la superficie proxima limite.

| Instalacion La distancia a la pared debe ser de al menos 100 mm en los laterales y de al menos 150 mm en Ia
|

Temperatura ambiente +5°Ca+40°C

Humedad del aire (rh) Max. B0%, sin condensacion

Categoria de sobretension 1

Grado de contaminacién 2

Bario de agua

Datos de embalaje/envio

Informacién de transporte iLos equipos deben transportarseen posicion verticall
Numero estadistico de 8419 8998
mercancia
Pais de origen Repiiblica Federal de Alemania
N.? Reg. WEEE DE 66812464

. Medidas aprox. incl. cartén An x Al x F 670 x 530 x 460 mm

' Peso neto aprox. 16 kg -

Peso bruto carton aprox. 23 kg

Las unidades estandar estan aprobadas en materia de seguridad y llevan las marcas certificadoras

N,

=Y [

GibH + €, KG |




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Ministerio de la Proteccién Social
Repliblica de Colombia
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccién General INVIMA
- Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunion en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada
del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacién Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de

Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emisién de Conceptos



21 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS
mediante oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359: consulta
acerca de productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de Ia
Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos

No Requieren Registro Sanltarlo por no ser considerados dispositivos
médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser
catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas  para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones,
muletas,...)

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)
Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, munequeras, ...)

Productos de mobiliario

= Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)
Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)
Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebies
hospitalarios)

Productos para alineacion, posmmnamlento y soporte de pacientes (Arneses)
« Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio dptica)

"= & & ¢ @ @




Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes
Basculas

Infantdometro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos
Brazaletes de identificacion hospitalaria
Pera rectal

Ropa quirtrgica (gorros, polainas, batas)
Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
Recipientes para desechos hospitalarios
Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacion de mascarillas:

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipdmetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas

Accesorios de dinamémetros

Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturon de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresién para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico



. @

Aplicadores de madera sin algodén
Termoémetro digital y/o anélogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio
Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precision para laboratorio
Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)
Microscopio binocular para laboratorio
Micrétomo

Pianos contadores de células

Bano serolégico

Centrifugas :
Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico
Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia
Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos
Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguija)

Tubo para recoleccién de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

Productos odontoldgicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia

Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Cufias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de prétesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar

Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicién de los instrumentos
utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacién, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental




Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria el dia 15
de Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Tecnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyecté y Digité: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2009



» Equipos e insumos para laboratorio dental
« Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares

* Sistemas auditivos complementarios

¢ Cuchara dosificadora

s+ Chupos .

* Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas termicas)

¢ Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

¢ Jeringas para procesos veterinarios

» Piercing

e Tapones auditivos externos

« Modelos de anatomia

* Masajeadores mecanicos

* Vaparizadores

+ Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

* Esterilizador calor seco (sélo para industria)

« Carros 0 bases de ruedas para equipos en general

» Dispensadores de jabén alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

s Impresoras

* Monitores de video

» Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomedica, si es para mantenimiento y reparacion)

* Juego de pesas para calibracion

* Pulmén de prueba

* Conectores o uniones para mangueras

* Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

+ Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segtin definicion del articulo 2°
del Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:
* Lentes terminados sin cortar y sin montar
* Lentes semiterminados
* Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalimologo para su venta)
» Tiras abrasivas de uso odontoldgico
e Cera para ortodoncia
« Tiras metalicas para pulir amalgamas
» Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)
* Autoclaves
* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién
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DO 21221184 DECLARACION (2-2)
DE 2013 PARA LA NO PRESENTACION DEL REGISTRO DE IMPORTA
BANCO DE LA REPUBLICA DE 30/12/2022.
!PRODUCTD: TAPA INCLINADA, DESTINO:
TAPA INCLINADA POR MODELOS WNB/WNE/
EXCLUSIVO PARR BAFIOS DE AGUA, MARCA
[D=18MM. CANT (18) UNIDADES
irespaldo)

POR 50 USO NO REQUIERE
ACCESORIO EXCLUSIVO PARA
ONE 7 CANT (18) UNIDADES
: MEMMERT, REFERENCIA: B
(ITEM 3).

PEDIDO: IMP 220200 - P - 9028 MEMMERT. MERCANCIA HUEVA. NOS ACOGEMOS Al DECRETO 0925 :
CION. TASA DE CAMBIO EURO 1,06740 SUMINISTRADA POR EL

VISTO BUENO INVIMA CIRCULAR 18 DE 2020 ANEXO 13..
BANOS DE AGUA, MARCA: MEMMERT, REFERENCIA: B02641,
(ITEM 2). PRODUCTO: GRADILLA, DESTINO: ACCESORIO

02781, GRADILLA (NO7). 56 CRIFICIOS, 7 HILERAS,

PRODUCTO: TAPA INCLINADA, DESTINO: ACCESORIO EXCLUSIVO (continda al

127. Valor pagos anterlores: () ofictal de pago anlerior Na.:

b e i e T W sl i L g e
130, Espacio CHAN - Actiacid usa

|13 Espacio recerva

[Estado de levante: Levantz aulomético
i
'|Nu hay declaracién posteriop

132 Mo, Aceplacidn declaracian
820230000137¢6

135 Fehe 2027 01 08

124, Levante o 482023000015074 198 Fecha " Fiima fncionai ecponsabis

i 2023-01-10 |

e e
136, Mombre
137, G.C. Na

Fima declarante
i de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva da la lransaccitn)

Coloque el timbre de la maquina
registradora al dorso de este formulario

~997. Espacio exclusivo para el sello

i oy 4,866,000
996, Espaclo para autoadhesivo de la entidad recaudadora
(Numero del adhesivo)

!
BOGOTA
‘Autoadhesivo 01204021094221
{Fecha presentacion 2023-01-06 16:42:00
Walor pag
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REPUBLICA DE COLOMBELA

........................... ; ca_)_taclén s
82023000013796-5

Declaracion de Importacién ubpartida : 8419909000

Pagina | de 1

]

H0S. Cantiruacion dr : {incluya marcas, serlales y olios)
PARA BANIOS DE AGUA, MARCA: MEMMERT, REFERENCTZ: B02642,
UNIDADES (ITEM 5). PRODUCTO: TAPA INCLINADA,
REFERENCIA: B02643, TAPA INCLINADA POR MODELCOS WNB/WHE/ONE
INCLINADA, DESTINO: ACCESORIO EXCLUSIVO PARA BANOS DE AGUA,
POR MODELOS WHRB/WHE/OWE 14/22. CANT (20) UNIDADES (ITEM 9) .
(N23), DESTINO: PARA EQUIFO DE LABORATORIO, MARCA: MEMMEET,
ORIFICIOS, 2 HILERAS, D=18MM). PAIS DE ORIGEN:
CRISTAL,

CRISTAL INTF%R_IDR ADJU_S_TM_SLE_.__.‘_[N IF IPP HPP IPS ICP ICH 260.

482023000013796-5

TAPA INCLIMADA POR MODELO
DESTING: ACCESORIO EXCLUSIVO PARA BANOS DE AGUA, MARCA: MEMMERT,

POLONIA CANT (5) UNIDADES (ITEM 23).
DESTINO: PUERTA INTERIOR DE CRISTAL PAHA IHCUBADORA,

S WNB/WNE/ONE 10. CANT (10)

14/22. CANT (20) UNIDADES (ITEM 7). PRODUCTO: TAPA
MARCA: MEMMERT, REFERENCIA: B02643, TAPA TNCLINADA
FACTURA: 485145 FECHA: 2022-12-06 PRODUCTO: GRADILLA
REFERENCIA: EQ2022, (E02022 GRADILLA(N23) 24
PRODUCTO: PUERTA INTERIOR DE
MARCA: MEMMERT, REFERENCIA: B40188, DUERTA DE

PATIS DE ORIGEN: ALEMANIA. CANT (1) UNIDAD (ITEM 24).

Espacio para uso exclswo de (a Entidad Recadaden




'SERT 23,2097, BI22.2008, B122.2099, Bi2%.5100, Bi22.2101, B122.2102, B122.2103, B122.3104, ESTUFA UNIVERASAL
bH3D. ACCESORIOS ESTANDAR: 1XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 300°C. VOLTAJE: 115V X2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA
FIPO: LCERD INOXIDABLE AISLADO. THNTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE OBIGEN: ALEMANTA. CANT
[(8) UNTDADES (ITEM 19). PRODUCTO: ESTUFA UNTVERSAL, MARCA: MEMMERT, MODELO: UN55, REFERENCIA: UN55X2, USO O
DESTINO: TNSTITUCIONAL EN LABORATORIO, SERIAL: B222.3856, B222.3857, B222.3658, B222.3859, B222.3860. B222.3861,
[B222.3862, B222.3863, B222,.3864, B222.3865, B222.3866, B222.3967, B222.3868, ESTUFA UNIVERSAL UNS5. ACCESORIOS
ESTANDAR: 1¥BEJILLA. BANGO DE TEMPERATURA: 300°C. VOLTAJE: 115V X2, FREQUENCY: 50/60HZ. FPUERTA TIPO: ACERO
ﬁNOXIDBBLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE CRIGENW:ALEMANIA. CANT (13}
EUNIDADES (ITEM 20). PRODUCTO: ESTUFA UNIVERSAL, MARCA: MEMMERT, MODELQ: UNZ60, REFERENCIA: UH260%2, USO O
EDESTINO: INSTITUCIONAL EN LABOBATCORIO, SERIAL: B622.1378, ESTUFA UNIVERSAL UN260. ACCESORIONS ESTANDAR:
?XREJILLB. RANGO DE TEMFERATURA: 300°C. VOLTAJE: 115V ¥2. FEEQUENCY: 50/6(HZ. POERTA TIPO: ACERO THOXIDABLE
EISLRDO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERTICANO., PAIS DE ORIGEN:ATLEMANIA. CANT (1) UNIDAD (ITEM i 0
%PRODUCTO: ESTUFA UNIVERSAL, MARCA: MEMMERT, MODELO: UF75, REFERENCIZ: UET5¥2, O0SO O DESTING: INSTITUCIONAL EN
%LBBORBTORIO, SERIAL: 3322.9898, ESTUFA DNIVEESAL UF75. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XBEJILLA. RANGD DE TEMPERATURA:
§3UD°C_ VOLTAJE: 115V X2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET . MACHO
;DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN : ALEMANI BANT ONIDADR (ITEM 227
; para s exclis wa de Ja B1ilded Fecaudaanrs

482023000013801-4

Friifasieanante s e
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- ubpartida : 8419899990
Declaracion de Importacion )

| REPUBLICA DE COLOMBIA

et BN B : s
[V. GRADO DE PROTECCION: 1 (TB). MACHO DE EWFUCHE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA. CANT (18) UNIDADES (ITEM
{1) . PRODUCTO: BANO DE AGUA, MARCA: MEMMERT, MODELO: WNB10, REFERENCIA: WNB10X2, USO O DESTINO: INSTITUCIONAL EN
LABORATORIO, SERIAL: L322.0386, L322.0387, 1322.0388, L322.0389, 1322.0390, L322.0391, L322.0392, L322.0393, |

*1,322.0394, 1322.0395, BANO DE AGUA WNBLO. RANGO DE TEMPERATURA: +10°C HASTA +95°C MAS NIVEL DE COCCION, VOLTAJE:
[115¥, GRADO DE PROTECCION: 1(TB), MACHO ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORTGEN: ALEMANIA. CANT (10) UNIDADES (ITEM
{4) . PRODUCTO: BANO DE AGUA, MARCA: MEMMERT, MODELO: WHBld, REFERENCIA: WHB14X2, USO O DESTINO: INSTITUCIONAL EN
ELHBORATORIO, SERIAL: 1.422.1068, L422.1069, L422.1070, T422.1071, L422.1072, L422.1073, T422.1074, L422.1075,
L422.1076, L422.1077, L422.1078, L422.1079, L422.1080, L422.1081, L422.1062, L422.1083, L422_108B4, 1L422.1085,
L422.1086, L422.1087, BANO DE AGUA WNB14. RANGO DE TEMPERATURA: +10°C HASTA +95°C MAS NIVEL DE COCCION, VOLTAJE:
115V, GRADO DE PROTECCION: 1 (TB), MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA. CANT (20) UNIDADES
|(ITEM 6). PRODUCTO: BANO DE AGUA, MARCA: MEMMERT, MODELO: WNB22, REFERENCIA: WNB22X2, US0 O DESTINO:
[USTITUCIONAL EN LABORATORIO, SERIAL: L522.1033, L522.1034, L522.1035, L522.1036, L522.1037, L522.1038,
ﬁ522.1039, L522.1040, 1.522.1041, L522.1042, L522.1043, 1522.10445 L522.1045, L522.1046, L522.1047, L522.1048,
[L522.1049, 1522.1050, L522.1051, L522.1052, BANO DE AGUA WNB22. RANGO DE TEMPERATURA: +10°C HASTA +95°C MAS
NIVEL DE COCCION, VOLTAJE: 115V, GRADO DE PROTECCION: 1 (TB), MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEMN:
ALEMANIA. CANT (20) UNIDADES (ITEM 8). PRODUCTO: CAMARA DE CLIMA CONSTANTE HPP110ECO, MARCA: MEMMERT, MODELO:
HPP110ECO, REFERENCIA: HPP110ECO, USO O DESTINO: EN LARBORATORIO, SERIAL: W422.0384, W422.0385, W422.038G, CAMARA
DE CLIMA CONSTANTE HPP110ECO. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 0°C-70°C. VOLTAJE: 100-240V.
[FREQUENCY: 50/60HZ. RANGO DE HUMEDAD: 10%-90%. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO
DE ENCHUFE: AMERICANO. PATS DE ORIGEN: ALEMANTIA. CANT (3) UNIDADES (ITEM 10) . PRODUCTO: CAMARA DE CLIMA |
CONSTANTE HPP260ECO, MARCA: MEMMERT, MODELO: HPPZ60ECO, REFERENCIA: HPP260ECO, USO O DESTINO: EN LABORATORIO,
SERTAL: W622.0256, W622.0259, CAMARA DE CLIMA CONSTANTE HPPZ60ECO. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE
TEMPERATURK: 0°C-70°C. VOLTAJE: 100-240V. FREQUENCY: 50/60HZ. RANGO DE HUMEDAD: 10%-90%. PUERTA TIPO: ACERO
INOXIDABLE ATSLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA. CANT (2)
{UNIDADES (ITEM 11). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: MEMMERT, MODELQ: IN30, REFERENCTA:
IN30X2, USO O DESTINO: EL INCUBADOR SIRVE PARA LA CREACION Y EL MANTENIMIENTO DE UNAS CONDICIONES AMBIENTA
LES CONSTANTES EN LA GAMA DE APLICACIONES DE FERTILIZACION IN VITRO (FIV) ENTRE OTRAS APLICACIONES DE PROPOSITO
GENERAL PARA INCUBACION EN EL LABORATORIO DE INVESTIGACION, SERIAL: D122.0779, D122.0780, D122.0781, D122.0810,
D122.0811, D122.0812, D122.0813, D122.0814, D122.0815, D122.0816, D122.0817, D122.06818, D122.0819, D122.0820,
[p122.0821, D122.0822, INCUBADOR IN30. ACCESORIOS ESTANDAR: 1XREJTLLA. RANGO DE TEMPERATURA: BO°C. VOLTRJE: 115V
#2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERQ INOXIDABLE ATSLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO,
PATS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (16) UNIDADES (ITEM 12). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA:
MEMMERT, MODELO: TINS5, REFERENCIA: IN55X2, USO O DESTINO: EL INCUBADOR SIRVE PARA LA CREACION Y FL MANTENTM
IENTO DE UNAS CONDICIONES AMBIENTALES CONSTANTES EN LA GAMA DE APLICACIONES DE FERTILIZACION IN VITRO (FIV)

ENTRE OTRAS APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL PARA INCUBACION EN EL LABORATORIO DE INVESTIGACTION, SERIAL:
D222.1253, D222.1254, D222.1255, D222.1256, D222.1257, D222.1258, D222.1259, D222.1260, D222,1261, D222.1262,

D222.1263, D222.1264, INCUBADOR IN55. ACCESORIOS ESTANDAR: 1XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°"C. VOLTAJE: 115V

2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE ATSLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO.

PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (12) UNIDADES (ITEM 13). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA:
MEMMERT, MODELO: IN75, REFERENCTIA: IN75%2, USO O DESTINO: EL TNCUBADOR SIRVE FPARA LA CREACION Y EL MANTENIMIENTO
PE UNAS CONDICIONES AMBIENTALES CONSTANTES EN LA GAMA DE APLICACTIONES DE FERTILIZACION IN VITRO (FIV) ENTRE

OTRAS APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL PARA TNCUBACION EN EL LABORATORIO DE INVESTIGACION, SERIAL: D322.0229,
D322.0230, D322.0231, D322.0232, D322.0233, D322.0234, D322.0235, D322.0236, D322.0237, D322.0238, D322.0239,

D322.0240, D322.0241, D322.0242, D322.0243, D322.0244, D322.0245, D322.0246, D322.0247, D322.0248, D322.0249,

iD322.0250, INCUBADOR IN75. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V X2,

[FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIFO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANC.

PAIS DE ORTGEN: ALEMANIA CANT (22) UNIDADES (ITEM 14) . PRODUCTO: TNCUBADOR PARA LABCRATORIO CLINICO, MARCA:

Pagina 1 de 1|

hEMMERT, MODELO: IN110, REFERENCIA: TN110X2, USO O DESTINO: EL INCUBADOR SIRVE PARA LA CREACION Y EL
MANTENIMIENTO DE UMNAS CONDICIONES AMBIENTALES CONSTANTES EN LA GAMA DE APLICACIONES DE FERTILIZACION IN VITRO

§

“?IV) ENTRE OTRAS APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL PARA THCUBACION EN EL LABORATORIQ DE INVESTIGACION, SERTIAL:
D422,0975, D422.0976, D422,0977, D422.0978, D422.0979, D422.0980, D422.0981, D422.0982, D422.0983, D422.0984,
P422.0985. D422.0986, INCUBADOR IN110. ACCESORIOS ESTANDAR: 2¥REJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V
ﬁZ. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE ATSLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHOFE: AMERICANO.
PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (12) UNIDADES (ITEM 15) . PRODUCTO: TMNCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA:
MEMMERT, MODELO: IN160, REFERENCIA: TN160X2, USO O DESTINO: EL INCUBADOR SIRVE PARA LA CREACION Y EL
MANTENIMIENTO DE UNAS CONDICIONES AMBIENTALES CONSTANTES EN LA GAMA DE APLICACIONES DE FERTILIZACION IN VITRO
[(FIV) ENTRE OTRAS APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL PARA INCUBACION EN EL LABORATORIO DE INVESTIGACION, SERIAL:
5522.0342, INCUBADOR IN160. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: BO°C. VOLTAJE: 115V ¥2.
FREQUENCY: 50/60H%Z. PUERTA TTPO: ACERO INCXIDABLE ATSTADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PA
IS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (1) UNIDAD (ITEM 16). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: MEMMERT,
MODELO: IN450, REFERENCIA: IN450X2, USO O DESTINO: EL INCUBADOR STRVE PARA LA CREACION Y EL MANTENIMIENTO DE
NNAS CONDICIONES AMBIENTALES CONSTANTES EN LA GAMA DE APLICACIONES DE FERTILIZACION IN VITRO (FIV) ENTRE OTRAS
APLICACIONES DE PROPDSITO GENERAL PARA TNCUBACION EN EL LABORATCRIO DE INVESTIGACTION, SERIAL: D722.0180,
INCUBADCR IN450. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO'DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V X2. FREQUENCY:
50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO TNOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERWET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DR
ORIGEN: RLEMANIA CANT (1) UNIDAD (ITEM 17). PRODUCTO: TNCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: MEMMERT,
MODELO: IN160PLUS, REFERENCIA: IN160PLUSX2, USO O DESTINO: EL INCUBADOR SIRVE PARA LA CREACION Y EL
MANTENIMIENTO DE UNAS COMDICIONES AMBTENTALES CONSTANTES EN LA GAMA DE APLICACIONES DE FERTILIZACION IN VITRO
(FIV) ENTRE OTRAS APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL PARA INCUBACION EN EL LABORATORIO DE INVESTIGACION, SERIAL:
D522.0343, INCUBADOR IN160PLUS. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V X2.
FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDARLE AISLADO, INTERFACE: ETHERNET. STERILIZATION PROGRAMM: i
160°C, MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (1) UNIDAD (ITEM 18). PRODUCTO: ESTUFA i
UNIVERSAL, MARCA: MEMMERT, MODELO: UN30, REFERENCIA: UN30X2, USO O DESTINO: INSTITUCIONAL EN LABORATORIO, i
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DO 21221164 DECLARACION(1-2) PEDIDO: IMP 220200 - P - 9028 MEMMERT. MERCRNCIA HUEVA. NOS ACOGEMOS AL DECRETO 0925

|
DE 2013 PARA LA NO PRESENTACION DEL REGISTRO DE IMPORTACION. TASA DE CAMBIO EURO 1,06740 SUMINISTRADA POR EL !
BANCO DE LA REPUBLICA DE 230/12/2022. POR 3U USO NO REQUIERE VISTO BUENO INVIMA CIRCULAR 1B DE 2020, ANEXO 13..
{PRODUCTO: BANO DE AGUA, MARCA: MEMMERT, MODELO: WNB7, REFERENCIA: WNB7X2, USO O DESTINO: INSTITUCIONAL EH

LABORATORIO, SERIAL: L222,0512, L222.0513, L222.0514, 1222 0515, L222.0516, L222.0517, L222. 0518, L222.0519,
iL222.0520, L222.0521, L222.0529, L222.0532, 1222.0533, L222.0534, 1,222.0535, L222.0536, L222. 0543, L222.0546,

.BANO DE RQUA WNB7. RANGO DE TEMPERATURA: +10°C HASTA +95°C MAS NIVEL DE COCCION. VOLTAJE: 115 (continda al .
irespaldo}
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; Fecha presentacion 2023-01-06 168:49.00
el S 1 registradora al dorso de este formulario \Valor pagado $156,355,000




CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADOQ DE CALIBRACION Na,

INSTRUMENTO BAJO PREUEBA DATOS DEL SOLICITANTE

INSTRUMENTO: BANO SEROLOGICO CLIENTE: DISMED PHARMA S.AS

MARCA: ) MEMMERT NIT: 9p0.504.144-0

MODELD: WNB7-15 TELEFOND: (608} 265 5195

SERIE: L522.1044 DIRECCION: KILOMETRO 17 VIA IBAGUE - CIRARDOT
iD INSTFFUCHON: NO REGISTRA CIUnAD: IBAGUE-TOLIMA

CONDICIONES DE CALIBRACION YV DEL IBP

RESOLUCION: 0,1°C :l;";'ERVALD DETRABAJO DEL 10°Ca90°C
LABORATORIO DE
aND : . i
VBHALSORDEL (B0, CALIBRACION CONDICION DEL 1BP: FUNCIONANTO CORRECTAMENTE

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:

FECHA DE RECEPCION: 2023-04-27 TEMPERATURA: 26,3

It

o0 C
FECHA DE CALIBRACION: 28230427 HYURMEDAR RELATIVA: 62,1 00 Y%hr

FECHA DE EMISION: 2023-05-02

Este certificado no podsi ser yeproducido total o parcialmente excepio cuando se haya obtenido permiso por escrito de FNGENMIERIA MC SAS.
Lus resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento v condiciones en que se realizaron las mediciones, el lahoratorio

que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos cafibrados. el usuario es
responsable de la re calibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nota: "Los resultados contenidas en este certificado, se relacionan solamente cont las instrumentros sometidos de colibracion”

Las mediciones reportadas en el certificado de calibracion son trazables al 55, 2 través del wso de instrumentos pawdn calibrados trazables al
sistema interancional de wedidas, y cumple conlos lineamentos de 1a norma NTC ISOAIECLT025 de 2017,

METODO DE CALIBRACION:

La calibracion del instrumento se vealizé mediante el método de comparaciin directa, bajo el procediniento interno de calibracion de banos de
nmersidn,

INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicion repoertada se establecs como la incertidumbre estdndar de medicidn multiplicada por
el factor de cobertura "k", y Ia probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 93,45% y no menor a este valor,

Laincertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Gufa para expresion de incertidumbres de medicion”,

Pégina 1 de 2
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EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

CERTIFICADO DE CALIBRACION a,

FECHA DE
u B oy = 0 MNo.
EQUIPO MARCA MODELD SERIE CALIBRACION CERTIFICADO No
TERMOMETRO DE PUNZON THERMO TA 284 MEB-1170 2022-05-13 DLZY0-TCAL-539-22
RESULTADO DE LA MEDICION
INDICACIGN [RD INDICACION PATRON CORRECCION INCERTIDUMBRE | FACTOR DE COBERTURA
(°c) (89] o) ra k
37,00 36,95 0,05 0,40 01

DECLARACION DE CONFORMIDAD SEGUN:

NO REGISTRA

OBSERVACIONES

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

REALIZO

e

o

ol

VICTOR MANUEL ROA
METROLOGO

REVISO ¥ APRCGED
il

10AQUIN E.-‘F'.u\:rﬁnnm H.
DIRECH T CNICD
J

FIN DEL CERTIFICADD
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO No. 01-290-TCAL-530-22 Pagina 1 de 2
Cliente : INGENIERIA MC SAS

Direccion ? Carrera 48 MNo. 32 B - 22, Bogeta D.C
E-mail : ingenieriame.sas@gamail.com
Teléfono 6016269070

Instrumento 3 Termodmetro de Punzan Digital
Fabricante 2 THERMO

Modelo : TA288

Serie 3 MCB-1170

Identificacion H Mo Indica

Ubicacion Laboratorio

Magnitud emperalura

Meétodo de calibracion

Fecha de recepcion
Fecha de calibracién
Lugar de la calibracién :

El instrumerito fue calibrade usando el métado de comparasidn directa, beje fa guia NT VWS
103:1994 Thermometers. Centac. Direct Reading: Calibration

2022-06-07
2022-06-13
Laboratorio de Temperatura - METLAB S.4.S

Nota 11 Los resullades expresades en el presenis cerlilicado de cafibracidn son validos salo parz el inshumente ideniificado y para las
condiciones establecidas en el momento de la calibracion. Bl usuario o= responssble d= la calbracion de sus instrumentos 4
intervalos apropiados.

Nota2:  El laboratorio Mellab S.A.S, no se responsabiliza de fos prejuicios que pusdan darivarse del usa inadscuado del instrumento
calibrado.

Nota 3:  La inceridumbre expandida de la medicién reportada se establece como Iz inceriidumbre estandar de medicidn mullinlicada por el
factor de cobertura k| v la probabilidad de cobertura, la cual dehe ser aproximads 2] 857, ¥y no menrer a gste valor,

Nota4:  Laincertidumbie de medicion fus estimada de zcuerdo con la GUN "Guia para Ia sxpresicn da incetlidumbre en fas mediciones” yla
gulfa NT VVS 103:1994 Thermometers, Contac. Direct Reading: Calibration.

Mota 5: - . i i 2 i 2 L
l.as madiciones reporladas en el cerlificado de calibracion son biszables meirstigicaments a1 81, 2 fravés dal bzo de ipsbiumentns
patron calibrados por Organismos acradilades per ONAC, ¥ cumple con los linsarmienios de 13 nomma MTO- ISOAEC 170252017,
Metlab S.A.5, inantiene sus patrones de medita en condicionss fisicas adecusdas para sy conservacion.

Nota 8.  Este certificado es emitido de acuardo con los requsrimisntos de fa noma NTCISOEC 17025:2017 “reguisitos gensrales para la
competencia dz Ios laboratorios de ensayo y calibracién”. El ceriificado sin fimna na =s valido, Mo podrd ssr repraducido parcizl ni
totalmente sin 2l permiso expreso por esarilo de Metiah S A S

Nota 7:

Cuando se realiza declaracién de conformidad, el lahoraloda hace referencis 2 ja= sspenificacionss del fabricante, norma (Ervares
méximas permitidos "EMP"), o requisitos declarados por el slients (Tolerancial. La reglz de decision aplicads en eslos casos es [a
siguiente: EMP 2 (Error de indicacion + Incedidumbra), Ls regts aplica ales resulisdes que se musstrsn =n fa columna cumple { No

cumple. {si el cliente no solicita declaracion de conformidad 1a columna cimple/Mo ctinple no se presents anh este certificado),

Autciiza ecte certificado:

1

Hasblayder Diaz G.

Fechz de emision: 2022-05-15

Director Técnico

FO-TE-O15/: 05/ 2022-03-14

Firmado por;
HASBLEYDER DIAZ GOMEZ
2022/06/15 02:25:50
VRSt diaerion 23 s Al oane
- . S IBREENE 4 St tins emver woul "™ 4
Carrera 72 #9-B87 Caslila 1571 3143922551 = =
« - Colombia I571) £682614 Ints stz s oo 2a
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CERTIFICADQ DE CALIBRACION
CERTIFICADO No. 01-290-TCAL-538-22

Pagina 2 de 2

1. Caracteristicas técnicas del instrumento

Intervalo de medicién en temperatura ; -50°Ca 300 °C
Divizion de escala 3 0,1°C
2. Condiciones ambientales

Temperatura minima L ;7 i Temperatura maxima 185G
Humedad relativa minima : 554 Y%hr Humedad relativa maxima 1 B5.7 %hr

3. Resultados de la calibracién

- Promedio patron de " - i Factor de kicertidumbre
Punto de calibracisn referencia (*C} Fromedio IBC {"C) Correceion 7T} cobertiviat )
4°C 4,04 3.8 0,14 2.9 0,62
3T c 37,15 37,3 -0.15 20 0,62
B0 °C 80,07 80,2 -0.23 20 9,82
Farmula de conversion (SP811 ): K=°"C+ 273,15 Faclor de conversian (5P811): K=1 E+00
4, Patrones empleades
o ; P Clase de 5 , = i
ldentificacion Descripcion exactitud Mo, Certificadn Facha ds calibracian Calihrado por
MAggz | EURORDD da‘a“’gﬂ‘gnm“ sensorextemol | v se0s3.z2 | LT-35053.22 2022-04.23 Metralabor

5. Observaciones

— Previo a la calibracion, se realizé la inspeceion visual del instumento encontrands que: ef instrumento se encuentra en
condiciones aptas para su calibracién

— Las condiciones ambientales de operacion no fueron encontradas en el manual del fabricante, motive por el cual se realiza la
calibracion bajo las condiciones ambientales del Iaboratorio Metlab S A 3.

—+ El instrumento fue calibrado a una longitud de inmersién de 80 mm

- El instrumento fue sumergide durante la calibracién en: Aire

Fin de este certificado

[,‘-".-'-.l A worp S feonng

31435992561

Carrera 72 A #2-87, Castilla 1E7)
> (571} 4883541 i Biretioh pome oo

Bogota D.C - Colombia




3 Emplazamiento

o : , En el emplazamiento del aparato
Vo se deberd observar que queden

(/\‘ situados sobre una superficie de
P deaun , 3 asiento  horizontal, asegurada

empario min. E5DACTD min.

1 I T T %
fore | | |somm| | e | I | loomm| contra vuelco y no inflamable.
| == I |
34 ) i S e L O s == 2

Las aberturas de aireacidon en la
pared lateral y posterior deberadn
, quedar libres. la separacion
respecto a todos los lados sera como minimo 80 mm. En la parte superior se debera dejar un espacio libre
de como minimo 750 mm desde el canto superior del bafio hasta la superficie proxima limite p. €. suelo
de estanteria, techo, etc.

T L= | = —J

8.1 Primera puesta en servicio

Durante la primera puesta en servicio, no se debe dejar el aparato sin vigilancia hasta que alcance el estado
de equilibrio.

3.2 Puesta en servicio de los recipientes para bafios de agua

Conexidn a la La linea de conexion a la red deberd colocarse de modo que no haga contacto con
red superficies calientes del aparato. :

Llenado Nivel

Max
Min

Para proteger la cubeta de acero inoxidable es necesario llenarla usando como liquido
de atemperar agua desmineralizada.

IATENCION! La cubeta debera llenarse de modo que el nivel de liquido
quede comprendido entre las dos marcas de nivel en el lado interior
derecho de la cubeta.

Los recipientes para bafios de agua pueden ir equipados con un control

de nivel de agua (véase capitulo 9).

Vaciado: El vaciado del contenido del bafio puede realizarse mediante la valvula de drenaje. El liquido de
atemperar no debe vaciarse en estado caliente. Para ello deberd dejar salir el liquido bien directamente en un

depdsito apropiado suficientemente grande o insertando sobre la vélvula de drenaje una manguera apropiada
para engancharla en el depdsito.



4.1 Elementos de maneio e indicaciones

P

Simbolo de tiempo N. Indicacion de temperatura

e

Simbolo de Dela | -
{Betirdo'a Is CDﬂexién); S 1-Simbolo de calefaccidon
Simbolo de Hold ok

. .
(Tiempo de retencién) "Simbolo del nivel de llenado

Simbelo de alarma /1_- o [\ Simbolo de bombas

Tecla sot M\. _': v e J‘*Mando giratorio/pulsador

Indicacion de la temperatura
de supervision

4.2 Enchufar el equipo

Se enchufa el equipo apretando el mando giratorio pulsador.

= . 5 T z &
R g ado: El mand g:ratf::r:o p“l?q‘adm ESt_d Equipo enchufado: Se puede manejar mediante el
encastrado dentro del panel y asi protegido contra - ;

darios mando giratorio pulsador y la tecla set.

4.3 Seleccidn de parametros

Girando el mando giratorio/pulsador, puede seleccionarse un parametro, los otros parémetros oscurecen,
El parametro seleccionado parpadea con luz clara de manera que ahora puede ajustarse, con la tecla set
apretada (proteccidn contra modificacidn involuntaria), por medio def mando giratorio y pulsador.

Si se mueve con rapidez el mando giratorio/pulsador, varia el valor de consigna en pasos muy grandes
mientras con un accionamiento mas lento, varia pasc a paso.

Después de soltar la tecla set el valor seleccionado esté fjado.

Si continua girando el mando giratorio/pulsador, se puede seleccionar el parametro siguiente.

Girando el mando giratorio/pulsador se pueden seleccionar los siguientes pardmetros en el orden correlativo
mostrade y modificario segin lo descrito anteriormente:

Consigna de temperatura

Retardo a la conexion (Delay)

Tiempo de retencian de la temperatura teérica (Hold)

Tiempo de retencion dependiente del valor tedrico (SP)

Bomba de recirculacion (sélo con WPE 45)

Supervisién de temperatura

<l S
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N° CALIFICACION: 0770

CALIFICACION DE DESEMPENO

ENSAYOS REALIZADOS

NO
Estudio de distribucién de calor en la cdmara vacia.

Calificacion de temperatura del autociave.

Calculo de presidn en la cAmara del autoclave.

Y% % %8

Calificacion del control del autoclave.

NOTA: En este protacelo N.A significa no aplica.

TABLA DE CONTENIDO

Objetivo,
Alcance.
Equipos con los que se realizan las mediciones.
Indicadores biolégicos utilizados.
Procedimiento de los ensayos.
5L Estudio de penetracién de calor en la carga (Valores Fo) v desafio
microbiolégica.
5.2.  Estudio de repreducibilidad.
Criterios de recalificacion,
7. Calificacién,
7.1.  Ciclos realizados.
7.2, Estudio de penetracién de calor en la carga (valores Fo).
7.2.1. Resultados.
7.2.2.  Criterio(s) de aceptacién y concepto,
7.3.  Desafio microbiolégico.
7.3.1. Resultados.
7.3.2. Criterio(s) de aceptacién y concepto.
74.  Estudio de reproducibilidad,
7.4.1. Resultados.
8. Resumen de resultades.
8.1.  Observaciones.
' 8.2.  Recomendaciones.
9. Desviaciones y discrepancias.
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11. Revision y aprobacién de la calificacion por el cliente,
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CALIFICACION DE DESEMPENO

1. Objetivo

Documentar los resultados obtenidos durante fa calificacién de desempefc de un autaclave, en
condiciones de operacion normales con carga, por medio de Ia realizacién de tres {3} ciclosen
las mismas condiciones, los resultados se analizarén contra las especificaciones téonicas del
fabricante, normas que apliquen o criterios de aceptacién definidos por el cliente.

2. Alcance

Calificar la operacidn de un autoclave, programado a una temperatura de 121°C para tres (3)
ciclos de esterilizacion de 20 minutos cada uno, para verificar como es la distribucion de

temperatura con carga, calificar cual es el resiltado de una desafio microbiolégico v calcular la
letalidad del ciclo.

3. Equipos con los que se realizan las mediciones.

SENSORES DE TEMPERATURA
Marca: MADGETECH Resolucion 0,01
Modelo: HiTemp 140 Unidades; lectura en °C

Los certificados de calibracién de los equipos utilizados s= encuentran al final del informe.

4. Indicadores biolégicos utilizados,

.

BIOINDICADORES

Indicadores biolégicos BIONOVA para el monitoreo de procesos de esterilizacion
por vapor. Microorganismos de ensayo: Geohacilus stearothermophilus
(Esporas). Concentracién: 10X5 unidades formadores de colonias por vial,
Valor D121: 1,7 min. Lote: A20080

5. Procedimiento de los ensayos.

5.1. Estudio de distribucién de calor de la cimara vacia.
Para la realizacién de este ensayo se procede a ubicar tres {3} sensores en Iz cdmara del
autoclave como se indica en la figura 1. {Los sensores se identifican en la tabla 1).

Posteriormente se realizan tres (3) ensayos de esterilizacidn bajo las siguientes
condiciones:

Temperatura de esterilizacidn programada 123°C
Presion de cAmara 1,4 bar Tiempo de purgs 10 min
Tiempo de esterilizacién 20 min Tiempo de secado 15 min

Los sensores se programan para tomar lecturas de temperatura cada 10 segundos y una vez
terminado cada ciclo se almacena la informacion.

Pagina 3 de 10




BRI A L e
INGENIERIA R

x ) e cAL}FiC;aczof;{
CALIFICACION DE DESEMPENO

5.2.  Estudio de penetracién de calor en la carga (valores Fo) y desafio
microbioldgico.

Esta prueba se realiza con el fin de evaluar la capacidad del ciclo para esterilizar la carga
bajo ensayo, lo que se logra calculando los valore Fo (tiempo equivalente de
esterilizacion a una temperatura de 121°C para un valor de z=10). Se procede a ubicar
1 sensor en la cdmara del autoclave como se indica en la figura 1. (Los sensores se
identifican en la tabla 1). Para la realizacién del desafio microbiologico se procede a
colocar bioindicadores “Geobacilus stearothermophilus”, junto a 1 de los sensores
distribuidos en la carga. La ubicacién de los hioindicadares se encuenira en la tablal.
Una vez realizados los ciclos de esterilizacion se procede a la incubacion de éstos para
detectar donde se presenta incremento de microorganismos. Posteriormente se
realizan el numero de ensayos indicados en el numero 4.1. Con las indicaciones de
esterilizacion alli descritas.

A partir de la férmula de rata de letalidad, la cual se muestra a continuacién:

L=Log" (7;, * ) 2 =155

Donde:

L= Rata de letalidad.

To=Temperatura a la que se estd exponiendo la carga.

Th= Temperatura de referencia (Th = 121,1°C})

7Z=10"C.

El valor Fo sera igual a la suma de todos los valores L calculados por cada fraccion de
minuto en la que se mida temperatura con los sensores de referencia. Para este calculo
se desarrollara una tabla de Excel, Ia cuai se anexar4 como archivo v en este documento

se reportard una tabla de resumen en la que se mostrard el valor Fo calculando para
cada uno de los sensores por ciclo.

Carga: La carga total sometida a esterilizacion es:
Ciclo: Paquete de prueba
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Figura 1. Ubicacion de los sensores dentro del autociave.

Vista frontal del Autoclave ] .' iR
' G 1 f i i
. = 3 & y
‘ ’ | s |
4 }' : :
CicLon L cicLoz

' FIGURA 1
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Tabla 1. Identificacién de los sensores

ND

Serie

Variable fisica medida

505152

Temperatura y presion |

Observaciones: Sin observaciones

5.3.

Estudio de reproducibilidad.

Alos valores Fo encontramos con valor mas bajos se les realiza un andlisis estadistico
con un nivel de confianza minimo del 95%. Para esto se utiliza el valor t de Student.

6. Criterios de recalificacion.

S Aplica
Bescripcién si No
El mantenimiento correctivo, el cambio de partes y modificaciones realizadas al 2
equipo que varfen su comportamiento.
Siempre que se dude del buen funcionamiento del equipe, por ejemplo, contaminacion &
microbioldgica concurrente.
Siempre que se canibie de ubicacién el equipn. v
Cuando se cumpla la fecha de vencimiento. v
7. Calificacion.
7.1.  Ciclos realizados.
Ciclo Fecha Hora de inicio Hora de finalizacidn
1 27-03-2023 09:02:22 09:55:22
2 27-03-2023 09:56:13 10:47:37
3 27-03-2023 10:48:06 10:40:28
7.2.

Estudio de penetracion de calor en la carga {Valoves Fo) y desafio

microbiolédgico.

7.2.1. Resultades.

i

F
Cicled 2734
CicloZ 22725
Cicla3 22729
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7.2.2. Criterio(s) de aceptacion y concepto.

INGENIERIAL

Criterio de calificacién / Descripcién

NTC _ISO 17665 Y EN867-5: Se asegura la letalidad y crecimiento negativo de esporas
segun andlisis FO y viraje de indicador bioldgico en carga.

CUMPLE | st l v NO |

7.3. Desafio microbiolégice.

7.3.1. Resuliados.
Listadas biologicoes.

ity el i SR e f S
e . g Tlatil e d= AR Al -

Ciclo 1 Ciclo 2 Ciclo 3
Posicion Resultado Resultado Resultado
Fo N Fo e Fo RS
biologico biologico biologico
i 22,34 {-) 22,25 -} 22,29 ()
Blanco (+) +) (+)

(+): Crecimiento del bioindicador sometido a la esterilizacion luego de la
incubacién.

(-): No hay incremente del bicindicador sometido a Ia esterilizacion luego de la
incubacién,

7.3.2. Criterio(s) de aceptacién y concepto.

Criterio de calificacién / Descripcion
NTC _ISO 17665 Y EN867-5: Se asegura la letalidad y crecimiento negativo de esporas
segun andlisis FO y viraje de indicador biolégico en carga.

CUMPLE | 51 | v | NO i
7.4.  Estudio de reproducibilidad.
7.4.1. Resultados.
N° | Promedio | Desviacion | Nimerode | Valor | Intervalo de confianza 95% | Forequerido
ciclo (min) estandar | muestras t {min} {min)
1 22,34 0,19 114 20 20,38 A 24,30 20
2 22,25 0,17 112 20 20,29 A 2421 20
3 22,29 021 112 20 20.33 A 24,25 20
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8. Resumen de resultados,

Cumple 1
No

Penetracion de calor y desafio microbiolégico.
Reproducibilidad

SRS

8.1, Observaciones.
Sin observaciones.

8.2. Recomendaciones.
Sin recomendaciones.

9. Desviaciones y discrepancias.

Discrepancia: N.A
Solucion: N.A
Responsable: N.A
Firma: N.A

Nota: En este protocolo N.A. significa no aplica.

10. Aprobacion elaboracidn informe.

REALIZO SERVICIO Y ELABORO . "
INFORME REVISO Y APROBO

FIRMA | Victor Manuel Roa FIRMA | Joaquin, Elias Bedoya
FECHA | 2023-05-02 | FECHA | 2023-05-02
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11, Revision y aprobacion de la calificacion por el cliente.

REVISO APRORBO
NOMBRE NOMBRE
FIRMA FIRMA
CARGO CARGO
FECHA FECHA
. ENTIDAD ENTIDAD
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FECHA DE CALIFICACION DEL EQUIPO 27/04/2023

FECHA DE PROXIMA CALIFICACION DEL EQUIPQ 26/04/2024
DATOS DEL SOLICITANTE
CLIENTE:  DISMED PHARMA SAS. NIT: 900.504.144 - 0
DIRECCION: KILOMETRO 17 ViA IBAGUE - GIRARDOT - TELEFONO: (608) 265 64 95
CIUDAD:  IBAGUE DEPARTAMENTO: TOLIMA
DATOS DEL EQUIPO BAJO PRUEBA
EQUIPO: AUTOCLAVE MARCA: AUTOMAT
MODELO: 2400 SERIE: 0657
INVENTARIO: NO REGISTRA SERVICIO: ESTERILIZACION
UBICACION: ESTERILIZACION CAPACIDAD: 24 LITROS

TEMPERATURA A REALIZAR LA VALIDACION: 121°C
TIEMPO DE MESETA PROGRAMADO: 20 MINUTOS
TEMPERATURA MAXIMA: 26,4 °C

HUMEDAD MAXIMA: 66,7 %

TEMPERATURA MINIMA: 26,1 °C

HUMEDAD MINIMA: 65,9%

SISTEMA DE CONTROL

AUTOMATICO (] SEMIAUTOMATICO §88 MANUAL [ |
CONTROL DE PROCESQ
PRESION TEMPERATURA
Sistema de 5 y Caldera
calentamiento Remstenrls 1 siEiliede Yagar - Calderin incorporade | X
Termopar X
Senge e, Cantidad 1 Tipo de sensor Termoresistivo
temperatura Caratula
Otre
Sensor de : . Mecanico
presién Cantidad 1 Tipo de sensor Focthrbnics X
Caratula
Temperatura | 1 Tipe de registro Impresora
Sistema de Display X
registro Caratula
Presion 1 Tipe de registro f Impresora
Display X
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1. CALIFICACION DE LA INSTALACION (1Q)

» VERIFICACION INSTALACION EXTERNA

N°® CALIFICACION: 01279

STALACION

No existen corrientes de aire directas al sitio donde estd instalado el autoclave.

CUMPLE NO CUMPLE

v
La superficie donde estd instalado el autoclave es firme y nivelada. T
Utilizan agua destilada, des ionizada o agua para autoclaves. ¥ .

» VERIFICACION DEL AUTOCLAVE

DESCRIPCION

Carcasa

CUMPLE NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Cable de poder

Porta fusible

Puerta cAmara de esterilizacion

Perilla de cierre

—§0p0rte perilla cierre

Empaque puerta cdmara esterilizacion

Camara esterilizacion

“"Bandejas

Resistencia tubular

Filtro camara esterilizacién

Panel comandos

Piloto visualizacién ciclo de esterilizacién

Piloto visualizacion ciclo de secado

Piloto visualizacion listo

Interruptor seleccionar temperatura

Manémetro

Temporizador 0-60 minutos

Empaque tanque de reserva

Manguera

Valvula despresurizacion

AR N R I R RN AR A A BN AR IR VAR N VR SRS
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Valvula de purga

Tuberia

Conexiones tuberia

Contactor

Conexiones eléctricas

& & W] ] &S

~ Termostato para 121°C
(Sensor temperatura)

Termostato para 134°C -
(Sensor temperatura)

Térmico eléctrico

- NO APLICA

Resistencia para secado

Alarma

Fugas

o O B W

La conexion eléctrica Monofasica
110 Voltios - 60 Hz.

»  RECOMENDACIONES

Sin recomendaciones.

» CONCLUSIONES

Las pruebas realizadas al autoclave cumplen con la normatividad vigente v las especificaciones del
fabricante; por favor seguir las recomendaciones de uso.

2. APROBACION ELABORACION INFORME

Realizo servicio y elaboré informe Reviso v aprobé

Victor Manuel Roa Gallo. Ing. Joag €l{as Bedoya
Biomédico. IngenieroElectronico.
Metrologo. Director Técnico
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3. REVISION Y APROBACION DE LA CALIFICACION POR EL CLIENTE
Revisd Aprobo

Nombre Nombre
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HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL FQUIPO |

BOMBA DE INFUSION

MARCA MEDCAPTAIN MODELD SYS-6010
SERIE 6102204001483 PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO Z2015ERC - 0013283

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Las bombas de infusidn i.v. se utilizan para infundir {administrar) medicamentos a los pacientes a través
de un catéter venoso central, una via de acceso subcutanea, una via central de insercion periferica
(Peripheric insertion central catheter, PICC) o una via i.v. periférica

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MEDCAPTAIN 1
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA [ ] |ao
TIPO BF [ ] |seeE ] ATRE [ ] |ancho
TIPO CF [ ] [szuL [ ] GAS ] LARGO
CROMADO [ ] VAPOR (] TIPO DE EQUIPO
. | ELECTRICIDAD [ %] FLIO |
| OTROS | MOVIL [ x ]
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO ] MECANICO MUY ALTO RIESGO 11T Ee
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ] ALTO RIESGO I1 b B3
‘| PREVENCION ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Iia [
REHABILITACION ] HIDRAULICO ] BAIO RIESGO I N
ANALISIS DE [ ABORATORIO [ ] NEUMATICO []

CARACTERISTICAS TECNICAS

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE PRESION (PSI) [ 70 A -106 KPA | 3MESES [ | 6MESES
AMPERAJE VEL. (RPM) [ na | ameses [ | 12meses [ |
POTENCIA TEMP. (°C) [ -20a55 MANUALES

FRECUENCIA PESO (Kg) [ L60Kgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD VIDA UTIL [ saNos | USUARIO [ |  DESPIECE []

®

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso
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HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO

| BOMBA

DE IMFUSION
MARCA MEDCAPTAIN MODELO 5Y5-6010
SERIE 6102204001327 PLACA MLA
FECHA 202304 29 RG SANITARIO 2015EBC - 0013283

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTOQ

Las bombas de infusion i.v. se utilizan para infundir (administrar) medicamentos a los pacientes a traves
de un catéter venoso central, una via de acceso subculanea, una via central de insercion periférica
(Peripheric insertion central catheler, PICC) o una via i.v. periférica

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MEDCAPTAIN 1
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B [ x]  |BLanco AGUA LT “aoo
TIPO BF [ ] |eEcE 3 AIRE [ 1 |ancHo
TIPO CF (] [azw L] GAS [ ] |wreo
. CROMADO ] VAPOR ] TIPO DE EQUIPO
] ELECTRICIDAD [ x] FLJO
OTROS | MOVIL X
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO -3 MECANICO MUY ALTO RIESGO III [T )|
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ] ALTO RIESGO I b [ x|
PREVENCION ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Ila |-
REHABILITACION il HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO T | =]
ANALISIS DE LABORATORIO ] NEUMATICO ]

T

. CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 3
VOLTAJE PRESION (PST) [ 70 A -106 KPA | 3MESES [ | 6 MESES

AMPERAJE VEL. (RPM) [ ~na | ameses [ ]  1ameses [ |

POTENCIA TEMP. (°C) [ -20a55 ! MANUALES

FRECUENCIA PESO (Kg) [ 160kgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD VIDA UTIL [ saNos | usuario [ |  DESPIECE &3

o

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso
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4 HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS VERSION 1

Dismed Pharma S.A.5.

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

& NOMBRE DEL EQUIPO | BOMBA DE INFUSION ~
H MARCA MEDCAPTAIN MODELO S5YS-6010
SERIE 6102204001983 PLACA N.A
; FECHA 20230429 RG SANITARIO 2015EBC - 0013283

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Las bombas de infusion [.v. se utilizan para infundir (administrar) medicamentos a los pacientes a traves
de un catéter venoso central, una via de acceso subcutdnesa, una via central de insercion periférica
{(Peripheric insertion central catheter, PICC) o una via i.v. periférica

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MEDCAPTAIN — 1
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA [ ] Ao
TIPO BF [ ] |BEwcE (] AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF [ ] |AzuL (] GAS [] |areo
CROMADO L] VAPOR - TIPO DE EQUIPO
: | ELECTRICIDAD [ x| FLIO o
OTROS | MOVIL (27
CLASIFICACION BIOMEDICA __ TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO [ ] MECANICO MUY ALTO RIESGO 111 oo
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO [ ] ALTO RIESGO II b [ |
PREVENCION [ ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Ila e
REHABILITACION ] HIDRAULICO [] BAJO RIESGO 1 i
ANALISIS DE LABORATORIO [] NEUMATICO []
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE PRESION (PSI) [ 70 A-106 KPA | 3MESES [ | 6MESES
AMPERAJE VEL. (RPM) [ n ] ameses [ ] 1ameses [ |
POTENCIA TEMP. (°C) [ -20A55 MANUALES :
FRECUENCIA PESO (Kg) [ 160kgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD VIDA UTIL [ safos | UsUARIO [ ]  DEsPIECE 3]

- ; RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
' Leer instrucciones de uso




HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO —l BOMBA DE INFUSION ! LRSE]
) MARCA MEDCAPTAIN MODELO 5YS-6010
SERIE 6102204001327 PLACA N.A
5‘5 FECHA 202304 29 RG SANITARIO 2015EBC - 0013283
£

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Las bombas de infusion i.v. se utilizan para infundir {administrar) medicamentos a los pacientes a través
de un catéter venoso central, una via de acceso subcutidnea, una via central de insercion periférica
{Peripheric insertion central catheter, PICC) o una via i.v. periférica

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MEDCAPTAIN 1
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR - FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA [ ] ALTO
TIPO BF [ ] [secE ] AIRE [ ] ANCHO
TIPO CF [ ] [szu ] GAS (] LARGO
. CROMADO (] VAPOR [} TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD [ x] FII0 g
: OTROS _ | MOVIL EE
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO ] MECANICO MUY ALTO RIESGO 111 b
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ] ALTO RIESGO II b "% ]
PREVENCION [ ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Iia ]
REHABILITACION L] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO 1 e
ANALISTS DE LABORATORIO ] NEUMATICO [ ]
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENTMIENTO

VOLTAJE PRESION (PSI) [ 70/A 106 KPA | 3IMESES [ | 6MESES
AMPERAJE VEL. (RPM) [ | ameses [ ] 1omeses [
POTENCIA TEMP. (°C) [ -20a55 MANUALES
FRECUENCIA PESO (Kg) [ 1.60Kkgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD [ — ] wviaum [ saNos | UsUARIO [ ]  pEspiece [

o

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

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

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

zy PAZ EQUIDAD EDUCACION

RESOLUCION No." 2015025608 DE 1 de Julio de 2015 '
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director 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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que medianle escrito nimero 2015035286 de fecha 24/03/2015, el Doctor RICHARD BORELLY AYCARDI,
acluando en calidad de Apoderada de |a empresa NOVAMEDICA LTDA, solcitd permiso de comercializacion para
el praducto EQUIPO DE INFUSION a favor de NOVAMEDICA LTDA, en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER,

Que medianle aulo numero 2015006107 del 28 de Mayo de 2015, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1.Allegar formulario corregido en ef que se indique en el Nombre del produclo y en el nombre gendrico del
producto "BOMBAS DE INFUSION" Lo anlerior por cuanta en el CVL para las referencias "SYS-6010 ¥ MP-
60" se evidencia con el nombre de BOMBAS DE INFUSION,

2 Allegar formulario corregido en el que exciuyan las referencias "SYS-3010, 5Y5-3011 . MP-30" Lo anterior
por cuanlo eslas referencias tienen diferente principio de funcionamiento, por lo tanlo debera sofichar
Permiso de Comercializacidn por separado.

3. Aliegar eliqueta del importador de acuerdo con o establecido en los articulos 55 y 57 del decreto 4725 de
2005, en la que se evidencia No. Permiso de Comercializacion. Lo anlerior por cuanto en la eliqueta
aportada en el folio 73 se evidencia No. Registro Sanitario y el Produclo es un Equipo Biomedico de
Tecnologia controlada.

4.Allegar el historial comercial para el producto donde se mencionen los lugares o paises donde se ha
distiibuido el producto y si se han presentado AL ERTAS SANITARIAS acorde al literal a del arliculo 29 del
Decrelo 4725 de 2005. Lo anterior por cuanio en Ja informacién allegada se evidencia solamente el historial
comerciel pero no se observa declaracion sf el producto a presemado alertas sanitarfas,

Que mediante escrito ndmero 2015068520 de fecha 01 de Junio de 2015, el Doclor RICHARD BORELLY
AYCARDI, acluando en calidad de Apoderado de la empresa NOVAMEDICA LTDA,, allega respuesta al
requerimiento No. 2015006107 del 28 de Mayo de 2015,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

"Que ante este Inslituto se ha solicitado |a Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidn de Disposilivos Médicos.y olras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2015006107 del 28 de Mayo de 2015 siendo SATISFACTORIA por cuanto el
interesado allega  formulario corregido con el nombre del producto Y se excluyen las referencias que tienen
diferente uso y splicacion, etiqueta del imporlador de acuerdo con Io establecido en los arliculos 55 y 57 del
decreto 4725 e hislorial comercial donde se declara que el producto no ha presentado alertas sanitarias ¥ en este
senlide en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 se emitio concepto favorable
para la aulerizacion de este Permiso de Comercializacién, en consecuencia este Inslitulo,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) aiios a
PRODUCTO: BOMBAS DE INFUSION
MARCA: MEDCAFTAIN
PERMISO DE . iy ¢
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2015EBC-0013283 VIGENTE HASTA: 2. f?; JUL 2[]25
TIFO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO,.LTD con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): NOVAMEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015025608 DE 1 de Juljo de 2015
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en al Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTC

RIESGO: 18
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO )
SUBSISTEMAS: COMPONENTES: CARCASA DE BOMBA, PANTALLA Y SISTEMA OPERATIVO,

SISTEMA DE MONITOREO, SISTEMA DE ALARMA, SBISTEMA DE
ACCIONAMIENTO DEL MOTOR, MODULO PERIESTALTICO, SISTEMA DE
SUMINISTRO DE POTENGCIA, ACCESORIOS: SENSOR DE GOTEO,
ABRAZADERA DE POSTE, SET DE INFUSION, BATERIA, MANIJA, SOPORTE
DE SUJECION, SENSOR DE GOTEQ, CABLE DE POTENCIA, ESCANER DE
CODIGO DE BARRAS, ESTACION DE TRABAJO,

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL

Us0s: 3 DISPOSITIVO MEDICO QUE PERMITE PROVEER INFUSION CONTINUA Y DE
MICROVOLUMEN DE LIQUIDOS O MEDICINAS LIQUIDAS A TRAVES DE LAS
VENAS DE LOS PACIENTES, USO EN TRATAMIENTOS INTRAVENOSOS EN
HOSPITALES, SALAS DE QPERACION, CUIDADOS INTENSIVOS Y CUIDADO

EN EL HOGAR, ;

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS " Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO. MODELOS: SYS8-6010; MP-60
ACCESORIOS Y REPUESTOS.

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE Mo : 20000799

RADICACION Ng.: 2015035286

FECHA: 24/0312015

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBA ETIQUETA DEL FABRICANTE MEDIANTE RADICADO 2015035286 Y
EQTIQUETA DEL IMPORTADOR MEDIANTE RADICADO . 2015088520.

ARTICULO TERCERO.- Cantra la presente resolucion procede tinicamente &l Recurso de Reposicion, que debera

Interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)

dias siguientes a su nofificacién, en los lérminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Adminisirativo y de lo
Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a parlir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.0Y a Jos//1 de Julio de 2015
Este espacio, hasfa la/fijfha se considera en hlanco,

e

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE BISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS,

voBo so0-03-12be” il
Yoo §00-03-760 v
VoBe, 560-03-161 D A

Pagina 2 de 2

g e Medlicoaneaios y Alimatos - VI .
ARG G Meliein e ning T linenlos v fi.lr ‘I_';
, e

" 3 ig.f. ish &0




Replblica de Colombia
Ministerio de Sajud Yy Proteccion Social :
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021036358 DE 25 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20090799 RADICACION: 202111 58771 FECHA: 10/08/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013283 VIGENCIA: 22/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20211158771 radicado e| 10/08/2021, ¢l Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de Ia empresa NOVA MEDICA LTDA, presents
solicitud de modificacién al Permiso de comercializacion mencionado, en gl sentido de OBTENER

APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en Ia verificacion de Ia
documentacién técnico legal allegada ante Ja Direccién de Dispositivos Médicos y Ofras Tecno!ogias,
emitiendo concepto favorable pars Ia E€xXpedicidn de esta modificacidn,

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 de] 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con lasg facultades de inspeccién, vigilancia y control, podrg verificar en cualquier

momento la informacign Suministrada para Ja modificacion autematica, teniendo en cuenta el riesgo de|
dispositivo medico.

En tonsecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |3 Resolucién No. 2015025608 DE 1
Permiso de comercializacién No. INVIMA 2015EBC-0013283 a favor d
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO Para el prod
IMPORTAR v VENDER, en el sentido de APROBAR:

de Julio de 2015 que concedio
e NOVA MEDICA LTDA con
ucto BOMBAS DE INFUSION, en |a modalidad

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

SE ACTUALIZA EL STICKER DE PERMISO DE COMERCIALIZACIGN PARA |
INFORMACION DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO o THELR A

ADICION DE REFERENCIAS:
HP-60

los DIEZ (10) diae siguiciites a sy Notificacién, en I

gy

I
N\Q\M

TERCERO: La presente resolucian fige a arr de \a fecha de ejecutoria,

Pagina 1 de 2




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

RESOLUCION No. 2021036358 DE 25 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Agosto de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P, 18 ; it ) .‘:.!,
{
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023008066 de 3 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20090799 . RADICACION: 20231036756 FECHA: 21/02/2023
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013283 VIGENCIA: 22/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015025608 del 1. de Julio de 2015, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013283 para el producto BOMBAS DE INFUSION, a favor de

NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021036358 del 25 de Agosto de 2021, el INVIMA modifico la Resolucion

No. 2015025608 del 1 de Julio de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20231036756 radicado el 21/02/2023, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY

RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA S.AS., presentd

. solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de OBRTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la

documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositive médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015025608 del 1 de Julio de 2015 que concedia
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013283 a favor de NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto BOMBAS DE INFUSION, en la modalidad
& IMPORTAR Y VENDER, en el sentide de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, NOVA MEDICA LTDA. Quedando:

NOVA MEDICA 5.A.5.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR, NOVA MEDICA LTDA. Quedando:

NOVA MEDICA S.AS.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR, NOVA MEDICA LTDA. Quedando:

NOVA MEDICA S.A.S.

Pagina 1 de 2
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

4 Hatiosz! ia Vigisn

RESOLUCION No. 2023008066 de 3 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

los DIEZ (10) dfas siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucian quedaran sujelas al control
poslerior que debe realizar la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico; dmerchanc
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|~ VEFUBLICA DE COLOMBIA
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DIAN Declaracién de Importacién Privada by U@ :
14 i :

Frvcih 8 il bk il kbt

2022

4. Nomaoro da formulada
Espacio resernvado para la DIAM (Amoa do siigenclsr s3m formu len cubdad las inal

872022000165928-4

e

F, Nimero da ISentiicacan Trsutaria (M) 6.0V, |11, Apallidos y nombros o Razdn Sodal
802001786 4 |NOVA MEDICA 5.A.S.

§ 13, Dreccidn . 15. Teldtona 12. Cod. Admadn, 16, C&d. Dpla 17. Cdd. Cludad Municipla
" ICR 48 C 79184 BRR ALTO PRADO 3780063 a7 08 001
4. Nomure da Wonbficactdn Trivutatla (NIT) 25.0V. $8, Rozdn soclil do! declarants sulsrizada . Tipo Usuana . Cdd. usuarn
602016658 5 IAGENCIA DE ADUANAS SIA TRADE S.A NIVEL 1 26 443
5. Ndmar decumanta du ldenifcagan 10 Apelidos ¥ nombres

IGOMEZ MENDEZ ALVARO

i Tipo declarasidn F3.Cod. 34 No.Formularo Antarior . Al - Mas - Dia B. Cod. Admén,  [37. Desinracitn de Exporlackin B. Aho - Mea - D . Cod. Adman,
Inicial 1 OGO HOOOK - KX - XX XX INo. XOOCOCOCOOOK PO, - MK - KK XX
0. Cod._ huiger Ingrosa

1. Cod. Dapéatis 2. Manifiasto de cargs 43, Allo - Maa - Dis H4. Documanio de transpara 45, Afo - Mes - Dig

las nuétmital 1501 Nao. 116575012832798 2022-10-21 No. EGLV142250101575 2022-09-13
. Nombra exoariador o proyeedor g of e R
e S '“‘Eﬁ&m;hmm&‘;

3, nnod.on_u_lxp_unn_dcrc_qn{quulrpn ol exturior 2 3 S
A

1. No, de factura e 2. Afa-Mos-Dla 153, Bu;d; &_al: ?1 Cod. Modo A Cddigode |55, Cod. Dapln ﬂAimemmrS‘mﬂ . Taza da camblo § o,
VS M v BT T P T rotadends runapaite andura agting SA
g g e iR Dbty 215 1 169 8 4,821.92
. Subpartida arancalaria 0. Cod, Fl. Cod., Cod. Modalidad . Ma, cuolas 54, Valor cuota LISD G6. Cod. pals fi7. Cod. Acusrds
S| sotagnesno v o c1o1 moses XXXK XXX
X ] 0 XX
. Forma de paga . Tipa de 0. Cod. pals 1. Peso brulo kga, doma, 2. Pe3o nato kgs. dems, 3. Cadigo
to Importacisn mparkaciin m 7220 T22.00pmbalajs
Q3 01 215 r CT
BValorFOBUSD . Valar Bles USD
SHRER s &3 Concepto Y
brance| 5
- Valor Segurng usn ., {81, Valor Otres Gastos USD =
EILEN NN VA, 0
e .
]
{52, SUmalarta da ol uros 183, Ajusiy valor USD o 152 '
Y clos gasios LSO |-98- sagl £ Auslg v 0.00 i- Sovaguerdla 0.
25 el 3 [Daruchas o7 198
L& |G 0.0
- 8 [Sorachos T HEE]
. Valor adusna USD L= S'CE::?: mglstn 168, Nimarg E Mudu::plﬂq 0’005
3 50184420f = [ == w F
(] R
[Feacala 0
L] : o
smncal da udn in :. - B L |5~|_: mnn::u 2arialas y olros) (S1 ol campa ag nsullclenta, contindg al respaldo da]

00: T18734A-22, PEDIDO SEGUNDO PARCTAL , DECLARACION 18 DE 28; FACTURA(SJ:CI~H2294242?B?6;REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL
SY5-6818 SPANISH,MARCA MEDCAPTAIN,MODELO SYS-5@10 CANTIDAD: 258 UNIDAD PRODUCTO: BOMBA DE INFUSION , DESCRIPCION INVENTARIO: BOMB
A INFUSION 5YS-6@18 ,SERIALES: 6182284801350; 6102284001485; 6182284601494; 61822084801504; 6182284801518; 6182284081537; 61822640
1551; 6162264881567; 61822084001317; 6182284601328; 6182284001323; 6182284081325 ; 6102204801326; 61682284081329; 6182284801331; 61
F22N981333; 5192204001343 ; 6182284801349; 5182284801362; 6182284801369 6182204201381 ; 6182224881411; 6102284801412; 651822040814
31; 6182264801435 6182284001436 ; 5192264991446;6132284561443; 6102204801456; 6182284891460 6182284801466; (continda al respaldo)

s 129, Focha: JOOOC XX XX
127 Valer pagas antaciaren 0 128. Roclbo aficlal do pago snizror Mot XOOOGOOOOOOOO0K =
130, Espacio TIAN - A 137, Espado U3 exchisivg M d6 Ralaciones Exterioras 132, No. Aceplacan ceclaraciin
(Eslado da lavants: Levanlo sutomélon 872022000165928
e too ducharacttn pintorior 133, Fana: 2022 11 05
e e
134 Lovanta No. 872022000150319  [135. Focha irma funclonaro reapenaabia
2022 -11-08
Firma declarante 987. Espacio exclusivo para el sello

de la enlidad recaudadora
(Fecha efectiva de la lransaczién)

996, Espacio para NOmero auloadhasio

Celeque ol timbre de |z maquina

ragistradora al dorsa de este formulario 9 1 0 8 7 0 1 1 9 8 8 3 8 4

Fecha de Impresién: 2022-11-08 17:25:52
20221127412602




5 Aceptacién : 872022000165928-4
D IAN 5 iy Declaracién de Importacién Subpartida : 9018909000
A LN T bt e

———
195, Cantl

z Péapginaldel
{Incluys mercas, serfoles y ctros)

6182284061478, 6162204881472 6182284001476; 6182264801489 ; 616822846881511; 61822@4681517; 616228481518; 6192204B01521; 61022846
81523; €182204801531; 6182284801544 ; 6102294061546; 5182204€81554; 6182284601562 5182284801564; £102204001573; 6102224881574; Bl
022048091576; 6162204801605, 6182284801615; 61022p4001617; 6182284001615; 5102284061623 ; 61082284001625; 61822B4801626; 651922040013
22; 61822684881324; 6182204001327; 5102204081336; 61922848091339; 5182204061344; 6182294881348, 6162204881355, 610229408081360 , 6108226
4801488, 6182284001427 ,561822p4081433, 6102284061437, 6182284081433, 51P2204081444, 5182204001455 ,6182204061458, 6162264601462 ,
6182784821465, 5182284881480 ,5182284081462, 6162284001483, 6192264001492, £1922P4061503, 6192284601509, 6182204081522, 619229486
1527, 5182204801528, 6182284801533, 6182284601538, 1022040881539, Gle2294281547, 618224001548, 6192284881549, 61P2204861553, 618
2204061558, 6182204801561, F1022R48R1555 »6lE22848B1568, 6182204801569, 6102284801575,51022640801577, 6162204081585, 6182204881586
, 6182204021587, 5182284661591, 6102264621613, 6182204801630 6182264261310 ,610228498133¢, 6102204601334, 61822€4801335, 6182284
881337, 6182104881353, 6102204061358, 6122204881361, 5102204201485, 6182704001407 ,61822940081419, 5182204881446, 6182294001448, §
162284801463, 6182204601464 ,6102204801467 »B1B2204801468, 6182264601475,6162204001478, 6182204881479 » 6182284881484, 61822840014
86, E1022B4P01488, £1822084P81491 ,0182284801501, A1P2204901586 ,6182204081567, 6192264801588, 6182284801513 »51B22848681528, 61822
24881525, 6182284001526, 6182284861529, 6182204001536, 6182284601543, 5192204981541, 6182284681543, 6182204801545 ,6182284881558,

6102204021552, 6102264081557, 6182224R01559, Bilgize4eelsie, 6102264001572, 6182284081582, 6182284601588, 6192284061593, 618220840
81612, 651A2284081318, 6182284981328, 182204601332, 6182204801340, £162294801341, 6182204B81342, 5192204601345, 5182284001357, 61
822840013569, 5192204081371, 6182284881375,61922046891382, 6192284861389, 6192284001392, 6182224081359, 6162204061460, 6182204001409,

6182204881414, 5182204001415,6102204801420 ,6182204001421, 6102284801424, 6192284681428, 6182794861438, 5102284001438, 610228488
1441, 6182264601451, 6192294691453, 6102284861493, E£102224801495, 6102284281497, 6182284891505, 6162224881515, ,6182284801519, 61
82284801524, 6182204081535, 6182284881542, 6182294801555, 6182284091560, 5182204081571, 6182204801579, £182284001588, 61022846@15
94 ,6102281681614, 6182204601618, 6162284601624, 6182284801629, 5182204081631, 6182284001316, 6182284261321,6102204861351, 616220
4881378, 6162204881378, 6162204001388, 6182294801491, 6102284801416 ,61822048081417, 61€2204001418, 6192204001422, 5182284801423 ,6

182284201425, 6182284801426, 6182284801429, 182284001432 ,6102264801442, 6182204861447, 6102294801449, 6102204801469, £1822040014
71 ,61822684601473, 5182204981474, 61022046B1481 6192264881487,

6182224801498, 61822040P1495 6102204801498, 6182284061499 6102284

Be1582, 6102284081513, 6182204021514, 6192204001516 ,6182204801536, £16€2284081532, 6102204061534, 5192284881556 ,61822p4001563 ,6
1622848081566, 6182284881581, 6102284R01583 ,6182204€21584, 6182204001601, 6102284601668 6192264681669, 6162284001611, 61822949616
16, 6182764921622, 6182284001627, 5182284001628, , USO MEDICO: DISPOSITIVO MEDICO QUE PERMITE PROVEER INFUSTION COMTINUA Y DE MICR
OVOLUMEN DE LIQUIDOS O MEDICINAS LIQUIDAS A TRAVES DE LAS VENAS DE LOS PACIENTES, UTILIZADO EN TRATAMIENTOS INTRAVENOSOS EN HOSPI
TALES, SALAS DE OPERACION, CUIDADOS INTENSIVOS Y CUIDADO EN EL HOGAR,NO DESTINADDS PARA INFUNDIR SANGAE s TECNICA DE DIAGHOSTICD:
NO APLICA , INFORMACION ADICIONAL: CADA EQUIFD INCLUYE 1OS SIGUIENTES ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCTIONAMIENTO: 1 CABLE AC MARCA

SHENGYI REF 5Y-111, 1 ABRAZADERA DE POSTE, , 1 MaNuaL,

FECHA DE FABRICACION: 2822/@B PERMISO DE COMERCIALTZACION NO: INVIMA 2815F
BC-8013283 ,REFERENCIA: NO TIEME ,MOMBRE COMERCIAL HP-68 - SPANISH,MARCA MEDCAPTATN,MODELO HP-6B CANTIDAD: 15 UNIDAD PRODUCTD: BOMB

A DE INFUSION , DESCRIPCION INVENTARIO: BOMBA INFUSTON HP-68 ,SERIALES: £012287008839; 6B12287860109; £512207808132; 6R1726768015
1; 6B12207@08165; 6612287€06321; 6212287008358, £012207000368; 6012287000372, 6912287088373; 6B12207060375; £812287608379; 601228

7889383; 68122476080389; 5612287080512 ; USO MEDICO: DISPOSITIVO MEDICO QUE PERMITE PROVEER INFUSION CONTINUA Y DE MICROVOLUMEN DE
LIQUIDOS O MEDICINAS LIQUIDAS A TRAVES DE LAS VENAS DE LOS PACIENTES, UTILIZADO EN TRATAMIENTOS INTRAVENDSOS EN HOSPITALES, SALA
S DE OPERACTON, CUIDADOS INTENSIVOS Y CUIDADO EN FUNDIR SANGRE , TECNICA DE DIAGHOSTICO: NO APLICA

EL HOGAR,NO DESTINADOS PARA IN
» INFORMACTON ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE LGS SIGUIENTES ACCESORIOS

FARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) CABLE AC MARCA SHENGYI
REF 5Y-111, (1) ABRAZADERA DE POSTE, (1) MANIJA, (1) MANUAL, FECHA DE FABRICACION: 2022 /88 PERMISO DE COMERCIALIZACTON MO: TNVIMA
2815EBC-P813283 ;XXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXXXXXXKXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXKXXKKKXXXXXXXXXXXKX
KOO0 00000
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

OO KOO HOCOOOOMOOOOX,
XXXXXXKXKXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXKXXXXXXXXXXXXXXXKXXKXKXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXX
XXXXKXXXXXKXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXKKXXXXXXKXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXIXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXKKXXXXXXXXXXXXXXXXXX!XXXXXKX%XXXXXXXXKXXXXXXXXXXXKXXXXXX HHOCUK OO0
XXKKXXXXXXXIXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXxXXXXXXXXKXXXXXRXKXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXKXXXXXXIXXXXXK
OGO X HOCOOUCUOOUONO00000 OO XOOCOCOCOCOCOCUCOCOOOOIOOCXNCOD0O0O0DEON
XXX X KO OO OO0 0000O0O00N X OOCO00CO00OCOUOOONC U XO0ONCTONK
XIXXXXKXXKXXXKXXXXXIXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Capantn pors HEe exclusive U o Enliced Romudetos
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACTON N°

DXATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA

CLIENTE: DISMED PHARMA S.4.5 EQUIPD: BOMBA DE INFUSTON
NIT: 900.504.144-0 MARCA: MED CAPTAIN
TELEFONO: (609) 265 64 95 MODELO: SYS-6010
DIRECCION: KILGMETRO 17 VIA IBAGUE - GIRARDOT SERIE: 6102204001483
CIUDAD: IRAGUE - TOLIMA ID, INSTITUCION: O REGISTRA

INGENIERIA MC S.A.S.
517, PH0.45% 2558
PRAMYA N — o A rsaeey

20230126
LUGAR Y CONDICIONES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIRRACION: ﬁ;}gﬁr&?&a DE TE“};EC‘::?M 265 °C TEMPERATURA FINAL: 65 €
I FECHADERECEPCION:  2023-04-26 “”ME?:;’:&ES“"A 659 % HUMEDAD RELATIVAFINAL: 659 %
FECHA DE CALIBRACION:  2023-04-26 PRESION: ag2 hFa

Esle certificado no podra ser reproducido total o parciaimente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA 1IC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento v condicionas en que se rezlizaron las mediciones, el labaratorio gue lo emite

no se responsabiliza de los peruicios que puedan derivarse del uso inadeciade de los instrumenios caiibrados. e ustario s responsable de la
recalibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados

NOTAS

MO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

. Realizé Revisa

s 7
e T -
/W /
Victor Manuel Roa Gallo foaguin EIf.

Metrélogo Director L

Bedova Hernandez
ratorie de Calihracion
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EQUIPD DE REFERENCIA UTILIZARO

CERTIFICADO DE CALIBRACION N°

EQUIPO MODELD i SERIE { FECHADE CALIBRACION |
ANALIZADOR DE INFUSION 1NA 2 PiUR i 12448 2022-07-28

Método Ulilizado:

La calibracion se realiza por el método de comparacion con el patrén de referencia,

Nuestros instrumentos son trazables a estindares internacionales (NIST]

Incerfidumbre:

La incertidumbre de calibraciin lia sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2

RESULTADO DE LA MEDICION

Elvalor promedio corresponde a

5 mediciones.

VOLUMEN
Valor de Medicion Error | Icertidumbre Unidad de la Medicién il @ 200 mi/h
Referencia FPromedig Expandida
10 11,5 L5 + 0,05 Error Maximo 10,7
56 52.3 2.3 + 0,05
250 2556 5.6 + 0,03 hcertidumbre Maxima + 005
500 3107 10,7 + 0,05
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizd Revisa
7
- F:
W i {/Z_Z_j«?
(// — P
~ {—'_"’: ““‘_,.«z// -.fd-’é

Victer Manuel Raa Galio
Metralogo

feaguin Eifds Hedova Hernandez
Divector Liboratorio de Calibracién

Pagina2de 2




CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N®

DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPD BAJG PRUEBA

CLIBNTE; THSMED PHAHMA 5.4.5 EQUIPO: BUMBA DE I§FUSION
NIT: 900.504.144-0 MARCA: MED CAPTAIN
TELEFONG: {608) 265 6495 MODELO: SYS- 601D
DIRECCION: KILOMETRO 17 VIA IRAGUE - GIRARDOT SERIE: 6102204001327
CIUDAD: IBAGUE - TOLIMA

DL INSTITUCION:

NO REGISTRA

INGENIERIA MC 5.A.5
KT, 500 AR5 385 0
EnCnTADe — gELad Teaceny

2023-04-20
LUGAR Y CONDICIONES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION: [ARORATORIO DE TEMPERATURA %5 C TEMPERATURA FINAL: 265 <
CALIBRACION [V¥ICIAL:
FECHA DE RECEPCION: 2625-04-26 Hume?;\?;:: :;E::.&TIW\ 654 % HUMEDAD RELATIVAFINAL: 654 %
FECHA DE CALIBRACION:  2023-04-26 PRESIGN: 882 IiFa

Este certificado no podrd ser reproducido tutal o parcialimente sxcepto cuzndo se fraya obienido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente cettificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones, el lahoratorio que lo emite
B0 se responsabiliza de los perjuicios gne puedan devivarse del uso inadecuado de las instmmentos calibrados. el nsnario as responsahle de ks

recalibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados

NOTAS

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

Realizo

Victor Manuel Roa Gallo
Metrélogo

Revisa

foaguin Eli
Directer Lalipratorio de Calibracion

Fagina 1 de 2
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EQUIFO DE REFERENCIA UTILIZADO

Paginaide2

CERTIFICADO DE CALIBRACIGN N°

EQUIFO “MODELO SERIE FECHA DE CALIBRACION
ANALIZADOR DE [NFUSTON. DA 4 PLUS 12448 2022-07-28

Métode Utilizado:

La calibracion se realiza por el método de comparacién con el patron de referencia.

Nuestros instriunentos son trazables a estandares internacionales {NIST)

Incertidumbre:

La incertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2

RESULTADO DE LA MEDICION

Elvalor promedio corresponde a 5 medicianss.

VOLUMEN
Valar de Medicién Incertidumbre Unidad de Ia Medicidn ml @ Z00 mi/h
. Error B
Relerencia Promedio Expa
10 09 0,2 2 0,05 Brror Miximo 214
50 51,7 1,7 + 0,05
250 2549 49 + 0,05 Incertidumbre Maxima + 0,05
500 5214 214 + 0,05
FIRMAS AUTURIZADAS
Realizd Reviso
e "‘:‘7-«-’“‘? Z—L”’” 1 o
=g

Victor Manuel Roa Gallo
Metrdlego

foaquin Eifas Redova Hernandez
Director Laboratorie de Calibracion
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Certificado de Calibracion Cerfificade #

r e C7507-22
Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.A.5. — Bogoti

Procedimiento de

R — ING-LAB-HARVARD-058

Descripcidn del equipo: ANALIZADOR DE BOMBAS DE INFLISION

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha ile recepsidn: 022107 /27
Madelo: IDA 4 PLUS Fecha de cafibracidn: M IATER
Serie; 12448 Fecha de emisidn: MIZ2 P07/ 08
Cadigo: MO INDICA Fecha préxima galibracidn:  n0a

Orden de trabajo: 44747 Temperatura: MWETLOETEC
Condicidn recibido: Operable Humedad relativa; 56,271,771 % b
Datos de calibracidn: Calibracion Presion barométrica: 7343 =13 hPa
Lugay de calibracion: Laboratorio de Metrologia Set v Gad 545, ’
Nombre del cliente: INGEMERIA MC S.AS

Direccidn: CR 4 032 8 32 — IBAGUE -TOLIMA

Los resultados de este certificade de calilracidn son wazablss 2 9 3 teds o wa it recontaidh Articaabniess o 3
ISOAEC 1 7025:201 7 INVLAP), En Sel v CGad SAS contimes con armafimeidn ONAC sigome 2 b fachy, com o

cprte 2 cesdEdasE

fe separl o 1AL

El inshiumentn fué calibiadn vsonen el métadn de emmpasncion divects, L calfibiacin ze ba Canplatadn de cousdic 3 b gufas dod sioees de eyl e 500 v Gad S5, pa
documentos de Cenificados de Caliliracidn,

Los ceitificados de calibiacidn sin fra nn serdn salidos. Bete aurtificads aplics Snicrmeon a los s i
teprochiceidn parcial & campleta debe hacerse con la aprobacidn ssaita e Szt y Cad S.AS, Eap cenifica

acreditaclor,

oy 51 mramrenty 4 vondi
ey ol ce gsada

Bl tipo de dlatos qee puoden s o
- C‘u[ll:mcuin A :iu r\ Jr.a anteesle gy

h gl

La incertidumbie medida sl 1o de |3 pruehs es dzda dande ephica. B caleul>fa de an sinrado con la
guia para la expuesiin de Lo incemddusbue on inedf -t i eertht- ey iy fre he myedicidn
mubiplicads por el factor de eobratios "Ry Ja poe Fad dreplrstenla i E SALLTE S FEVE EnE = T i

Cuando ¢ hace declaraciin de wonfamridad. o baberaiein bage 1
coninimidad segdn 3 ILAT GE:02 1012 donde e Hama en oeeats B e =
jraehige un ricsgo especifion de « 2.5 %4 do probehifidad de Al oo A3 gA -r\wrh o Wy pes on iuh‘sd iy ey
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W2 2L 102 422 Rew 3 2001 1 OF P08

Instrumento

INFUSOR

PATRON DE PRESION
TERMOHIGROMETRO

® Les pattones wlilizadne han sida calileadng con 1)

A-14006
622635-2
200575569

Certificado de Calibracion

Patrones de calibracion

Validez

2023702 128
2023707 21
20237017371

Declaracion de cumplimiento septin:

aecitachae crnfrrme 5 T N IS0 TR

Informacién Adicional

MANUAL DE FABRICANTE. Numeral/Seccitn: ESPECIFICACIONES TECMICAS

Adiciones, desviaciones o exclusiones del méiado:

NIA

Datas suministradas por el dienie:

NIA

Comentarios:
NIA

Certificado 4
C7507-22

ID certificado
E3ta03-22

199003
Co60T-22/L182m-22

" B Laharatnrio de Menologfa de St v Gad 8,85, na g b i pansslla s e300 L isfaresacar sontiistada poe o) i me facsa s res fadus da faslit 2n,

Calibracion de Volumen

MNominal

45,0 ml @ 800,0m] / h
250ml @ 200,0ml / h

Calibracidn de Flujo

MNotminal

B330,0 ml /h @ 20,0 mi
750mi/h@ 10,0 ml
100,0 ml / k@ 20,0 nil

Resultados de la Medicidn

Especificacion Medido Correccion
ml mi mi
45 44,30 0,700
25 2479 D21
Especificacidan  Medido Carreecion
mi/h ml /b mi/h
530 822,32 F AR
I 74,60 0100
o 98,87 LR B

Incerlidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k
il ml
0,012 0,910 Paza 2,00
0,0067 G200 Pasa 2,00
Incertidumbre  Toleranciz  Fasa/Ralla |
mi/h ml/h
G349 53,31 Pasa 2,00
1,025 1570 Faza 2,00
0025 1.014 Paca 2,00

Pagina 2 de 3




SET & GAD

PLTLARG2]
ML ZE2 02 112 Rey, 3 2000 107 F 08

Calibracidn de Presign

MNominal

5,0 PsI
10,0 PSI
20,0 PS!
30,0 PSI
40,0 Pst

Over Range
45 PSI( OR )

Especificacion

FIN DEL CERTIFICADO

e

% Cagiara AN 2 WA 63, By
o

Cerfificado de Calibracién

Psi
5
10
20
30
40

Resultados de la Medicion

Medido
BSt
4,96
9,91
19,84
2987
29,37

Especificacidn

Corteccign
Psi
00400
0.090
2,160
D.1500
0,190

Evaluade por el operador

Incertidumbre
s
LR TH
a.010
DAILS
HOGTH
e

Tolerandia
st
00600
G310
s 1}
Q3ia

31310

Certificado #
C7507--22

Fasa/falla |k

Pasa 2,00

Fasa 2,00

Faza 2.00

Paza 2,00

Pa=a 2,00
Pasa/Falla

Paza ¥

Paginad de 3



2. Seguridad de Uso

Seguridad de Uso

En este manual los avisos de seguridad son Advertencias y Precauciones de acuerdo a su
importancia. Los significados se muestran a continuacion:

ADVERTENCIA: La informacion es acerca de la seguridad y eficiencia. L.a operacion en contra
de las Advertencias puede causar dafo.

PRECAUCION: La informacion es acerca de sugerencias. La operacion en contra de las
Precauciones puede afectar el uso normal del producto. Lea cuidadosamente las advertencias y
precauciones y advertencias en este manual.

ADVERTENCIA

® LaBomba de Infusion debe ser operada por profesionales clinicos.

® Labomba de infusién no puede usarse para transferir sangre.

® Antes de usar, encienda el interruptor de potencia, y verifique si terming la autoprueba y que
no hubo mensaje de error. (consulte el capitulo 8 Resolucion de problemas.)

® Preste atencion extra a las obstrucciones a la linea de bloqueo cuando se usa para baja
infusion. Entre mas pequefia sea la tasa de infusion configurada, mas tiempo tarda en
producirse detectarse el bloqueo, lo cual puede suspender la infusion por un largo tiempo.

® Nouse la Bomba de Infusién en un ambiente inflamable.

® En el evento de torcedura de tubo, condensacion de filtro o bloqueo de intubacion durante la
infusion, la presion interna del tubo de infusion aumentara. Una vez que las causas del
bloqueo son removidas, mucho liquido de infusién podria entrar al paciente. Por lo tanto, se
deben tomar medidas. Por ejemplo, cerrar el tubo de infusién antes de remover las causas
del blogueo, ya que el tubo de infusion deslizante esta abierto.

® Puede ocurrir interaccion entre distintas lineas de infusion si varias estan conectadas a la
misma vena de paciente.

® Serecomienda que use equipos IV de la marca especifica. Usted puede configurar la marca
de equipo |V para la Bomba de Infusién.

® Sise usa un equipo IV de otra marca o los parametros del equipo IV no se definen
correctamente, puede afectarse la exactitud de infusion.

® Enla Bomba de Infusién solo pueden usarse equipos IV, tubo, aguja y otras partes meédicas
con las regulaciones locales. Contacte a su distribuidor local para mas informacion.

® Operar la Bomba de Infusién contra los requerimientos, procedimientos, advertencias y
precauciones suministrados en este manual puede causar falla de infusién, sobre dosis o
dosis faltante, y otros riesgos potenciales.

® LEsrecomendable que instale el sensor de goteo e inicie la funcién de monitoreo de goteo,
no mover o reemplazar el tubo en un proceso largo puede causar infusiéon inadecuada.

® Debe haber un monitoreo regular por profesionales clinicos cuando usa este dispaositivo.

®

El equipo eléctrico como el electrobisturi de alta frecuencia y los teléfonos celulares pueden

crear interferencia electromagnética en la Bomba de Infusion. Manténgalos lejos mientras
opera.



PRECAUCION:

Verifique los valores de configuracion en la prescripcion y la bomba de infusion. La infusion

solo puede empezar cuando los valores son iguales.

Antes de separar los equipos IV de la bomba, primero cierre la abrazadera del equipo IV, para
prevenir infusion extra.

Reemplace el equipo |V 0 mueva los ductos de equipo IV en concordancia con la alarma de

reemplazo de tubos mostrada en |a pantalla al menos 10 cm para mantener continuamente

la exactitud de infusion.

Aseglrese que la Bomba de Infusién ha sido fijada firmemente en su base y que esta es
estable.

Antes de presionar la tecla [START], verifique si la velocidad de infusién es correcta,
especialmente |a posicidén del punto decimal.

Las alarmas de blogueo pueden ocurrir cuando el liquido altamente viscoso se infunde a alta
velocidad a través de una aguja intravenosa delgada. Incremente el nivel de bloqueo o
reduzca la velocidad de infusién.

El sensor de goteo detecta la caida, pero no la tasa de flujo. Si la solucién en la camara de
caida sigue goteando en un flujo liquido continuo, la sefal de goteo no puede defectarse.

La bomba de infusién debe colocarse fuera del alcance de los pacientes y otro personal
irrelevante.

No desinfecte la Bomba de Infusién usando el método de esterilizacion de vapor de alta
presion.

Anles de la operacion de la bateria interna, verifique la bateria para asegurarse que hay
suficiente potencia disponible. Recargue si se requiere.

Aseglrese que la Bomba de Infusién tiene una bateria instalada durante la operacion. De
otro modo, el sistema puede parar sin emitir una alarma cuando se interrumpa la potencia
externa por una falla en la energia o un corto circuito, causando una condicién no segura.

Si la Bomba de Infusion no puede trabajar como se describe en este manual por razones
desconocidas, deténgala y reporte los detalles (incluyendo el Equipo IV, flujo de infusion,

numero serial de Bomba de Infusién, y tipo de liquido de infusién) a su distribuidor local o
nuestro departamento de servicio al cliente.

No opere en la pantalla usando objetos cortantes. La pantalla podria dafarse.

No desarme o reconstruya la Bomba de Infusién.

La entrada de liquido al conector de potencia AC, USB o de llamado de enfermera puede
causar corto circuito. Mientras conecta el cable de potencia, verifique si las partes que
conecta estan secas. Si el liquido se derrama en la Bomba de Infusion, limpie la bornba con
un pafo seco. Use después del chequeo del ingeniero de servicio.




@ Nivel de presion de bloguen nived: 2

B Presion de bloqueo en tiempo raal: set
compleio ce 4 barras mas bamras mostradas [ncican
mayoer presion.

E Fuente de potencls exisma. Se muestra

cuande se conacts 2l 2cuipe a una fuenis de
potencia extemna AC.

@ Estado ce carga y bateria: set completo de 3 barras, mas baras mostradas indican mayor

cantidad de carga de bateria.

Area de datos oe trabajo: Mugstra ia 125z de
infusion, el valumen de infision o diferentes datos
de Tabaio de infusion de acuerdo a diferentes
modos de infusion, tales como limites, fiempo oe
Infusion, multitasa, tasa de releve, efc.

Area de leclas de funcidn: La pantalia tactil incluye

feria ge [START] fnicic}, [PURGE] (Purpa),
[VOLUME ZERO] {volumen cero), [STOF] (detener). Las tecias de configuracion como
ndmeros y lsfras aparecan en las interfaces comespondientes
2) Taclas
Hay teclas en ia panializ pero i2mbién 3 en ef pane! de {ecias, porgiemplo:  [HOME] (inicic} y
[ONIOFF] (encendics/apagado) y [OPEN] (ahrir).

[HOME] (inicin) - tecia de meny principal. Antes Ge la infusion, presione [HCME] (inicio) una

vez para entrar al mend de configuracion, como informacion de pacients, configurasion o
eguipe IV, alsgueda de eventos, configuracion de dispositivo, eic. Para regresar 2 ia interfaz de

preparacian des infusion, presione [HOME] (infcio] una vez mas en cualquier configuracion de

interfaz.

[CW/CFF) (encendias/apagado) : Tecla de encendido/apagado. Cuande (2 bombe esté
apagadz, presione v mantenga [ON/OFF]  (encendido/apacado] por 1 segundc para

encender. Cuando la bombia esig encendica. presicne [ON/OFF] (encendido/apagado) , y se

MOSirarad un mensaje: “estd segurc que desea apagar?” Presions la fecla en iz pantalia parz
apagar ¢ prasione por 3 segundos para forzar g! apagado.

[OPEN] : Tecia de aperiure de puerta. Esie ia bomba encendica o no, presicne IOPEN] ¢

la pueriz se abrird auiomaticamente. Presions la pueria hacizs adelanie iigeramente hasia que
slenta opesicién, la pueria s clera automaticamente.

6.2.Encendiendo

PRECAUCION:

e Erncizndz vy luego instale el Equipo [V,

1) Presione y mantengz [ON/OFF] por 1 segunds para encenger.

2) La awo prueba iriciara. i

3) Cuando termine ia auto prueba, aparecerd ja pantalia de paciente nueve. Presione [Nol
parz antrar 2 |2 panialla de preparacion de infusion. La informacion ge paciente, marca de
equipo TV, nivel da presidn de bicgueo guardada del uso antericr de mosrard en paniaiia.
Bresione [Yes] para bormrar el historial de datos v la informacion dej paciente anterior e
ingresar a la pantalla de Informacion de pacients, entonces presione [OX] paraentrarala
pantaliz oz preparacion e infusion,

4) Lapantalka entra 2 la interfaz de preparacion de infusion.

5) Cusndola aule prueba es ancmdl, la informacion comespandiente aparecerd en el drea de

infarmsacion. Intarfaz de preparacion de infusitm
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HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

_- IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO

CAMILLA DE TRANSPORTE

MARCA SAJAC MODELO SMH-232
SERIE N.A PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-0013318

FRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Una camilla es un dispositivo utilizado para atender a un paciente o transportar a un herido de un lugar
a otro evitando las complicaciones o lesiones adversas que le pueden ocurrir al paciente.

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION

"MARCA

MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
COLCHONETA 1
SEGURIDAD ELECTRICA A _ COLOR _ ! EQENTES DE ALIMENTACION  DIMENSIONES
TIPO B [ ] [eianco L] AGUA [ ] |am
TIPO BF [ ] |[BeicE [ %] AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF ] |azu [ ] GAS [ ] [|wweo 195
CROMADO [ ] VAPOR [ ] ___ TIPO DE EQUIPO
. ELECTRICIDAD [ ] FIJO
i OTROS | Manual MOVIL X
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE __ RIESGO
DIAGNOSTICO ] MECANICO MUY ALTO RIESGO TII -
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ] ELECTRICO ] ALTO RIESGO TT b .
PREVENCION | ] ELECTRONICO ) MODERADO RIESGO Ila e
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO ] BAJO RIESGO I .
ANALISIS DE LABORATORIO [] NEUMATICO = '

CARACTERISTICAS TECNICAS

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE [ — 1 Presion (s 3mEses [ | emeses [ |

AMPERAJE [ — 1 veL remy 4MEses [ | 12MEses

POTENCIA [ — ] Temp.o | : MANUALES '

FRECUENCIA [ — 1 Ppesokg SERVICIO COMPONENTES [ |

CAPACIDAD [ 180kgr | vibAuTIL [ 10ANos USUARIO [ |  DESPIECE =
f : :

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R-EB-HV-001 I

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO |

CAMILLA DE TRANSPORTE «

MARCA SAJAC MODELO SMH-232
SERIE N.A PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 20150M-0013318

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Una camilla es un dispositivo utilizado para atender a un paciente o transportar a un herido de un lugar
a otro evitando las complicaciones o lesiones adversas que le pueden ocurrir al paciente.

REPUESTOS; COMPONENTES O ACCESORIOS

#

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
COLCHONETA 1

___ SEGURIDAD ELECTRICA i COLOR FUENTES DE ALIMENTACION  DIMENSIONES
TIPO B [ ] |[Banco &) AGUA (] |aro ,
TIPO BF [ ] [Beice AIRE [ ]  |ancHo
TIPO CF [ ] |azu [ ] GAS (] |rco 195

CROMADO [ ] VAPOR [ ] _ TIPO DE EQUIPO.
| ELECTRICIDAD [ ] FLIO
| OTROS _ | Manual | MOVIL X
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE . RIESGO
DIAGNOSTICO ] MECANICO MUY ALTO RIESGO II [E
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ] ELECTRICO ] ALTO RIESGO IT b A
PREVENCION [] ELECTRONICO [ ] MODERADQ RIESGO ITa =]
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO T L % |
ANALISIS DE LABORATORIO [] NEUMATICO [ ]
. CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE [ — 1 .emestoneesy [ — | 3meses [ | emeses [ |
AMPERATE [ — 1 veL rem) 4MESES [ | 12 MESES
POTENCIA [ = 1 Temp.(o0) | MANUALES .
FRECUENCIA [ — 1 Ppeso(kg) SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD [ 180Kar |  vibauTIL [ 10ANos | UsuARto [ ]  Despiece [ ]

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




Caracteristicas técnicas generales:

bl e sty

R

Accesorios incluidos en el producto:

SATac sis)

Muebles Hospitalarios.
“Ingenieria y experiencia a su servicio”

Eslruclura en tuberia redonda Cold Rolled calibre 18.
Tendido lamina Cold Ralled calibre 20.

Posiciones médicas basicas: horizontal, sentado y semisentado, semi —

Presentacion especifica:

SMH-232 BLP 4RF CAMILLA PARA
TRANSPORTE, DE UNA FUNCIOMN,
BARANDAS NACIONALES PINTADAS,

Dimensiones +5 cm:
Largo Ancho Altura

J Generales: 195cm 68cm 89 cm

v Tendido: 180cm 90em B80cm

Capacidades +5%:

v Carga estética: 300 Kg

v Carga dinamica: 180 Kg.

Peso unidad de empaque +£10%: 50 Kg.

Registro sanitario:
v INVIMA 2015DM-0013318.

fowler.

Una funcion: movimiento mecanico de plano espaldar de 0° a 557; plano inferior fijo plano con marco en tuberia y tendido

lamina Cold Rolled calibre 20.
Posiciones médicas basicas: harizonlal.

Dos barandas laterales de seguridad pintadas, abalibles por giro lransversal, modelo nacional SMH-095 PT.

Cuatro ruedas de 5" con freno.

Acabado general en pintura color almendra epoxi-poliéster en polvo de aplicacion electrostatica; curada a 180 °C

Alril porta suero de dos servicios, cromado.

Colchonela de 8 cm de grosor, en espuma densidad 26 Kg/m3, con forro en cordoban Assia Supra® de Proquinal color negro.

Opciones;

v TA

v BLC
v 2BP
v 2BMK
W e

v AG
v 2CS
v 3CS

Desarrollado por Sajac 5.A.5. Se informa
‘el derecho a moﬁfﬂcar sin pmwu av.fso- las

Tendido en lamina de acero inoxidable.

Dos barandas laterales de seguridad cromadas, abalibles por giro lransversal, modelo nacional SMH-095 CR.

Dos barandas laterales de seguridad, en polimero, abatibles por giro transversal, con cilindro neumético amorliguador
para el descenso de la baranda.

Dos barandas tubulares lalerales plegables en sentido longiludinal.
Cualro ruedas de 5", dos de ellas con freno.

Altril graduable.

Dos correas de sujecion.

Tres correas de sujecion.

POSICIONES MEDICAS BASICAS DEL PRODUCTO.

que este caﬁiuga esté pmreg.‘dn por la I'ey de derechas de autor (Ley 1915 de 2018). Sajac S.A.S se resetva

fos de sus pmductoa- ms

Hustr tnras,
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Rapublica da Colombia
Minisiario de Salud y Protecelén Social
Inatiiuto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015026708 DE 8 de Julio de 2015
Por Ia cual se concede un Raglisiro Sanitario
El Direclor de Disposilivos Médicos y olras Tecnologies del Insliulo Nacional de Vigilancla de Medicamentos y
Allmenlos INVIMA, an ejercicio de las facultadas Legsles conleridas en el Decrelo 2078 de 2012, decrelo
Raglamenlario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 902 de 2005

CONSIDERANDO

OUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADOC LA CONCESION DE UN REGISTRO SAMITARIO AUTOMATICO CON BASE EM LA
VERIFIGACION DE LA DOGUMENTAGION TECNICO LEOAL ALLEGADA ANTE LA DIRECGION DE DISPOSITIVOS MEDICQS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORAHLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIQ,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA AEALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO CE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDIGION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO: CAMAS Y CAMILLAS HOSPITALARIAS, CAMAS Y GUNAS NEONATALES Y PEDIATRICAS, ¥ MESAS
GINECOLOGICAS: MECANICAS, HIDRAULUICAS Y ELECTRICAS.

MARCA: SAJAC SAS, .

REGISTRO SANITARIO NO: INVIMA 20150M.0013318 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 03 AGQ 2025
TITULAR(ES): SAJAC 5.A.S. CON DOMICILIO EN SOACHA - CUNDINAMARCA

FABRICANTE(S): SAJAC 5.A 5. CON DOMICILIO EN SOACHA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPGIITIVO NO INVASIVG

RIESGO; i

COMPOSICION:

LAS CAMAS, CAMILLAS, CUNAS Y MESAS GINECOLOGICAS, EM GENERAL, SE COMPONEN POR: UN
{1) HERAAJE TIPO CHASIS PRINGIPAL, EL CUAL, SOPORTA EL MUEBLE, Y ACTUA COMO
ELEMENTO DE FIJACION, A TRAVES ANCLAJES. RUEDAS, NIVELADURES, ENTRE QTROS, UN (1)
HERRAJE PORTA-TENDIDOS O PLANOS, EN EL CUAL, SE INCORPORAN LOS OIFERENTES
MECANISMOS MECANICOS, ELECTRICOS © HIDRAULICOS, QUE EJECUTAN LOS MOVIMIENTOS
QUE DETERMINAN LAS POSICIONES DE LOS MUEBLES. TENDIDOS O PLANOS, SON LOS
DIFERENTES TIPOS DE SUPERFICIE OUE HACEN CONTAGTO CON EL PACIENTE © USUARIO,
CONSTITUIDAS POR LAMINAS METALICAS, ACEROS INOXIDABLES, POLIMEROS O TAPIZADOS.
BARANDAS, SN SISTEMAS MECANICOS QUE OARANTIZAM SEGURIDAD AL PACIENTE O
USUARIO, COMPLEMENTOS. SON LOS DIFERENTES ACCEORIOS QUE SON UTILIZADOS PARA
APLICACIONES ESPECIFICAS DEL MUEBLE.

LAS CAMAS, CAMILLAS, CUNAS Y MESAS GINECOLOGICAS, FABRICADAS POR SAJAC S.A.S., SON
PARA USO EN LOS DIFERENTES SERVICIOS HOSPITALARIOS, LAS CUALES, FUNCIONAN POR LA
COMBIANCCION DE SISTEMAS MECAMICOS, ELECTRICOS O HIDRAULICDS, GON EL FIN, DE
PRESTAR SEGURIDAD Y COMODIDAD AL PAGIENTE O USUARIO.

LAS CAMAS, CAMILLAS, CUNAS Y MESAS GINECOLOGICAS, FADRIADAS POR SAJAG S.A.S., TIENEN
UNA PRESENTACION DE EMPAGUE INDIVIDUAL POR UNIDAD. CON 5US RESPECTIVOS
ACCESDRIOS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CAMAS
MECANICAS HOSPITALIZACION: SMH-100, BMH 101, SMH- 104, SMH-107, SMH -108, SMH-108, BMH-
111, SMH -112 , SMH-113, SMH-113 TP, SMH-112 TP 48P, SMH-114, SMH-114 TP, SMH-114 TP 28P,
SMH-115, SMH-115, SMH-115 TP, SMH-115TP 48P, SMH-118, SMH-118 TP, SMH-116 TP20P

CAMAS MECANICAS DOMIGILIARIAS: SMH.126, SMH-127, SMH-120

CAMAS ELECTRICAS HOSPITALIZACION: SMH-118, SMH-118, BMH-118 TP, SMH-118 TP ADP, SMi.
118 TP-4BP-SM, SMH-118, SMH-119 TP, SMH-118 TP 2BP, 5MH-119 TP-2BP-5M, SMH-120, SMH-12D
TP, SMH-120 TP 48P, SMH-120 TP-4HP-8M, SMH-121, SMH-121 TP, SMH-121 TP 28R, SMH-121 TP,
2BP-5M, SMH-123, SMH-123 TP, SMH-121 TP 4BP, SMH-123 TP-4BP-SM, SMH-124, SMH-124, SMH-
124 TP, SMH-124 TP 2BP, SMH-124 TP-20P-SM

CAMAS ELECTRICAS DOMICILIARIAS: SMH-130, SMH -131 , SMH-135, SMH-138 TD, SMH-136,

CAMAS PEDIATRICAS MECANICAS: SMH-140, SMH- 141, 5MH-142, SMH-145

CAMAS PEDIATRICAS ELECTRICAS; SMH-130 :

CAMA CUNAS MECANICAS: SMH-148, SMH-14B, SMH-160, SMH-151, SMH-152, SMH-153, SMH.154,
SMH-155, IMH-158, SMH-157, SMH-150

CAMA CUNAS ELECTRICAS: SMH.153

CUNAS PARA NEONATOS: SMH- 151, SMH. 182, SMH-16, SMH-1G1, SMH-165

CAMILLAS PARA TANTARIO: SMH-200 , SMH-201, SMH-201 Al, SMH-202, SMH-207 A1

CAMILLAS PARA TRANSPORTE Y RECUPERACION: SMH-208, SMH-208, SMH-207, SMH-208, SMH.
207, SMH.210, 5MH-213, SMH-233, SMH.216, SMH-215 SPR, SMH:232, SMH-232 PC, SMH-232 Al
CAMILLAS ¥ MEBAS GINECOLOGICAS: SMH-376, SMH-376 PE, SMH-I7T, SMH-377 PE, SMH-378,

+ SMH-I78, SMH-380, SMH-381, SMH.382 , SMH-383, SMH-383 EL, 5MH-303 NE, SMH-384, SMH-384 UR,
SMH-28), SMH-2184, SMH-1588

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES!

EXPEDIENTE NO.; 20085208
- RADIGACION NO . 2015086152
FECHA DE RADICACION: 07 07 2015

Pagina 1 de 2
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Republice de Colombla
Ministerlo de Salud y Protaccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Madicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015026708 DE & da Jullo de 2015
Por la cual se conceds un Registro Sanitario
El Direclor de Dispasilivos Médicos Yy otras Tecnologias del Insiiluto Nacional da Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejerciclo de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 da 2005, ley 1437 de 2011 y lay §62 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL. RECURSC DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTEAPONERSE ANTE EL OIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y DTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE tbs DIEZ {in) plas
SIGUIENTES A SU NOTIFICAGION, EN LOS TEAMINGS SENALADOS €8 EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENCIOST ADMINISTRATIVO,
ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.. LOS GERECHOS 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 FOR EL ARTICULO 22 DEL DECRETQ 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 8 DE JULIO DE 2015

ESTE ESPACIO, HABTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

A

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE OSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNQLOGIAS

VaBa Téenico, @

VoBo Legak t?ﬁ{
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HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

EX2035

NOMBRE DEL EQUIPO

| KIT DE BAJA VELOCIDAD

MARCA NSK MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m
SERIE 00001435-B2250656-82250356  |PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 20150M-0013299

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Este dispositivo esta disefiado para convertir el aire comprimide suministrada desde una unidad dental,
etc. En un movimiento de rotacion capaz de accionar instrumentos como una pieza de manorecta o

dentada para cortar y pulir dientes naturales o artificiales.

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIDS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
SEGURIDAD ELECTRICA : COLOR _ FUENTES DE ALIMENTACION _ DIMENSIONES
TIPO B [ ] [swanco [ AGUA ALTO =
TIPO BF [ ] |pewE [ ] AIRE ANCHO [ ]
TIPO CF [ ] [|szo [ ] GAS [ ] |uwreo |
. CROMADO A VAPOR [] " TIPO DE EQUIPD
| ELECTRICIDAD [ ] FDO By
OTROS | MOVIL X
CLASIFICACION BIOMEDICA _ TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO

DIAGNOSTICO [] MECANICO MUY ALTO RIESGO T11 =]
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO [ ] ALTO RIESGO 11 b Pk
PREVENCION [l ELECTRONICO ] MODERADO RIESGO If e
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO ] BAJO RIESGO I By
|ANALISIS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO [ ]
& CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE [~ ] eresion(ps)) [0,1520,25 Mpa 3MESES [ |  6MESES
AMPERAJE [ — 1 veL rem [ 19800 a 24200 | ameses [ ] 1ameses [ |
POTENCIA TEMP. (°C) [ 10a40°C e MANUALES :
FRECUENCTA [~ ] resog) [ 250gr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD [ — ] wvioaumw [ 10aARos | USUARIO [ ]  DESPIECE [ ]

¢

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO

| KIT DE BAJA VELOCIDAD

MARCA NSK MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m
SERIE 00001512-B2280439-82280139  |PLACA N.A
FECHA 202304 29 RG SANITARIO 20150M-0013299

PRINCIPIO FiSIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Este dispositivo esta disefiado para convertir el aire comprimido suministrade desde una unidad dental,
etc. En un movimiento de rotacion capaz de accionar instrumentos como una pieza de mano recta o

dentada para cortar y pulir dientes naturales o artificiales.

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION

MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B [ ] [|sranco [ ] AGUA ALTO [
TIPO BF [ ] [|sewce =] AIRE ANCHO "
TIPO CF [ ] |azuL ] GAS [ ] [uareo -

. CROMADO VAPOR [ TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD ] FDO e
OTROS | MOVIL R
CLASIFICACION BIOMEDICA __ TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO | ] MECANICO MUY ALTO RIESGO IIT ==
TRATAMIENTO Y MANT, DE VIDA ELECTRICO [ ] ALTO RIESGO TI b e
PREVENCION [ ] ELECTRONICO [] MODERADO RIESGO Ila [ % |
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO (R BAJO RIESGO I o}
ANALISIS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO [ ]
; CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE [ — ] presion(es)  [0,1520,25 Mpa) 3MESES [ | 6 MESES
AMPERAJE [ = 1 veL rem | 19800 a 24200 | aMeses [ ] 1ameses [ |
POTENCIA TEMP. (°C) | _10a40°c | _ MANUALES
FRECUENCIA [ — 1 PEsO (kg [ 250gr | SERVICIO COMPONENTES ||
CAPACIDAD [ — 1 vibaum [ 10ANOs | USUARIO [ |  DESPIECE =

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE =~

*

Leer instrucciones de uso




HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

sy NOMBRE DEL EQUIPD

| KIT DE BAJA VELOCIDAD

MARCA NSK MODELD FX205 M4/FX205 B2/FX205m
SERIE 00001513-B2280440-62280100 | PLACA M. A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Este dispositivo esta disefiado para convertir el aire comprimido suministrado desde una unidad dental,
etc. En un movimiento de rotacion capaz de accionar instrumentos como una pieza de mano recta o

dentada para cortar v pulir dientes naturales o artificiales.

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

__ REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
__ SEGURIDAD ELECTRICA o COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B [ ] [Banco (E=] AGUA ALTO F=E)
TIPO BF [ ] [e=ce [ ] AIRE ANCHO (=3
TIPO CF [ ] [szwe E ) GAS [ ] LARGO [ =
L croMaDO [ x | VAPOR ] ~_ TIPO DE EQUIPO
ELECTRICIDAD FIJO
OTROS | MOVIL X
CUASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE = RIESGO U
DIAGNOSTICO ] MECANICO MUY ALTO RIESGO III s e
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ] ALTO RIESGO II b S
PREVENCION ] ELECTRONICO [ ] MODERADQ RIESGO ITa "= ]
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO 1 [
ANALISIS DE LABORATORIO [] NEUMATICO ]
_ CARACTERISTICAS TECNICAS _ FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE [ — 1 eresion(ps)  [0,15a0,25 Mpa| 3meses [ | 6 MEsEs
AMPERAJE [ — ] veL (rem) [ 19800 & 24200 | 4meses [ ] 1ameses [ |
POTENCIA TEMP. (°C) [ 10a40°C o MANUALES
FRECUENCIA [ — ] reso(kg) [ 2509r SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD VIDA UTIL [ 1oafos | usuario [ |  DEspiEcE ol

q_

Leer instrucciones de uso




R-EB-HV-001

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS VERSION 1

Dismed Pharma S.A.S. VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO | KIT DE BAJA VELOCIDAD *

MARCA NSIK MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m
SERIE 00001439-B2250656-82250356 | PLACA N.A

FECHA 202304 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Este dispositivo esta disefiado para convertir el aire comprimido suministrado desde una unidad dental,
elc. Enun movimiento de rotacion capaz de accionar instrumentos como una pieza de mano recta o
dentada para cortar y pulir dientes naturales o artificiales.

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR ~ FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B [ ] [sanco ] AGUA ALTO e
TIPO BF [ ] |[sEIGE ] ATRE ANCHO oss]
TIPO CF [ ] [|rzuo ] GAS [ ] |uweco =7
e CROMADO VAPOR TIPO DE EQUIPO
[ ELECTRICIDAD FIJO e
OTROS | MOVIL E3
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO ] MECANICO MUY ALTO RIESGO III ]
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO [ ] ALTO RIESGO 11 b -
PREVENCION (] ELECTRONICO 1] MODERADO RIESGO Ila [ x |
REHABILITACION L] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO I L]
ANALISIS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO []

CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE [ — ] eresion(Ps) [0,1520,25 Mpa 3Meses [ ] emeses
AMPERAJE [ — 1 veL (rem) [ 19800 a 24200 aMeses [ | 12meses [ |

POTENCIA TEMP. (°C) [ t0a40°c MANUALES
FRECUENCIA [~ ] PESO(Kg) [ 250gr SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD — VIDA UTIL [ toafos USUARIO | DESPIECE =]
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
Leer instrucciones de uso




HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R-EB-

HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

- NOMBRE DEL EQUIPO |

KIT DE BAJA VELOCIDAD +

MARCA NSK MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m
SERIE D0001512-B2280439-82280138  |PLACA N.A
FECHA 202304 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Este dispositivo esta disefiado para convertir el aire comprimido suministrado desde una unidad dental,
elc. En un movimiento de rotacion capaz de accionar instrumentos como una pieza de mano recta o
dentada para cortar y pulir dientes naturales o artificiales.

REPUEST0S, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
~ SEGURIDAD ELECTRICA i COLOR FUENTES DE ALIMENTACION ~ DIMENSIONES -
TIPO B [ ] [BLanco =] AGUA ALTO ==
TIPO BF [ ] |eeGe L] AIRE ANCHO =0
TIPO CF [ ] [azue e GAS [ ] LARGO g
‘ CROMADO VAPOR TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD ] FJO =2
OTROS | MOVIL X
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE ___RIESGO
DIAGNOSTICO L= MECANICO MUY ALTO RIESGO 11T =5
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ] ALTO RIESGO IT b N
PREVENCION i ELECTRONICO [ ] MODERADO RIESGO Iia ER
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO I e
ANALISIS DE LABORATORIO [ 1] NEUMATICO [ ]

CARACTERISTICAS TECNICAS

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE [ — ] presion(pesy  [0,15 20,25 Mpal 3Meses [ | 6mMEesEs
AMPERAJE [ — ] veL (rem) [ 19800 a 24200 | 4meses [ | 12meses [ |
POTENCIA [hemo.2sm]  TEMP.(°c) . [ 10a4o°c | : MANUALES _
FRECUENCIA — | PESO(Kg) [ 250gr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD — | vibAuTIL 10 ANOS UsuaRio [ |  DEspiece [

*

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




Dismed Pharma 5.A.5.

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

- NOMBRE DEL EQUIPD

l

KIT DE BAJA VELOCIDAD !

MARCA NSK MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m
SERIE 00001513-B2280440-82280140 |PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Este dispositivo esta disefiado para convertir el aire comprimido suministrado desde una unidad dental,
etc. En un movimiento de rotacion capaz de accionar instrumentos como una pieza de mano recta o

dentada para cortar y pulir dientes naturales o artificiales.

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION ~ DIMENSIONES
TIPO B [ ] |Banco . AGUA ALTO [ =]
TIPO BF [ ] |seice [ ] AIRE ANCHO L)
TIPO CF L1 [|azw L] GAS (]  |areo Lo
CROMADO VAPOR i 1 ~ TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD - FIJO
OTROS | MOVIL X
_ CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE _ RIESGO
DIAGNOSTICO ] MECANICO MUY ALTO RIESGO III [
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ] ALTO RIESGO 1I b .
PREVENCION [ ] ELECTRONICO (] MODERADO RIESGO Ila [ ]
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO I (.
ANALISIS DE LABORATORIO [] NEUMATICO | ]
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE [ — ] eresion(es)  [0,15a0,25 Mpal 3Meses [ | 6MESES
AMPERAJE [ — 1 ve. rem) [ 198002 24200 | ameses [ | 1ameses [ |
POTENCIA [sh/em 0.25M]  TEMP. (o) [_10a40°c | MANUALES
FRECUENCIA PESO (Kg) [ 2s0gr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD VIDA UTIL [ 10afos | USUARIO [ ]  DESPIECE L=

o

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso
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ki Invha

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

RESOLUCION No. 2015026106 DE 6 de Julio de 2015
Por 1a cual se concede un Reglstro Sanitarto
El Director de Disposilivos Médicos y olras 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
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 20056

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 PRIMEROD.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: | HANDPIECE, DENTAL, ROTARY CUTTING, DIRECT/GEARED DRIVEN
NOMBRE GENERICO: . PIEZA DE MANO, ODONTOLOGICA, CORTE ROTATORIO, CONTROL DIRECTO/CON ENGRANES
(MC}){TOF{ NEUMATICO) 3 5
MARCA: NS| o
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0013298 ¢ VIGENTE HASTA: 2 ? JUL 202
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON
FABRICANTE(S): NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON
IMPORTADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER

ALDENTAL S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA
MEDIDENTAL USA 5.A.5. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LA MUELA 5.A4.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA, - SANTANDER -
ALDENTAL S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA
MEDIDENTAL USA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: 1A

COMPOSICION: MOTOR NEUMATICO, BOQUILLA DE IRRIGACION FX, BOQUILLA DE LUBRICACION, LLAVE FX,
ACEITE, ;

Us0s:

SET DE DISPOSITIVOS PARA REALIZAR CORTES, PULIDOS, ETC, DE DIENTES NATURALES O

ARTIFICIALES MEDIANTE EL INSTRUMENTO ROTATORIO MONTADO EN EL EXTREMO DE LA PIEZA

DE MANO RECTA O EN ELL CONTRA ANGULO EN LOS TRATAMIENTOS DENTALES,

PRESENTACION COMERCIAL: INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO. SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FX205 B2 SET,.
FX205 M4 SET, FX205 B2/ FX25 SET, FX205 M4 / FX25 SET.

VIDA UTIL: 10 ANOS .
EXPEDIENTE NO.: 20085060

RADICACION NO.: 2015084567

FECHA DE RADICACION: 03 07 2015

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) Dlas

SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE

DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD COM LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETD 4725 DE 2008,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGDTA D.C. A LD DE JULIO DE 2015

A SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OFALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DBERMSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VaBo Técnicg!
VoBo Legal:
Apmbb:fpi
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038735 DE 25 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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: 20095060 RADICACION: 2015106762 FECHA:19/08/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013299 VIGENCIA: 27/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015026106 de & de Julio de 2015, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013299 para el producte HANDPIECE, DENTAL,

ROTARY CUTTING, DIRECT/GEARED DRIVEN, a favor de NAKANISHI INC CON DOMICILIO
EN JAPON, en la modalidad de Impartar y Vender,

Que mediante escrito nimero 2015106762 radicado el 19 de Agosto de 2015, el Doctor Elichi
Nakanishi, acluando en calidad de Representante Legal de la empresa NAKANISHI INC.,
present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE

OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS Y ADICION DE
COMPOSICION.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacién al Registro
Sanitario, este Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion
técnico/legal para acceder a la peticidn en cumplimiento de los requisilos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015026106 del 06/07/2015 que
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013299 a favor de NAKANISHI ING con
domicilio en JAPON para el producto HANDPIECE, DENTAL, ROTARY CUTTING,
DIRECT/GEARED DRIVEN - PIEZA DE MANO, ODONTOLOGICA, CORTE ROTATORIOQ,
CONTROL DIRECTO/CON ENGRANES (MOTOR NEUMATICO) - NSK en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS; SE ADICIONAN LOS MODELOS: EX203C B2, EX203C
M4, CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS.

ADICION DE COMPOSICION: SE ADICIONA LA COMPOSICION ENTENDIDA COMO
PARTES DEL EQUIPO DE LOS MODELOS ADICIONADOS: - EX203C B2: ENCASTRE
TIPO E, UNA DE EMBRAGUE, EJE DE ROTOR, ROTOR, CARCAZA, ARO SELECTOR
DIRECCION, ACOPLE, COBERTOR DE ACOPLE, TUBO DE AGUA, TUBO DE AIRE. -
EX203C M4: ENCASTRE TIPO E, UNA DE EMBRAGUE, EJE DE ROTOR, ROTOR,
CARCAZA, ARO SELECTOR DIRECCION, ACOPLE, COBERTOR DE ACOPLE, TUBO
DE ESCAPE, TUBO DE AIRE.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Gnicamente al Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentra de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
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Rebﬁb]lca de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038736 DE 25 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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.
términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejeculoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 25 de Septiembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecld: Legal: cacevedog, Técnico! efimenezc Revisd: cerdina_varios
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Republica de Colombla
3 Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2015048448 DE 1 de Diciembre de 2015 -
: Por la cual se Modifica una Resolucién - - - ja 2
EL DIRECTQOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
. DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en gjercicia de las faculiades legales,
" Decretg 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. : : CEK AR & i
EXPEDIENTE: 20095080  RADICACION: 2015129088 .-~ ' FECHA: 30/09/2015" -
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013299 .-~ UL el VIGENCIA: 27/07/2025

AT T ANTECEDENTES o o % s

Que mediante Resolucién No. 2015026106 de facha 6 de Julio de 2015, of INVIMA concedia Registro -
Sanitario No.INVIMA 2015DM-0013289 para el producto HANDPIECE, DENTAL, ROTARY CUTTING,

DIRECT/GEARED DRIVEN, a favor de NAKANISHI INC ‘con’ domicilio ‘en JAPON, en la modalidad de
Importar y Vender, ’ : % 5 A I ' Lo

Que mediante Resolucién No.2015038735 del 25 de Sepliembre de 2015, el INVIMA modific la
Resolucion No.2015026106 del 06/07/2015, en el senlido de aprobar la adicién de referencias, adicion de
composicion. W e = ¢ L ) : ~& g "

Que mediante escrito nimero 2015129088 radicado &l 30/09/2015, el Doclor Eiishi Nakanishi, actuando
en calidad de Representante Legal de la sociedad NAKANISHI INC, presenté solicitud de modificacion al
Registro Sanitaria mencionado, en el sentido de obtener aprobacian para ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL Y ADICION EN LA COMPOSICION. . - _we om0 e

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO.
Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005, para acceder a lo solicitado y en c:_onsecu_.lencia_eata_Insli!qtc_),_- o Plgp L T eey T8 %

*°  RESUELVE_

. ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015026106 del 0B/07/2015 que concedid Registra
Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013299 a favor de NAKANISHI INC con damicilio en JAPON para el
producto HANDPIECE, DENTAL, ROTARY CUTTING, DIRECT/GEARED DRIVEN - PIEZA DE MAND,
ODONTOLOGICA, CORTE ROTATORIO, CONTROL DIRECTO/CON ENGRANES (MOTOR
NEUMATICO) - NSK en la madalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: :

ADICION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: :

LOS SIGUIENTES MODELOS QUE SE ADICIONAN Ti-Max M40 (M40, MAON, MAGB, MACEN):
Ti-Max MA4OLED: ( M40 LED, M40B LED), DynalED M205LG (M205LG M4, M205.G B2)

- EX203C AIR MOTOR SET (EX203C B2 SET, EX203C M4 SET); S-Max M205; Ti-Max X2051
CON 8US ACCESORIOS Y REPUESTOS. ~ - -, ~ r o0 ' -

ADICION EN LA COMPOSICION! .~~~ . -

SE ADICIONA LA COMPOSICION ENTENDIDA COMO PARTES DEL EQUIPO DE LOS
MODELOS ADICIONADOS: Ti-Max M40: UAa_de embrague, Eje de rotor, Micromotor, Carcasa
de motor, Anillo de fijacion, Tubo de aire, Terminales para motor, Tubo de agua, Tubo de rocio,
Terminales para luz, LED, Bombillo: Ti-Max X205L: Insercién, LED, Rotor, Uda de embrague,
Carcaza, Anillo selector de giro, Conexidn, Tubo escape de aire, Flectrodos, Tubo de aire
propulsor, Tubo de agua, Tubo de spray, Plaqueta LED; DynalLED M205LG: Modelo M205LG Md-
Encaje, LED, Plaqueta rectificadora, Dinamo, URa de embrague, Carcaza, Rator, Selector giro
horario/antihorario, Tubo aire propulsor, Conexidn, Tubo da escape, Tubo de agua, Tubo de -
rocio; Modelo M205L.G B2: Encaje, LED, Plaqieta rectificadora, Dinamo, Una de embrague,
Carcaza, Rolor, Selector giro harariofantihorario, Tubo aire propulsor, Conexidn, Tubo de agua;
S-MAX M205: Insertante, Ufia de embrague, Eje de rotor, Rolor, Carcaza, Anillo selectar, Acople,
Tubo de agua, Tubo de aire propulsor, Tubo de spray (rocio), Tubo de escape de aire.
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Republica de Colombia .
Ministerio de Salud y Protecclén Social - -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015048448 DE 1 de Diciembre de 2015 -
. Por la cual se Modifica una Resolucién : oo
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS_‘( OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011, L e
ARTICULO SEGUNDO: Conlra Ia presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposician,

que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS T_ECNOLOGIAS_

ARTICULO TERCERO: La presente resolucian rige a partir de la fecha de ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogola D.C,, e| 1 de Diciembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES - .-
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS i
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Republica de Calombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016035503 DE 12 de Septiembre de 2016
Paor la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en gjercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreta 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20095060 RADICACION: 2016093215 FECHA: 12/07/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013299 VIGENCIA: 27/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015026106 de fecha 6 de Julio de 2015, el INVIMA concedia
Registro Sanitaric No. INVIMA 2015DM-0013299 para el producto HANDPIECE, DENTAL,
ROTARY CUTTING, DIRECT/GEARED DRIVEN, a favor de NAKANISHI INC., con domicilio en
JAPON, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2015038735 de fecha 25 de Septiembre de 2015, el INVIMA
modificé la Resoluciéon No, 2015026106 de fecha 06/07/2015, en el sentido de apraobar la
ADICION DE REFERENCIAS y ADICION DE COMPOSICION.

Mediante Resolucion No. 2015048448 de fecha 1 de Diciembre de 20185, el INVIMA maodificé la
Resolucion No. 2015026106 de fecha 06/07/2015 en el sentido de aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS y ADICION EN LA COMPOSICION.,

Que mediante escrito namero 2016093215 radicado el 12 de Julio de 2016, el Doctor Eiishi
Nakanishi, actuando en calidad de Representanta Legal de la sociedad NAKANISHI INC,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para ADICION DE REFERENCGIAS y ADIGION EN LA COMPOSICION.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion tecnicoflegal, para acceder a lo solicitado
de conformidad a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015026106 de fecha 06/07/2015 que
concedié Registra Sanitario Numera INVIMA 2015DM-0013299 a favor de NAKANISHI INC.,
con domicilio en JAPON, para el producto HANDPIECE, DENTAL, ROTARY CUTTING,
DIRECT/GEARED DRIVEN - PIEZA DE MANO, ODONTOLOGICA, CORTE ROTATORIO,
CONTROL DIRECTO/CON ENGRANES (MOTOR NEUMATICO) = NSK, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

SE ADICIONAN LOS SIGUIENTES MODELOS: AIR MOTOTR FX SERIES (FX205 B2, FX205
M4, FX204 B2, FX204 M4), CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS,

ADICION EN LA COMPOSICION:

SE ADICIONA LA COMPOSICION ENTENDIDA COMO PARTES DEL EQUIPO DE LOS
MODELOS QUE SE ESTAN ADICIONANDO: FX205 B2: Encastre, Uiia de embrague, Eje de
rotar, Rotor, Carcaza, Anillo selector de giro, Boquilla irrigacién externa, Acople, Tubo de agua,
Tubo suministro de aire; FX205 M4: Encastre, Una de embrague, Eje de rotor, Rotor, Carcaza,
Anillo selector de giro, Boquilla irrigacién externa, Acople, Tubo de agua, Tubo suministro de
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016035503 DE 12 de Septiembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

aire, Tubo de rocio, Tubo de desagote; FX204 B2: Encastre, Ufia de embrague, Eje de rotor,
Rotor, Carcaza, Anillo selector de giro, Acople, Tubo suministro de aire; FX204 M4: Encastre,
Ufia de embrague, Eje de rotor, Rator, Carcaza, Anillo selector de giro, Acople, Tubo
suministro de aire, Tubo de desagote.

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de
Reposicion, que debera Iinterponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacion, en los
términos sefalados en el Gadigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso

Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucian rige a partir de |a fecha de gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

. . e
2

ELKIN HERNAN OT{\LVARO CIFUENTES 5
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ejimeneze, Técnico: mmarguezm Revisé: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo. 20170368334 DE 1 de Septiembra de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y oiras Tecnologias DEL INSTITUTO NMAGIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades

legales, Dacreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

EXPEDIENTE: 20095060 RADICACION: 2017122733 FECHA: 28/08/2017
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2015DM-0013298 VIGENCIA:27/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION Mo. 2015026108 DE € de Julio de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No.INVIMA 2015DM-0013239 para el producto HANDPIECE, DENTAL, ROTARY CUTTING,
DIRECT/GEARED DRIVEN, a favor de NAKANISHI INC CON DORMICILIO EN JAPON, en la modalidad
de Importar y Vendar.

Que medianfe Resolucidn No 2015038735 del 25 de Septlembre de 2015, el INVIMA maodificd |a
Resclucidn No.2015028108 del 06/07/2015, en el senlido de aprobar la adicién de referencias, adicion de
compasicién. :

Meadiante Resolucion No. 2015048448 DE 1 de Diclembre de 2015 el INVIMA modifico la Resolucidn

2015026106 del 06/07/2015 en el sentido de aprobar: ADICION DE REFERENCIAS y ADICION EN LA
COMPOS|CION.

Que medianle escrilo nimero 2017122733 radicado el 28/08/2017, el Doclor KIMIHIKO SATOH,
aciuando en calidad de Represenianie legal de la empresa NAKANISHI INC, presentd solicitud de
modificacian al Registra Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
REFERENCIAS ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que anle este Instilulo se ha solicitado la concasion de una madificacion con base en la verificacian de la
documentacidn lécnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepio favorable para la expedicion de esta modificacidn.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decrelo 582 de| 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automalica, teniendo en cuenta el riesgo del
disposilivo madico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |2 Resolucion 2015026106 del 06/07/2015 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-D013298  a favor de NAKANISHI INC can domicilio en
JAPOMN para el producte HANDPIECE, DENTAL, ROTARY CUTTING, DIRECT/GEARED DRIVEN -
PIEZA DE MANO, ODONTDLOGICA, CORTE ROTATORIO, CONTROL DIRECTO/CON EMGRANES
(MOTOR HEUMATICO) - NSK. en |la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el senlido de2 APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE ADICIONAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS FX205 SET:
FA205 B2/FX22 SET, FX205 M4/FX22 SET, CON SUS ACCESORIOS ¥ REPUESTOS.

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL SE ADICIONA LA SIGUIENTE FRESENTACION
COMERCIAL : SET COMPUESTO ASl: MODELO FX205 B2/FX22 SET: MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (Registro Sanitario INVIMA 20150M-0013289), CONTRA ANGULO FX22 (Registro
Sanitario INVIMA 2011DM-0008355/8357), PIEZA RECTA FXG65 (Registro sanitario INVIMA
2011DM-0008355/8357); MODELO FX205 M4/FX22 SET: MOTOR NEUMATICO FX205 M4
(Regislrn Sanitario INVIMA 2015DM-0013289), CONTRA ANGULO FX22 (Registro Sanilario
INVIMA 2011DM-D0083ISE/R3ET). PIETA RECTA FXE5 (Raegistro sanliarn INVIMA 2011DM-
0008355/8357), MODELO FX205 B2 SET: MOTOR NEUMATICO FX205 B2 (Registro Sanitario
INVIMA 2015DM-0013209), CONTRA ANGULD FX23 (Regisiro Sanitario INVIMA 2011DM-
0008355/8357), PIEZA RECTA FX65 (Registro sanitario INVIMA 2011DM-0008355/8357),
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017036334 DE 1 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NAGIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de 1as facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.
MODELO FX205 M4 SET: MOTOR NEUMATICO FX205 M4 (Registro  Sanitarioc INVIMA,
2015DM-00132899), CONTRA ANGULO FX23 (Reglsiro Sanilario INVIMA 2011DM-
0008355/8357), PIEZA RECTA FX65 (Registro sanitario INVIMA 2011DM-0008355/8357);
MODELO FX205 B2/FX25 SET: MOTOR NEUMATICO FX205 B2 (Registra Sanitario INVIMA
2015DM-0013299), CONTRA ANGULO FX25 (Registro Sanitaric  INVIMA  2011DM-
0008355/8357), PIEZA RECTA FX65 (Registro sanilario INVIMA 2011DM-0008355/8357);
MODELO FX205 M4/FX25 SET: MOTOR NEUMATICO FX205 M4 (Registro Sanilario INVIMA
20150M-0013209), CONTRA ANGULO FX25 (Reglstro Sanitario  INVIMA  20110DM-
0008355/8357), PIEZA RECTA FX65 (Registro sanitario INVIMA 201 1DM-000B355/8357).

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resolucién procade nicamenle el Recurso de Reposician,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nolificacidn, en los términos sefialados en el
Cddigo de Procedimienle Adminisirativo y de lo Contencioso Adminislraliva,

ARTIGULO TERCERO: La presenle resolucion rige a partir de la fecha de ejeculoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que sa deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al conlrol
poslerior que debe realizar el Direclor Técnico de Disposilivos Médicos y Olras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el aniculo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C,, el 1 de Septiembre da 2017
Esle espacio, hasta la firma se cansidera en blanco.

c‘::?y’f:r)

ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: asalgadoa
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RANGULOS-NBP I L2A DE MAND CONTHANGULD, EX SERIES, PARODUCTO:FA2L HANDPIECE, TRESENTACION:BOR UNTBAD, TECHICA DE DIAGHOSTICO tROTACT
ON FOR AIRE COMPHIMIODD, USO C DESTINO:OLONTOLOGIA, PO:JAPON REF. C105200F MARCA NSK MODELD FR25 SZRIALES No: AR260135/ AZI6U136/
AZZE0D13Y/ AZZA01GE/ RI2AO13G/ AZIEOTAG/ A2280171/ A2280172/ A22&01737 A22601747 R22G0L75/ R2260176/ A2260177/ AZ260178/ AZZGQ1I0/
L R226D1EG/ R22A0181/ A2960182/ AZ260183/ AZ260184/ AZ2e0185/ A2Z60186) RZ260107/ ARZGOLEH/ ANZE018Y/ R226014D/ AZZ60191/ A2260192)
o/ AZ2E0193/ AR22801547 AZ260185/7 A2260196/ AZREULYT/ RZZOUING/ R2Z60198/ AR260200/ AZI60211/ AZ2R0212/ AZZ6O213/ A22é BO214/ AZZEGRL
57 RE260216/ A2I60217/ A226021H/ AZ260213/ AZZB0220/ AZ260221/ AJ2E0Z22/ A226D233) RZRE0224/ R22602257 RUZED2Z6/ A2260227/ Rera0?
w8/ AZZo0Z225/ AIZ60230/ A226D2317 AZZ6D232/ AZZGD23S A2260234/ RAZE0OZANS AZZE0236/ AZ260237/ AR26223%, RI2GAZ39/ A2S80240/ A22060
(2417 R2T6O24Z) REZBU243/ AZZ60244) 2260245/ RIZ6DIJES AZZR0247/ RZI6OI4E/ AZ2EO249/ R2DA0PS0/ AZZEDZSI/ ARZEDZLE/S ASZEOZSIS AZZE
S0254F R2I60255/ AZRAOZG6/ R2UEO26T/ AR2260258/ A2260259/ AZ2A0280/ RU26NMELS ATZEN262/ A2260263/ AZ260264/ AZ260265/ A2280265/ A2Z

GO267/ ASREG260/ AR2E0265/ A2260270/ A22602717 A2260272/ A2260273/ ARPS027M4/ BR2060275/ RZ260276/ R22606277/ AL260278/ A2260279/ A2
2GOZE0/ R2260281/7 AZIGI282/ AZZOUZNI/ AZZe0284/7 A2260

WG/ AZ2602U6/ ARRBOZBT/ AZZED208/ AZZ602BY/ AR2E0200/ R2260201/ AR2ECRLL/ A -
IRZOUIVIS AZIB0254) ALZBUEZVL/ AZZOR2VEGS ALZ602977 AR2Z4GUZ290/ RZZ6HZ299/ AZZ6O3I00/ AZZH0301Y/ R2260302/7 AZZE0303/ ARIE03047 AZEEUBDbf';
SAZZ2G030&/ AZ26030T LRZ2RO3D8B/ RIZENDIOY/S A226031DY AZ260311/ RZZed312/ R2260313/ A2260314/ AZZ2603157 AZZ60316¢ RZ2603177 AZ2603LE/
- AZ2BO319Y R2ZEDTVD/ A2260331) AZZE0332S AZYEN333S AZ2E0334 (150PLS) . CONTRANGULOS-NSK LLAVE PARA ARKTLLD, PFRODUCTO:NIHNG WRERHCH, &
EPTNETOS CONTRANGULOS, PRESEHTACION COMERCTIAL:POR UNIDAD, TECHTCR DE DTAGHOSTLCOIROTACLON POR ALRE COMPRIMIDOD, USO O DESTIRO:QINT
CLOGIA, POrJRPON REF. DI-371 HARCA NSK MODELO XOBEL (2023). CONTRA PHGLE HANDPIECE EX SERIES PIEZAS DE MANO CONTRA AHCULAK SERIE E
My CABEAAL CONIRENGULO, PRUDUCTO:FPB-Y NEAD, REPUESYTOE CONTRANGULDS, PRESENTACION COMBRCIAL:BOR UETDAD, TECHICA DE DIAGRUSTTICO:RS
SRCION PUR ATRE COMPREMIDD, USD 0 DESTINO:CDONTOLOGLIA, FO3JRPON {REF:CETS001), REF, CB7S MABCKA NSK HMODELG FRO-Y (CHTSO01) SERIALE
G Ho: R2250097) AR250023/ RIZSHDGE) AZIS0100/ RA2US0101/ A22501037 A2250103/ A2250104/ A2250105/ AZ250L06/ R2250107/ A2250108/ R2Z
HOLO9/ AZ2H0110/7 AZZH0211/7 AZE50112/ AZ250113/ A22501147 AZ250115/ ARE5011&/ AZ250117/ AZ250118/ A2250116/ AZ250120/ AZES012L/ Azf
201227 ARZL0123/ A22L0124/ AZZ50125/ AZESG1ZE (30PZE], (ONTRA ANGLE HANDPYECE EX SERIES PIREZAS DE MAND CONTRA ANGULAR SERIE BX, ks
CABEZAL CONTRANGULO, PRODUCTOHAC-Y HEAD, REPUESTOS CONTRAMGULOZ, PRESENTACION COHERCIALIVOR UHIDAD, TECHIGA DE DIAGNOSTICOROTAC
LGN BOR ATRE COMPRIMIDO, U20 O DESTIHD:ODOHTOLOGIA, FO:JABON REF, CO3Z002 MARCA HS¥ MODELO RAC-C SERIALES Hos 022504517 02250452/
DAZHOARZS D22B04547 02250455/ 02250456/ 022504587/ 022504587 022520458/ QIRS0460/ 02250641/ 02250642/ 022506437 02350044/ 02250645
| OZZB0G46/ 02250647/ 02250648/ 02250640/ 02250650/ 2250651/ 02250882/ 02250653/ 02250654/ 02250655/ 02180656/ 03I50657/ 3225085
/ DZ2306549/) 02250660/ 02250661/ D22S5066R/ 02250663/ GR2506647 02250665/ D22506GES 02250667/ 022L0668/7 02250669/ 023506707 023KOGT
}f QZ250672/ 02250673/ N2Z50674/ DA250675/ 02250806/ 02250677/ C2Z506€70/ DIZEDGTS/ 02250680/ 02250681/ 02250862/ QI250883/ 027506
a4/ 02250685/ 22506867 02250687/ 2250684/ Q2250669/ GR250630/7 CZ250691/ DEZLOES2/ 00250693/ 02250694/ (22506657 02250606/ C2ALN
G971/ 02250608/ 02250635/ 02250700/ 02250701/ 022ZH0702/- U22007013/ 02280704/ 02250705/ 03250706/ 02250707/ G22R0708/ 02280749/ (02
0718/ 02250711/ 02250712/ G2250713/ G2256714/ 022500157 02250716/ DEZS0717/ 02250718/ 62250719/ 02250720/ Q22307217 922547231 o2
LBOT23, GR2E0731/ D22H0TRS/ 2250726/ DR250722) (22500247 022807125/ 022509307 D2250731/ 02250732/ 02250733/ 02250934/ 492250735/ 02
250736/ 02250737/ 02250738/ 02250739/ 02250740/ 02250741/ 02250742/ 02250743/ 02250744/ 02250745/ 02250746/ 02250747/ 022507148/ 0“
22507497 022507507 -02250751/ 02250752/ 02250753/ 02250754/ 02250755/ 02250756/ 02250757/ 02250758/ 02250759/ C2250760/ 02250761/
022567627 Q22507637 02250764/ D2250765/ 02230760/ 02ES0767/ C225076d/ DRZS0TEYS 02250770/ Q22507717 D23B0YT2) 02250773/ u}?hﬂ?T?::
¢ 02250775/ 02250976/ 02250773/ 022507TR/ 02250778/ DZ2507H0/ Q22507817 02250782/ D2250783/ DU250784/ GZRA07RS/ 02250786/ 022507870
o/ 02250788/ 02250789/ 02250730/ 42250791/ 02250792/ 022507937 02250744/ 02250795/ 022507896/ 02250797/ 02280798/ 02250795/ 0225080
O 022850811/ 022H0812/ 02250813/ 622508147 02250815/ 02250816/ D2250817/ 02350615/ 02250819/ 02250620/ 02250821/ 02250827/ 022508
23/ 02250624/ 02250U2S/ GAZS0028/ OR2SHAZT/ 02250HZ8/ 02250829/ 42250830/ 022508317 022508327 02250833/ 02250834/ 02250835/ 022500
H36/ G2250837/ 02250038/ 0225038/ 02250840 (200p23) . CONTRA AHGLE FANDPIECE X SEHIES PIRZAS DE HMANO CONTHA RHGUIAR SERIE EX, Oh
BEAAL CONTRANGULO, PRODUCTG:HAC-Y HEAD, REPUESTOD CONTRANGULOS, CRESSNTACION COMERCIAL;FOR UNIDAD, TECHLICA DE DIASNOSTICO:AOTACIO
POR ATHECOMPRIMIEG, USO © DESTIND:CDONTOLOGLA, PO:JAPON REF. CO3Z20)2 MARCA NSKMODELO MAC-Y SERIALES No; (22504447 022350445/ paz
S0446/ 022504477 02250448/ 02250945/ 02250450/ 02250501, 02250502/ 02250503/ 92250504/ 02250505/ 02250506/ 02250507/ 02250508/ 2
Wah(9/ 02356510/ 02250511/ 02250512/ (22505137 03250514/ 02250515/ (22505167 G2250517/ 02250518/ 02250518/ 02350520/ 02250521/ 0.
2250522/ BZ2S50A23F 022505247 (22505257 D2ZB0526/ 02250527/ 022505287 02250524/ 02250534/ 02250531/ Q22505347 (22505337 02250534/
CRES0S36S 2250836/ N2IE0537/ 02250538/ 02250539/ D2250540/ 022ENLALS 02250547/ 02250543/ 02250644/ 02AS0645/ 02250546/ 03250547/
22505487 02250549/ 02250550/ 0eRL80551/ 02250552/ 02250853/ 02250554/ 03250555/ 022505567 D2250857/ G22L0558) 02250853/ Q225GREN:
T SE1/ OR2s0hGE, GE2LH0S563/ 2250564/ 02250565/ 022505687 02 EJUJGJ’_f 02250568, 022505649/ 02250570/ (22805717 0225G572/ 03250457
37 02250574/ 02250575/ 0220576/ 022505771/ 02250578/ 02250579/ G2250500/ 022505817 02250582/ 02250583/ 02250584/ 0225058B%/ 1225050
e/ 02250BA7/ CIRHOS8BS 02230689/ 02253‘901 ﬂ”i“DaBTI 0723059?1 02250583/ GZEbOSLE} 02250835/ 02250586/ 02250567/ 02250558/ 02250
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Aceptacion ; 432022001298155-2
Subpartida. : 9018499000
Declaracion de Importacidn

$DIAN

©  REPUBLICA DE COLOMEBIA : ’ - o . _ 5 e
.k : BiA T i ; i - .
2987 02250600/ 02250601/ 02250602/ 02250603/ 02250604/ 02250605/ 02250606/ 02250607/ 022506007 02250609/ 02250610/ 02250611/ 0225
0612/ 02250613/ 02250614/ 02250615/ 02250616/ 02250817/ 02250618/ 02250619/ 02280620/ 02250621/ D_Ez:il:lﬁgﬂf 02250623/ 02250624/ 0225.
50625/ 02250626/ 02250627/ 02250628/ 02250629/ 027250830/ D2250621/ 02250632/ 62250633/ 02250624/ _02250535.1' 02250628/ 02250637/ 02|
250638/ 02250639/ 02250640/ 02250801/ 02250802/ D2250003/ 02250804/ DZ250R05/ 02250006/ 02250807/ 02250808/ D2250809/ 02250010/ 0
2250041/ 02250842/ 02250843/ 02250844/ 02250845/ 02250046/ 02250847/ 02750048/ 02250849/ 02250050/ 02250861/ 02256862/ (22508637
02250864/ 02230865/ 92250866/ 02250867/ 02250868/ 02250869/ 02250870/ 02250871/ 02250872/ 02250873/ 022508747 022500758/ 02250876/
02250871/ 02250878/ 02250879/ 02250880/ 02250041/ 022500427 02250043/ 02250044/ 02250845/ 022509467 GZZ50947/7 D2250948/7 D2Z50949
f NZ250950/ 02260044/ 02260045/ 02260046 {200P25) . CONTRA ANGLE HANDPTECE EX SGRIES PIEZAS DR MAND CONTRA ANGULAR SERIE EX, ‘TABA
CABEZAL C\‘-)H'l'[!MJGUL{), PRODUCTO:END CRE/NAC Bi=-¥, REPUESTOS CONTRANGULOS, PRESENTACION COMERCIAL: POR UNIDAD, TECHNICA DE NIACHOSTICO: |
[tROTACION POR AIRE COMPRTMTO, US0 D DESTINO: ODONTOLOGTA, POLJAFONREF. CO20118 HARCA MBK MODELO BB-Y {10PRS) . CONTRANGULOS-NSKE CA
‘RTUCHOCONTRANGULO, PRODUCTO:FX25-03, REEUESTOS CONTRANGULOS, FRESENTACION: POR UHIDAD, TECHICA DE DIAGHDSTICO:ROTACION DOR ALRE o0
MPRIMIDO, USG O DESTINO:ODUNTOLOGIA, PO:JAPON REF. ClO5Z700 MARCA NSK MODGLO TXI5 (30P4S). COMTAANGULOS-_NEX CUERPO CABRZAL CONTEA, |
NGULD, PRODUCTO:HERD A38Y, REPUESTOS CONTRANGULOS, PRESENTACION COMERCTAL:POR UNIDAD, TECNICA DE DEAGHOSTICO:ROTACLON POR AIRE 0 |
MPRIMIDO, USD O DESTINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON REF, Cl010911 HMARCA NSK MODELD 7B41, [5T4E) . HANDPLECE, DENTAL, ROTARY CUTTING, DIRECY
GEAREDDRIVEN- PIEEA DE- MAND -QI'.'IG."N‘I‘QJ;{)GIA,CDI!TE ROTATORIO, CONTROL DIRECTO/CON ERGR_?\.‘JES{NEJTUK BEDMATICO) -NER, AR MOIOR SET, MOTOR N
EUMATTOU,  PRODUCTLO:EX208 B2/ FN22 BET, FRESENTACTON { EMPAQUE INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACION DOR ALRE COMPRIMIEO, 030 0
DESTINGODONTOIOGIA, BO:JIRBON REF. Y1003589 MARCA NSK MODELO FX205 B2/FX22 SET {Y1003589-M1006002~01014002-C1179001) HERTALES Ho
¢ 00001344-D2250631-B2250301-02250921/ (0D01345-B2250682-B2250302-02250022/ 0000134 6-112250683-D2250383-02250023/ 0000134 1-8225060
A-B2250384-022500247 00001348-B2250685-B2250385-02250925/ UB001349-B2250606-B2250306-02250926/ 00001350-B2250687-B225038 10225082
71/ 00D01351-B2250688-B22503R8-02250920/ D0001352-B2250689-B2250308-02250325/ 00001353 -32750690-D2250380~-022508307 00001354-B22506
JT1-B2250371-02250911/ 00001355-B2250672-32250372-022808]17/ 00001356-D2250673-R2250373-02250913/ 00001357~-B7250674-B2250374-023509
144 (IO()D1.3!:B-522505?5—BZ2503'?5*52250915! 00001359-R22E0676-RBI250376-022500148/ 00001360"3225061?-6325031?—022509”! Ot)ni!_l:i_ﬁl—'BZE!;GII
5676-ﬂ2250375-02250918f ﬂfJDm362~82250619—1!27.50370—!]2?.50?19! (}DGDIHﬁ."l~52250590—!3225UJ[_10~0225092!‘}I! 0!1[]01364—IAI’.E5066'1-152250351—(3?.251;
1001/ DODO1365-R2250662-B1250162-02251002/ 00001 366-h2250663-B2250363-02251003/ 00001367-02250664-N2250364-02251004/ 00001358-B225
[D665-B225036L-02251005/ S00D1360-B2260666-B2250366-02250906/ 00001310-B2250667-RR250367-02250907/ 00001371-82260660-RE250368-0225
0908/ 0G001312-B2250669-62250369-02250000/ 00001373-R2250670-12250970-02250010/ 20001374-B2250691-B2250391-02250931/ DO0013 75002
50692-K2250342-02250932/ 00001376-B2250681-82750303-02260933/ 09001377-B2250694=R2250394-02250934/ (0001378-B2250605-132250385-022) |
50225/ ODOOL3T9-H2250696-B2350306-02250036/ 00001380-D2250697-12260207-02250937/00001 39 1-B2250685-82250398-02250074 7 000013N2-R22
50699-p2250399-02250934/ 00001303-12250700-B2250400-02250940/ 00001384-B2250701-BR250401-02250941/ 000013R5-R2250702 2250402042
50942/ aD0013R6-B2250703-B2250403-02250943/ 00001387-B2250704-R2250104-02250944,7 U00G1386-B2250705-B2250405-02250945/ 00001 3R9-52
2507T06-R2260406-02250046/ 00001390-R2250707-B2250407-02250047 7 00801391-32250708-R2750108-02250948/ 00001302-R2250700-B2250409-02
250943/ 00001393-82250710-B2250410-02250950/ 00001394-n2250711-p2250411-022609%1 / 00001395-02250712-B2250412-02250052/ 00001106-1
2250713-p2250113-02250953, 00C01347-B2250714-D2250414~02250954/00001398-B2250715-B2250115-02250955/ 00001399-B2250716-P2250416-02
250856/ 000M1400-02250717-B2250417-02250957/ 00001401-B2250718-R2250418-02250950/ 0BN01402-B2250719-B2250119-02250059/ 00001403-8 |
2250720-82250420-02250960/ 00001404-82250721-R2250421-02250971 7 00001405-R2250722~62250422-02250992/ C0001406-B2250729-82250422-1
2250373/ DOUOLA0T-RERS0T2A-BA250424-02250974/ 0000140822507 25-R2250425-02250075/ 00001409~-B2250726-1B2250426-02250876/ 00001410
(B2250727--BIA0A2T-02250077 / Q0DO1A11-BI250728-D22504 20022509712/ B0001212-R2250729--B2250429-02250978/ DONO14)3-B2250730-02260420 -
02250980/ 0DO001414-B2250731-B2250431-02250961/ 00N01415-B2250732-B2250432-02250062/ 000014 16-B2R50733-R2250433-02250963/ 0000341
—B2250734-152250134-02250961/ 00001410-82250735-B2250435-02250356 000014 19-B2250736-B2250496-02250966/ DODO1420-R2250737-B22504 37 |
02250867/ 00001421-B2250738-02250435-02250968/ 00001422-132250739-B2250439-02250969/ 00001423-R2250740-02250440-02250070/ oaaniqhﬂ
A-B2260711-B2250441-02250891/ 00091425-B2250742-52250442-022500053/ 000031 426-R2250743-B2250443-02250093/ Q0001427-B2250744-R22504
A-02250984/ 00001428~B2250745-D2250445-02250995/ 00001429-82250746-R2250446-02350906/ 00001130-82250747-B2250447-02250997/ Da0o1
31-B2250748-B2250448-02250998/ 00001432-B2250749-P2250449-02250995/ 00001433-B2250750-32250150-02251000/ 00001434 -B2250751 -p225
:51-02250981/ 00001435-82250752-82250452-02250992/ 00001436-R22530753-52250453-02250003/ 00001437-HZ250754-12250454-02250984/ 00001
qJa—nzzsnsss—nzzsoaas+uzz50955facouo;&aghnzzsosﬁE—naﬁsozss—gzzsusaﬁf 00001440-B2250657-B2250357-02250987/ 00001441-R2250658-0225
=358-02250986/ 000(}14!2—8235(3559—52250359—02250939;‘ {‘UUG}id.'!—32250660-1&2256350—02250990 (100PZS) . lI.F_\ﬁ'i)E‘IGCE,DEHTM.,ROTAH‘{ CUTTING
T DIRECT/GEARED DRIVEN-PIEZA DE MANG QDONTOLOGIA, CORTE ROTATORIO, CONTROL DIRECTO/COR ENGEANES (MOTOR HELMATTICO) -REK, AIR MOTOR 5ET
_': PIEZA DE MAND CONTRANGULO, PRODUCTO:¥X205 A2

|
l 5 Phgina 2 de 7

T Vb g 3 7

SET, BEF.FX205 B2 581, PRESENTACIGN:UNTIDADDE EQUITPO, IMCLUYE ACCESONIOS BARRA SU 1nS
“TALACION Y PERFECTO FUNCIOMAMIENTO, TECHICA DR DINGHOSTICO:ROTACION POR AIRE COUPRTMIDO, US0O O DESTINO:GUORTOLOGIA, PO:JARON REF.-

| 1002666 MARCA RSK MODELO FX205 RA? 8ET(YI002A66-M1006007-H1014002-CLOS6002) SERTALES o 0UN0T7d9-B2260251-B2R50051-022053317 01
007750-01260252-82250852-A2245332/ 00007751-02260253-N2250853—A224593 00007752-82260254-B2250854-R2245334/ 00007753-82262255-n2,
250855-A2245335/ 00007754-R2260256-02250656-R2245136/ 00007 755-B22A0257-B2250857-A2245337/ 00D07756-B2260258-02250858-A2245338/ 0|
06071757-B2260259-B2250059-A2245339/ 00007758-D2260260-B2250860-R2245110/ 00007759-B2260231-B2250031-A2245311/ 00007760-B2260232-4
2250832-A22453127 00007761-R2260233-R2250633-09245313/ 00007762-82260234~B2250B34~A2245314/ 00007763-B2260235-12250035-A22 45315/ 1
00007764-B2260236-B2250836-A2245316/ 00007765-B2260237-R2250837-A2245317/ 00007766-B22602368-02750830-A2245318/ 00007767-D2260239—
B2230B39-A2245318/ 00007T76B-N2260240-R2250840-A2245320, D0007769-12260221-B2250821-A2245301, 00007770-82260222-B2250022-A2245302/
. D0007771-B2260223-B2250823-02245303/ 00007712-B2260224-22250874-R2245304 / D0007773-R2260225-B2250825-A2245305/ 000077 I(-B2260226
~B2250026-A2243306/ 000011?5-9226u221—32253321—AzzdsaonnGDO??Tﬁ—nzzsozze-nzzaaaze—nz2453031 00007717-B2260222-B2250879-A2245309/
0000777B-R2260230-B2250830-N2245310/ 00007T179-B2260211-R225081 1-R2%45291/ 00007780-B2260212-B2260812-R2245202/ 00007781822 60213
~BA250013-A2245293/ 00007782-R2260214-82250814-722452047 00007783-B2260215-B2250515-A2245295/ 00007704 -B2260216-B2250816-A2245295
o/ DODDTTIN5-BR260217-BR250R17-N2PASTT/ 00007786-BRR60218-RZ250810-A3215208/ 0000T7RT~B2260215-62250019-A0215299/ 00007788~2226022 |
[0-B2250820-A2245300/ 00007799-B2260191-B2250791-A2245271/ 00C07B00-B2260102-B2250T92~A2245272/ (0007901-B2260191-522507093~A22457
3/ nnDO?aoz—Baz5u194-32250104—a23¢5211209001303~u2260195—32250195—n22n5275! 00009801 -B22601496-B2250796-A2245296/ 00007805-1226010
T-B2250797-A2245277) 00007HD6-B2260198-B2250708-A2245% 18/ 00007807-B2260199-82250799-02245270/ 00007808-B2260200-R2250800-A224528
[0/ 00007809-B2260271-B2250871-N224 5261/ 00007610-B2260272-R2250872-A22352627 GROG7811-82260273-B2250873-02245263/ 0000T812-822500
74-B2250074-N2245264/ 00007013-R2260275-B2250075-A2245765, 0000181 4-B2260276-B2250876-A2245266/ Q0007AL5-BE260277-12250877-A22452
BT/ 00007816-B2260270-B2250070-A2245268/ Q0007817-B2260279-82250879-A2245269 0000781R-R2260190-B2250790-A2 245270/ 000076819-82260
261-B2250861-A2245341/ 0C00TH20-B2260262-B2250862-R2245142) 00007821-P2260263-82250863-A2245343/ 00007822-B2260204-B2250064-mn4s5
234/ 00007823-R2260265-B2250065-A2245255/ 00007824 -R2260266-B2250066-A22 452567 O0C0T025-B2260267-B2250967-A2245257/ OOOOTR26-0236
{B268-H22L0BGH-AR245250/ 0000?82'11—822602694!2250359«MZ"&E!)P;’ {JG(ItITBEE—IJZZGUzTD-BE?.BD!T‘JU-J\.?E‘IBZGQ [F0RES) . MICROMOTORPARA LABDRATO
‘RIO DENTAL/MICROMOTOR-NSK MICROMOTOR DE LABGRATORIO DRNTAL, PRODUCTOLULTIMATE X1, UMXL~T, PRESENIACION COMERGTAL:THNDIVIDUAL, COKIG
NENTES :UNIDAD DI CURTROL, I"J.Tr‘.i-i_.l\ & MANO, PEDAL DE CONTROL, SOPORTE DE PIEZA DE MANO, TECNICA DE DIAGHOHTLICO s ROTACION pon ATRE -COMP, |
RIMIDG, 180 O DESTINO: ORONTOLUGLA, DE USQ BXCLUSIVO EN LABORATORIO DEMTAL, FO:JAFON HEE, Y141440 MARCH HSR MODELO MKL-T (¥1d41440-
(E350001-N260001) SERTAL No: ODDDOYS6-02750499-02240550/ 00000357-02250498-C2240558/ 00000958-02250500-C2240560/ 00D0BASI-02ZR564 60
'-C2240550/ POGORIED-22Z5048Y-02240549 {5P25) . MICROHOTUR BARA LASORATORIO DENTAL/MTCROMOTOR-NSK MTCROMOTOR PARA LARDRATORTO DENT. |
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LMICROMOTOR-HEK, ARNALOH lﬁUPU}t FROGUCTO : ARMATURE /HK-350, PRESERTACTON COMERCTIAL:IRDIVIQUAL, ACCESDRIO PARA MICTHOMOTOR DE LABIX
YEORIQ DEMTAL, TEONICA DE DIAGHOSTICO:ROTACION BOR ALRE COMPRIMIDD, 950 O DESTINO:OGORTDEOGIA, DE USO BXCLUSTVO EM LABORATORTO I
TRL, PUDJARDH REEF, BOS38001 MARCA HMSK MODELD VOLVERE ¥ MR [1PZE). MICROMOTUR PARSE LABOWATORLO DEHTAL/MITRUMOTOR-HSE TARA DEL E

PARAM PUHTA HECTA VRIUMRSOT), PRODOUTO:;SPINDLE CAP, PRESENTACION COMERCIAL: IRDIVIDUAL, ACCESORIO PARA MICROMOTOR DE LABORSTORIO D
EMTAL, TECHICEDS DlACHOSTICO:ROTACION BOR ALRE COMPEIMIDG, USH O DESTIHO:ODONTCLOGLRE, DE US0 EXCLUSIVY EN LABORATORIO DENTAL, X

A1 REF. HI0LDLOAT MARCA HEK MODELO MLO (2P2§). HOIOH QUIRURGICO CPCHTCLOGLCC-HSK SCPORTE PARA HMAMESUERE BURGIC FPRG, PRODUCTOTU

5% HOLDER {PRCSK OF 7), ACCESORIGS PARS MOTORES QUIRUERGICOS ODONTOLOGICOS, PRESENTACION COMERCIAL:POR UMIDADR, TECHICA LE DIAGHGE "i‘ii.
[GTROTACION POR AINE COMPRIMIDO, USO O DESTIMO:ONONTOLOGIA, FOrJAPON REF. YH00DB3 MARCR HSK MODELO SURGIC PRO OPT (1Z0V) (IREE). @
Q Ol UUTRURGESD ODONTOLOBICO-NSE CONJUNSD CONBCLOR PARA PIEZR GE HMANO, PRODUCTO:CORROD ALSY, ACCESORIOS PARR MOTURES QUIRURGIFU“
GONTOLOGTCDS, PHRESENTACION COHERCIAL:PUR UHIUAD, TEOHICA DE LDIAGHOSTICO: RGFACTION POR ALRE COMPRIMIDO, US0 O DRSTING: ODONTOLAGTA,
B JRBON Rhf SHARTO22 MARCA HSR MODELD SURGLC KT PLUS HON-OPT{L120V} (5043) MOM0R QUIRURGICO ODOHTOLOGICO-HSH BUNTA PRARA BIELR
2 OMANC DE WICROSIGREA, PRODUCTO!SCH-2 BLADE (10°C/S2T), ACCESORIO PAWA MOTCRES QULIRUAGLCOS ODOHTOLDGICOS, PRESENFACICH COMERDIAL:
OR UHIDAD, PTECHIOA DE DIASHOSTICO: ROTACION BOR ATHE COMPRIHIDG, USO O DESTIHO:OMNTOLOGIA, PO:JAPONEEF. YH00073 HARCA MSK MODELO
URCLC XT BLUS HON-DPT {120V) LOT: 21X APER) . MOTOR QUINURCICS ODRONFPOLOGICO-NSYE PRODUCTO:SURGIC AP(120V), PHEBEHTACION COMBRCTAL : B
UMIPAD, IRCLUYE ACCESORIOS PANA 5U IMSTALACLON YRRERTFECYO FUHCIONAMIEMTO, TECHICA BE DIAGHOSTICO:ROTACTON BOR MRE COMPRIMIDD, 1
BCIODONTOLGGIA, PO:IAPON NEF. YI413701 HARCA NSK MODELO SURGIC AP {120¥) (Y1413701-05L:0Q1-E290009-C1010001-2283001) SERTALES Ho:
k! OONOSC2R-B2 1Y0000-02220162-02121132-B2210127/ 00005030-02210002-02220160-02121130-82210174/ Q0005031 -D2210003-02220159-02181 135~
B2EI0173/ DOO0SO32-02210004-02220158-02101126-R2210372/ 00005033 -N2210005-02220157-021211271-B2210111/ 00005034-D2210006-022201 54—
ERIE1 12682210179/ DOOGS03E-DI2LOG0T-02D201566-02) 1 1256-R2010100/ GO00L0R6-N2210008 - 02280154 -02121124-B2210177/ COOG503T-D2210009~
U2220153-023121123-B2210:580/ 00005 ~02230010-02220182-02121122-R2210176/ GO00S6A0-H2210011-02220183-0212112-R22101757 00005040~
N2210012-02220150-02121329-622102847 ODOD504L-D2210013-02226140-02121318-32210183/ $0005042-D2210014-02220148-0218111-R22101827
00005044-D221001 6-02220146-02121116-02210185/ 00005G46-D2210018-02220144-02121114-822]10190/ 00005047-0221001%9-02420143- 02151113~ B
ERL0IRT/ (DO05D48-DRELOCZ0-02220142-02181112-02210186/ 00005049~ 02210023-02220241-02121150-R2210185/ OD005050- N2210G22-02230200 i
2LZITHA-B2210131/ 00005051 ~D2210028-02220199-021241165%-R2210132/ CODOSIG2- D2Y10024~02220198-02141168~02210133/ 00005055 h’z]ﬂc}r—ﬁ

FUBBIY5-021 5116502210136/ 000DS056-02210028-02220194-02121164-B2210137/ 0000505 T-D221L00E9-02220153-08141163-02210138/ 0000505810
22100300 0192-03121162-82210140/ DOOCGS059-DR210031-02220191-02121161-R22101397 00005060-D2Z210032-0 BiB0-02121160-62210141 O
OGRS0E1-02210032-02220109-02121159-32210142/ 00005062-02210054-02320188~02121158-B22310143/ 00005063~-L2210035-02220107-02 10118782
2101447 00005064 -02210036-022201A6-021%1156-B2210145/00003065-D2210037-02220185-02181156-422310150/ CO005066~DE210036-02220384~021"
'£1184-8221074%7 00005067-02210039-02220183-02121153-R2810146/ QO005068-D2210040-02220182-D21 21146-B2210147/ GDOD5069-D221004 1-022:
F018L-02121159-62210148/ 00005070-B2210042-02220180-04121151-B2210154/ QEOOS07T1-D2210043-02220179-02121150-B2210153/ 20005072022
10044022201 TE~02121149-B2210152/ 00005073-D2210045-0G2226177-02121147-R22101559/ 00D0507T4-02210050-02220176~02181145-B2210151/ 00
AE0T5-L2210049-02220175-02121146-B2E101587 0U005076- DRATOGRAE-022201 402121144 -B22101 57/ DODOSOTS-G2220001~02220172-02121144-822
0156/ CUJJUUU—,9&20004‘03¢a0535-9231A425 B2210164; DOGOS001-D2225003-(12220224-02211424-02310163/ DOOOENE2-D2220004-02220223-022

g B2210161/ AGO05B0E5-DE220005-DE200222-02211414%-B2210162/ CO00S004-DIA20006-02220021-02211422-62210169] 002G5065-D2220007 022
07 0-0221142 210168/ O0OOEDES-D222000R-02220219-05211420-02230167/ 0O0GLUBT-D2Z220000-02220218~-02211418-82210170/7 GO005H0HY -1 &
IA013-02220217-02211417-82210166/ ON00SGE0-DZ220010-02220216-02211416-B22101685 (SEPZS). FANA-MAX PLUS, PIEZA DE HMANO DE T9LADRD DE
WAL NEUMATICO ~SIEZA DE MAND DE TALADKO DENTAL HEUMATTCO, CUERED STLZA DE HANO BSTANDRR, BRODUCIT:BODY ASSY, PRESENTACTON:UNMIDRD
L TECHNICH DE DIACBUSTICO:RUTACION POR ARIRE COHPRIMIDD, VS0 O DESTING:OLDONTOLDGELS, DE USO FXCLUSIVO EH LABORATORTO DENTAL, PO AT
H REF, P1024%11 MARCA NGK MODELOEAPZ-SD B2 (IP4E]. FIEZA DE HARO OROHTOLOGICA R PRESION DE GAS -PIELADE HARD DE ALTA VELOCTDAD, ©
LEYA DE MANO, FRUDUCTO: PARAR-MAKD B2 HIGH SPEED HARDPIECE, PREIENTACTON COMERCIAL:IHDIVIDUAL, YECHICA DE DIAGHOSTLOC: ROTACION POR
AIRE COMPRIMIDG, LSO O SESTING:OBONTOLOGTA, IRCIUYE ACCESORICE PARE 5D INSTALACIGH Y BERERCTO FUNCIONPMIBHTO, EO:SAPON REF.PILILE
MAHCH MSK MODELC BARR-MARZ B2 (P1ISG-PL155010-P1100002) SERTALES Ho: 00055263 -A2260251~02268951/ Q0065264-A2260052-02200552/ DUHSﬂ
BOEE-A2TE005-0226845537 00055286-A2260254-02266354) (OOS52GT-AZ2E0285-02260055/ 000552 88-A2260256-02260456/ D0055289-AT260257 022
BHO5T/ QOOEL200-RIZBAEEH-N2IH5108/ H0O055291-AZ250660~02255109/ 00055292~-A2250670-02255110/ O0055293-A2250671 02255111/ DOOSE204-4
F250672-02285112/ CROB5295-A2280673-D2255113/ QODES28E-AZ2506TA-02255114/ D0055297-A2250075-02255115/ CLOLG296-A2258676-02255116/
i ODD&h’QQ &?2 ﬂmJ! L?}rbllff ﬁﬂﬁabdﬂﬂ ﬂ72506"8 u2355118f 0065 530;—n23u06!9—02:5‘L19! ODGJSBGQ—ﬁZESGbBG GE“SJ 20/ BOOSE303-RADHOER

: E0BE5-0225b125/ GO :

iQH—ﬁ’ZJUtUB-GL?Jbl 264/ 000 3JH-A?2‘DGq1 92255127f GCDSSW‘Q—E}“EFEJU UQEle”S} UOOJJﬂI1-A2250639—0”24t12JI GO055312-AZZ50690- 0225
4130/ DO0BS313-A2250691-02255131/ D0055314-A2250692-0225%132/ DOOBAS15-22250693-02255133/ 0005531A-A21450694-022551534/ 00055311-A2
0695 -0275519%/ O005531E-AZ250656~022551367 00055213-A22580697 02255137/ ODOBS3Z0-A2250698-02255138/ OQ055321L-A2250699-02305139/
00055322-A2250700-02255140/ $0055323-A2250101-02255141/ 00055324-p2250702-02255142/ 00055325-A2250703-02245143/ GCO55326-A2250704;
~Q2285144/ GOOSEIZT-AZ250705-02255168/ 00055328-AZ250706-022E5166/ 00055320-A2250707-02305167/ 00055330-R2250708~ 02255168/ 000533
31-A2250700-02255160/ 00055332-A3280%10-02255170/ 00055333-R2250711 02255171/ 00055334-A2250712-02255172/ Q0055335-A2250713-02
173/ 00055336-A22507L4-02255174/ 00055337-A2250715-022585175/ GODE5330-p22507Ti6- 3"2551!0/ 00055339-R22507171-02255171/ DOOS5HI40-R22
50718-02255178/ 00055341-A2250719-02255179/ 00055342 -A2260720-02255180/ DOOS5343-R2250721-022551081/ D0055344-A2250722-02255192/ 0
QOJST’S—E725013J 0”25410&! GaUandhhﬂJ&Uﬂ?“4 ﬂ22ﬁ5i84! OuﬂﬁﬁﬁﬁT AE/bD?” 02255‘85F 0QU5&34G A?2J0726“0~25518(I 000553I9-ﬁ??507‘ i

—‘7“39737 02255192’ UGGbuJBh A’“50733—022551931 UGO thG AE250?34-32255194! OGUSJJh?«BQASDIJb 022°hl§b/ 50055358 A?JJG'Jﬁ- 2

47 DOOSS359-A22S0737-02255197/ GG055360-A2250730-02255198/ 00055361 -A2250735-02255195/) DO05EIE2-A2250740-D2256300/ 09355363-A325
141-D2255201,/ ODDSR3E4-AZIS0T42-02055202/ 00855365-A2250743-02255203/ 00055366-A2250744-02255204/ 00055367 -A2250745-022052057 &d
(155368-a2250746-02255206/ 00053369-A2250T17-02256207/ 00055370-AZ250744~-02255268/ 000553T1-A2250749-022552058/ DODS5312-AZ250750-0
PE552107 O00S5373-A2250751-02235211 D00553F4-A22507T582-(2255212/ DUOSHITS-A2250753-02285213/ 00055376-R2250754-022 14/ 00085377 .
C-AR2E0755-02255215/ D0055378-K2C50756-02255216/ OORAE3T5-R2250757~ 02255217/ 000553B0-AZZ50756-02255218/ 00055381-RAZSGTEI-U2IE62],
2 QUOB5382-Rr250TR0-02255220/ DO0S5383-A2250761-02255271/ 00055384 ~A22b0762~02255222/ 00055385-A2250763-02255423/ 00055386-A2250
TEA-02355224/ D0055387-A2250765-02258225/ D00553BR-ALE50766-02255226/ 00055369-&3250?6?*0225522?! DO0055390-A2250768-02255228) 030
1 2507 64--022 28/ ON0553492-A22506770-02255230/ OD05EA03-A238AT7T1-02255231/ Q0055394-AR250772-02255238/ Ge085385-AZ2L0T 1302
'955’?%! AO0A5384-R3TR0TT4-03255234/ G0055397-A2250715-02255P35, 00055398-R22507T6- 022552367 0G0B5399-A2RG0V Y T-U2205237/ DOGS0400~
RZIR0TIR-0225525%4/ DONSHA0] ~R22507 7902255239/ OQQS5A02-A2250780-02255240/ 00055403-A2U60781-02255241/ 0G0GE404-RR2SUTHZ-02A056Z42 |
J O0055405-A2IS0TEI-02255243; OO0RS4A06-R2250784—02255244/ UO0SSA0T-ARREOTAS-02255245/ DO0S5408-A2250THA-02I6R24E/ BO035409-REREGT
WI-02255247/ 00055410-A225078A-R4255248/ 00055411-A2250769-022552459/ 00055412 -A2350790-02255250/ Q605541 3-A2250791-02255251/ 0UUS
5114-A2350792 022552582/ GOCSSA15-AZZE07 022562577 DOOSS416-N2 250754 -02205254/ CDOS541Y-A22B0 7502265265/ LO055418-AER50T06-D22
55056/ 0OO5541.8-AI2S0TII-G2254267/ ODOBEAFI-A2250T08-00255250/ 00055421-n2250799-02255258/ 00055422-A2250800-02250266/ 0005048572
TIL0E01-02255261/ ONORE421-ASRROR02-02055262/ 00055425-A2250B03-02255263) 00055426-12250804 ~02255Z64/ Q0055447 ~APELO05-0Z255265/ ¢
 GOORS1Z8-RI250606-02255266/ NO0A5429-A2EE0AGT-02255267/ 00055430-AR2E0H00-02255260/ 00055431 -A2250809-DA2AG2GY/ (0055532~A22508L
0-D2255270/ OGDESM33-R2260811-02255271/ ODOS
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A37-n2250815-02255275/ 00055438-A2250816-02255276/ 10055435-A2250817-02255277/ 00055440-A22500 1H-02255278/ D0055441-A2250810-0225
5279/ DOOS5A42-p225CB20-02255280/ 00055443-A2250821-02265281/ 00055444-A2250822-02255202/ N0055445-R2250823-02255283/ 0005544 s
250B24-02255201/ 00055447-A2250025-02285385/ 00055448-A2250826-02255286/ 0005544 0-p2250827-02255287/ 00055450-A2250028-02255288/
00055451-A2250029-02255200/ D00S5452-A2250830-02455290/ 00055453-02250031-02255291/ 00055454-R2280834-02255292/ 00055455-A22350843)
—02255203/ 00055456-R2260834~02285284 / DO0SRAST-N2250835-02255295/ Q0055450=n2250836-02255296/ CO055459-AZ250837-02255297/ 000554
[B0-A2250838-02255208/ ODOSBAG61-N2260839-022552099/ 00D55462-A2250840-02285300/ OB0EEL63-A2250841-02255301 / 000554 64-A2250042-022455
302/ 00DG5165-02250643-02255303/ 00B55466=AZZH0041-02255304/ B0055467-A2250846-02255305/ 000554 FR-A2250046-02255106/ D00S5460-n72.
50847-02255307/ 00055470-A2250048-02255300/ 00055471-A2250849-02255300/ 00055472-p2250050-02255310/ 06055473-A2260001 02268654/ 0
0055474 -72260002-02268655/ 00055475-A2260003-(12268656/ NDOS5476-A2260004-0226A657/ 00055477-A22560005-022 68650/ 000554 T8-A2260006-
02260653/ 00055179-A2260007-D226A660/ D00554H0-R2260008-02268661/ 00055461-A2260009-02268662/ MOOSHAE2-AZZG0D10-02260663/ 0005548
3-p2260011-022688664/ 00056481-A2260012-02268665/ 00055485-A2250013-D226AE66/ DODSSABGA-N2260014-02268667/ 00055487-72260015-022606
G8/ 00055180-P2260016-02268669/ G0055489-N2260017-0226R67G/ DNOS5A00-R226001A-02268671/ 0D055421-N2260010-02260672/ 000551 92-R226
0020-02268673/ 0D055453-A2260021-02268674/ 00055491-A2260022-0226R675/ 00055495-A2260029-0226A676/ 00055496-N2260021-02208677/ 00
05E187-NA2EN025-02268670/ 000L5198-A2260026-D2268679/ 0DN55439-A2260027-02268680/ O0DHE500-A2260028-022686817 00055501 -A32E0020-0
2260682/ 00055502-N2260030~02268683/ 00055503-A2260031-0226R664/ 00055504-R2260032-02268G85/ 0DO55505-AZ260033-022606R6/ 0DDSS500G
“h2260034-02268€687/ 00055E0T-A2260035-0226B60%/ BO0SENNA-AZZAN0A6-022606R0/ CODSEE0T-N2260037-N2260690/7 00055510-A2260038-022 6869
1/ 00055511-R2260039-022 68692/ 00055512-A226D040~0226893/ NNNEREY3-R2PG0011-02268694 7 00055514-A2260042-022668695/ 00055515-A2260
[043-02260696/ 00035516-A2260041-02268637/ Q0NG5517-A2260015-02268698/ 0C055518-A3260016-02268699/ Q00%5519-A2260047-02268700/ 000
55520-A226004-02268748/ 00055521-A2260049-02268749/ DOOS5E22-A2260050-02726H1507 DOA58523-R22R0051-022687517 00055524 -A2260052-07
288752/ 00055525-R2260053-02268753/ 00055526-N2260054-02268754/ 00055527-A22E0055- 00268755/ ODOBE528-A2260056-02260756/ B0N55520-

Jad

AZZ60051-02268707/ 0005H5530-N2260058-02268750/ C0055531-A2260059-02260759/ DODGSSI2-N2250060-022 BRT 60/ D0D55533-A2260061-02268761
/0005553 -A2260062-~02268762/ 00055535-A2260063-02268763/ (DD5E516-02260064-0226R764/ DO055537-N2260085-02268165/ 0005553B-A22600
66-022687h6/ 00055530-A2260067-02268767/ GUUS5540-A2760068-D2768768/ 00055541-R2260069-02268763/ 00055542-A2260070-02268770/ 0005
5543-A2260071-02263771/ Q0055544-A2260072-022667712/ 00055545-A2260073-02260773/ 0005554 6-A2260074-02262774/ DOOLEEAT-R2360GTE-002
6R775/ (D055540-A2260076-02268776/ 0005554 9-A2260077-02268777/ O005E550-R226007T8-02268178/ U0055551-AZ2R00TE-D2268779/ D0D5LE52-A
Z260080-022687807 06055563-AR2 GO0A1-D2Z68781/ (DD55564-A2260DRR 0226010/ OBUSHEL65-RZ260083-022 68T/ D0055506-NA260084-02268TRA/

00055567 -A2260085-02268785/ D0NS5568-RAZ260006-0276R706/ 00055569-A2260087-02268787/ 000S5570-A2260008-02268708/ 0DOE5571-AZ2E008
J-0226R760/ DO0SE5T2-A2260090-02268790/ O00056573-A2260001-022687917 00055574 -A22G0092-02268792/ D0055575-N2260097-02260793/ 00055 |
5TH-N2RA60004-02268784/ D00B55T7-A2260095-02260795/ U00555TE~-AZ260096-02260796/ 0005657 Y-A22600UT-0226870%/ D00455B0-A2260098-D276
B7a8/ 00055581-A2260099-022607997 G0055582-AZ260100~02268800, 00058593-A22601D1-02268801, O0DB5584-A2260102-D2260802/ OUCEHLR5-A2
260103-02260803/ DOISH586-A2260104-02268804/ 00055507-A2260105-02268805/ (005558R-A2260106~0226B806/ DDOS5509-A2260107-02268807/
00055590-A2260100-0226300R/ D0O55591-A2260100-0226R8046/ COOBS5U2-A22A0110-02268810/ 00055593-N2260111-02268311/ 00055504-A22601 12
=02268012/ NODB5E595-A2260113-02269813/ 00055596-A2260114-02268614/ 00055507-A2260115-02268815/ 10055590-A2260116-02268816/ 000555
98-p2260117-D2268617/ 00N55600-A2260118-02268818/ 00055601-A2260119-02268819/ 00055602-R2260120-02260620/ N055601-RA2R0121 -02260
621/ DOOS5R04-R2260122-02266822/ 0D055605-AR260123-02260023/ GQUL5E06-A2260124-02260024/ DNOS5607-APREN125-02260825/ 00055608-A27 |
60I26-02268826/ DOO55509-ARZ60127-0226882T/ 0005561 0-A2260128-02268828/ 00055611-A2260129-02268873/ 00055612-A2260130-02260830/ 0
DO55613-A2Z60131-02268631/ DO0DHS614-A2260132-02260832/ 00055615-A2760133-02268633/ 00055616~R2260130-DR266034/ N005H617-A22601 35—
02268835/ 00055618-A2260136-02268536/ H0055619-R2260137-02268837/ 00058620-A2260130-02268838/ 00055621 -AZ260139-02268839/ 0005562
2-R2260340~022608840/ BOURSE23-AZ260141~02260841/ CD055621-A2260142-02268842/ 00055625 -A2260143-02264843/ ODOES676-A%260114-022688
A4/ 000E5627-N2260145-02268815/ 00055628-N2R60146-027 600467 00055629-A2260147-0226B847/ 00055630-A2760148-D2260048/ 00055621 -A02 G
0149-02260849/ QUD55632-N2160150~02260850/ 00DSHB3T-A2260151-0226B851/ 00055624-A2260152-D2260852/ 00055635-A2260153-0226A853/ 00
055636-A2260154~027E3854/ 0D055637-AZ2 6015502268055, 00D5EEIB-R2260156-02268856/ 00055639-A2260157-02268057/ D00K5640-AZZ60158-0
22600587 D0055E41-02260150-02268059/ 00055647-A2260160-02262260/ 00055643-A2260261<02268061/ 00055644-A2260162-02260062/ 00055645
“AZ260163-02268863/ D0055646-A2260164-02260864/ 0005564 T-A2260165-02 260865/ ODO55618-A22601 0602268866/ O0D55649-R2Z60167T-0226806 |
14 00055650-A2260168-0226BAGE/ G0055651-A2260169-02268869/ POLS5E52-N2260170-0D2260B70/ 00N55653-A2260171-02268R71/ 00NS5654-A2260
L72-02268072/ 00055655-A2260173-02268873/ Q0055656-A2260174-02260874/ 0D055657-A2260175-02268075/ 'DO0S5655-A22601T6-02268876/ D00
BER50-A2R601TT-02268877/ 00055660-A2260178-D226HRTH/ 0055661 -A2260119-D2268879/ 00055662-A2260100-02268R80 / G005H663~R2260181-02
260881/ 0DOE5661-A2260182-02260882/ 00055665-A2260103-02268083/ Q0DLS666-R22E0184 02260804/ D0DSREAT-RA260105-02260005/ 00DLEEEN-
h2260186-02268EA5/ DOUSSEGI-AZ2G0187-02268887/ (0055670-A2260180-02268888/ O0DS56T1-ARRE0189-02260008/ 0005L672-A2260100-022 6an0n
/ D0O55673-A2260191-02268891/ 00055674-R2260192-02268002, 00085675-A2260193-02268093/ OD055676-A2260194~02268894 00055671-A22601]
A5-D2268895/ 00055678-R22601 9602260896/ DOOGBETO-AZ260197-0226HAST/ 0D0556A0-A22601098-02268R08/ BO0RG601-R2260190-0226RAGY/ 0005
5682-A2260200-02268300/ 00055682-N2260201-0226A001/ N0055691-A2260202-0236R0027 00055685-A2260203-02268203/ 00DS56NE-N2260204-022
68904/ ON0LSFET-AZ2R0205-D226R905/ OROS5EAB-A2260206-02268906/ NO0S5EAS-N2260207-02268907/ 0D055690-AZ260200-0226A908/ A055651-A
“2260209-02268909/ 00055697-A2260210-02268910/ 00055693-A2260211-02268911/ 00055694-A2260212-02268912/ 00D55635-n2260213-02268913/

00055696-A2260214-02268914/ DOOSS697-A2260215-02268915/ 00055630-A2260216-02260916/ 00055699-A2260217-02268817/ 00055780-1226021,
‘B-02260210/ 00055701-A2260219-02268919/ D00557102-R2260220-02768920/ D0055703-A2260221~02268921/ O0D55T04-A2260222-02268922/ 00055
T05-AZZ60223-02268923/ 00055706-A2260224-02268924/ 00055707-A2260225-02266925/ 00055T08-A2260226-0226(926/ 00D35709-A272 602270276
8927/ 00055710-A2260228-02268928/ 00055711-A2260229-02268879/ 00055712-A2760230-02268930/ 00055713-A2260231-02268231/ 00055714-1 i
(260232-02268032/ 00055715-A2260233-02260033/ 00055716-A2260234-02260934/ 00055717-A2260235-02268935/ DOUSSTI8-N22 60U 36-02 260006/
(0005571 9-AZ260237-0226893 77 0G055920-12260238-02263938/ 00055721-A2260239-02268040/ COOBHT22-A2260240-02260940/ 000557 RI-R22E0241
—02268941/ 00055724-A2260242-02260042/ DQUS5T25-R2260213-0226R943/ 000557126-R7260244-02268944/ 00055727-n2260245-02268945/ 000557
28-A2260246~02268946/ D0DEHT20-R2960247-022 68047 / D0055730-A2260248~022 68940/ 00055731-A2260249-02260949 7 00055732-A2260200-022 68
1950 {440PES) . PIEZA DE MANO ODCHNTOLOGICA A PRESION DE GAS -PIEZA DE MAND DE ALTA VELOCIDAD, PIEZA DE MAND, PRODUCTO:PANA-MAXZE B2 |
; HANDPIECE, PRESENTACION COMERCTIAL: INDIVIDUAL, THCNICA DE DIAGHCETICO:ROTACION PDR ATRE COMPRIMIDO, USD O DESTINO:ODNTOLOGIA, po:
AJAPON (REF:T1030001), REF. T1030 MARCA NSK MDDRLO PANA-MAXIR B2 (T1030-T1030010-T1040001) SERIALES gt 0001S447=-A2260001-02260454

00015448-A2260002-02260465/ D001S449-A2260003-02260466/ 00015450-A2260004 02260467/ 00015451-A2260005=02260458/ D0015452-R226000
5-02260469/ 00015453-A2280007-02260470/ 00015454 -A2260008-02260471/ 00015455-A2260009-022604712/ 00016456-A2260010-02260473/ 00915!
A57-n2260011-02260474/ 00015450-A2260912-02260475/ 00015459-A2260013-022604 76/ 00015460-A2260014-02260477/ 00015461-A2260015-n225 |
U478/ D0015462-A2260016-02200173/ C0015463-A2260017-02260480/ 0U015464-R2260010-02260481/ 00018465-A2260019-022604H2/ OCD15466-A7
260020-02260463/ 00015467-n2260021-02260484/ 0001516R-A2260022-02260405/ 00015460-A2260023-022604 16/ DGDL5ATO-AZ260021-02260487/
O0015471-72260025-02260488/ 00015472-A2Z60026-02260480/ 000L5473-R2260027-02260430/ 00015474 -A2260028-02260491/ 000151 75-R2Z60029
~02260492/ 00015476-AZ260030-02260052/ 000154T7-N2260031-022604 94/ 00015478 -R2Z260002-02260495/ 0001541 9-NIZ60033-02260496/ 000154
DO-AZZ60034-0226D497/ ODOISANY -AZR60035-03260408 00015402-R2260036-02260499/ QODI5483-A2260037-02260500/ 00015494-A226UC3B-D2260
501/ 00015105-A2260030-02260502/ ODC15496-N2260040-02260503/ DO015ART-NA2260041-02260504 7 00015480-A2260042-0226G60505/ 00015486-427
‘50n43-922§0596f_qcﬂlﬁigﬁ—nz2GnQﬁ170225q§G1H 00015191 -A2260045-02260508, 000L5492-R226004 6-02260509/ 00015493-A2260047-02260510/ 0
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00154 94-A2260048-022Z60511/ 00015485-A2280045-02260512/ GO015496-AZ260080-02260513/ 00016497 -RE260052-02260514/ OO0LG438-n2260082-1
13260515/ 060154 39-AI260053-02260516/ N0DIS500-AZ260054-02260517/ 00015501-A2260055-02260518/ G0015502-B2Z60056-02260519/ 6001550
3-A22060057-02200520/ 000I35CI-A2ZG0088-02260521/ 0GD15505-R2260059-02260522/ 000LG806-A2260060-0226052:/ 0001550 1-A2260061-002805
#hd QUOISSOH-AZZ60062-02460525/ DOOTRA09-AZ2E0063-02160R267 D0U15510-R2260064-02260527/ 00015511 -A22E0065-022605287 00018510-A226
0260-0226052%/ GO015513-A2280067-02260530G/ 00015514-A2260060 022605317 QUOL5815-A2260069-02260532/) DOOIGRI6-AZZE00T0-D22E05437 Ul
A1551T-R22600T1-022600347 DODLEST6-AZ2600T2-02260535/ O0G15519-A2260071-02260536/ 00015520~R2260074-02260541,) OUNLIE521-A2260075-D, !
‘226056387 000L5522-A2260076-02260034/ 0ODLE523-A206007T-02260510/ DO0OLEEE4-A2260078-02260541/ O0015525-A260079-02260542/ D0O15556
~AZZEUABD=DZZ60543/ COOLSA2T-A22R00A1 ~02260544/ DONISEIB-A2ZE00B2 02280545/ 00015529 -RPIE000I-02260546/ 08013 0-A226008A-0256054 |
i O0015531-p2U60085-02260540/ 00018532-A2260086-02260549) 0D0I5530-A2260087-022605507 OLCG15534=A2260080-02260551/ BUO15535-A2260
GS9-02260552/ QU014H536-AZ260D90-02260553/ CDISERT-AR2ZA0091~022R0554,) DOGL5530-A2260092-07260555/ 000LE539-AZ260053-02260556, DD
155A0-A22600594 -022 60557/ 00015541 -R3260095-022R0558/ 00015542 -A2260096-02260559/ 0001554 3-A2260097-02260560/ BOULSS44-A2260D4R- D“i
260561/ DDO1S545-A2260099-02260562/ TO015546-AZZE60100- 02260563/ Q0DLES4T-AL260101-02260554/ O0D15548-~A2260103 02260565/ O0A1AR40-,
A2760105-D2260566/ O00155EN-ARZE0LL4A-U2Z200567/ 0001555 1-R2LE0105-02260568/ (0015552-RE260106-02260560/ DOOLSSEI-AZ260107-02200570°
; Q0913554 ~A2Z060106-02260571) LODISESS-AZ260109-02260572/ O0015556-AZ2Z60L10-0226U573/ DDOIS55T-A2260231-02260694 00015558 -RER602:
i-(2260655/ DOD15LI9-AZZ60233-02260696/ 00015560-A2260234-02260607/ O001RGAL-AZ240335-02241497/ Q0015567 -AZ24A0336-0224 1498/ 0001,
(SHE3-A2240337-0024 1499/ 00015564-A2240338-02241500/ 00015565-A22403309-0824150L/ OO0LS566-A2240340~-02241502/ 000L056T-A2240541--03
1803/ 00015568~p2240342-022415047 00015569-R2240343-02241505/ COD1S5I0-A2240344-02241506/ 000155 1-A2%4 034 5 -(2241507/ 000185
2240346-02241508,/ ODOLSSTI-AZRAGIAT-02241505/ G0014L74-A2240348-02241510/ UDULSST5-AZ240319-02241511/ CODISST6-~R224DTR0-02241512
. BOO1BSTT-REZGOILI-NZZE05T4/ QUUGLHSTE-RIZG0L1Z2-0226D575/ QUDILSVI-A2ZG0L13-~022605767 00015580-A2286011 4022605777 00015581-A2206011
“B-022605Td/ DJOULSSH2-AZR60116-02E60579/ 00015583-A2260117-02260500 00010584 -A2260118-02260581/ 0001S505-A2260119— 022605827 DGO
CHBE-A2Z260120-02260503/ DDO15S87-AZ260121-C2270584/ 0001 9h8B-A2260122-N2260585/ DODISSAG-A2IENT123-022605848) O0015500-A2260134-022
QObBI} J0015501-R1Z60125-02260580/ OD015592-RITA01 2602260589/ 00015503-A2260137 02260500/ 00015594-A22H0128~02260551/ 00015595~4,
gZEUlZB—DzZﬁBﬁ?Q! 00N15596-A2260130-02260593/ QO015507-A3260131-02260594/ 00015598-AZ260132-022600595/ D0015559-A2260133-022600067
DI 5A00-A2Z2601 34022606897/ DOOISE0L -AZ260135-02240508) B0015602-RA22E0136-02260599/ BO015603-AZ260137T-02260600/ GEDISGU4-AD2EMS
2260601/ CODISE0H-AZ2E60139-02260602/ DC015606-AZ2ENL40-02280603/ Q0015607 - —B22G0141-02260604/ OC015608-R2260142-D22€0605/ 0O0LE
DA-A22E01A3-02260606/ DBDISGI0-A2T60144-03200607/ OUO15611-A2260045-012 6060/ OODLS612-A2260146-02260609/ DO013613-A2260147-02260
SRR O0D15014-AZ2001468~02260615/ DOULSE15-AZ260145-02260612/ 0001561G-A2260150-022606137 0001461 7T-A22R0GI6L-02260814 DOOL5610-A2
BOALE-02260615/ GOO1S818-AZZ60153=02260816/7 DDOLISE20-AZ2EA0154-02260617/ ODOLEARI-ARIEHIRS 022806107 GOGISE22-AIFECISG6-02260619/
ODIHE23-R22E0157-D2260620/ Q0016624 -A2260150-022A0A21/ ODDIBE25-AR060150-N22E0622/ O0015626-A2260160-02260623/ O00ISG2T-A22R0161
(22806247 00015620-A2260162-02260625/ GOO15ER0-A2260183-02260626/ DOOIBGIAN-A22A01 64-122606274 00015691 -A260165-02260620/ DOU1553
(E-MAPE01E6-02260620/ ODO15SEIT-A2200151-02260830/ CO015534-A22601€0-02260631/ 0V00L5635-A22601R9-02260632/ O0N15636-A2260170--082606
437 00D15630-AzE6D11-0E260634/ 00015634 -n2260172-02260635/ 00U15639-AZE001 713022806367 U001 5€40-RA2260174-02260637/ GDO1SE4A1-R22E -
LL15-0Z2000387 (0010647 -R2260L76~022604639/ 00013603~A2260LT7-02260640/ GUULS644-A22601 78002606417 DO0156A5-AT260179-02 200642 0
GLOBAa-AZZH01B0-022608645) 0001564 T-A2260101-02260644/ 000L5648-A2200182-02260645/ 000LEE40-A22E0183 07260646/ Q0D1INEE0-RI260164-
200647/ GOU1LBLBT~RIEE0I8L-0A280641/ OU015652-AZZE0IEA-02260649/ 00015043 -A2260187-N2260650/ (G015654-A2260LE8-CI260651/ O0ODLS :
—~AZ2RO1IBO-GRRE0R5Z/ 0DD1G65E-RIZH01B0-N2260653/ ONU1LGST-AR2260191-DR2A0G6L4/ 00D15650-AT6]162-02260655/) 00015659-A22601.93-022006%
6/ DOO156E0-A22601594-02260857/ DUALSE61-RZZA0IGS-OZRH0858/ 0001586 -AZ260156-02260859/ 00015960 0~-A22E0197-0426G0660/7 UDOibéﬁa—AREﬁﬂh
19802260661/ O001LG6R5-AZ260199-022060662/ 00015660-A2260200-02260€63/ 00015667 -A22G020L-D2260064/ 00DIS6GH-AZZE5202-H 2606057 D0gH
I5EBY-A2260203-02260666/ 00015670-A2260204-02260667/ UO0L5ET1-A2260205-02200668/ 000156T2-R2260206-002606697 GDD156T3-R22R020Y-02
ZE0LY0S UUDLS6T4-RZ2RUZOE-DIZE06TL/ OODIS6T6-AZIG0200~02260672/ CODLSGTE-n2260210-02260673) DOO1SAIT-AE260211-02260674/ QDOL56TR-
BELGDEIZ-0Z2R06TS/ O00106T9-A2RE0213-02260676/ D0015060=-A2260214=02260671/ DODIAG6H]-AZRG0215-02260678/ DO015E02-A2060216-52060679
S OB015663-82260217-02260680/ 000L56684-A2260218-022606817 00015665-A2260218-02260682/ Q0ULERG-AZ2S60220-02260683/ 0013687 -R22FGO2
F1-022606597/ QCOIH6BE-A2260222-02260685/ DOD1SBAT-A22R0243-D2200606/ QO01SH90-AR2G0224 -02260687/ D0015691-R22AU225-022606087F DUOL
BHG2-A2DPH0226- 02260660/ 00D1569T~A2260227-02260650/ (D0IE6U4-AZ260228-022606917 DOU1S6H5-A2ZE0229-022600927 ODLIS6DE-RYZ E0E30-027
G093 [250P25F. PIREA DE MANO ODONIOLOGICA A PRESIDN DE GAS PIEZADE MAND DE ALTA VELDCIDAD, PRODUCTO:PHU AS-DHMIR FH2Z HBZ KIT, K1
U PIEEAS DE MANG PANAMAX, PRESENTACION COMERCTAL:KIT, PIBRA ALYA VELOCIDALBANA-MAXZ [2, ESCARTFICADOR NEUMATICO RSZ00G, MOTOR HEU
MATICC FA205 B2, PIETL RECTR FX65, CONTRA ANGULD ¥E22, ¥ DEMAS ROCESORIOS PARA SU INSTALACION Y PERFECTO FUNCIONAMIENTO, TECHICN
DR DYAGROSTTOO:ROTACION POR ATRE COMPRIMIDO, USC O DESTIHO:ODHTDLOGTA, PD:JAFON REF. Y1O003756 MARCA HBK MODRELD $AD AB-PAXIN FH22
[Z OKIT (YIO0C3758-TRAIT00T-TI530010-11040001-M100650Z-H1014002-C11200601) ESERTALES Ho: 00DO04T70-A22860001-A2250071-02250534 - 24241[—_
BE243551-02260831F 00000471-A2260252-A2250072-02250535-02242412-D2243552-022605832/ D0OD0AT2-A2260253-R2250073-02250530-R224 24131
#243553-02260933/ 000004 713-A2260054 ~A2250074—-02250537~B2242414-B224 3554 -022000834/ 00000474 ~A2260255-A2250025-00250406-B224 2415862
243355-02260835/ 0000DATE-AR2G045H-A2250026-0205040Y-BE242416-B2242856-02260936/ 0000047 6-RA2260257-A2250027-02250490-32242417-B23,
355702260037/ 0000047 T-AYE60258-AZ250028-022504 310224241 6-B224 355802280538/ 000004 7¢-nZ260259-A2250038- 03050492 -RE24%4 190224
3558-0226033%/ O00GU0479-A22E0260-12250030-02250493-B2242420-R2243560-02260040/ 00000480-A2200261-A2250031-0E250494-B224 2421 ~B224 3,
HE1-0ZZ00841/ GO0C04BL-AZ260262-A2050032-02250445-R2242422-B2243562-02260942/ 00000402 ~AZ D265 -R22500533-02250036-82242423 322435
(h3-022609437 COOODSEI-AZ2ED264-R2250034-02250497-N2247424-BZ243564-022604944/ 00000484-RA2260265-A2250035-02250490-B2242425-H224356
5-Q2260045/ G000040R-RIZE02E6-AZ 250036022804 00-R2242426-B2243566-02260040/ 00000486-R2 200267 T-A2250037-022R80500-R224 2421 -R22 42007
—UZEE0947T/ DHGOOE -2 260268 -A2250038-02250801-B2R4 24 2002243568 -02260948/ COO0048B-A2ZG0369-R2Z50039-022505802-B2242420-B224353645
02260949/ GDOCOAB9-A2200270~A2250040-02250503-32242470-82243570-02260550/ 00D000490-AZZ60271-A2250041-02250504-62242431-B2243571 -1
2260951/ 00D004091-A2260212-R3250042-02250505-B2242432-02243572-022060052/ 00000492-AF2002 5-R2250043-02250506-82292933-822435875-02
-260953/ 00000193~322EﬂﬁTd—n225Q044—0225656?-3224243&—H22&3375—92260954! 0000048422602 5-A2250045-02250C508-B2242435-B224 3815022
60955 (25PZ5), PIEZN DE MAND ODONYTOLGGICA A PRESION DFE GAS PIEZA DE MANO DE ALTA VELCUIDAD, PRODUCTO:PRO AS-PRNZR FX23 HZ KIT, XL
GP BYIRERS DR V\HD BANRNMEY, PUESEWEACTION COMEACTAL:XIT. PIEZEA ALTR VELOCIDAD PANA-MAXZ B2, BSCARTFICARLOR NEDMATICO A3Z000,MDTOR HEL
MATTCO FE20S 572, PIEYA RECTA FREH, CONTRA ANGULO FX22, ¥ DEMAS ACCESORIOS BARA SU INSTALACION ¥ PERVECTO FUNCTORAMIENTG, THCNICA
DEDIAGROSTICO: ROTACION POR ALRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODNTOLOGLR, PO:JRPON BEF, YLOG375(1 MARCA NSK MODELO PRO AS-PAXZR THZZ
2 KT (Y1003156-1697001-T1030010-71040001-H100&6002-H1024002-C1129001) SERTALES Ho:040D0495-AZ260276-AZ250048-02250500-R224 24 461
T213576-02200956/ 00C00496-R2260271-A225004T-02250510-B2242437-822435677-02260557/ 0D000497-02260276-A2250(4B-02250511-B2242 430022
AASTR-02260958/ DOOCOASE-A2260275-A2250049-02250512-R2242439-B2243570-02260959/ 00000499--A2260200~-A2250050-02250512~ Z242440~8224:°
3560-022609607 OU0UCSEC-ARZE0781-A2260051-022505814-KR242451-BE243581-022605581/ OLONOHVI-NZ2B0282-RAZS00H2-02250515-3 ’%2452*3224%
HE2-02260962/ 00D00S02-R22602E3-R250053-02250516-B2242453~-B22453583 022608637/ 000CDA03-A2260284-A2250054~-02450517-B2242454-B22435
S—UB2RUS64S O0U00S04-A22602BD-RELNO0SL-02250510-B2242455-HE24 35502260965/ IOOD0DSOS-AZEE0RHE-ARER005E- 122505 19022024 56—R2 24 3ha.
62960968/ OO0OCDBUE—AZZE6028T-A2250057-02250520-B2242457-R2243505 02260067, O0D0NE0T-A22602A0-A2I50056 02250571 -B2242458-B2245008]
—0?2609bb! SOU00508-AZZE028T-A5E50058-02200522-5B2 24 2450-B22438R809-022600369) J0000509-A2R€0280-A2250060-02250593-0224246G-02243030~
022n09 07 DUUUUb]D AJzELZSXMhizbODﬁl 0225052¥ led)4¢1 B:2a3591 022509?11 DGa030511-A2260202~-A2250062 1 U°2J0J?5-8_2‘2i49‘ﬁq2f309’—';
i 23565)”—&*242‘44 ﬂ::djésa Dz
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2604974/ OUUODSJ4~A22602954A2250065~022£EE2E*B?Rd2445~82243595—02260975f 0090051 5-R2260296-A225N06N-02250520~B2242446-R2243506-022 1
60926/ N0000516-A2260207-A2250067-02250530-B224744T-B7243597-02260027/ 00000517 -A2260298-A2250068--022506 31822424 18-B 2415080226 |
G924/ 00000518-RZ260299-A2250069-02250532-12242149-~32243599-02260920, OD000518-A2260300-AZ250070-02250533-BR242450-B2243600-02260)
930 (25p25) . PIEZA DE MAND ODONTOIOGICA A PRESION DE GAS -PIEZA DE MAND DE ALTA YRLOCIDAD, PRODUCTO: PRO AS-PAXZ E%22 B2 KIT, KIT

PIEZRE DE NANO PANAMAX, PRESENTACION COMERCIAL:KTT. PIEZA RLTA VELUCIDAD PANA-MAX? BZ, RSCARTFICADOR NEUMATICO AS2000, MOTOR NEUM |
ATICO FX205 B2, PIEZA RECTA FX65, CONTRA ANGULD FX22, Y DEMAS ACCESORTOS PARA SU INSTALACION Y PERFACTO FUNCTONAMIENTO, TECHICA ot
E_DINGHOSTICO:ROTACION POR AIRE COMPIIMIDO, USCO DESTINO:ODHTOLOGIA, PO:JAPON REF. ¥1003760 MARCA NSK MODELD PRO AS-PAX? ¥X22 B2 .|
KIT (Y1003760-P1155010-1F1190002-T697001-M1006002-H1014002-C11290011 SERIALES No: 00000513 -A2260611-02269576-A2260071-A2 250071 -p2
A4601-02261031/ 00000514-A2760612-02269577-n2260072-6225097 2-R2244 60202261032/ 0000051 5-A2260613-°02269570-R2260073-82242473-822! |
4603-02261033/ 00000516~A2260614-02260570-R2260074-B2242474-R2244604-02261034/ 00000517 -A2260615-022695H0-A2260075-B2242475-13224

4605-02261035/ C0000518-A2260616-02260501-R2260076~12242176-B2214606-02261036/ 00N00519~1226061 1-0226095R2-A22600TT-R224 247 7-B2244

60702261037/ 00000520-AZ260618-02269503-A226007E-02242470-B2241608-02261010, 00000521-A2260619-022695A4-R2260079-N2242479-B2244 6
09-02261039/ 00000522-A2260620-02262585-A22 60000-02242460-B2244612-02261040/ 00000523-A2260641-02263606~A22 600210224 24R1-1224461

1-02261021/ 00000524 -AZ260642-02269607-R2260022-B22124B82-BZ214612-02261022/ ODNONS25-A2266G643-02269608~A2260023-N22424D3-32241613

-D2261023/ DOOODSZE-A2Z60644-02260609-A2260024~12202454-R2244614-02261024/ 00000527 -A2260645-02260610-A2260025-02242405-B224461 5-
02261025/ UD0ODS28-A22E0646-02260611-R2260026-322424R6-R2244616-02261026/ 00000629-A2260R1T-0226261 2-A22 F002T-B22124 07 -B2241617-0,
2251027/ 00000530-RA22ROGAR-02260613-A2Z6D02A-BRRAZARR-R2 24461 R-D2261028/ BO000S3L~A2260619-02269614-R2260029-10224 240 D~H2241 61907
ARL029/ DNODNSA2-R2260650-0R26961 5-A2260030-B2242400-R2214620-02261030/ L0000533-M2260651-022 6461 §-A2260031-BAZMZ09)~A221 4631 -022
61011/ 0000063A-N2Z60652<0226361 1~A2260032-N224487-02244632-02 261012/ 000NO5IS-A2] E0653-02269510-A2 260033 -B224 2493032244 6930226,
1012/ 00000536-RA2260654-02269610-N2260074-B22424 840224 4634=022R1014 4 0000053T-A2260655-02269620-AF260035-R2242405-D2244 63502761

015/ D0000530-AZ260656-02269621 -A2260036-02242496-02244F36~02261016/7 GOOD0SAN-A226065T-02269622-N3260037-12242491-B22A4 60T -022610)
114 000B03A0-A22 606500226902 3-A22 60038-B22424 98- 02244 63802261018/ U0D00SA1-A2260G59-02269624-A2260039-1D2242409-U2244610-0226101,
9/ B0000542~A2260660-D2269625-A2260040-B2242500-B224 464002261050/ ononnsnz-nzren531~02259536~A2?60051—n2250901—ﬁ2211521—nzzalnn1 
/ 00000544-A2260632-02269597-A22 6005282250002 -B2244622-02261002/ 00000545-A2260631-02269590-A2260053-B2250903-B2244623-02261007, |
- 00DDDGAE-N2D60634-D2269599-A2260054-B2 250904~ 244 624-02261004/ D0GR0547-A2260635-02263600-72260085-B2250906-B2244626-02261005/ ||
0DDONSAR-R226063E6-02269601-AZ260056-112250006-12244 626-02261006/ 0000054 9-A2260637-02269602-A2260057-R2250007-02244627-024 61007/ 0.1
'nuonﬁnu—nﬂzsusau-02259603—A2260050-32250908—52244628-02251nosf 0000D551-A2260639-02269604-A2260G59-12250009-B2244 62902261009/ 00
000552-A2260640-02263605-A2260060-B2250910-H224 4630022610107 ON0DDSEI-A2260601 -02269566-A2260061-F522500]1 1-B224465)~02260991/ 000 |
00554 -p2200602-0226456T~A22 600623225091 2-B2244 652-02260902 7 00000555-A2260603-D226956H-A2260063-B225091 3-R2 7446530276099/ 0Goo |
0536-A2260604-022605R9-A2260064 -B2250914-B2244654-02260004 / 00000557~AZ260605-02269570-A2260065-B2750315-R2244655-02260995/ 00000 |
558-A2260606-02269571-A2260066-D2250916-B22A4656-02260096/ 0D000559-A2260607-02260572-N2260D67-B2250017-B2244 657-02260007 / 000005 |
60-A2R60608-02268573-A22600FH-H2250818-12214658-02260998/ OGO0D5E]-AA260609-02269574-A22 60069-R2IEAN12-R2244659-022600999/ DO0GAHE |
2-N2260610-02263575-A2260070-RB2250020-P2241660-02261000/ 0DDAGSH3-A2260501-02269302-N2260011-02250021-R224464 1-02260081/ 0OOODSAA

~A2260592-02269303-R2260012-R2250922-B2244642-02260002/ ODOCO564-A2260593-022 69850 -A22G0013-R2RS0823 02244 643-022600901/ 00000566~
AZZE0520-02269559-A2Z60014-R2RE0924-BR244 64402260954/ C0009567-A2260505~022 605 60-A22600 L5-N2250425~B2244645-D2260005/ 000N0SEE -4 |
2260596-02269561-A226001 6=BARS5092 6-B2214 64 6-02260905, QUONCHEA-A22E05AT-07269562-A2Z 600 1T-R2250027-H2 24464 7-02260007/ oROOHSTO-AZ |
2605908-02263563-72260018-RBR2E0920-B2244640-02260088/ LOOBO5T1~N2260598-02269564~A22600] 9~B2250979-32244 649-02260989/ NOONOST2-p22:
G0600-02269565-A22C60020-R2200830-02244650-02260090/ ODGOD5T3-A2260561-02269202-A22F0101~R2250931-B22446T1-022610T1/ O0DOOS 147 i
O502-02R649230-A2260002- 12 25093282244 6T2-02261072/ 00000575-A22 6053 -02269294 ~A2260003-12250933-D2244673-02261073, DODADST6-A22 60

SU4-02269295-NR2260004-B2250034-82244674-02261074, 000005T7-ARR6ULAE-DR2 692 96-A22600U5-BAREDH35-RE44 £ 1502261075/ 000UDLTB-AZZE05
B6-02260207T-A2260006-52250936-H2244676-02261076/ 0000057 9-A22 60587 -02269298-A22 60007 -A2250937-H2244677-02261077/ (00005E0-A226058

B-D2RG9299-A2260008-B2 25003812244 6T0-02261078/ (0000581-A2260589-02269300-A2260000-B2250930-52244579-02361070/ 00000582-A22 60500
~02268301-A2260010-82250240-82214 680-02261000, OD000583-A2260561~02269272-A22600081-82250961-52244681-02261061/ 00000504-A22605 62—

02260273-A2260002~B2250962-B2214602-02261062/ 00B00535-A2200563-02269274 -N2260083-B2250963-B2244 68302261063/ CO0DUSHR-A22ZE0567 -0
2269275-R2250004~H2250264 ~B2 21 4 GR4-02261064/ 00NN0587-A2260565-02269276-A2260085-B2250965-R2244 6R5-02261065/ 00000580-A2260566-021
269277-A2260086-B2250966-R2244606-02261066/ 0000058 0-A2260567-02269218-A226000T-RIIE0067 -B2244607-02261067 / N0N00520-A2260560-022
60278-A22 RODAA-N2250968-13224160R-D2261 068/ 000N0531-AA2E569-022F9280-A2260009-B2250069-H22446A0-02261060/ 00000592-12260570-0226,
9281-A2260090-02260870-B2244690-02261070/ 00000593~52260511-52269282-A?Zﬁﬂﬂ@l—ﬂﬁ?ﬁﬂﬁﬁi-ﬂxﬂﬂ1591-02261051! 00000524-A2260572-02260
283-A2260092-D72250952-P2244692-D2261052/ 00000595-A2260573-02263284-A2260003-B2250953-B2744693-02261053/ 00C00596-A2260574-022632)
85-A2260094-D2250951-B2244694-02261054/ 00000597-AR260575-022692B6-A2260095-B2250955-B2244 695-02261055/ 0DOCOSYB-AZ260576-0226920 .
T-R2260096-B2250956-82241 69602261056/ 00000599-A2260577-02260200-A2260097-B2250457-B2244697-02261057/ 00DD0EN0-A2260818-0226928
~AZ260098-N2250958-B2244ROR-D2261050/ G0000601-A2260579-02269290-A2260099-82250050-02244629-02261 059/ OO00060Z-A22605080-02269291—
A2260100-B2250060-32244700-02261060/ 00000603 -\ 2R0621-02269566~A2260041-D2250041-12244661-D32261041/ G0000604-A2260622-02269587 -1
2260042-B2250042-B2244 662 ~02261042/ 000D0E05-A2260623-02269588-A2260043-B2250943-B2214663-02261043/ CUDOCEUR-A22ENE21-022605080-A2: |
260044-02250044-B224 4664 -022610 44/ ﬂnﬂnnsuT—RZE50625-02269590;A2260045-92250945-32244665—02261045/ DEDDOGOR-AZZ 062602260501 -A2
6004 6-D2250946-N2244 666~02261.046/ 00000609-A2260627-02269592-N2260017-B225094 7-82244667-02261047, DOND06I0-R2260G2B-02269593-020 6|
0048-02250940-0224066H-02261 048/ ouuuuei1-Aza60629—02269594—A3260949-52250949~nzzn4669-azzs]n¢9/ U0000612-AR2E0EIN-02R 5980512 2A0

050~R2250950-F2244670-022 61050 uquonals-nzzsn651—nzzcgszﬁ—n2360102—n2250973-9224d?nl-ozzﬁcgvaz 00000GLA-A226O662-07269677-A2 2601

03-N1P25097T4-H22A4702-D226097°1/ noounﬁl5-A2260553—n23592&9-&22&0134—92250975-92344103—02?509?3; O00NC0616-A2260559-02260270-N226010

(5-B2250976-B2244704-022R08797 CO0BOE1T-AZ260560-02269271~A22601 06-B2250977-B7 24470502 260900 (105PES| . PTEZA DE MAND OQUONTOLOGICA
A PRESIONDE GAS GAS-PIRZA DE MANO DE ALTA VELOUIDAD, ANITLO; PRODUCTO:JOINT, PARIES PARA PTEZA DE MRNO, PRESENTACION COMERCIAL:T '
NDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGROSTICO:NOTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTTIND:ODONTOLOGIA, PO:JABON REF. B115515% MARCA NSK MODELO
. BRAHA-MAXPR (S0PZ3}. PLEZA DEMANO ODONTOLOGICA A BRESTON DE GAS ~PIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, IERRAMIENTA DR MONTAJE, BLOQUE

ESTABILIZADOR PARA CABEZAL, PRODUCTO:BLOCK, PARTES PARR PIEAA N MANO, PRESENTACION COMERCTAL:THDIVIDUAL, THONICA DB DIAGNOSTICO:

BOTACTON POR AIRE COMPRIMIDO, USO © DESTIND:ODONTOLOGIA, PO:JAPON REE. DT-426 MARCA NSK HODELO TI-MAX X450 (3D£3). PIRZADE MANO O
DONTOLOGICA A PRESION DE GAS —PTIEZA DE MANO DE ALTA VELOCTIDAD, HERRAMIENTA, LIAVE UE CABEZAL, ERODUCTO:HEAD CAP WRENCH, PARTES FA
BAPLIEZA DE MANG, PRESENTACION COMERCIAL:TNDIVIDUAL, TECHNICA DB DIAGHOSTICO:ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, LSO O DESTINOiODONTGLOGT

A, PO:JAPONREE. DT-582 MARCA NEK MODELO TI-MAX X450 (IFZS). PIEZA DE MANG OPONTOLOGIUA A PRESION DE GAS -PTEZR LE MANO DE ALTA vE

'ﬁfig;?;A“EERTMIEHTn,gggwann PARA PIEZAS DE MANO, PRODUCTO:BUSUING, PARTES PARA PIEZA DE MAND, DRESENPACION COMERCIAL: TNDTVT DUAL,
. TECHICA DR NIAGHOSTICO: ROTACTON POR ATRE COMPARIMITD, USO O DESTING:ODONT ITA, RO:JAPON 3 = \[he, 8K I i v EEl
_G (3PZ8} . PIEZA DE MANO CDONTOLOGICA A FHESION DE GAS -PIEZA DE MANG DE nl:g_:'\ﬂe!-‘.i.ﬂt:;l:}ng{\ 1I\PRE:’mlﬁﬁ.ﬁfl::::;ih{:ﬂI:J:::rgg?ﬁ:ﬁuﬂéc‘tlﬁfof;
5-5U04, PARTEE PARA PIEZA DE MANQ, DPRESENTACLON COMERCIAL: TNDIVIDUAL, TECHTCA DE DIAGNOSTICG:ROTACION POR ATHE COMPRIMIDO, 050 O D!
ESTINO:ODONTOLOGTA, POLJAPON REF. P10TA%00 MARCA NSK MODELD Ti-MAax ¥450 (3P2S). PIRZA DE MANO ORONFQLOGICR A PRESION DE GAS ~PrEz

7 UEMANO DE ALTA VELOCIDAD, CUBTERTA PARA COJLNETES, PRODUCTO:BEARING CASE F, PARTES PARA FIEZA DE MANO, PRESENTACION COMRROCTAL:1
HIH\-_I'_!_)IIM,,_ TT(‘:&ICJ\. DE-: I:I'U\Qmm'l' i sROTACION POR ANIRE COMPRIMIDD, vse o GESTINC: ODONTOTLOGLA,
i B ", GRS st ' "_:llf-qwi-'-fxﬁxlmwsrlneiwu'hrﬂ-mf.-i.ull*.\:-uq.-'.i.q.. """"""
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O UT-MEX X450 (IPLZ), PiELA DE MANO ODONTOLOGICA A PRESION DE GAS -PIELL OB MANO DE ALTA VELOCIDAD, EMPAGUR MIDHEST, PRODUCTOGAS !
QUET M4, BARTES BARA PIEZA DE MANO, PRESENTACION COMERCIAL: INDIVIDDAL, TROWTCA SE DIAGHOSTICG:ROTACIGN FORMIRE COMPRIMIDG, USO O D
ESTIRG=0DONTOLOGER, PO:JAPON REF. T1LA172A MARCA HEK MODELO PI-MAX X480 [2P25). PLSZA DE MANO ODONTOLUGICA A PRESION DE GAS CAS-5 1
IEZA DE MAND UE ALTA VELOCIDAD, B4R GUIA PARA TURATHAS, PROSUCTD+GUIDE AKLS, PARTES PHEHA PIEZR oF FANO, PRESEMUACION COMBRCINL:IND :
'_IUTDUN., TEOHNTOA DE DIAGHOSTICO: BUTACLION FGH ATHE CIMERIMITO, USs00 I)EZQTEIIO:ODGHTOL_QGIJX, POIAFON REF, DF-262 MARCE NSK MODEIO 11— 1
MAEX W45C (2P23). FIERA DE MANO ODOHTOGLOGTCR R PRESION DR GAS GAS-PIEZA DE MARD DE ALTA VELUCIDAD, HERRAMINETA TE FMPUJE BARA THAS
THAS, PRODUCYO:PUSHER, PLRTES PARA PIEZR DE MANO, PRESEMFACION COMERCTAL:IHDTVIDUAL, TECHICA OE DIAGHOSTIOD:ROTRCION POR ALRE ol 08
(EROMIDO, USD O NESTINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPCN REF. DT-283 MARCA NSK MODELO TTI-MAX RS0 (UDP2S). PTEZA DE MANG OPONTOLOGLCA A PRESIO
1 DE GAS GAS-PIEZA DE MBND DE ALTA VELOCIDAD, GUIA STANDARD DARA TURBINAS, PROLUCTO:GUIDE, PARTES DARA FIEZADE HMANO, PRESENTACION
| COMBRCIAL:TNDIVIEOAL, TECHICA DE DIAGNOSTICO:ROTACTION POR ATRE COMPRIMIDC, USO O DESTINO:ODONTOIOGIA, PO:JAEPON REF. DI-285 MARCH
| MEK MODELO ¥I-MAX X450 {2P4S). PIEZA DE MAHO ODONTOLOGICA APEESION DE GAS -PTEAR DE MANG DI ALTA VELOCLDAE, HERRAMIENTR, PABADDS
(DE EMPUJE, PRODUCTO: PUSHING PIN, DARTES PARA PTEZA 05 MANO, PRESENIACLON COMERCTAL; INDIVIDUAL, TECNICA D& DiAGHOSTICO:ROTACION 1G
R ALRE COMPRIWILO, USO O DESTINO:ODONYOLOGIN, FOrJAUDH RSF. DU-298 MARCA WSK MODELO TI-MAX X450 (2023). PTEAA DE MAND ODONTGLOSIC
A A PRESION DE CAS GAS-PIEZA DE MANO D ALTA VELOCIDAD, CUBIERTA DE CABEZAL TURBINA, PRODUCTO:COVER, PARTES DARR BIRZA DS MBI, P
AHENTACION COMERCIEL: THDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACION POR ATRE FCOMBRIMIDO, USO O DESTINO:ODONTOLOGLR, TO:JAECH RES. i
27 HARCR NSK MODELO TI-MAX X450 (2F%S),FIESA DE WANO ODONTOLOGICA A PRESION DS GAS ~FIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, CARTRIDGE
[ LGARTUCHD, 0TOE O VORBINA), PRODUCTO:BAXZR-503 CARYRIDGE, BARTES BARA FIREA DE MANG, PRESENUACION COMERCIAL: TNDIVIDORL, TECHICA &
(B DIAGHOSTICO:ROTECION FOR AIRE COMBRIMIDD, USD © DESTING:ODNTOLOGIR, FD:IAPON (REF; 110400{11), BEF. T1040 MANCA HSK MODELD PANA-M
[ARIRMA (TI0A6001) SERIALES Ho: 03261221/ 022612337 D22&1293/ 02261220/ 02261226/ 082619726/ 02761227/ DARGL226/ 02261229/ 00261230 -
i/ 82281241/ 03261242/ 02261243/ 022612447 02281245/ DI2R1246/ 02261247/ 022612487 02261245/ 02261250/ 027612517 02263252/ Q228125 |
3/ DRIRIZSA/ 0U261255/ U22B1266/ D22E1257/ 02261235/ GZZ61E59/ 02261260/ 02261261/ 022612697 02261263/ 070513647 02261265/ 022R12
66/ GZZOLI6H/ 02261268/ 07261269/ 02261290/ 02261E71/ (22612727 02261293/ OR261274/ 02261275/ 02261278/ 02261277/ 02281278/ 023
279/ DZ261260 (HIP2S). POMER DISTRIBUTICH UNIT, DENTAL, ROTAKY CUSTING, ELETTRIC-BISPOSTTIVO HLECTRICO ODONTOLOGECO DEACCIONAMIENT .
0 BOTATORIO, CONJUNTD MOTOR, PRODUCTO:MOTOR SUB RSSY, ACCESORIOS PARA TI-MAX NLX NAND, PRESENFACION : EMPAQUE [MDIVIDOAL, TECHICADE
| JARGHOSTLEOs ROTACION BOR AIRE COMPRIMILO, US0 O DESTINO:ODCHTOLOGEE, PO:JAPON REF. ERGTAOLYL MARCA NSK MODHLO PI-MAX WL NANG (1B
ASE. PROPUT-MATE WED DISPCSITIVO ACTIVO CONECTARO PARA LIMPIEZA FROFLLACTICA DE SUPERFTCIR DERTAL, JUMTA EMBAQUE BARR DGROPLY HaTE
. L PH-BZ, PRODUCTO:RUBBER PACKING, BRCCESORTCS FARA FROFHY MATE, TECHICA DR DIAGHOSTICOIRIRE COMPRIMIDD, USO O DESTIHO: OOONTOLOGIA
[ POIJABON, BEF, TYSB135 MARCANSK MODELO PMNG-B2-¢ ($PUB). PROPIY-MATE NEG DISPOSITIVG ACTIVO CONECTADO PRSA LINEIENA PROFELACYIC
A DE SUPERFICIE DENTAL, DEVOSITO DE FOLVO LIMELADOR @3 ALUMIHIO, DPROGUCTO: FLASH BEARL (BOTTLES4), PRESENTACIONCOMERCIAL:FOLVO LIP
LADOH{#5), ROCESORIOS PARA PROPHY MATE, TECHICA DEOIAGNOSYLCC:ROYACION PUR AIRE COMPRIMIDG, LSO O DESTINO: DUNTOLOGIA, PO:JAPON RIS
. YOROEON MARCA HSX MODELO PMNGRZ-F LOT:2202918,EXF:01-2027 (60P4S) , UNIDAD DE TERADIA ULTIASOMICA, EHDODCWTLCA/ PERTUDONTICA, MUT |
LLPROSASITO ~DISEOSITIVO DE ULTRASONIDG, MULTTPROPOSTIO PARA TRAVAMIENTOS DENTALES, DLEAA BE MANO, PRODUCTDIVAZ-LUR-HP, ACCESCRLO
MODELO YARIOS 370, ERESENTACION COMBRCIAL:EMPEQUE TNDIVIDUAL, TECHIDA DE LIAGHOSTICO: ULTHASONIDD, USC O DESTING:ODONTOLOGIA, Fo:g.
ATON REE, 351050 MARCANSK MODRLD VARTOS 370 SERIALES No: BZ250074/ U2250097/ B2E50074/ HR250079, BIZ500BD; B22502817 B2250982/ O
2250283/ BEZG02EA/ 2250285/ B2IBI28G/ H22502007/ BL25026%/ B2250209/ BI250200/ BRAL0291/ BRYS02SE/ BE250003/ BIZEGZGAS B225029%/
B2Z50296/ B2250797/ BRER0248/ RP25G280/ BI2S0300 (Z5PAS). UNIDAD DE TERAPLA OLTRASONICA, ENDODONTICA/PERIONONTICH,MULTEFROLOS 170
CDISPOSITIVO DE ULTRASONTDO, MULTIPHOROSIYO PARA TRAYAMIENTOS DENTALES, PINZA DE MANG, PRODUCTO:VA-LUN-IP VARIOS LUX HANDPLEDE, AC
CESORTO MODELO VARTOS 570, PRESENTACION COMERCLAL:EMBROUE TMDIVIPNAL, TECHICA DE DIACHOBTICO: URPRASONLIEG, USD D DESTIHO:ORONT
A, POIJADOR LSE. EZ5G0L0 MAKCA NSK MODELD VARIOS 570 SERIAL No: K2240004/ E2240005/ B2240006) E2240001/ 22240008/ E2240000¢ ;
G010/ [2240021¢ 82240022/ E2240023/ E2240024/ E2200025/ E2240026/ E224002T/ £2240028 (15B48). UKIDAD UE YERABLA ULTRASOHICA, BN,
DORCICA/PERLODONTICA, MULTIPROPGSTIO ~DISPOSTTIVO TE ULUBASONLDO, MULTIPHOBOSTIO BAR TREEAMIENTOSDENRTALES, PLEZR DE MANO, DRODUCY -
D:VA-HP HRRDPIECE, DOCESORIO MODELD VARIOS 570, PRESENTACLON COMERCIAL:EMPAQUE TNDIVIGUAL, TECNICR DE DIRCHMOSTICO : ILTRASONIDG, US '
2 0 CESTINO:ODONTOLOGIA, POrJAPON REF. E177050 MARCA NSK MODELO VARIOS 570 SERIAL No: GRESU028/ G2250021/ GI250030/ 62250031/ 422
P0632/ 62250033/ GI2E0034/ G2250035/ G2250038/ G2I50037/ 2250038/ G2250039/ G2250040/ GREA0041/ G2IS0042/ 62250043/ 622600447 (2 -
250045/ CR280006/ GZ250047/ GRIS004B/ GEZH0049/ G2I500507 G2250081/ G2250052 (25PES) . UNIDAD DS TEABDTA ULIHASONICA, EHDODONTLCA/
PERTCOONTICA, MULTIPROBOSITO ~DISPOSITIVO DE ULTRRSGHTDO, MULTIEROPUSITO PARA TRATAMIENTOS DENTALES, PISZh DE MANZ, PRONUCTOIVAZ-
AP, ACESORIO MODELO VARIOS 370, PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVLDUAL, TECNTCA DR DIAGNOSTICO:ULTRASGEID, USO & DESTIHG:ODHT
OLOGIA, PO:JAEON RE¥, E450050 MARCA NSK MODELO VARIOS 370 SuRIAL Ho: B2250431/ B2250432/ B2250433/ BI250434/ B22%0435/ R2RR0436/
B2250437/ B22bD438/ B2250439/ 82250440 (10PZS). UNIDAD DE TERAPLA ULTHASONICA, UNIDAD DE TERAPTA ULTRASONICR, ENDOLSUT TCAS PERLODOD
HTTCA, MULTEEROPOSITO -DISFOSITIVG DE ULTRASONIDO,VULTIZROPOSITO PARA THAYAMIENTOS DENTALES, HERRASIEHTA CAMULA PUNTAS BARA ESCAR
FFICADOR ULIRASGNICO, PRODUCTO:TIP WRENCH, ACCESORIO MODELO VARIGSHTD, PRESENTACION COMPRCTAL;EMEROUE IMDLVIDUAL, TECHICA DE BIAG
HOSTICO ULTRASONTLO, USO O DESTTHD:ODNTOLOGIR, ¥O:JAPUN REF. 2221076 MARCKA HSK MODELO VARIGS Y70 (2P4S). UNIDAR DE TRRAPTA HLThAS i
ONICA, ENDOGONTICA/PERIODONTICA, MULUTSROPOSITO -DISECSLLIVO DE ULTRASOMTTO, MULTTRROFOSTI PARA TRATAHIZNTOS DENTALES, FILTRO DR
NGA, PRODLCTOD;WATER FILTER, ACCESDRTIO MODELD VARIOS YU, FPRESENTACION COMERCTALIEMPRQUE IRDIVIDUAL, TECHRICA DE DIAGHOST IO ULTRAS
OHIBY, USU 0 DESTTHO:ODONTOLOGYA, PO:JAPON REF. U387042 MARCA NSK MODRLO VARTOS 570 (SFLS). UNIDAD DE TERARTALULTRESONTCA, ENDOBON
FICA/EERTGDONTICA, MULFIPROPOSITO -DISPOSITIVO DEDLTRASONIBO, MULTIPROBOSTF0 EARA TRATAMIENTOS DENTALES, PUNTAS DREA ESCARIFICADO -
R ULTRASONTCT, ILODUCIO:S2 TLP, ACCESORIO MODELO VARICS §70, PRESENTACION COMERCIAL:EMPRAQUE THRIVIDUAL, FECHICA DE DIAGHOSTICO:UL
TRRSOUINO, USO O DHETVINO:ODGHYGLOGIA, PO:JAPON HEF. 7252413 MARCA HSIMODELO VAKIOS 570 (300PZS). UNIUAD DE LERAPLA ULTRASONICA, B
HDODGET ICR/PER TOUOHTICA, MULFIPROPOSITO -DISEOSITIVO DE ULTRASOMIDD, MULTIFROFOSITO PARA TRATEMIENIOS DENTALES, PUNTAZ PARA RSCAR
TEICARCR ULTRAONICO, PRODUCTO: 83 TEP, ACCESORIO MODELO VARIGS 570, VFRESENTACION COMEROTAL:EMPROUE INDIVIDUAL, TECHTCA DE DLAGROST
ICO:ULTRASONIDO, USO O DESTINO:ODNTOLOGIH, PO:JAPON REE. 2252412 MARCA HSK MODELO VARIOS H70 (250D78) . UNLOAD DE TERADLA ULEanstn
102, ENDODONLICA/PERIODONTICA, MULTIPROPOSTTO- DISPOSIFIVO DE ULTRASONIDO, MULTIPROFOSITO PARA TRATAMIEETOS DENLALES, TARJETA bE C
OHTROL, PRODUCIO:EWH ASSY, ACCESORIO MODELO VARTOS 570, PRESERTACION CMOMERCTAL:EMPROUE INDIVIDUAL, TECHICA DB DIAGNOST [COIULTRAS £
OHILG, USC O DESTINO:ODONTOLOGTA, PO:JAPOM REF. 10000694 MARCA HEK MODELO VARIOS 570 (4PZS]. TASA YEN:D,00702. MARCA/TCABRICENTE:N
MEANISHT TG, RRKKH KRN KR O KO SN KRR XXX KR RH XM R R R K B K N M M A N M A B NG M K X K .
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Contra Angle Handpiece

FXee/ FX23/7FEX25/FX25m
traight Handpiece
FXB5/FX65Mm
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HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES - TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO |

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA}

MARCA MINDRAY MODELO c2
SERIE AE-2C005544 PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577

FRINCIP1Q FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Es un dispositivo electronico portatil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardiaco
cuando una persona sufre un paro cardiaco

_REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MINDRAY 1
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY ———- ———— == 1
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO [ ] AGUA [ ] Ao
TIPO BF [ ] |secE [ ] AIRE [ ] ANCHO
TIPO CF (] |azu [ ] GAS [ ] |uweo
CROMADO [ ] VAPOR [ ] TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD X FLJO X
OTROS | MOVIL
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE. RIESGO :
DIAGNOSTICO ' [ ] MECANICO [ ] MUY ALTO RIESGO I1I [ ]
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO (] ALTO RIESGO II b EN
PREVENCION [ ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Ila [
REHABILITACION ] HIDRAULICO ] BAJO RIESGO I 0
ANALISIS DE LABORATORIO [] NEUMATICO [ ]

CARACTERISTICAS TECNICAS

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE [ — ] Presion (ps1) 3Meses [ ] emeses [ |

AMPERAJE [ — ] veL rem | — 4MEsEs [ ] 12 mMESEs

POTENCIA 360 1 TEMP. (°C) [ 5-0 MANUALES

FRECUENCIA [~ ] -resokg) [ 22kgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
200 A 300

CAPACIDAD DESCARGAS VIDA UTIL 10 ANOS USUARIO DESPIECE |

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.

RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO

| DESFIBRILADOR

EXTERNO AUTOMATICO (DEA)

MARCA MINDRAY MODELO cz
SERIE AE9-2C005538 PLACA N.A
FECHA 20230429 RG SANITARIO 2020EBC-0021577

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Es un dispositivo electrénico portatil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardiaco

cuando una persona sufre un paro cardiaco

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MINDRAY 1
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY S Sy S 1
SEGURIDAD ELECTRICA . COLOR . FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO [ ] AGUA [ ] Ao
TIPO BF [ ] |eeice ] AIRE [ ] |ancro
TIPO CF ] |azue ] GAS L] |uereo
CROMADO ] VAPOR (] TIPO DE EQUIPO
] ELECTRICIDAD [ x| FLJO X
OTROS | ] MOVIL
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO ] MECANICO (] MUY ALTO RIESGO III N
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO [ ] ALTO RIESGO 11 b % |
PREVENCION ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Iia W
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO 1 e
ANALISIS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO [ ]
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE [ — 1 Presion (psy 3meses [ ] emeses [ |
AMPERAJE [ =] veL remy - 4MESES [ ] 12 MESES
POTENCIA TEMP. (°C) [ 5-40 = MANUALES
FRECUENCIA [~ ] resoka [ 22kgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD DESCARGHS VIDA UTIL 10 A0S USUARIO DESPIECE [‘i
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
|_ Leer instrucciones de uso




ANTA LUTiA

HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

ey’

NOMEBRE DEL EQUIPO

I DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA)

MARCA MINDRAY MODELO Cc2
SERIE AES-2C005510 PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Es un dispositivo electrénico portatil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmao cardiaco

cuando una persona sufre un paro cardiaco

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MINDRAY _— — - 1
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY ——— -—— ——— 1
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO [ ] AGUA [ ] a0
TIPO BF [ ] |seicE - AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF (]  |azu [ ] |cas [ ] LARGO
CROMADO [ ] VAPOR TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD [x] FIJO X
oTROS | MOVIL
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO [ ] MECANICO [ ] MUY ALTO RIESGO 11 B
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO (] ALTO RIESGO II b [ %
PREVENCION ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Ila ]
REHABILITACION ] HIDRAULICO ] BAJO RIESGO I L
ANALISIS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO [ 1] |
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCTA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE [ — 1 eeresioneesny [ — | 3meses [ | emeses [ |
AMPERAJE [~ ] veL rem) aMeses [ ] 12MESES
POTENCIA TEMP, (°C) ) MANUALES
FRECUENCIA [ — ] Peso (ke [ 22k | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD DESCARGS VIDA UTIL 10 ANOS USUARIO DESPIECE I_I

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

_ IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO |

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA) v

MARCA MINDRAY MODELO c2
SERIE AES-2C005544 PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577

PRINCIPI10 FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Es un dispositivo electrénico portatil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardiaco
cuando una persona sufre un paro cardiaco

i

REPUESTOS, COMPONENTES 0 ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MINDRAY = 1
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY - e r 1
: 2 SEGURIDAD ELECTRICA ; Al COLOR =~ FUENTES DE nLIMENTACI(']N DIMENSIONES
TIPO B BLANCO [ ] AGUA 1 |aro
TIPO BF R EE L] AIRE []  |ancHo
TIPO CF [ ] |azu [ GAS ] LARGO
CROMADO | VAPOR ] “TIPO DE EQUIPD
l ELECTRICIDAD [ X ] FDO =]
OTROS | MOVIL [
CLASIFICACION BIOMEDICA = TECNOLOGIA PREDOMINANTE | pIESGO _
DIAGNOSTICO [ ] MECANICO ] MUY ALTO RIESGO I1I =
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ] ALTO RIESGO II b x|
PREVENCION ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Ila =5
REHABILITACION ) HIDRAULTCO [ ] BAJO RIESGO 1 o
ANALISTS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO [ ]
_ CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE [ — ] rresion(ps) 3meses [ ] emeses [ |
AMPERAJE [ — ] veL rem) L — 4meses [ ] 12 meses
POTENCIA TEMP. (°C) [ 540 ' MANUALES !
FRECUENCIA [ — ] resokg [ 22Ky | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD DESCARGHS VIDA UTIL 10 AfiOS USUARIO DESPIECE |_|

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

o

Leer instrucciones de uso




HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO |

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA)

MARCA MINDRAY MODELO c2
SERIE AE9-2C005538 PLACA N.A
FECHA 20230429 RG SANITARIO 2020EBC-0021577

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Es un dispositivo electrdnico portatil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardiaco
cuando una persona sufre un paro cardiaco

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MINDRAY 1
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY el s S 1
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO . AGUA [ ] |awo
TIPO BF [ ] [perce ] AIRE [ ] |ancho
TIPO CF []  [azuc ] GAS [ ] |waeco
‘ CROMADO [ ] VAPOR =7 TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD [ x] FIJO X
OTROS | MOVIL
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO [ ] MECANICO ] MUY ALTO RIESGQ III ]
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ] ALTO RIESGO II b I X
PREVENCION ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Ila |
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO I .
ANALISIS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO [ ]
CARACTERISTICAS TECNICAS _FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE [ — ] PrESION (PsI) 3 MESES [ ] emeses [ ]
AMPERAJE [ — 1 ve. rew aMeses [ | 12 MESES
POTENCIA [ 3603 ] TEMP.(°0) [ 5.0 MANUALES
FRECUENCIA — ] PESO(Kg) [ 22Kgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD | DESCARGHS [ VIDA UTIL I 10 AROS USUARIO j DESPIECE ’——|

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

.

Leer instrucciones de uso




Dismed Pharma S.A.S.

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA)

MARCA MINDRAY MODELO C2
SERIE AES-20005540 PLACA NA
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Es un dispositivo electrénico portatil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardiaco

cuando una persona sufre un paro cardiaco

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MINDRAY —-en o — 1
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY i ZESR elels 1
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO ] AGUA [ ] a0
TIPO BF [] |serce ] AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF L] [rzu ] GAS [ ] |weeo
CROMADO ] VAPOR TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD [ % | FIJ0 X
OTROS | MOVIL
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO [ ] MECANICO (] MUY ALTO RIESGO I1I -
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO [ ] ALTO RIESGO 11 b [ x
PREVENCION L] ELECTRONICO MODERADO RIESGO IIa |
REHABILITACION ] HIDRAULICO ] BAJO RIESGO 1 }
ANALISIS DE LABORATORIO ] NEUMATICO ]
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE [ — 1 eresionesy [ — | smeses [ ] emeses [ |
AMPERAJE [ — 1 ve. gem 4mMESES [ | 12 MESES :
POTENCIA TEMP. (°C) [ 5-40 _ MANUALES
FRECUENCIA [ — ] epesokg) [ 22kgr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD DESCARGAS VIDA UTIL | 10 AROS USUARIO —| DESPIECE l—|

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

¥

Leer instrucciones de uso
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""" Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020014821 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20201009164 de fecha 20/01/2020, el Doctor XIAO HUAMING actuando en
calidad de Representante de la empresa MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C., solicitd Permiso de Comercializacion para el producto DESFIBRILADOR EXTERNO
AUTOMATICO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito No. 20201072833 de fecha 14 de abril de 2020, el Doctor XIAO HUAMING

actuando en calidad de Representante de la empresa MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.AS. con
domicilic en BOGOTA - D.C., allega anexo al expediente.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal. En este sentido, se dio cumplimiento de los
requisitos preceptuados en el Decréto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, se emilio conceplo
favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion.

Adicionalmente se aprueba el FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, proporcionado en el anexo al expediente 20201072833 de fecha 14 de abril de 2020.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10)
afos a

PRODUCTO: DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

MARCA: MINDRAY

PERMISC DE

COMERCIALIZAGION No.:  INVIMA 2020EBC-0021577

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO, LTD con
domicilio en CHINA

IMPORTADOR(ES): JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS SAS - JOMEDICAL SAS con

domicilio en BOGOTA-D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014821 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de ias facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 maodificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE EQUIPO
BIOMEDICO:
RIESGO:
SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

USsos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

Oficina Peneipat: 00

Adngnlstrative: Coa 0 s 8

werw Anvinna poven

JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS SAS - JOMEDICAL SAS con
domicilioc en BOGOTA - D.C.

EQUIPO BIOMEDICO TRATAMIENTO Y SOPORTE DE LA VIDA
Iib

ELECTRICO Y ELECTRONICO
UNIDAD PRINCIPAL, PARCHES PARA DESFIBRILADOR ADULTO,
PEDIATRICO, SENSOR DE RCP, CABLE DE SENSOR RCP, CINTA

ADHESIVA PARA CABLE RCP, BATERI|A, MALETIN, KIT PRIMEROS
AUXILIOS, ENTRE OTROS.

EL DESFIBRILADOR BENEHEART DE LAS SERIES C Y S, SE HA
DISENADO PARA SER UTILIZADO EN ADULTOS Y NINOS EN
SITUACION DE PARADA CARDIACA REPENTINA. EL PACIENTE DEBE
ESTAR: INCONSCIENTE, SIN RESPIRACION O SIN RESPIRACION
NORMAL. EL EQUIPO TAMBIEN GUIA AL OPERADOR DURANTE LA

REANIMACION CARDIOPULMONAR (RCP) MEDIANTE INDICACIONES
VISUALES Y DE VOZ

UNIDAD

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
BENEHEART C1

BENEHEART C1 FULLY AUTOMATIC
BENEHEART C1A

BENEHEART C1A FULLY AUTOMATIC
BENEHEART C2

BENEHEART G2 FULLY AUTOMATIC
BENEHEART C2A
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' " Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014821 DE 6 de Mayo cde 2020
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

BENEHEART C2A FULLY AUTOMATIC

EXPEDIENTE No.: - 20175636
RADICACION No.: 20201009164
FECHA DE RADICACION:  20/01/2020

ARTICULO SEGUNDO. - Se amparan etiquetas del fabricante y sticker del importador aportadas en el
radicado No. 20201009164 de fecha 20/01/2020.

ARTICULO TERGERO. - Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. -La presente resolucion rige a partir de |a fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 6 de Mayo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Coauminas A d ‘\

N e 8 e B

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: wsandovals Revis6: cordina_varios

Signature Not
Verifie ‘

Firm gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0406
11:50:33 CC
Razon: Invima

Locacidn: TAD.C.,
Colombia
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Aceptacion : 352023000061124-8
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S68; AEG-20PARGGI; AEI-2CBBS562; AE9-2C8B5563; AEO-2CPB5564; AES- 20805565 AE9-20065566; ARD-IC085567; AC9-208B5568; AEG-208A5569

; AED-20BASSTH; AE9-20005571; ALY9-20€85572; AE9-2C0A5573; AE9-20035574; AE$-20885575; AEG-2CBA5576; AED-20005577; AES-2(@05578; A |
F2-2C065579; AFS-2C005506; AFS-2C005501; AED-2CDOSEA2; AF4-2CA0LLAY; ACH-20085084; AES-2CRA5585; AES- 20805086, ACS-20805587; ALO
-20@a5588; AEJ-2CRB5589; AE9-20H85530; AE9-20665591; AED-20085592; AES-20885593; AES-2CH85594; AEI-2C805595; ALS-20P85596; AE9-IC
[BBERDY7; AEQ-20G85594; AES-ICEB5599; ASY-2CG05E60; AED-2CGB5681; TECNICA DE DIAGNOSTICOD: TECKICA DE DYAGHOSTIO: REANIMACION CARDTA
CA, USO 0 DESTING; EL DESFIBRILADOR BENEHEART DE LAS SERIES C V S, SE HA DISENADD PARA SER UTTLIZADO EN ADULTOS ¥ NINOSEN SITUACT il
ON DE PARADA CARDIACA REPENTINA. EL PACIENTE DEBE ESTAR: THCONSCTNTE, SIN RESPIRACION O STN RESPTRACTON NORMAL. EL EQUIPO TAMBIEN !

GUIA AL OPERADOR DURANTE LA REAMIMACION CARDIORULMGHAR (RCP) MEDIANTE XNDICACLONES VISUALES ¥ DE vOZ, SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCI

PAL, PARCHES PARA DESFIBRILADOR ADULTO, PEDIATRICO, SENSOR DE RCP, CABLE DE SENSOR RCP, CINTA ADHESTVA PARA CABLE RCP, BATERIA, M !
ALETIR, KIT PRIMEROS AUXTLIOS, Y DEMAS ACCESURIDS PARA SU NORMAL Y COMPLETD FUNCIONAMIENTO. AND OF FABRICACTION: 2827 . FABRICANTE :
* SHENZHEN MINDRAY BIOMEDTCAL ELECTRONTCS CO.,LTD COM DOMICILIO EN CHINA. PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2026L8C. #031577
» VIGENTE: 2038/85/86 EXPEDIENTE:20175636 MERCANCIA NUEVA. // (18) PRODUCTO: BATERTA DE LITIO. USO O DESTIND: ACCESORIO PARA DESE
IBRILADOR, MARCA; MIKDRAY, REFERENCIA: BENEHEART D3, P/N: 115-B40328-68, TECNICA DE DIAGNOSTIO: REANTMACION CARDTACA, FABRICANTE:
SHENZHEN MTNDRAY BIO-MEDTCAL FLECTRONICS €O.,LTD €ON DOMICTETC EN CHINA. PERMISO DE COMERCIALIZACTON NO: TNVIMA 7020FBC-8385463.
1, VIGENTE: 2038/05/19 EXPEDIENTE: 20834779, ANO DE FABRICACION 2022, MERCANCIA HUEVA. // (15) PRODUCTO: BATERTA DE LITIO. USO O
DESTINO: ACCESORIO PARA DESFIBRTLADOR, MARCA: MINDRAY, REFERENCTA: BENEHEART D1, P/N;115-016737-88, TECNTCA DF DTAGNOSTLO: REANI |
MACION CARDIACA, FARRTCANTE: SHENZHENMTNDRAY BID-MEDICAL ELECTRONICS CO.;LT0D CON DOMICILID EN CHINA. PERMISD DE COMERCIALTZACION
Ko: IRWVIMA 2820ERC-@BA3463-R1, VIGENTE: 2838/65/19 EXPEDIENTE: 28814779, A0 DE FABRICACICN 2022 MERCANCTA NUEVA. // (3B) PRODUCT
Q: DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO, MARCA: MINDRAY, MODELD: BEMEHEART CiA FULLY AUTOMATIC, REFERENCIA: 8654B-PAGADA1, S/N: AF3-2C |
818721; Af1-25@1&?22;Afa-zcais723;Ar%—2caia?24;Ara-zceisYEs;hra-zcaiB?ﬁﬁ;Apa-2;91&737;Aﬁavzca1n?zs;AFa-2cexa?29;nr1—1c01373e;nr3- :
2caiaiéi;AF3-2cais?32;Asa-zcaiu?as;AF3-2cu:s?§¢;Ara—ztaie?as;Ara-zcaiavaﬁinra-zca1373?;aF§-zcela7aajhfz—zcaia?sﬁ;Asa-eca1av4e;AF3 i
-zcelsval;A;;_zca13742;Apa-2celsya3;n:a—2ce13744;n;3rzcalazas;npa.2ca1s745;nps-zcais74:;nrz-:caua?as;npz-zca:awag;gpa-zca1awsa, T
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADQ DE CALIBRACION No, ZE2AT

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICYTANTE

INSTRUMENTO: giimﬂmmnon EXTERNO AUTOMATICO (oo, DISMED PHARMA S.A.S

MARCA: MINDRAY NIT: 900.504.144-0

MODELO: BENEHEART C2 TELEFONO: {608) 265 64 95

SERIE: AE9-2C005544 DIRECCION: KILOMETRO 17 ViA IBAGUE - GIRARDOT
ID INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: IRAGUE - TOLIMA

CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL INSTRUMENTO

CAPACIDAD MAXIMA 200,0 Joules NA  Lat/min CONDICION DEL TEM: FUNCIONANDO CORRECTAMENTE

RESOLUCION: 1,00 joules NA  Lat/min

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:

LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO DE CALIBRACION TEMPERATURA: 223 £ 00 %
FECHA DE RECEPCION: 2023-04-26 HUMEDAD RELATIVA: 63,9 £ 05 %hr
FECHA DE CALIBRACION: 2023-04-26

FECHA DE EMISION: 2023-05-02

Este certificado no podré ser reproducide tatal o parcialimente excepto cuando se haya obtenido permiss por escrito de INGENIERIA MC SAS, Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento v condiciones en que se realizaron Jas mediciones, el laboratorio que lo

emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentes calibradoes. el vsuario es responsable
de la re calibracion de sus instrumentos a intervalos apropiades,

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solamente con los instnmentos semetidas de calibracion”

METODO DE CALIBRACION:

La calibracion del instrumento se realizé mediante el método de comparacion directa, de acuerdo a lineamientos del procedimineto interno del
laboratorio de Ingenieria MC SAS “Procedimiento de calibracién de desfibriladores®

INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicién multiplicada por el
factor de cobertura "k", y 1a probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% ¥ no menor a este valor,

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Guia para expresion de incertidumbres de medicidn” y
procedimeinto interno para la calibracion de desfibiriladores.

Pégina1de2




INGENIERIA i

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. PUEST

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

' TECHA DE
EQUIFO MARCA MODELO SERIE CAPREAPIN CERTIFICADO No.
ANALIZADOR DE
DESFIBRILACION BIOTEK QED6 132531 2022-07-19 JC-22-093
RESULTADO DE LA MEDICION

El valor promedio correspondea 4  mediciones.

ENERGIA

ENERGIA PROGRAMADA | PROMEDIO MEDICION FACTOR DE

o PATRON () ERROR (]) COBERTURA “k" U EXPANDIDA (])
200,0 198,75 -1,25 2,0 5,2
OBSERVACIONES
. NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS
REALIZO REVISO Y APROBO
. ®
VICTOR MANUEL ROA JOAQUIN ALIAS BEDOYA 1.
METROLOGO DIRE¢TORSTECNICO
FiN DEL CERTIFICADO

6965070 Cel: 313 8836672 5.Cr Hip
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. 21236
INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE
INSTRUMENTO: giinammnon EXTERNO AUTOMATIC) CLIENTE: DISMED PHARRA S.AS
MARCA: MINDRAY NIT: 900.504.144-0
MODELO: BENEHEART €2 TELEFOND: (608) 265 64 95
SERIE: AF9-2C005538 DERECCION: KILOMETRO 17 ¥ia IRAGUE - GIRARDOT
1D INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: IBAGUE - TOLIMA
CONDICIONES DE CALIBRACION ¥ DEL INSTRUMENTO
CAPACIDAD MAXIMA 200,0 Joules NA  Lat/min CONDICION DEL ITEM: FUNCIONANDO CORRECTAMENTE
RESOLUCION: 1,00 Joules NA Lat/min
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:
LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO DE CALIBRACION TEMPERATURA: 22,2 + 00 °C
FECHA DE RECEPCION: 2023-04-26 HUMEDAD RELATIVA: 62,4 + L %

FECHA DE CALIBRACION: 2023-04-26

FECHA DE EMISION: 2023-05-02

Este certificado no podrd ser reproducido total o parcialmente excepto cuanda se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones, el laboratorio que lo

emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuade de Jos instrumentos calibrados. el nsvario es responsable
de la re calibracidn de sus instrumentos a intervalas apropiados.

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan selamente con los instrumentos somietidos de calibracion”

METODO DE CALIBRACION:

La calibracion del instrumento se realizé mediante el inétodo de comparacién directa, de acuerdn a tineamientos del procedimineto interno del
laboratorio de Ingenieria MG SAS "Procedimiento de calibracion de desfibriladores”

INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece camo I incertidumbre estandar de medicién multiplicada por el
factor de cobertura "Ic", y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valor.

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM * Guia para expresion de incertidumbres de medicion”

¥
procedimeinte interno para la calibracién de desfibriladores.
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CERTIFICADO DE CALIBRACION No, 1226
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

FECHADE
EQUIPO MARCA MODELO SERIE AL NCYON CERTIFICADO No.
ANALIZADOR DE
PRSI AT BIOTEK QEDG 132531 2022-07-19 jC-22-093
RESULTADO DE LA MEDICION
El valor promedio correspondea 4 mediciones.
ENERGIA
ENERGIA PROGRAMADA | PROMEDIO MEDRICION FACTOR DE
0 PATRON (1) ERROR (1) COBERTURA "k | U EXPANDIDA(])
200,0 197,05 -2,95 2,0 5,2
OBSERVACIONES
. NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS
REALIZO REVISO Y APROBO
VICTOR MANUEL ROA JOAQUIN BLIAS BEDOYA H.
METROLOGO DIREGTORYIECNICO
FIN DEL CERTIFICADO




CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. '8 Pkt
INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE
INSTRUMENTO: gEiF[BRMDOR EXTERNOAUTOMATIEG CLIENTE: DISMED PHARMA SAS
MARCA: MINDRAY NIT: 900.504.144-0
MODELO: BENEHEART €2 TELEFONO: (602) 265 64 95
SERIE: AE9-2€005540 DIRECCION: KILOMETRO 17 ViA IBAGUE - GIRARDOT
1D INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: IBAGUE - TOLIMA
CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL INSTRUMENTO
CAPACIDAD MAXIMA 200,0 Joules NA  lLat/min CONDICION DEL FTEM: FUNCIONANDO CORRECTAMENTE
RESOLUCION: 1,00 Joules NA  Lat/min
LUGARY CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:
LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO DE CALIBRACION TEMPERATURA: 22,4 £ 0,0 °
FECHA DE RECEPCION: 2023-04-26 HUMEDAD RELATIVA: 61,4 £ 03 %hr
FECHA DE CALIBRACION: 2023-04-26
FECHA DE EMISION: 2023-05-02

Este certificado no pedra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenidn permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento v condicicmes en que se realizaron las mediciones, el laboratorio que lo

emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del use inadecuado de los instrumentas calibrados, e} usuario es responsable
de la re calibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se velncipnan solamente con los instrumentos sometidas de calibracion”

METODO DE CALIBRACION:

La calibracion del instrumento se realizé mediante el método de comparacion directa, de acuerdo a lineamientos del procedimineto interno del
laboratorio de Ingenieria MC SAS "Procedimiento de calibracion de destibriladores”

INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre esténdar de medicidn multiplicada por el
factor de cobertura "k", y la probabilidad de cobertura, Ia cual debe ser aproximada al 95% ¥ no menor a este valor.

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Guia para expresidn de incertidumbres de medicién” ¥
procedimeinto interno para la calibracion de desfibriladores.
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CERTIFICADO DE CALIBRACION No. 4 ALl
EQUIPQ DE REFERENCIA UTILIZADO
FECHA DE
EQUIPO MARCA MODELO SERIE = e 1 CERTIFICADO No,
ANALIZADOR DE
DESFIRRILACION BIOTEK QED6G 132531 2022-07-19 Jc-22-093
RESULTADO DE LA MEDICION
Elvalor promedio corresponde a 4 mediciones.
ENERGIA
ENERGIA PROGRAMADA | PROMEDIO MEDICION FACTOR DE
0 PATRON (]) ERROR (J) CORERTHRA ‘4 U EXPANDIDA (])
200,0 193,50 6,50 2,0 51
OBSERVACIONES
. NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS
REALIZO REVISO Y APROBO
R
VICTOR MANUEL ROA JOAQUIN HLIAS BEDOYA H.
METROLOGO DIREGTORTECNICO
FIN DEL CERTIFICADO
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

JC2Tp83

ANALIZADOR DE
DESFIBRILACION

: T
Patron (J) Medicion | Error Incertidumbre
) @ | (4)
9,5 97 0,20 0,77
19,3 20,0 0,70 0,74
28,9 28,8 -0,19 0,91
48,9 494 0.50 0,76
68,9 68.0 - -0.8 17
98,2 98,0 0,20 0,70
147,89 147,89 0,00 0,87
196,7 197.7 1,00 0.74
a531 353.6 0.5 1.0
RENEES ) FFECARBERALT] FF NYCERYiRiEADD )
MUIS.EI‘I'::’I:;:;?;RO PRONK SIMSLIM 3142 2021-09-11 FCV-SIMP-0021
e T
LPM Patrén Medician Error | Incertidumbre
60 60 0,00 + 0,51
20 90 0,00 p - 0,51
120 s i1z2n 0,00 + .68
160 ' 160 009 * 0,49
200 " 200 0,00 i 0.24

La incertidumbre expandida de la medicion se ha obienido muitiplicando la incertidumbre combinada por el
factor de cobertura K, calculado conforme a los grados de libertad y el factor de STUDENT para una probabilidad del
95%.

e
sereeeenieieenen SPINDELCERTIFICADO e
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

JO-2003
Nombre del Cliente: INGENIERIA MC SAS 3 Ciudad: IBAGUE
Direccion del cliente : CARRERA 4B No 32B-32 BARRIO LA FRANCIA Teléfono: 313 BG3 66 72
Instrumento: ANALIZADOR DE DESFIBRILACION Mameroe de Inveniario: MO DEFINE
Modelo: QED-6 Fecha de Calibracidn: 2022-07-19
Satie’ 132531 . Lugar de Calibracién: LABORATORIO
Fabricante: BIO-TEK ZAIMNMED
Servicio: METROLOGIA . Total de Paginas: 2 paginas

Este certificado expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas. Los resultados obtenidos en el presente
certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones. El laboratotio que lo emite no se
responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse daf usa inadecuade de los mstrumentos calibrados. El usuario
es responsable de la recalibracion de sus instrumentos a intervalos apropiadas. Este cetlificado no podra ser
reproducido total o parcialmente excepto cuando haya obtenido permiso por escrito de ZAINMED SAS.

Metodo de calibracion: Comparacién directa

Descripcion del instrumento: Equipo usado para medir Ia energia emifida por impulso de carriente
continuz 2! corazdn

Condiciones ambientales: 200 "C=x= 2 °C, 695 %hr 05 % &

Trazabilidad : Los patrones utifizados en {a calibracion son razables a2 la NIST a

través de una cadena ininterrumpida de comparaciones.

Fivmias auforizadas:

oy

ALEXANDER OVIEDO CORREA,
INGENIERD ELECTRONICO
DIRECTOR DE LABORATORIO
C.C 1.015.403.549 de Bogota
RH-201805-240

Tzl e 2
Calle IS 041 856 .30 Tazetd Colombia

Cel: A3 IR3AIONT Tak A1 A7 70 5

sainmnd sasErmral s
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HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO | DESFIBRILADOR

MARCA MINDRAY MODELO BENEHEARTH D3
SERIE EZ-20096650 PLACA N.A

FECHA 2073 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0005463 R1

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Es un dispositivo que detecta un latido cardiaco rdpido y potencialmente mortal. Dicho latido cardiaco
anormal se denomina arritmia. Si se presenta, el desfibrilador cardioversor implantable (DCI) envia
répidamente una descarga eléctrica al corazon. Esta cambia el ritmo de nuevo a la normalidad.

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MINDRAY 1
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY i e s 1
PALAS ADULTO { PEDIATRICO MINDRAY me—— ———- i 1
CABLE DEA MINDRAY R vt i 1
RESISTENCIA DE DESCARGA MINDRAY s Si s 1
SEGURIDAD ELECTRICA i : i - COLOR ~ FUENTES DE ALIM.ENT;!I\CI{:‘N * DIMENSIONES
PO B [x] |Blanco AGUA &l ALTO
TIPO BF [ ] |BEiGe 25 AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF [] |azuL [ ] GAS [ ] |wweo
CROMADO [ ] VAPOR =] TIPO DE EQUIPQ
| ELECTRICIDAD [ x| FIJO X
OTROS | MOVIL
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO [ ] MECANICO [=31] MUY ALTO RIESGO 111 s
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ] ALTO RIESGO IT b N
PREVENCION [ ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Ila e
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO L BAJO RIESGO I =
ANALISIS DE LABORATORIO [] NEUMATICO ]
: CARACTERISTICAS TECNICAS _ FRECUENCTA DE MANTENIMIENTO
VOLTAIE PRESION (PST) 3MESES. [ | 6MESES
AMPERAJE VEL. (RPM) 4MESES [ | 1ameses [ |
‘POTENCIA. TEMP. (°C) [ o045 _ ~ MANUALES
FRECUENCIA PESO (Kg) [ 47kar | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD DESCARGAS VIDA UTIL 10 Afi0s USUARIO |_| DESPIECE r'

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
Leer instrucciones de uso




Dismed Pharma 5.A.5.

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO |

DESFIBRILADOR v

MARCA MINDRAY MODELO BENEHEARTH D2
SERIE EZ-29096650 PLACA N.A
FECHA 20230429 RG SANITARIO 2020EBC-0005463 R1

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Es un dispositivo que detecta un latido cardfaco rapido y potencialmente mortal. Dicho latido cardiaco
anormal se denomina arritmia. Si se presenta, el desfibrilador cardioversor implantable {DCI) envia
rapidamente una descarga eléctrica al corazan. Esta cambia el ritmo de nuevo a la normalidad.

... REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS s
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA MINDRAY 1
PARCHES ADULTO [ PEDIATRCO MINDRAY i m—— e 1
PALAS ADULTO / PEDIATRICO MINDRAY ———— e === 1
CABLE DEA MINDRAY Lg =t wirjme: 1
RESISTENCIA DE DESCARGA MINDRAY s ==== g 1
SEGURIDAD ELECTRICA o _CGOLoR _ FUENTES DE ALIMENTACION _ DIMENSIONES
PO B BLANCO [x] AGUA [ ] |0
TIPO BF [ ] |eeice [ ] AIRE [] |ancro
TIPO CF [ |azw ] GAS [ ] LARGO
CROMADO [ ] VAPOR ] __TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD [ %] FLO x|
OTROS | MOVIL = ]
CLASIFICACION BIOMEDICA _ TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO ] MECANICO Il MUY ALTO RIESGO III [P
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO [ ] ALTO RIESGO TT b L%
PREVENCION [ ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Ila [ ]
REHABILITACION L] HIDRAULICO A BAJO RIESGO I (i ]
ANALISIS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO [

CARACTERISTICAS TECNICAS

'FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE 100 A 240 PRESION

AMPERAJE 08A18

(PsI) 3MESES [ | 6MESES
VEL. (RPM) ameses [ ] 1ameses [
| 1sow | C) | 045 5 : MANUALES

.POTENCIA [ 1sow ] TEMP. (0

FRECUENCIA [ 5060 |
200 A 300
CAPACIDAD - DESCARGAS

PESO (Kg) 4,7 Kgr SERVICIO
VIDA UTIL 10 ANOS USUARIO

COMPONENTES [ |

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

| DESPIECE | |

Leer instrucciones de uso




Disefo 4 en 1.

Desfibrilacion manual, DEA, marcapasos y

manitorizacion.

Desfibrilacion, cardioversion sincronizada y DEA con I
tecnologia bifasica. /
Administracion de ddsis de 1) hasta 360

Disefo compacto: facil de transportar y usar. Pantalla TFT -

a color.

50mos el mejor equipo con el que alcanzaras los mejores 1esultados.
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racieristic

BE Y CEl

toacion

=Spec|

Fisicas
Dlirnensiones

88mim (w) X 203mm (d) X 275mm (h).

Peso:

Unidack 47kg
Baterias (.5kg.
Painetas exteimas; 0.8kq.

Requerimientos fisicos y amblentales

esistencia al AgualP=4(Sin conexion de poder exteina),
IP<H{Zon conexion de poder external,

Istencia o Solidos: 1P,

femperatira: Operativa. 0 a 4590

Almacenamienta -30 a 70°C,

Humeclacl:

Operativa/Almacenamientor 10 a $5% sin condensacién,
Altitud:

Operariea b

Almacenamiento: 381 a +4575m

Golpes v vilbracion: Curnple requermienta 21.102,
150991 Y{Galpes y vibraciones),
Cumple requerimiento 6.3.4.2,
ERM1789 (Uso en ambulancias).

Caida Lile: Curnple requermiento 642,
EM 1 789 {Caiclas de: 0.7m),

[ IECE0601-1-2.

Sequiriclack EN/IECE0B01-1.

Pantalla

T LCID, TFT color,

Dirnensiorss: gt

Resolucion:

SO0 2480 pixeles,
3 Canales.
165 bay, (ECG).

Ondas en pantalla:
liernpo de Barnito:

Fuente de Alimentacion
Ermiaca AC.

j 100 & 240 VAL (£108:)
08alB8A,
SO/601Hz(£31z2).
(Convertidar AC-DC).

Woltape de entrada: 12vDC.
Consumn 150w,
Bateria

Hjagx

5600 mAR,151 Y, recargable
de Lithiumion.

Max 1

Menos de 3 horas hasta el 909
yinenas cle 4 horas hasta el
100% con el equipo apagaclo.
Mas cle 200 descargas a 360).
30 hoses (b

Canriclad:

Tiempo de cargaipros.

Funcionaniierion:

a witalmenie cargaca)
Impresora
rAetoco; lenpresora térmica {alka resolucion),

Formia cie onda: Max. 3 Canales,

Vi 1ad: 25mim/s, SOmns.
Papek: SOrmm,
Reportes; Se puedert imprimir: Surnaria.

de eventos, abulacion de
datos, Ferma de oncda.

2ramiento de datos
vio tle pacientevax
TS

Forma de onda:

100 pacientes,
1000 sventos par pacients,
24 horas continuas de ECG,

Exportacionde datos:  Puedler ser exportados al PC o

memaria USB Flash,
Deshibrilador

Farma de onda; Forrna de onda Bifisica truncada.

Exactitud: 42 con 15% de ajuste,

www.novamedicaltda.com

frpcionaies
Pads para Adulto v Pediatrica,
Maletin de Transparte,
Sujetador para Cama.

Fara cualquier valor debajo de 50 Ohm,
1

Tiempo de carga:
CON carga maxima.

Menos de 8sequndos para 360 joule,

0N Carga maxina,

Impedancia de paciente: 20 a 200 Ohm.

Modo manual

Salida

2345678910015, 20,30,50,70,100,150,170,200,300,360 J.

Menos de Ssegunclos para 200 joule,

Cardioversion Sincronizada: La wansferencia comienza con 0ms
del pico de ORS La ransfrencia comienza con2Sms del pulse de

sincronizacion externa.
Modo DEA

Salida:

Serie cle descargas AED:

Configurada par usuario,
nivel: 100 a 380 J, configurable

Serfe de descargas:1, 2, 3 configurable,

Marcapasos no invasivo
Forma de anda;

Ancho de pulse:
Periodo de rearmado:
Wodo Ritmo:

Rango de riume;

Onda cuadrada de pulso.
20mis, £5%
200 & 300ms, 439,
Por demanda o fije:

40ppm a 170ppm, £1 5%

Menitorizacién de ECG
Tipo de Cable; 3lead ECG, 5 Lead BCG,
PADS/FADDLES.

L, W, avL, avF, ¥, Pads/Padclles.
Fadulto; 153 300 bpm,
Pediatrico: 15 a 350 bpm,
Meonatal: 15 a 350 bpm.

Seleccion:
Muestra de rango

Reselucidn: I bpm.
Arritrria; si,
Alarr 5l

Respiracian
Técnica: Impedandia Trars - Toracica,
Rango: Adulta: 0a 120 rpm:

Pediatnco, Meonatal; 0.3 150 rpm,
1 rpim.

Resolucion:

LN Tnarsags
oder AC

Irpresora con 1 papel,

I Bateria Recargable de Litio,

| Vit de Paletas

I Kit de Electrodas v Cables BECG

Dlesfibislader D3 con macapasos,
table de poder AC,

Impresora con 1 papel,

| Bateria Recargable de Lino.

1 Kit de Faletas.

1 Kit de El=ctroos y Cables B

|Pads desf/marcapasos/DEA.

FAGNILONZ ACion

ER

2% Moo -
Do Nel Touch Palimt]  35dc <0
S e 2003

£

? Jovamedicd

e et (e

Carrera 49C Mo. 79 - 184 ;
FBX: (57 -5) 3780063 axl. 107 ;
Celuiar; 301 5160005 |
servicloalcliente @novamedicaltdy com :
wwwenovamedicalida i

Barranguilla, Colombia
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i#4l  Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2010008457 del 19 de Marzo de 2010 el INVIMA concedio Permiso de
comercializacion No. INVIMA2010EBC-0005463 para el producto DESFRIBILADOR CARDIACO
MINDRAY ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL
ELECTRONICS CO .LTD. CON DOMICILIO EN CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.,

Que mediante escrito 20191230539 del 22 de Noviembre de 2019, el Doctor XIAO HUAMING actuando

en calidad de Representante Legal de la empresa SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL

ELECTRONICS CO .LTD. , solicita Renovacién al Permiso de Comercializacion para el producto
DESFIBRILADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de Renovacién de un Permiso de Comercializacion
con base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos
. Medicos y Otras Tecnologias, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de

2005, medificado por el Decreto 582 de 2017, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este
Permiso de Comercializacion.

En consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al

PRODUCTO: DESFRIBILADOR

MARCA(S): MINDRAY

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2020EBC-0005463-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL FELECTRONICS CO.LTD con
domicilio en CHINA

FABRICANTE(S): SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD con
domicilio en CHINA

IMPORTADOR(ES): MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C;

DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA - DISCLINICA S.A.
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.AS con domicilio en
BOGOTA - D.C; SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS
BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARIOS
"SUMINTEGRALES S.A.S." con domicilio en MONTERIA - CORDORBA:
. FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA ZONA FRANCA SAS
con domicilio en PIEDECUESTA - SANTANDER; INVERSIONES
PROMEDCO SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.; TECNICA ELECTRO
MEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.; PROGRAL MEDICAL
8.AS. con domicilio en CARTAGENA - BOLIVAR; LAS
ELECTROMEDICINA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.; GENERAL
MEDICA DE COLOMBIA S.AS. con domicilioc en BOGOTA - D.C;
INVERMEDICA LTDA con domicilio en CALI - VALLE; NOVA MEDICA
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Republica de Colombia
terio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos ‘Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; RP MEDICAS S.A.
con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

ACONDICIONADOR(ES): LINE SERVICE ZONA FRANCA S.A.S. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA; DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA -
DISCLINICA S.A. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.;
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en
BOGOTA - D.C.; TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.; TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.; FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA ZONA
FRANCA S.A.S. A TRAVES DE LEASING BANCO DE COLOMBIA S.A.
con domicilio en PIEDECUESTA - SANTANDER: PROGRAL MEDICAL
SAS con domicilio en CARTAGENA - BOLIVAR; LAS ELECTROMEDICINA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.; PHAREX S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C; SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS
BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARIOS
"SUMINTEGRALES S.A.S" con domicilio en MONTERIA - CORDORA:;
JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL SA.S con
domicilio en BOGOTA - D.C.; NOVA MEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO; RP MEDICAS S.A. con domicilic en

MEDELLIN - ANTIOQUIA; LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: b '

SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL, PALETAS PARA DESFIBRILADOR, CABLES
' ACCESORIOS COMO ECG, SP0O2, ETC

USOS: ESTE EQUIPO SE ENCUENTRA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

INICIAL DE LA FIBRILACION VENTRICULAR Y LA TAQUICARDIA
VENTRICULAR EN PACIENTES QUE ESTAN SIN PULSO Y NO
RESPONDEN Y PARA LA TERMINACION . DE LA FIBRILACION

AURICULAR

PRESENTACION

COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODLEOS Y/O REFERENCIAS:
BENEHEART D6

BENEHEART D3
BENEHEART D1

EXPEDIENTE No.: 20014779
RADICACION: 20191230539
FECHA RADICADO INICIAL: 22/11/2019

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN ETIQUETAS DE FABRICA Y ETIQUETA DE IMPORTADOR
APORTADAS MEDIANTE RADICADO 20191230539.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DEL PRODUCTO QUE SE

ENCUENTRE MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No.
VIMA2010EBC-0005463
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. “ Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
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 Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decrelo 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, por escrito en la diligencia
de notificacion personal, o dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el arficulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo CPACA.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 19 de Mayo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en hlanco.

i o = W

..:fi_...\...
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios
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m?.l'u BLICA DE COLOMELA
DIAN Declaracién de Importacion Privada
Excia ki (il s
1. Ao 2 0 2 2 i |
Espacio reservado para |a DIAN (Astes de difgenclar asle fesmeilaria s culdad ta 125 melrusion R ol 1
i it oy (. 872022000174532-1
T = -
i 5. Nimera de [dentificacion Tributaria (NIT) 6.0V, 1. Apelidos y nombres o Razdn Saeclal
a
k-l Lozom?as 4 INOVA MEDICA S.A.S.
E 13, Direccitn 15. Teltlono 12. Céd, Admébn, 6. Céd. Dpin 17, Cod. Chudad Municipia
= ICR 43 C 79 184 BRR ALTO PRADO 3780063 B7 08 oo
o 24 Nimero de Identizacion Triootara (1T 35.0V. 120, Reztn socis) Jel Seciararts autorzado ii'r. Tipo usuarlo Fa. Céd, usuario
& {g02016658 5 AGENCIA DE ADUANAS SIA TRADE S.A NIVEL 1 26 443
‘.'!, 9. Mimero documento de ldenfificacitn (30, Apelbdos y nombres
8 lr2218389 GOMEZ MENDEZ ALVARO ;
31, Clase 132 Tipo declaraclfin 33, Cod, 34 blo,Formularlo Anterior 5. Aflo - Mes - Dia (36, Cod. Admén. |37, Declzracidn de Exporaciin 38, Afie - Mes - Dla 39, Cod, Admbin,
'|'“P°[f;='2f!°' Inicial 1 PO IR, KHXK = XX =KX xx Mo, OO0 KHXK = KX = XX b4
40, Cod. lugar ingresa {41, Cod. Depésite 6?_ Manifiesto de carga 43. Al - Mes - Jﬁa 44, Documenta de transparte 45. Afo - Mes - Dia
e las meéc:\oclns 20870 No. 116575012858891 2022-10-28 Mo, KTSF2209036 2022-09-29
5 Nombte exparadot o provmsdor e [t
s, Dlrecddvn exp; iso _E:.-}-?y"d e N oL ;
5 R Ti i 1 e L e g B T
1, Mo, de factura Ao - Mes - 53, Cod, pals 4.Cod. Modo |55, Cidignde {56, Cod. Deplo §57. Empiesa transportadora . Tasa da camblo § cvs.
MCO-30278733- 2022-09- ZU F‘"‘f'ﬁde"l'ﬂa ranspere aridara Heslino NAVEMAR SAS
3027873 1 043 8 §.022.02
55, Subpardida arancelaria ? Cnd 2, Cod, Modalldad 3, Mo, cuctas =4, Valor cuata UE 158, Perlodicidad dal 55, Cod, pals 7, Cod, Acuerda
2018501000 cioo meses HAHK mago de la cuota e origen %
= = | XX *X %X 21
58, Forma o8 pago 68, Tipo de 0.Cod.pals (71, Peaatrifo kgs, | cems, |12 Pesonelo tgs.  dome 173, Codl 3 % - Cod. - Canlidad derms.,
Helaimponacién  fmportacitn 3 2,984.41 2,984 41 - 245 5 212.00
03 0 YY U
[78 Valor FOB USD 79, Vaior fielns USD = z o T AR T T
e i R Goncepto % ] Base adec}:aargc:‘;lo;;]es 2 | Total Liquidado {usDy
- Jerancel 3 nan T e -‘“ 3 o o
191, Valor Otros Gaslos USD T L V 4 =
! 000 pva 19,00 REZooksm 0 u
$%u§“u:az;a; ff&?;m aagl-ulus 03, Ajuste valor UsSD 0.00 T:é | T 0.00 s 0 i 0 0 i 0}
% kg 107 103 =] e 111
. _g_ Deu::hus 0.00 o o 0 o
. ——— ~ [:] iarech it 112 114 1S e
i e whes gacudll sl J % fanidumping 0.00) 0 0 0 0
-‘.-’, : £ 50171109 sancion T Ons uug D-:o 0
Lk4 122 123 12e
B7. Cod., oficina B, Afia , Progtama No 20, Céd Inlerno del Producto Rescale ol 0 i) 0
3 2022 POCOOOOOKX 0 [
Q
1 De:c%ﬁm do b, arcanclis(Mlo Inleie |3 deserlpeidn de 103 marcaacips 3 impodar con o sefinlads on &l sancel de zdumngs en la =um.1rl.lu\ :arancr_!una Ineluya mircas, serlales y m'\u:] (5l e lc,am@ o5 Insufiziants,_continge bl 1t gua‘du do
rshe lormayl ano:
DO: T118776-22, PEDIDO BL KTSF2209036 , DECLARACION 3 DE 5; FACTURA(S):MCO-20278733-38278734; REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCI

AL BENEHEART D3 DEFIBRILLATOR/MONITOR,MARCA MINDRAY CANTIDAD: 188 UMIDAD DESCRIPCION INVENTARIO: DESFIBRILADOR BENEHEART D3 2 WOM
BRE COMERCIAL: BENEHEART D3 DEFIBRILLATOR/MONITOR , PRODUCTO: DESFIBRILADOR » MODELOBENEHEART D3 , REFERENCIA: NO TIENE , SERTALE
S: EZ-29@96718; EZ- 29896627; EZ-29096713; EZ-29096728; EZ-29096638; EZ- 29996696; EZ-29696723; EZ-25026632; EZ-29096707; EZ-299967
15; EZ-29096704; EZ- 29696671, EZ-29096682; EZ-29896655; EZ-29096785; EZ- 29896599 EZ-29@9668B6; EZ-29B96665; EZ-29096673; EZ-29096
630; EZ-29896706; EZ-28096714; EZ-29096783; EZ-29096719; EZ- 29026703; EZ-29096712; EZ-29096718; EZ-29896721(continda al respaldo)

5 129, Fasha, XXX XX KX
127, Valor pages antertores: 0 126, Reclbo eficial de page anterlar Mo.: X XOOOOOOOCOOOK Ci

130. Espacio o DIAN - Actimc) ok 131, Espaclo reservade uso o de Rol 132 Mo, Aceplacidn declaracin
{Estado de levanie: Levante automaticn B72022000174532
ety declaracin pstedor 133, Feha: 2022 11 22
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E COLOMBLA

105, Cant

e

{Inchrya marcas, sedinles y olras}

3 EZ-29896717: EZ-29696711;
4; EZ-29096635; EZ-29096685; EZ-29095679; EZ-290886687;
91; EZ-29896586; EZ-29696677: EZ-29996674; EZ-298966594
658; EZ-29095661; EZ-2989%6844; EZ-29895789; FZ-2989666
29 ,EZ-ZQBEEG&Q,EZ-2999664?, FZ-29€96654, EZ-29€96636,
5, EZ-29B96538 ,EZ-29006552 ,EZ2-29096648, EZ-29696656,
3?J'E2-29996664, EZ—ZQBQGGZE,_EZ—ZQBQEESB, EZ-29896624
631, EZ-29096662 s EZ-29896634 °;
L DELA FIBRILACION VENTRICUAR Y
IMFORMACTON ADICIONAL: CON SUS A
#44801222969148; IPBBQ4G@12229626695
888562; IP9944991222999983;
PBB44BB1227900048; Ipeaddaat
22968936; IPGG44BB]2229B6949;
1POB44601222906543 ; IPBe4aeR]
1223962138, TPBB44a8122209019¢9
a; 1PBE448012722900870;
091222980853, IPRG446R1
221; IPBB44691222993868; IPEB448E1
44601222901699; IP8B44661222902651
2624, IP8644991222981515, IP6644681222991615,
644881222902662, IPBQé&BBlZZZBBlGlB, 1Pes44@0122290093
982523, IP6644961222992639, 1PBe44891222968436, I

PEe44801222902547 IPBB448912229526@3, Iregadanl2
2980258

E2-29096657; E2-29096716;

IPe844008122292057

222961701; IpEB44BE122
19984466122299955?;
222590559; IPee44anl

i

3 1P2@440812229p1749

22082

69939; DGB29280848; DGR29289934;

289925; DGB2928Y892; DGB29289363 ;
5289927; DGB29289935; DGB29289524;
29289918; DGB29289937; DGB29289923; DGB29289921; DGRE29
B292B9900; DG5Z9289968; DGB29289897; DGB29289914; DGR2
GB29289895; DGB29289915; DGR29289895; CGB29289891; DGR
DGB29289930; DGR29265888; DGB29289889,NGB29289846 , DGR
DGP29289875, DGB29289857, DGB29280887, DGB29289964, DG
DG829289867, DGB29289877, DGB29289864, DGB29289874, D
+ DGB29289871, DGB29289845, DGB29289872, DGB29289843,

5 (1 )SET ELECTRODOS MARCO INTCO AEF:Srus , (1) CABLE

J_CABLE 5 LEAD MARCA MINDRAY MOD: EL6SG1R . (1) SET pE
775 S/EMPAQUE, (3) ROLLOS DE PAPEL , (1) CABLE AC BIZLIN
PR67@1 (1) CERTIFICADO FGC. (2) MAMUALES D bso
83 RL ,REFERENCTA:BENEHEART C2 FULLYAUTOMATIC ,NOMBRE

SCRIPCION INVENTARIO: DESFIBRILADOR BENEHEART ¢3 , NOM

AUTOMATICO , MARCA COMERCTALMINDRAY , MODELOBENEHFART
84778; AE9-23 ;

i
DGB29289916; DGE2928
DGB29289948; DGRIG2

4
4

1
AES-28804789; AED-28084758; AES-28604791;
9-28884798; AES-28884799; AED-28004806; AEY
fve4887; AES-28804868 ; AE9-28604889; AE9-288
4616; AE9-28B84817; AES-28804818; , DESCRIP
CARDIACA REPENTINA

El

CION MINIMA

ACCESORIDS Pa
93887; HYB6222982194; HYB6222962333: Hyg
52229082465 ; HYBG6222982997 ; HYBE222981615; HY8622209362
7; HYBB2229m1641; HYBE2229621335 ; HYBG222981648; HyRa22
29p1616; HYB6222983588 ; HYBG6222982873; HY86222903457;
HY563229921885 HY862229321?4; HYB6222962304; HYB622298
2332; HYBEZZZQB4425; HYBE?2298352?; HY86222981685; Hys
AY MOD: MRG2( 1), (2) TORNILLOS, (1) MANUALDE OPERADOR
ON: 2822/89 PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA 2020ERC
ART C1A FULLY AUTOMATIC,MARCA MINCRAY CANTIDAD: s@ UNT
BENEHEART C1A FULLY AUTOMATIC , PRODUCTODESFIBRILADOR
NCIABENEHEART C1A FULLY AUTOMATIC > SERIALESAF3-289158H
F3-28816813; AF3-28016014; AF3-28616015; AF3-28016016;
286816822 ; AF3-28816823; AF3-28816024; AF3-28816825; AF
15631; AF3-2B016022; AF3-28816833; AF3-28816834; AF3-2
49; AF3-28815041; AF3-2RB16842; AF3-28015043; AF3-2881
AF3-28816058; AF3-28015851; AF3-28216852; AF3-2801685
5 USO MEDICO:UTILIZADO EN ADU
SPIRACION O SYN RESPIRACTON N
ACLIONES VISUALES Y DE voZ ,
MAL FUNCIONAMIENTO: (1) BATERIA MARCA MINDRAY
b; HYB6222988581; HYB6222981774; HYB6222001114

2981631 ; HYB6222501752 ; HYBE2225082664 ;
HYB6222983885; HY86222982834; Hyse22:98

3624; HYB62229

URMAL. EL EQUIPO TAMBIEN

SERIALES

; HvB622
HYB622208153R;

DESCRIPCION MINIMAND APL
LA TAQUICARDIA VENTRICULAR EN
CCESORIOS @ (1) BATERTA OC 14
1PBBA4BO1222900852; TPBHY4BAT

2581886; LP8B44BR1222902233
IPBRA4R81222981726; IPE44n

222901619; 1PBB44eR1222982709

IPPR4406122796252

j IPBG44G@1222982612, IFpe,

s FECHA DE FABRTCACTON:

LTOS ¥ WINOS EN SITUACION DE pa

TECNICA DE DIAGNOSTICOND APLTCA

2165; HYB6222982886; HYB8622298

Aceptacion : 872022000174532-1

Declaracién de Importacidn Subpartida : 9018901000

Pégina 1 de 2

EZ-29696762; EZ-29886760; EZ-20896701; EZ-29696722; Ez-29@96675:

EZ-29@96676; EZ-29696693; EZ-29096532; EZ-298596689; EZ-29996684; EZ-290965
i EZ-29R96674; EZ-29@9%6676; EZ-29096659; EZ-29095668; EZ-29696672; EZ-20095
7; E7-29056668, EZ-29896625 EZ-29696657 EZ-23096669, EZ-29896663, FZ-298565

EZ-25696666, EZ-29096683 ,EZ-2999664B,E2-29396631, EZ-29896688, EZ-2983665

EZ-29896643, EZ-29096653, EZ-29696645, EZ-29996641, E£Z-29695647 ,EZ-2989656
EZ-298596651, EZ-29896628 ,EZ-29696530, EZ-29896639, EZ-29896633 ,E2-29@95
ICA , USO MEDICO: EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO PARA EL TRATAMIENTO INICIA
PACIENTES QUE ESTAN SIN PULSD. , TECNICA DE DIAGNOSTICONO APLICA 3
AV 5608 MAH 84.56WH MARCA MINDRAY MODELO: LIZ4T@ms5a SERIALES: # IPa
IP9944361222996556; IP8944991222996285; IPBG44391222966322; 1PEB44601222
2229668572; IPBB44921222961?11; IPBGddGBJZZZQBlEQE; IPBG44891222998939] i

3 IP9844581222981614j IPBBQ4861222961542; IPeB44@elz

81222960560 ; IPBB448912229663615 IPBB44391222939555;
IP6944991222999256; IPBE448612229611?3; IPRed4ae

a 222981548; IP6644831222932649; IPBB44BE122798264
IP89443312229@1665; IPGB449912229@9358; 1PBE446612229026081; 1Pppag
222991761; IPe@44en] H IP68448812229922?4; 1Pesdqep1222902
H 222981620; IPBB&4961222992585; IPge
,IP9344661222992621, IPBB448p122200

IPEB446@12229925B2J IFBG44981222966383J IF8

EZ-2989564

4
45

i IPBE8446
2, IPB
3, IPEB44881222

i

687, IPBG442612229@2652,

982685,
BRILACION MARCA MTND

» DGB2G239913; DGR29280928
9526; DGB2928392D; DGB25289987 ;

89929, DGB29289933;
2899232, DGB29285943;
9289853; DGB29289914;
25289880; DGB29289841 ;
29289378, DGEz9285R4@,
B29289861, DGE29283982,
GBZ9289866, DGB29289842,
DGB29289851, DGB29289868,
12 PINES 3/5 LEAD MARCA MT

ELECTRODOS MARCA MINDRAY(
K REF DABK-18-14453,

IPBB44991222952665,
RAY SERIALES #DGB292
, DGB29289936; DGR29
DGB29289886; DGB29289894 ; DGB29289911; Daaz
DGB29285931; DGB29289942; DGB2928953g; DGB29289932; DGR
DGB29282896; DGB2928986s ; DGB23289856; DGB29289906; DG
DGR292839945; DGB29285912; DGB29289961; DGB292898498;
DGB29289893; DGB29289879; DGRZ9289882 ; DGB29289850 ;
DGB29289884, DGB29289858, DGB23289878, DGB292898ER,
DGB29289309, DGB2928987s, DGB29289859 DGB29289873,
DGB29283853, LGB29289858, DGB292B9885, DGBE29289547
DGE29289854, DGB29289852 DGB29289883, DpER292R985
NDRAY MOD: EV6281 REF 00168-38-42719 S/EMPAQUE, (1
1) GEL REF 15-25 MARCA SIGNA GEL P/n: 6epe-18-1p
(1) CABLE MARCAPASD MINDRAY REF 58 OHM pADS TEST LOAD
2822/53 PERMISO DE COMERCTALIZACION TNVIMA 2028-EBC-BO054
COMERCTAL BENEHEART C2 FULLY AUTOMATIC,MARCA MINDRAY CANTIDAD: 5@ UNIDAD DE
BRE COMERCIAL: BEMEHEART €2 FULLY AUTOMATIC, PRODUCTODESFIBRILADDR EXTERNO
C2 , REFERENCIABENEHEART C2 FULLY AUTOMATIC i SERIALESAEQ-ZBG@4?59; AES-288

3 4796 AE9-
-2BEBBA804; ACOS-280B4RAS: AE9-286
804813 AE9-28804R14; AE9-288043
0 EN ADULTOS ¥
RACION NORMAL,

28084797; AF
84806; AF9-2
15; AF9-28@2
NINOS EN STTUACION DE PARADA

EL EQUTPO TAMBIEN GUIA AL OPE
» TECNICA DE DIAGNOSTICOND APLICA, INFD
BATERIA MARCA MINDAAY SERTALES # HYB62229p
22583585; HYB6222983800; HYB6222962593; Hyg
HY86222984438; HYRE222003584; HyBs22298387
2179; HYB6222984522; HYB6222982175; HY8622
i HYB6222962567; HY86222966700; HYBA222962795;

21B5; HYB86222963404: HYB6222962178; HY86222902183; WY86222982363: Hyas22290
6222502188; WY86222903597; HY86222983529; (1) SET DE ELECTRODOS MARCA MINDR
INGLES ¥ ESPANOL, (1)GUIA RAPIOA » (1) CERTIFICADO FOC. FECHA DE FABRICACI
-@821577, REFERENCTA: BENEHEART C1a FULLY AUTOMATIC ,NOMBRE COMERCTIAL BENEHE
DAD DESCRIPCION INVENTARIO: DESFIARTLADOR BENEHEART C1A , NOMBRE COMERCTAL:
EXTERNO AUTOMATICD , MARCA COMERCIALMINDRAY , MODELOBENEHEART CiA , REFERE
87; AF3-280168B8; AF3-28016089; AF3-28016010; AF3-28016011; AF3-28616012; A
AF3-28816817; AF3-28@16018; AF3-28816015; AF3-28016028; AF3-28016021; AF3-
3-28016826; AF3-28016027; AF3-28016028; AF3-28016829; AF3-28016838; AF3-280
BB1GB35; AF3-28016836; AF3-28616037; AF2-28016038; AF3-28016639; AF3-2808168
6844; AF3-28016845; AF3-28016846; AF3-28016847; AF3-28016848; AF3-2B@16049;

3; AF3-28@16654; AF3-28016@55: AF3-28616056; , DESCRIPCION MINTMANG APLICA
RADA CARDIACA REPENTINA, EL
GUIa AL

-28604883; AEO
-28284812; AF9-28
NO APLICA , USO MEDTCO:UTILIZAD
STN RESPIRACION O SIM RESPT
INDICACIONES VISUALES Y DE voz
RA 5U NORMAL FUNCIONAMTENTO: (1)
5222983671; HYB6222002381; HyRg2
2; HYB6222962555; HYB62229@2657 ;
2923625; HYRE222901611; HY8622299
HYB6222981664; HY86222902438

# HY86222001528; Hy
2881765 HYS§2229915?2}
HVBEQ?.IQEQ\ZSE; HYBE22290

; HYB6222980054;
HYB6222902496; HYR5222991892;

2934; HY36‘2229629633 HYBG6222398
4231; HY86222983914; HY86222982935;

HY8622296217
HYB6222961018; HYse622
3897 HYB6222904265;

872022000174532-1

HYB52225083571; HYB62219¢

ACH AT WD avel de I3 Extufar R 1
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> ) ‘_ Aceptacion : §72022000174532-1
_i’,'{:—_- DI AN ol .-_ e LN LAIS T E Declaracion de Importacion Subpartida : 9018901000
] et [ Y 3 i
nzrtmu.c':nz cofg‘r-&m FRg R | Pégina 2de?
(105, Conbinuacis {Incllrya maicas, seriales y otros)

4253; HYB862229093574; HYB5222903928; HY86222904
6222922244; HYB6222982887; HYB6222982933; HYBG222964268; HYB6222904046; HYS6222983562; HYBS22290426
6; HYB5222982902; HYB6222002852; (1) SET DE ELECTRODOS MARCA MINDRAY MOD: MRE2( 1), (2) TORMILLOS, (1) MANUALDE OPERADOR INGLESY
ESPANOL, (1)GUIA RAPIDA , (1) CERTIFICADD FQC. FECHA DE FABRICACION: 282
REFERENCIA: NO TIEME ,NOMBRE COMERCIAL WAT
ON INVENTARIO: MAQ ANESTESIA WATO EX-28 28 ANESTHESIA MACHINE , PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA MODELO
: WATO EX2@ , REFERENCIA: NO TIENE , SERIALES: DW-29814518; DW-29014519; DW-29814520; DW-29814511; DW-25814512; DW-20014513; DW-2
9814514; DW-29614515; DW-29014516; DW-29014517; DW-29814521; DW-2501
EUTICO PARA SUMINISTRAR AGENTES AN
NFORMACION ADICIONALCADA EQUIPO IN
5 # 2122276; 7122283; 7122274; 7122280; 2122272; 7122277; 2122273;
CAMINDRAY SERIALES # C
22850840253; C2022D5048550; (202265856201; £282285040124; (1) FUELLE LOTE 524584 Y RESERVORTO »(1) CIRCUITO DE PACT
ENTE MARCA MINDRAY REF DACA-11 (1) MASCARILLA DE OXIGEND

> (1) MANGUERA DE AIRE GENTEC REF 34U-AIR-BS-DS-
ON: (TUERCAS, ABRAZADERAS, ACOPLES), (1) BRAZO METALICO , (2) MANUALES.
DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2823-
OO OO OO OO
DOEOS T OT IS EEIO PO TP 000N ARG XM XXX XXX XXX KX KX X XK IO
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
OO KX M XK
LS E PP OO INT TP TITES 006008 666800004

385; HYB52229@4252; HYB36222982287; HYB6222983573;

HYB6222962893; HYBE222984250; HYR
HYB862229084272; HYB65222903568;

2 /89 PERMISO DE COMERCIALIZACTON INVIMA 2820EBC-RE21577,

0 EX-2@ ANESTHESIA MACHINE,MARCA MINDRAY,MODELO WATO EX2@ CANTIDAD: 12 UNIDAD DESCRIPCI
, NOMBRE COMERCIAL: WATO EX-

4522 , DESCRIPCION MINIMANO APLICA
FSTESICOSAL PACIENTE A TRAVES DE LAS

» USO MEDICO: EQUIPO TERAP l
CLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL

VIAS RESPIRATORIAS , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA , I
FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIGENO CON SU ACOPLE SERIALE
Z122286; 7122275; I122269; 2122270; 7122271 s (1) CANISTER MAR

28220850480883; (202205850132; C282205050115; (202205048002; €282285040268; C202285950097; C2822858404B85; (20

20228504524,

MARCA MINDRAY REF DM-@5

» ( 1) MANGUERA DE OXIGENO GENTEC REF 34U-0XY-BS
, (1) MANGUERA

NITROGENC GENTEC REF 34U-N20-B5-D5-5 » (1) KIT DE INSTALACI

(1) CERTIFICADOO FQC FECHA DE FABRICACION:2822/89 PERMISO
EBC-9083738 R1 ;XXKXXKXKXKXXXXXKKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXKXXXXXXXXXIXXXXXXKKXXXKXXXXXXXKKKK
XXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXKXXXKXXXXXXKXXXXXXKK
XXOOOOCKH XXX OO0

KOO XX OO XXX
XXXXXXKXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXKXXXKXXKXXXXXXXXKXIXXXXXXXXKXXXXXNXXX!XX

XXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKKXXKXXXXXXXXXXXK
KXHKXOO0OO0CO0COK XN

872022000174532-1
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION No, IR0

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE

INSTRUMENTO: DESFIBRILADOR CLIENTE: DISMED PHARMA SAS

MARCA: MINDRAY NIT: 900.504.144-0

MODELO: BENEHEART D3 TELEFONO: (608) 265 64 95

SERIE: EZ-29096650 PIRECCION: KILOMETRO 17 VIA IBAGUE - GIRARDOT
ID INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: IBAGUE - TOLIMA

CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL INSTRUMENTO

CAPACIDAD MAXIMA 360,0 Joules 2400 Lat/min CONDICION DEL ITEM: FUNCIONANDO CORRECTAMENTE

RESOLUCION: 1,00 Joules 1,0 Lat/min

LUGARY CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:

. LUGAR DE CALIBRACION:  LABORATORIO DE CALIBRACIGN TEMPERATURA: 208+ 01 °C
FECHA DE RECEPCION: 2023-04-26 HUMEDAD RELATIVA: 64,0  + 07 %hr
FECHA DE CALIBRACION: 20232-04-26

FECHA DE EMISION: 2023-05-02

Este certificado no podri ser reproducide total o parcialmente excepto cuande se haya obtenide permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones cn que se realizaron las mediciones, el laboratorio que Jo

emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usnario es responsable
de la re calibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solomente con los Instrumentos sometidos de calibrecion”

METODO DE CALIBRACION:

La calibracidn del instrumento se realizd mediante el método de comparacidn directa, de acuerds a lineamientas del procedimineto interno del
laboratorio de Ingenijeria MC SAS "Procedimiento de calibracion de desfibriladores”

. INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estindar de medician multiplicada por el
factor de cobertura "k", y la probabilidad de cobertura, la eual debe ser aproximada al 95% v no menor a este valor,

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Guia para expresion de incertidumbres de medicion" y
procedimeinto interno para la calibracién de destibriladores.

Pagina1de 2
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CERTIFICADO DE CALIBRACION No. 21230
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
FECHA DE
EQUIPO MARCA MODELO SERIE CANTRRAGEN CERTIFICADO No.
ANALIZADOR DE
PEET i BIOTEX QED6 132531 2022-07-19 JC-22-093
RESULTADO DE LA MEDICION
El valor promedio correspondea 4 mediciones.
ENERGIA
ENERGIA PROGRAMADA | PROMEDIO MEDICION FACTOR DE
m PATRON (1) ERROR() COBERTURA "k | © EXPANDIDA ()

50,0 49,58 0,42 2,0 2,7

100,0 99,18 -0,83 2,0 3.4

150,0 148,80 -1,20 2,0 43

200,0 197,05 -2,95 2,0 52

360,0 251,80 -8,20 2,0 91
FRECUENCIA CARDIACA

FRECUENCIA PROMEDIO MEDICION ERROR (Lat/min) FACTOR DE 1] EXPANDIDA

PROGRAMADA (Lat/min) IBP (Lat/min) 1aty COBERTURA "Kk" (Lat/min)

300 30,00 0,00 2,0 2,5

60,0 60,00 0,00 2,0 2.5

120,0 120,00 0,00 2,0 2.5

180,0 180,00 0,00 2,0 2,5

240,0 240,00 0,00 2,0 2.5
OBSERVACIONES
NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS

REALIZO REVISO Y APROBO
AT iy 2
e J
VICTOR MANUEL ROA JOAQUIN HLIAS BEDOYA 1.
METROLOGO DIREGTOR\TECNICO
FIN DEL CERTIFICADO

PaginaZde 2
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NIT.800480939-4
¢ Bivision de metrologia

CERTIFICADOQ DE CALIBRACIOM

JC-22-083

ﬁumbm del Cliente: INGENIERIA MC SAS

3T

l'.r:liieccién del cliente : CARRERA 48 Mn 32B-32 BARRIO LA FRANCIA ... ;.

Ciudad; IBAGUE

Teléfong: 313 B63 6672

Instrumento: ANALIZADOR DE DESFIBRILACION Niimero de Inventarioc  NO DEFINE
Modelo: QED-6 ' Fecha de Calibracién:  2022-07-19
Serie: 132531 - ‘Lugar de Calibracion:  LABORATORIO
Fabricante: BIO-TEK B, L g ZAINMED
Servicio: METROLOGIA . Total de Paginas: 2 paginas

Este certificado expresa fielmente ¢l resultado de las-u'fpgéﬁiicinnes realiz,"adasi" Los resultados obienidos en el presente
cerlificado se refieren al momento y condiciones en que se |‘ealizamn.,Igé‘:jl'hediciones. El laboratorio que lo emile na se
responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse:del uso inadqpﬂadn de los inslrumentos calibrados. EY usuario
es responsable de la recalibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados. Este cerfificads no podra ser
reproducido total o parcialmente excepto cuand'gj__:l}éya abtenido permiso por escrilo de ZAIMMED SAS.

Meétodo de calibracién:
Descripcion de! instrumento:

Condiciones ambientales:
Trazabilidad ;

Firimaz auforizadas:

ALEXANDER OVIEDO CORREA
INGENIERO'ELECTRONICO
DIRECTOR DE LABORATORIO
C.C 1.015.403.549 de Bogota
RH-201805-240

Comparaj,g:fén directa

Eq“'lpc’.;”?adﬂ para medir |a energia emitida por impulso de corrienie
inua .zl corazon

Ci 02 °C, 605 %hr 05 %hr

‘patrones utilizados en la calibracisn son trazables a [a NIST a

_ Iraviés de una cadena ininterrumpida de comparaciones,

Pdginal de 2

Calle 35 C M7 B5 C-34  Bogets Colombia

Cel: 3125342007 Tel: 601 422 79 55

zainmed.sas@gmail.com



CERTIFICADRO DE CALIBRACION
J03-22-083

Datos del patron

s=Ral s s ie
vl i &

MIS-LB-2021-
0021

~ ANALIZADOR DE
DESFIBRILACION

Energia Equipo
Patrdn (J)
(4

9,5 9,7 0,20 0,77
19,3 20,0 L0,70° 0,74

28,9 78,8 “L0,10 081
489 494 | 0,50 0,76
63,9 68,0. " | -09 = T

98,2 980 | -020 [ . 070

147,8 1478 000.| " 087

196,7 197:7

R

SIMULADOR
MULTIPARAMETRO

Incertidumbre

000 | + 0,51

! 0,00 | + 0,51
120 o 120 0ao0 | = 058
160 | 160 0,00 { * 0,40
200 | 200 000 | % 0,24

La incertidumbre “expandida de la medicién ss ha obtenido mulliplicando fa incertidumbre combinada por el

factor de coberiu_'fé K, calculado conforme a los grados de libertad y el factor de STUDENT para una probabilidad del
95%. g

sinmeenseeeeecnnnFIN DEL CERTIFICADO.

Pdginal de 2
Calle 25CM° 85 C- 34 Bogatd Colombia
Cel: 3135342007 Tel: 601 432 79 55
zainmed. sas@gmail.eom

Divisidn de metralogfa
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HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.

RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO |

DOOPLER FETAL
MARCA EDAN MODELO SONOTRAX Il PRO
SERIE 560054-M22B04380004 PLACA N.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

w, e |

La ecografia Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afeccién que reduce u obstruye la
* circulacion de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazén, Por
e la general se usa para: Comprobar cémo funciona el corazon,
'REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA EDAN . e - 1
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN e e e 1
SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA [ ] |auo
TIPO BF [ ] [secE )| AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF L1 [azw ] GAS [ ] |wwrso
. CROMADO [ ] VAPOR = _ TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD X FI10 R ]
OTROS | | MOVIL EE

CLASIFICACION BIOMEDICA

TECNOLOGIA PREDOMINANTE

RIESGO

DIAGNOSTICO

MECANICO R MUY ALTO RIESGO 11 |

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ] ELECTRICO [] ALTO RIESGO I1 b
PREVENCION =1 ELECTRONICO MODERADO RIESGO 11 [ %
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO I
ANALISIS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO [ ]

CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE PRESION (PSI) 3 MESES [ 1 smeses [_]
AMPERAJE [ 02 ] veL (rem) aMesEs [ ] 12 mMEses
POTENCIA | TEMP. (°C) | 5 -40 MANUALES ‘
FRECUENCIA 50-60 HZ PESO (Kg) 300 gr SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD 1800mAN VIDA UTIL 5 ARIOS USUARIO DESPIECE |

. RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES - TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

MOMBRE DEL EQUIPO [ DOOPLER FETAL

MARCA EDAN MODELO SONOTRAX 1| PRO
SERIE 560054-M22804380010 PLACA N.A

FECHA 202304 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

La ecografia Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afeccion que reduce u obstruye la
circulacion de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazén. Por
lo general se usa para: Comprobar como funciona el corazén.

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESDRIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA EDAN 1
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN e = =r 1
SEGURIDAD ELECTRICA ~ COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA L] Jaro
TIPO BF [ ] [|eEwGE =g AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF ] |azw (R GAS (=5 LARGO
& cromapo [ | VAPOR TIPO DE EQUIPO
ELECTRICIDAD X FLO
OTROS | MOVIL X
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO MECANICO [ ] MUY ALTO RIESGO III [
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA [ ] ELECTRICO N ALTO RIESGO 11 b s
PREVENCION [ ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO IIa [ x ]
REHABILITACION ] HIDRAULICO 1= BAJO RIESGO I R
ANALISIS DE LABORATORIO ] NEUMATICO -

CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE PRESION (PSI) ameses [ ] emeses [ |
AMPERAJE VEL. (RPM) ameses [ ] 12 Meses
POTENCIA TEMP. (°C) | 5-40 MANUALES
FRECUENCIA PESO (Kg) [ 3000r SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD 1800mAh VIDA UTIL 5 ANOS USUARIO DESPIECE I_\

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso
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HOSPITAL SANTA LUCIA E.S.E.
RONCESVALLES — TOLIMA
NIT. 890.701.435-8

IDENTIFICACION DEL

EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO |

DOOPLER FETAL

MARCA EDAN MODELD SONOTRAX Il PRO
SERIE 560054-M22804380009 PLACA N.A
FECHA 20230429 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

La ecografia Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afeccién que reduce u obstruye la
circulacion de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazén. Por
lo general se usa para: Comprobar como funciona el corazon.

: REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA EDAN 1
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN e e e 1
SEGURIDAD ELECTRICA : COLOR - FUENTES DE ALTMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA (] ALTO
TIPO 8F [ ] |sewcE [ ] AIRE [ ] |ancHo [89]
TIPO CF [ ] |azu = GAS [ ] LARGO
. CROMADO [ ] VAPOR [ ] TIPO DE EQUIPO
| ELECTRICIDAD | 2] FIJO [T
OTROS _ | ] MOVIL [ x|
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 3
DIAGNOSTICO MECANICO ] MUY ALTO RIESGO IiI e
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ] ELECTRICO ] ALTO RIESGO II b -
PREVENCION ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Ila o |
REHABILITACION ] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO I e
ANALTSIS DE LABORATORIO ] NEUMATICO i
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE PRESION (PS) [ — | 3meses [ ] emeses [
AMPERAJE VEL. (RPM) aMeses [ | 12 MESES
POTENCIA TEMP. (°C) [ 5.0 MANUALES
FRECUENCIA PESO (Kg) [ 300gr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD 1800mAN [ VIDA UTIL 5 ANOS USUARIO I* DESPIECE 1_|

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

[

Leer instrucciones de uso




Dismed Pharma 5.A.5.

HOIJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R+B2:AB59-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO

DOOPLER FETAL ¥

MARCA, EDAN MODELO SONOTRAX 1| PRO
SERIE 560054-1122804380004 PLACA MN.A
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

La ecografia Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afeccidn que reduce u obstruye la

circulacion de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazon. Por

lo general se usa para: Comprobar como funciona el corazon.

_____ REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS :
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA EDAN 1
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN Hri = o 1
_ SEGURIDAD ELECTRICA | COLOR FUENTES DE ALIMENTACION  DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA ] Jao
TIPO BF [ ] |setcE ] AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF (] |azo i GAS L] |uareo
. CROMADO [ VAPOR [ ] TIPO DE EQUIPO
| FLECTRICIDAD [ x| FIJO ]
OTROS | MOVIL [ x]
CLASIFICACION BIOMEDICA _ TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO '
DIAGNOSTICO MECANICO =i MUY ALTO RIESGO [T =
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ] ELECTRICO [ ] ALTO RIESGO I1 b 25
PREVENCION ] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Iia [% ]
REHABILITACION [] HIDRAULICO = BAJO RIESGO I |
ANALISIS DE L ABORATORIO [ ] NEUMATICO ]

___CARACTERISTICAS TECNICAS

_FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE PRESION (PSI) | — ameses [ ] emeses [ |
AMPERAJE VEL. (RPM) | — 4MESES [ | 12 MESES
POTENCIA TEMP. (°C) [ 5-40 o MANUALES

FRECUENCIA PESO (Kg) | 300qr SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD 1800mAN VIDA UTIL 5 ARNOS USUARIO DESPIECE | ’

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

i

Leer instrucciones de uso

|



Dismed Pharma S.A.5.

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R+B2:AB59-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERC 2020

IDENTIFICACIO

N DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO

i

DOOPLER FETAL »

MARCA EDAN MODELOD SONOTRAX Il PRO
SERIE 560054-M22B04380009 PLACA N.A
FECHA 202304 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

La ecografia Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afeceldn que reduce u obstruye la
circulacion de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazén. Por
lo general se usa para: Comprobar cdmo funciona el corazén.

_ . REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS _ i
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA EDAN 1
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN s Eras B 1
___ SEGURIDAD ELECTRICA Gh ST TEOLOR _FUENTES DE ALIMENTACION  DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA ] (e
TIPO BF [ ] [seice ] AIRE [ ] |ancHo
TIPO CF (] [pzw ] GAS ] |wweo
‘ CROMADO [ ] VAPOR [] _TIPO DE EQUIPO
I ELECTRICIDAD [ x] FIJO
OTROS | ' MOVIL X
CLASIFICACION BIOMEDICA _ TECNOLOGIA PREDOMINANTE  RIESGO
DIAGNOSTICO MECANICO (] MUY ALTO RIESGO II |
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ] ELECTRICO ] ALTO RIESGO 11 b s
PREVENCION [ ] ELECTRONICO MODERADO RIFSGO Ifa B
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [ ] BAJO RIESGO I N
ANALISIS DE L ABORATORIO [ ] NEUMATICO [ ]
CARACTERISTICAS TECNICAS o FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE PRESION (PST) [ — | 3meses [ | emeses [ |
AMPERAJE VEL. (RPM) - ameses [ ] 1zmeses [ x|
POTENCIA TEMP. (°C) | 5-40 i B MANUALES :
FRECUENCIA [ 50-60HZ |  PESO (Kg) [ 300g | SERVICIO COMPONENTES [ _|
CAPACIDAD | 1800mAN VIDA UTIL 5 AROS USUARIO DESPIECE |_|

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS

R+B2:AB59-EB-HV-001

VERSION 1

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

DOOPLER FETAL !

NOMBRE DEL EQUIPO

MARCA EDAN MODELO SONOTRAX Il PRO
SERIE 560054-M22B04380010 PLACA N.A

FECHA 2023 04 29 RG SANITARID 20170M-0001107 R1

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

La ecografia Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afeccién que reduce u obstruye la
circulacion de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazén. Por
lo general se usa para: Comprobar como funciona el corazon.

REPUESTQOS, COMPONENTES O ACCESORIOS

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD
BATERIA EDAN — 1
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN =i e S=uc 1
SEGURIDAD ELECTRICA : COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES
TIPO B BLANCO AGUA ] |amo 14,1
TIPO BF [ ] [semcE Fed] AIRE (]  |ancHo
TIPO CF [ ] |azu - GAS ] |wareo
) CROMADO ] VAPOR (] TIPO DE EQUIPO
] ELECTRICIDAD El FIJO
OTROS | | MOVIL X
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO MECANICO [ ] MUY ALTO RIESGO LI = =
TRATAMIENTO Y MANT, DE VIDA ] ELECTRICO [] ALTO RIESGO 11 b 5 x]
PREVENCION [ ] ELECTRONICO MODERADQ RIESGO Ila Tw ]
REHABILITACION [ ] HIDRAULICO [] BAJO RIESGO 1 i
ANALISIS DE LABORATORIO [ ] NEUMATICO [ ]

CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE PRESION (PS) [ — | 3meses [ ] emeses [ |
AMPERAJE VEL. (RPM) 4amMeses [ ] 12 Mesks
POTENCIA TEMP, (°C) [ 540 , MANUALES
FRECUENCIA PESO (Kg) [ 300gr | SERVICIO COMPONENTES [ |
CAPACIDAD l 1800mAN | VIDA UTIL 5 ANOS USUARIO DESPIECE m

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

Leer instrucciones de uso




Especificaciones Técnicas
Basic Il PRO

ESPECIFICACIONES FISICAS
UNIDAD PRINCIPAL

Tamafio: 34 mm * 89 mm x 141 mm
(prof* anch alt, £1 mm)

Peso: <300 g (incluldas las pilas)

Pantalla

LCD de 45 mm x 25 mm
Dos opciones de brillo: Activado / desactivado

Transductor o Sonda

Peso: 100 g
Longitud del cable; 2,5 m
Tamaho: 32 mm (diametro) x 12 mm (longitud)

Bateria

Tipo: AA RE 1.2V, NI-MH recargables
Tiempo de funcionamiento: 8 horas
Tiempo de carga: 4 horas

Tensién nominal: 2.4 VCC

Capacidad nominal: 1.800 mah

Adaptador cargador:
Entrada: 100 a 240 VAC, 50/60Hz, 0.2 A
Salida: 5V CC,1 A

Gel ecografico:

PH:55~8,0

Impedancia actstica: 1,5x106~1,7x106 Pa , 5/m (35°C/95"F)
Potencia de salida de audio:

W

Parlante incorporado

Grabacién y reproduccion:

Frecuencia de muestreo de audio; 4 KHz

Duracién de la grabacion: 240 segundos

Reduccion y filtracion de ruide

Apagado automitico:

Apagado automdtico tras un minuto sin sefal o actividad.

TRANSDUCTORES DE ULTRASONIDOS

Transductor Obstétrico (FHR) (OPCIONAL 3 MHz):
Frecuencia de trabajo: 2/3MHz (£10%)

Frecuencia nominal: 2MHz/3MHz

Moda de funcionamiente: CW (onda continua)
Rango de FHR: 50/210 Ipm

Resolucidn: 1ipm

Exactitud: £3 Ipm

Sensibilidad: 10 semanas (3MHz)

Caracteristicas Acusticas:

Presion actistica maxima negativa (p-): <1 MPa
Intensidad de sefial acastica [iob): <10 mW/cm2
Intensidad de salida acustica (ispta): < 100 mW/em2
Area de radiacion efectiva: 245£15% mm2
Transductor Vascular (OPCIONAL)

Frecuencia de trabajo: 4/5/8MHz (£10%)
Frecuencia nominal: 4MHz/5MHz/BMHz
Caracteristicas Acusticas:

Presion actstica maxima negativa (p-): <1 MPa
Intensidad de sefial actstica (iob): <10 mW/cm2
Intensidad de salida actstica (ispta): < 100 mW/cm?2
Area de radiacion efectiva:

4/5MHZ: (32215%) mm2

BMHZ: (14£15%) mm2

MODOS DE FUNCIONAMIENTO

Mado % frecuencia cardiaca fetal en tiempo real.
Modo 2: frecuencia cardiaca fetal media.

Modo 3: modo de calcule manual,

Maode 4: modo de ajuste de brillo de retroiluminacian,

DOPPLER SONOTRAX

SEGURIDAD

Funcionamiento:

Temperatura: De +5 °C a +40 °C (de +41 °F a +104 °F)
Humedad: Del 25% al BO% (sin condensacidn)
Presidn atmosférica: De B6 kPa a 106 kPa
Transporte y almacenamiento:

Temperatura: De -20 °C a +55 °C (de -4 °F a +131 °F)
Humedad: Del 25% al 93% (sin condensacion)
Presion atmosférica: De 70 kPa a 106 kPa

SEGURIDAD

Cumple con las normas:

IEC 60601-1:2005, EN 60601-1:20086, |IEC 60601-1-2:2007,
EMN 60601-1-2:2007, IEC/EN 61266, IEC/EN 60601-2-37
Nivel de proteccidn:

Unidad principal: No resistente al agua.

Transductor o sonda: IPX8 {indica que puede permanecer
sumergida en agua a un metro de profundidad)

Tipo de proteccidn frente a descargas el

Equipo con alimentacion interna

Nivel de proteccién frente a descargas eléctricas:
Equipo de tipo B

Nivel de seguridad en caso de exposicién a gases
Inflamables:

Equipo no adecuado en caso de exposicion a gases
Inflamables

Sistema de funclonamiento:

Equipe de funcionamiento continue,

CEM: CISPR 11, grupo 1, clase B.
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Repiiblica de Colombla
Ministario de Salud ¥ Protecclén Socdial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medi 1tos y Allmentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2017034875 DE 23 de Agosto de 2017
Por la cual se eoncede LA RENOVACGION de un Regiatro Sanitario
El Dirgclor General del Instilulo Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentas INVIMA, en gjerciclo de las lacullades
Legates conferidas en el Decrelo 2070 de 2012, Decreto Reglameniario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 062 de 2005,

CONSIDERANDC

OUE MELIANTE RESOLUGION NO. 2007025146 DE 29 DE QCTUERE DE 2007, EL INSTITUTO MACICNAL DE VIGILAMGIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIO REGISTRO SANITARIO MO. INVIMA 20070M-0001107, PARA EL. PRODUCTO
DOPPLER FETAL EDAN A FAVOR DFE MOVA MEDICA LTDA CON DOMIGILIO EN BARRANGUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER. 3

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011009618 DEL 20 DE MARZD DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO,2007025 145
DE 20 DE DCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO DE APRODAR: ADICION DE REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRO, SDS, SN0,

OUE MEDIAMTE RESOLUCION NO. 2011028312 DE 28 DE JULIO DE 2011, EL INVIMA MODIFIGO LA RESOLUCION NO.2007025146 DE
29 DE OGTUBRE DE 2007, EM EL SENTIDO DE APROBAR: ADICION LE |A REFERENCIA SONATRAX PRQ,

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECMICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVAGKIN DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENERAL ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR L TERRIND DE 10 AFIOS AL
PRODUCTO! BOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLOIDDPPLER ULTRASCINICO DE MESA
WMARCA{SE EDAN

REGISTRO SANITARIO HO.
TIPC DE REGISTRO:
TITULARIES):
FABRICANTE(S)

IMVIRLA 2017D0A-0001 107121

IMPORTAR Y VENDER

HNOVAMEDICA LTOA CON DOMICILIO EN BARRANOUILLA - ATLANTICO
ECAM INSTRUMENTS, ING. CON DORICILIO EM CHINA

IMPORTADOR(ES): HOWA MEDICA LTDA GOMN DOMIC|LIO EM BARRAHOUILLA - ATLANTICD

ACOHDICIONADOR(ES): MOVA MEDICA LTOA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

EQUIPO BIOMEDICO; EQUIFD DE DIAGHOSTICD

RIESGO: a

SISTEMAS: ELECTRICOS - ELECTRONICOS

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, TRANSDUCTOR UL TRASONICO, BATERIA,

usos: DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA GARDIAGA DEL FETO ¥ REALIZACION
DE LS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE MEDICOS Y OBSTETRAS,

PRESENTACION COMERCIAL: EMPARUE UNITARIO

DBSERVAGIONES. EL PRESEHTE REGISTRO BANITARID AMPARA LOS BIGUIENTES MODELOS,
ACGESDRIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
SOHOTRAX BASIC, SOHOTRAX BASIC A, SONOTRAY I, SCHOTRAX | FRO, 5DS, 804,

EXPEDIENTE N, 19904128

RADICACION 2017110605

FECHA DE RADICACION: 1808 2017

ARTICULG SEGUNDO.. CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE Bl RECURSO DE REFOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE AMTE LA DIRECCION DE ISPOETIVOS MEDICOS Y OTRAS TECHOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICAGION, EN LOS TERMINOS SERALADDS EN L CODIGD DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
COMTERGIOS0 ADMINISTRATIVO,

ARTICULD TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA UE 84 EXPEDICION.
COMUNIQUESE, HOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EM BOGOTA D.C. A LDS 23 DE AGOSTO DE 2017
ESTE EEPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

*

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovale, Reviso! cordina_varios

Firma valida
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Repltiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018

Por la cual se Modifica una Resolucién

El Director Técnico de Disposilivos Médicos v otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decrelo 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreta 582 del

2017.
EXPEDIENTE: 19984128 RADIGACION: 20181048031 FECHA: 13/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA:23/08/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007025146 de 29 de Oclubre de 2007, el Instilulc Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedia Registro Sanitario No. INVIMA
20070M-0001107, para el procucto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2011009616 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA madifica Ia
Resolucién No,2007025146 de 29 de Qclubre da 2007, en &l sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRQ, SDE, SD6.

Que mediante Resolucidon No. 2011028312 de 28 da Julio de 2011, el INVIMA modificd la
Resolucion No.2007025146 de 29 de Oclubre de 2007, en el sentido de Aprobar: Adicion de la
referencia: SONATRAX PRO,

Que mediante Resolucion No. 2017030861 de 28 de Julio de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2007025146 del 2a/1 072007, en el sentido de auterizar cambia de domicilio del
fabricante, cambio de razén sacial del importador, cambio de razan social del acandicionacdor y

actualizacion de escrilura de los modelos
Que mediante Resolucion No. 2017034875 de 23 de Agosle de 2017, el INVIMA concedia
RENOVACION al Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107R1, para el producto
DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA a favor de

NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que medianie escrito nimero 20181048031 radicado el 13/03/2018, el Docior RICHARD
ANTONIO BORELLY AYCARDI, actuancdo en calidad de Representante legal de la empresa
NOVAMEDICA LTDA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionaclo, en

&l sentida de oblener aprabacién para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Inslituto se ha solicitado la concesion de una madificacién con base en la
verificacion de la documentacién téchico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Medicos y Olras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta

modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con &l articulo 2 del Decreio 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momenta la informacion suminisirada para la madificacion automatica,
teniendo an cuenta el riesqo del disposilive médico.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2007025146 del 29/10/2007 que
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favar de NOVAMEDICA

RESUELVE

LTDA eon domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producte DOPPLER

Paaina 1 de 2
RS, (o
Iotiduia Matianol de Vigitarain de odicarasntos y Allamenos — 1A - h¢ @ M
:ﬁr‘.n '-fll;.fgy:;; I8 é‘ i & luNet 5
o o ..{ 4 Iaanﬁl 1
s - 5

Ep2az-1 GBOIMI-1 EQGT H|



P

MINISTERIO DE SALUD Ta Vil
Y PROTECCION SOCIAL En o E E IQ
Repubﬁca de Colombia ISt biscionzt oa Vigtencia ds Medicamsnics y Almetos
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009085 DE 8 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 20221284559 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA: 23/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0001107, para
el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA
- ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, el INVIMA concedid RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107R1, para el producto DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN
BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018011645 de 20 de Marzo de 2018, el INVIMA modificéd Resolucién No.
. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENGIAS

Que mediante escrito niimero 20221284559 radicado el 30/12/2022, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA., presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION

PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE
ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier

momento la informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVA MEDICA LTDA. con

domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER ULTRASONICO DE

BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA, en |la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR NOVA
MEDICA LTDA, QUEDANDO:

NOVA MEDICA S.A.S

CAMBIO DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS:
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccitn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Neo. 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Tecnico de Disposilivos Meédicos y olras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en sjercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decrelo 582 del
2017.

ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASOMICO DE MESA  en la maodalidad
IMPORTAR Y VENDER . en el senlido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE APRUEBA LA ADICION DE LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: SD3 LITE, sD3, SD3 PLUS, 503 PRO.

ARTICULD SEGUNDO: Conlra la presente resolucidh procede inicatmente el Recurso de
Reposicion, que deberd inferponerse anle el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) digs siguientes a su

notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativa v de o
Contencioso Administrativo.

ARTICULQO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de |a fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Dereches que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al
control posterfor que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicas y Olras
Tecnologias  del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad can lo previsto por el arliculo 2 del Decrelo 582 del D4 de
Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bagotd D.C., el 20 de Marzo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P

¢ '(’-”ﬁ""wmﬁwﬂ“’*’\fx
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Pruyectd: Legal: fezr, Téertica:
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# Repubhca de Colombia Ir=l!u!-_nMed:v‘.-lf.'é\ﬂrﬂﬂ-‘:iadar\’erlmma’.kb.‘.y:'dm%lm
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009085 DE 8 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA INCLUIR LA INFORMACION
DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (inicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

. COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 8 de Marzo de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLQOGIAS
Proyecté: Legal: msobrinom, Técnico: jgonzalezc
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[9931; HizAp@82e852; H22ABE828019 ; H22ABBA26056; H2ZABEAZEeR49; H22n80020608; H22hBR026873; H22486026054 ; H22/29820853; Hi2ARE02004
1] HIZABBEZ0R44; H22AB@826828; H22A00020852; HilAgga2eal7; H239232878285; (1) GEL ULTRASOUND MIBO REF M-688, (2) BATERIA GREPOY 1.
2 VOLTIOS, {1) amuaL, (1) CERTIFICADO FQU FECHA DE FABRICACION: 20822/11 REGISTRO SANITARIO: INVIMAZENTDM-2E8118T R1,5ERIALES: sg
BO42-M22B64370001 ; 563342-M22BB43?€692; S62842-M220864370003 ; S68842-M22064370004 55&@42—”223643?96@5; SSEB42-HZZBE4BTBHBE; 56804
1-M22884370867 ; S68@42-M22604376008; S68042-M22884370969; 566942—N223643?9619; 568042-M22804370811; 5689@2—m223943?9812; 5806842~
22884378813 ; 568342-M228084376914 553842-M22334378915] 556942—H2ZEE4373615; 566842-M229643?ﬂ91?; SGGGQZ-H2ZBB¢3?BBIS; 568842-M228
le4376819; 366842-M228B43 76020 ; 560642-M22894376821;

563342—“225843?8622; 558842-H223943?B@23j 566842-H223843?BBZ4; 568042-M228843
EgBES; SE@842-M22BA4376626; 560642-M22084376027; 260842-M22864370028;

; S66842-M22884378029; 568942~M229@4379936J 560842-M228843700
1; 560@42-M22884370032; SGBG&Z-HZZEB4375933;556642-”223943?93}4; 559642-M223643?BB35; 56@842-M223943?BBBE; 553642-H223943?993?;
S60041-M22804370038 SEGB42—MZZBG43?BBBB; 569842—M228943?GB4B; 569641—M2233437BG41; 559342—M223943798&2; SEBBQZ—HEEBBQZ?GGQB; Bl )
del—MZZB@43?6944; 368942-M22804370045; SEEB42-M22B64370846; S60042-M22684376047 ; 550942—H228543?E648] 569&42-M22BB4376849; 569842 H
-M22B84370658; ; ,REFERENCIA; NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL SONOTRAX II PRO,MARCA EDAN, MCDELO SONOTRAX TI PRO CANTIDAD: 76 PIEZA PRD
DUCTO: DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSTLLD , USO MEDTCO:

EQUIPO DE DIAGNOSTICO QUE PERMITE EL MONTTORED DE LA FRECUENCTA CARDIACA DEL
FETO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO , INFORMACTON ADICIONAL: Ccap,

A EQUIFD INCLUYE SUSACCESURIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIE
NTO: (1) TRANSDUCTOR ULTRASONICO REF SONDTRAX P/N: 82.81.218325-11 SERIALES & H22AB8628117; Hi2/gea20208; H22A88820218; H12AR6028
214; H22Ap8020175: H22A86028094 ; H22/30628697; H22ABOG202

18; H22Aeenzf1g4; H22a80620167; H228pe820177; H22068828191; H22Me8828210
5 Hilngeelpise; Hi2nges2e187; H22ndee2a2a2; H22A88820141 ; H22A@86208205 H22a80828223; H22aB86820285; H22408828166; H22AE8828229; 4

22A80820145; H22ABE028226; H22A90628128; H22AE6028189; H22AGB028196; H22A09828133; H22A98820211; H224080920182; H22888828173; H22
189828219; H22400620228; H22000820151; H22406020228; H22480020215; H22A06826112; H22480026209; H22AGR@20197; H22A80626183; H224086
20185, H22A08020225; H22480020217; H22A60020198; H22426020165; H22A86028224; H22AG8020195; H22A08020261; H22APBR20216; H22A8PB202
22; H220p6A26213; H22AGPR28199; H22A80026181; H22408028194; H22A09620207; H22090928193; H22A6e820197; H22408820200; H22/B0820212;
122400626190, 122460026204; H22AB0020188; H22AB0620221; H22ABEO20186; H22400820717 JH22A08020184; H12/68020183 ;H22000020119; 122
08820116, H22A90628203 (1) BATERTA MOD:ZXGRPH-AL SERIALES # 0081034; B91607; 69p9as; 681856; €80987; 001437; pAldds; €91163; po14
1) B81449; 601448; 01442; eB1436; 801167; 8R1166; 891435; @B1165; 881239; B61448; BA1438; Da1dse; €01164; ©91172; BEBSEA; 0p11S

|85 881171; Be89B2; 01248; @e1245; 991153; 881150; 291637; A81654; 628581 001969; 001045; ©@1374; ©E1162; 801050; 691A42; 068992

; @d1444; @01146; 801216; gv1161; @061229; 881084; 691452; Ba1443; 981851; 200575; 681635; BE1G44; 09€393; 681630; €0163S; 091217; N
£01214; BG1147; @1156; 0a1157; BO1211; 8918B6: BB1441; eo1169; @91236; 081394, 6@1218, @BAI97, 881882, Y DEMAS ACCESORIOS: 1 Ma

NUAL ,1 SET DE AUDIFONDS 2 1 GEL MARCA MIBO REF 85121 @, CARGADOR MARCA UE MOD: UEBBWCP-8581885PA FECHA DE FABRICACTON: 2822/11 R
EGISTRO SANITARIO: INVIMAZ617DM-6801187 R1,SERIALES: 56@a

54-MZ28043 88001 ; 56965@—H2280&389582; SEBBS4-H223343888931 56E854-H22R84

3B@084; SE@BS4-N22&B4383665; 563654-“22864339366; 566@54—M2138438639?; 556954-M22864386368; SEEB54-H2?EBI3BBBBQJ 568854-M22804380

@16; 558654-N228@4339611; 569354-M22534383612; 569554—N22364353613; 553854-H22994338914; 568054-H22994383315; 568854-M22B094386016

H 569654-M228@433081?; 558954-M22B94386£15; S6B854-M22R04350810; 568854-M21884380020 ; 563354—M22334386921; 563854-”22894339&22; 5

68054-M22E09380823 ; 569654~H225943SBB24; 559854-"22864333325; 569@54~H12564339826:556954-M21B5438982?; 569&54-H2239438@BZ&; 56965

-M22884380829; 556354-M22384388633j 569854-M22364386&31; 569654-M22364336932; 559654-M21554386€33; 553354-MZZBB4339934; 566854-M
22BB4380035; 566654—M22894336835J 556354—MZZBB4383637;

569654—H2236433663E; 559354-M223@4336639; 566854—”22394336649; 560654-M228
24386841 ; 569954-”22334386942; 556354‘H22394389643; 56995&-”22964385944; 559654-M123943369ﬂ5; 56&654=H22884386€45; 568854-M228043

8847 | 566654—M22EB43BBB4&; 558054-M22684350049; 55@054-M22804386050; SﬁBESQ—MZEEBdSEGRSl; 566954-M22884389352; 568054-M22B243808
53; 560854 -M22004380654 ; 56865@-H22334389955; 569954—M223B4383856; S6EB54-M22004386057; 569854-“22564383358; 569954-”22594339959;
562854-M2ipad38e056; 56@854-M22804380061 566354—”22584386652; 556954—MZIB34336663568954*M2286438€BE4, S68854-M22604386065, 5608
54-M22BB430A866, 56@8854-M21BE4350067, 568954-M2236¢388@68, 568854 Mi2884388064, 560854-M22804380670, »REFERENCIA: 62.81.218326-11
s NOMBRE COMERCIAL 2MHZ WATERPROOF INTERCHANGEABLE PROBE, MARCA NO TIENE,MODELD 2.8 Mz CANTIDAD: 188 PIEZA PRODUCTC; TRANSDUCTOR U
LTRASONICO FHR CON USB » USD MEDICO: CAPTAR SERALES UL » TECNICA DE DIAGNDST
1CO: ULTRASONIDO , INFORMACTON ADICIONAL: ACCESORIO PARA USD EN DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO MARCA EDAN MODELD SONOTRAX BASTC
A/SONDTRAX IT PRO FECHA DE FABRICACION: 2822/18 REGISTRO : s SERTALES: H22/88820231; H22780020232 i
; Hz2ap@e28233; H22/88828234 ; H22A86820235; H22M88828236 ; H22neae28217; HizApee2e233; H22ABAB2G23Y; H22A00028240; H22A08€20241; H
22A80828242; H22A88620243; H22AB6828244; H22A88820245; H22A868028245; H22AB0828247; H22AB8026248 H22A88020249; H22A80829258; H22a
OB820251; H22A88820257; H22080828353; Hazaeeeae254; Hi2ABE62R255 HZ2aE0820256; Hi2ABBE2@257; H22ABB628258; H22ABB02B259; H22Acea
28268; H22060018261; H22r0e820262; H2Zaee820263; H2ZA6R@28264 ; H22488029265; H22060820266; H22A80828267 ; H22A88320268; H2340080262
£3; H2Z4GDB28278; H22ABB620271; H22A88828272; H22a88020273; H224pB026274 H2240B828275; H2zAeRE20276; H22A8B828277; H22A08828278;
H22ae8020279; H22A686208280; H2lARB@20281 ) H22AgeA26202 ; H22A006820283; H22ABER20284; H22ap020285; H22ABB820286; H22090820287; H2
2/86828280 H224888208289 ; H22aeaa2n299 ; H22ABRB26291; H224880828292; H22/R6026293, H22R88820294, H228660820295 H22A80820296, H22A00
» HiZzag@elaloe, HZ2r81450001, H12A81459892,H22A31459933, H2Z2AB145000,, H22A81458885, H22881458¢

81458015,

. H22481459810, H22ﬂ61453611,H22ﬁ31453312, H22/81456A13 2H22A81458814, Hz2A
H2AB145@822, H22A81450823 ,H22481450624, H22

Hi2AB1458018, H22A81458017, H22481450818 JH224A81450614, H22ap1450828, H2ZAe1458021,
481458625 JH22A81450028, H22A81450827,H22481450028 JH22461450825 sH228p1458038, ;

OUCOCOUUOUIOBOO0OOGOL
XKXKXXXKXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXxKxxXXXJXXXXXXXXKXXKXXXKXXXKXKXXXXXXXXXXX
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION Mo, i

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE

INSTRUMENTO: DOFPPLER FETAL CLIENTE: DISMED PHARMA S.AS

MARCA: EDAN NIT: 90HL504. 144-0

MODELQ: SONOTRAX H PRO TELEFOND: (60B) 265 61 95

SERIE: 560054-M22B04350004 DIRECCION: KILOMETRO 17 VIA IBAGUE - GIRARDOT
ID INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: IBAGUE - TOLIMA

CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL IBP

RESOLUCION: 1,0 Lat/min INTERVALO DE CALIBRACION: 30 Lat/min 210 Lat/min
UBICACION DEL 1BP: E:EI{LRRJ:T(:??;: = CONDICION DEL 1BP: FUNCIONANDO CORRECTAMENTE
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:

! . FECHA DE RECEPUIGN: 2023-04-26 TEMPERATURA: 246 t 02 g

[ FECHA DE CALIBRACION: 2023-04-26 HUMEDAD RELATIVA: 60,5 £ 14 Shr
FECHA DE EMISION: 2023-05-02

Este certificado no podrd ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC 5AS.
Los resultadus contenidos en el presente certificado se refieren al momento ¥ condiciones en que se realizaron las mediciones, el laboratorio

que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan detivarse del uso inadecuado de los Instrumentos calibrados. el usuario es
responsable de la re calibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan selaments con los instrumentros sometidas de calibracion”

Las mediciones reportadas en el cettificado de calibracion son trazables al 81, a través del uso de instrumentos patrén calibrados trazables al
sistema interancional de medidas, y cumple con los lineamnentos de la norma NTC 1SO/IECL7025 de 2017,

METODO DE CALIBRACION:

La calibracién del mstrumentn se vealizé mediante el métedo de comparacion directa, bajo el procedimiento interno de calibracidn para
instrumentos medidoves de frecuencia cardiaca fetal.

| . INCERTIDUMBRE DE MEDICION;

La incertidumbre expandida de Ja medicitn reportada se establece como la incertidumbre estindar de medicion multiplicada
por el factor de cobertura "k, y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95,45% y no menor a este valor.

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Gufa para expresion de incertidumbres de medicion”.
]
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EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. 2124

FECHA DE
EQUIPO MAR LO RIE
Q cA MODE SE AR CERTIFICADO No.
SIMULADOR DE .
FETOEARA VIAMED VDo 100856 2022-11-24 MIS-LB-2022 / 102
RESULTADO DE LA MEDICION
INDICACION patrin INDICACION 1B CORRECCION INCERTIRUMBRE FACTOR DE COBERTURA
{Lat/min} {Lat/min} (Lat/min} (Latfmin} 3
20,00 30,0 (151} 14 2m
0,00 601 it L4 201
90,00 0.0 an 1.4 2,01
120,00 1200 0.0 1.4 201
150,00 150,00 [1X1] 1.4 201
180,00 180,00 0.0 1.4 01
210,00 2101 0.1 14 201
DECLARACION DE CONFORMIDAD SEGUN:
NO REGISTRA
OBSERVACIONES
NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS
REALIZO REVISQ Y APROBO
. \‘_‘F_zf@
. VICTOR MANUEL ROA JoAQuiN 1:] \s\sznom H.
METROLOGO DIRECT l{l! TACNICO
FIN DEL CERTIFICADO
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION No,

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE

INSTRUMENTO: DOPFLER FETAL CLIENTE: DISMED PHARMA SA.S

MARCA: EDAN NET: YOU.504.144-0

MODELG: SONOTRAX 11 PRO TELEFOND: (60B) 2565 £4 95

SERIE: 560054-M22B04340010 DIRECCION: KILOMETRO 17 VIA IBAGUE - GIRARDOT
1D INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: TBAGUE - TOLIMA

CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL IBP

RESOLUCION: 1,0 Lat/min INTERVALQ DE CALIBRACION: 30 Lat/min a 210 Lat/min
LABORATORIO DE
UBICACION DEL IBP: CALIBRACION CONDICION DEL 1B FUNCIONANDO CORRECTAMENTE

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:

. FECHA DE RECEPCION: 2023-04-25 TEMPERATURA: 253 4 00 2
FECHADE CA!.IBR&CIQN: 2023-04-26 HUMEBAD RELATIVA: 5,2 gl 16 3 Yo hr
FECHA DE EMISION: 2023-05-02

Este certificado no podrd ser repraducido total o parcialmente exceplo cuando se haya obtenido permiso por eserito de INGENIERIA MC SAS.
Los resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones, el laboratorio

que [o emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso nadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es
responsable de la re calibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nota: “Los resultados contentdos en este certificado, se relacionan solamente con los instrumentros sometidos de calibracicn”

Las mediciones reportadas en el certificado de calibracidn son trazables al SI, a través del uso de instrumentos patron calibrades trazables al
sistema interancional de medidas, y comple con los lineamentos de la norma NTC [SO/IECI7025 de 2017,

METODO DE CALIBRACION:

La calibracion del instrumento se realizi wediante el método de rom

paracitn directa, bajo el procedimiento interno de calibracién para
insmumentos medidores de frecuencia cardiaca fetal.

. INCERTIDUMBRE DE MEDICIGN:

La incerfidumbre expandida de la medicién reporfada se establece como la incertidumbre estindar de medicion nmltiplicada
por el factor de cobertura "k”, y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95,45% y no menor a este valor.

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con 1a GUM " Gufa para expresion de incertidumbres de medicion”.

Pdgina 1 de 2




EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

CERTIFICADO DE CALIBRACION No,

FECHA DE
u ;
EQUIPQ MARCA MODELO SERIE AR CERTIFICADO No
SIMULADOR DE ] ; ;
CRPOCARDEA VIAMED V1000 160856 2022-11-24 MIS-LB-2022 / 102
RESULTADO DE LA MEDICION
IND[CACIﬁNpau‘éu INDICACION IBP CORRECCION INCERTIDUMBRE FACTOR DE COBERTURA
(Lat/min) {Lat/min) {Lat/min} [Lat/min) 3
20,00 30,0 00 14 201
Y o0, 1 0,1 1.4 201
an.00 a0.0 n,.n 14 201
120,00 120,0 0.0 1.4 201
150,00 150,0 0,0 1.4 2.01
180,00 180.0 0.0 1.4 241
210,00 2101 i 1.4 2,01
DECLARACION DE CONEORMIDAD SEGUN:
NO REGISTRA
OBSERVACIONES
NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS
REALIZO REVISO Y APROBO
%
. ? €
/45 _ \. M et
A ey
e Z.,;_‘:‘:wz{fii// mﬂ{ﬂ
. {1
VICTOR MANUEL ROA Joaquin ﬁ-‘j.:-._lu\annom H.
METROLOGO Dmncn*-gg THoNIEo
FIN DEL CERTIFICADO
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. 13202
INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE
INSTRUMENTO: DOPPLER FETAL CLIENTE: DISMED PHARMA S.AS
MARCA: EDAN NIT: 00504, 144-0
MODELD: SONOTRAX 1 PRO TELEFONQ: (08} 265 64 95
SERIE: 500054-M22R04380009 DIRECCION: KILOMETRO 17 VIA IBAGUE - GIRARDOT
ID INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: IBAGUE - TOLIMA
CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL IBP
RESOLUCION: 1,0 Lat/min INTERVALO DE CALIBRACION: 30 Lat/min a 210 Lat/min
LABORATORIO DE
UBICACION DEL IBP: CALIBRACION CONDICION DEL IBP: FUNCIONANDQ CORRECTAMENTE
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:
FECHA DE RECEPCION: 2073-04-26 TEMPERATURA: 251 E "
FECHA DE CALIBRACION: 2023-04 26 HUMEDAD RELATIVA; 54,3 £ 04  Shhr

FECHA DE EMISION: 2023-05-02

Este certificado 1o podra ser reproducido total o parcialinente excepto cuando s haya obtenido permiso por eserito de INGENIERIA MC SAS.
Los resultados contenidos en el presente certificado se vefieren al momento ¥ condiclones en que se realizavon las mediciones, el laboratarin

que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse det uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es
responsable de fa re calibracidn de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relucionan solamente can los instrumentros sometidos de calibracidn”

Las mediciones veportadas en el certificade de calibraciéin son trazables al 81, a través del uso de mstrumentos patrin calihrados trazables al
sistema interancional de medidas, y comple con los lineamentos de la norma NTC I80/1ECITH25 de 2017.

METODO IDE CALIBRACION:

La calibracidn del mstrumento se realizé mediante el método de comparacion divecta, bajo el procedimiento interno de calibracin para
instrumentos medidores de frecuencia cavdiaca fetal.

INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicion repertada se estalilece como la incertidumbre estindar de medician multiplicada
por el factor de cobertura "k”, y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95,45% y ne menor a este valor.,

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Gufa para expresion de incertidumbres de medicin”.
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INGENIERIA

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

CERTIFICADO DE CALIBRACIGN No.

FECHA DE
EQUIPO MARCA MODELO SERIE CALIBRACION CERTIFICADO No,
SIMULADOR DE : =
ERTOCARDIA VIAMED V1000 100856 2022-11-24 MIS-LB-2022 / 102
RESULTADG DE LA MEDICION
INDICACION patron INDICACION IRP CORRECCION INCERTIDUMBRE | FACTOR DE COBERTURA
(Lat/min} [Lat/min) (Lat/min) [Lat/min} k

30,00 10,0 0,0 14 201

€000 60,1 i 1.4 2,01

90,00 0.0 0,0 1.4 201

120,00 1200 a0 14 201

150,00 1500 0,0 14 2,01

180,00 180,0 0.0 1.4 2.01

210,00 2101 0,1 14 2,01
DECLARACION DE CONFORMIDAD SEGUN:
NO REGISTRA
OBSERVACIONES
NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS

REALIZO REVISO Y APROBO
A \> €
i i
VICTOR MANUEL ROA JOAQUIN I-I?F'..ls BEDOVAH.
METROLOGO Dmﬁ(.'h{tj TLCNICO
FIN DEL CERTIFICADO
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CERTIFICADO DE CAUBRACION

Calibration certificale METROLOGY
INTEGRATION
pag. Lde 5
MIS
DATOS GENERALES LB-2022
General information 0102

Cliente: INGENIERIA MC 5.A.5

Customer

Direccion: Carrera 116 # 77B - 42 of. 161 Bogota 3

Address T

Ingresa: MR-0031-2 ;

Entry ”

Orden de trabajo: QnT-0080 Fecha de recepcid 2022-11-22

Wark Order Dote of Receptran. 3

DATOS DEL INSTRUMENTO
Instrument informoifon

Objeto: SIMULADOR CARDIACO FETAL

Chject Este castificade cumple ron fos requisitos establecidos en 1a

Fabricante / Marca: VIAMED ::’:::m :' ;S{ﬁ: ﬂnﬁj‘:f Fm’f‘?:: c:o' Ia‘ fnmee‘::n:z

Monufacturer / Mark patrones nacionales de medida al Sistema Internacional de

Modelo / Tipo: V1000 Unldades {s1).

Model/ Type i et fidii ihe reqEimmects astalbished i stundard

sel 100856 i oo o T

Serigl number ; tots & t to the Spstem of

Cadigo: S/C | Intermational Uags fsi)

Code

Fecha de calibracion: 2022-11-24

Calibration dote

Persona de contacto: Cesar Jullan Franco Manrique

Contact person
Carreo Electronico: ingenieriame.sas@gmail.com
Email &
hilidad del cliente estal la!mcuen:ru rﬁe calibraciin
d'e este mstrumento. Sia decloracldn es de nspez:w amﬂrnbl'e enef
sistemna de gastion en su empresd.
The customer shall be responsible for es!uilﬁ.sh.i'ﬂ'g the calibration -
Srequeicy of this instrument. This stotement s an guditatie pmect ¢
Tiis managerme; l‘sy‘stem
2022-11-24

Los resuitadas reporanos en este certiflcado de calibracidn se
refieren exclusivamente 2 fa eondician del instrumento an |a
feehis dt= = celilszdin § e Uavz minsuns fmpliczeitn con
5 aitvas ine Nos o iz estabitdad ded nstrumento en

l2rges pedudos de Fampn,
The results reparted in Uhis certifoate refer sxclusively 5o the
cndition of the tnstnnrent on the dote of calibration end carry

imp et or the jong-term

oo ting ather i
stalbiiiity of the Instrament.

Este certificado solo sard valido, si se encuentra el sella de
seguiridad, en cada una de sus péginas.

ihic ceriifamle will be deem worth i you fad the sofe-deposit
=foirap im eech # poynates

Firan: f-—-qmuuum
[

e
wEEBLGT

ol me gy,
Rebh2t e rpembe d 1t dtametin

Fecha de emislén:
Emission date

Juan Carlos Faneite Finol
DIRECTOR GENERAL
Autorizacion
Authorization

La rzpmducr.:on de Erle certificado sdla podrd ser total y depende de la aprobacidn par escritn del labosatorio de metvelogia METROLOGY INTEGRATION, S A5,

The reurodurﬂun of this certificate can only be toted and depends in writing an the ay

Ioftie lat

yef logy METROLGGY INTEGRATION, S.A.5.

IIE-RADF-075; Wivel IV; Edicidn 1; Revision 0; Fecha: 2021.04-01

METROLOGY INTEGRATION SAS. NLT 901393641-5 - Dirsecisn: Calle 55 S GBSz W 24 Sur.

feléfonas: + 57 601 9256911 - 3237910126 - wek: s, e Ty s

- Bl roptraogyint
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METROLOGY

DATOS DE LA CALIBRACION

Calibratien information

NMETROLOGY
INTEGRATION
pag. 2de 5
Procedimiento / Método: Calibracion realizada por 2l método de comparacidn directa. Los resultados y la Calihmcmn son MIS
Procedure / Method realizados conforme al procedimiento interno MIS-MDP-D20 "Calibracian de Slmuladures Signos | 1B-2022
Vitales”. 0102
Inicial Final Diferencia
Temperatura ambiental: 22,1°C 10,9°C 13,3
Ambient Temperoture E &
Humedad Relativa: 52,2 %hr 52,3 %hr -0,1 %hr
Relative Humidity Ty ;
Patrén Utilizado: Monitor de Signos Vitales Patran Utilizado: MULTIPARAMETER SIMULATOR
Standard Used Standard Used F 5o Iy
Fabricante / Marca: Patient Monitor Fabricante / Marca: - _ COMTEC
Manufacturer / Brond Monufacturer / Brand b
Codigo: BMOO3 Codigo: BMOD1
Code Code :
Serial: PV 128201030017 Serial: *20070800006
Serial number Serfal number 3 L i
Trazahilidar: COMNTEC MEDICAL SYSTEMS CO.LTD Trazabi!idad:' _-I'-- £ CUN'I'_E{Z.MEDICAL SYSTEMS CO_LTD
Traceabliity Traceability <o, =
Certificado No.: 2021001471 Certificade Na.: e 2020080047
Certificote No. Certificiite No.
Fecha: 2021-09-15 ; 4 2021-09-14
Date

Lugar donde se realiza la calibracian:
Place where the Callbration was per)'urmed

La calibracion fue realizada en el Laboratorio Biomedico de, METRDLDGY INTEGRATION SAS ubicado en la Calle 55 Sur# 69A - 84, Villa de Rio, Bosa,

Ing. Juan David Betancourt Perdomo

Responsable de la Calibracion

+ Bogota - Colcimbn

Wi

h, *

Juan Carlos Faneite Finol

Director de Metrologia
Revisidn

La reproducdon de este certificado salo podrd ser total y depende de la aprobadidn por esoito del laboratorio de metwlogla METROLOGY INTEGRATION, S.AS.
The reproduction af this certificote tan only be totel and depends in writing on the opprovel of the laboratory of metrology METROLOGY INTEGRATION, 5.A.5,

METROLOGY INTEGRATION S.A 5.

Telefonasg:

LT SO13%36A 1-5 - Divessidn: Calle 553

57 AR 9295911 - - Wb wrati et ology s

ar 6%z i 84 Sur

NMIS-BADF-075; Nivel [V: Edicidn 1; Revisiin 0: Fecha: 2021-04-01

Villa del Bio, Bog

Eznail' metrologvintecration@pmain cor




RESULTADOS DE CALIBRACION

Calibiation Results

METROLOGY
INTEGRATIO

Generando la variable con el Instrumento Bajo Calibracidn (IBC) y Midiendo con el Patrén. -

pag. 3de5

MIS

LB-2022

0102

[ VelorAplicado [ Tecturadel T~~~ = 71" Factor de - | Incertidumbre
~Condicién | - IBC. tron BTN cobam) pandida
s =% T —
30 -0,02
60 60,05 -0,05
90 90,00 0,00 X
Generando 120 120,00 0,00 :

150 150,04 -0,04
180 180,00 0,00
210 210,07 0,07

2,0

1,5

1,0

0.5

0,0 A

i,

-(15

-1,0

41,5

2,0

La reproduecion de este certificado sdlo podrd cer total y defigide de 12 aprohackan par 22ctita del laboratosio de metrologia METROGLOGY INTEGRATION, 545,
ite nunrevel ¢f the laboratary of metrology METROLOGY INTEGRATION, S.A.5.

The reproduction of this ot

@ Ercor debIBG.

MISSMEI 075 Tlivel IV; Edicion

ve e EMPH

- EMP-

Rewisign O Ficha: 2021-04-01




METROLOGY’

Incertidumbre:
Uncertainty

Configuracion:
Setting

Ohservaciones:
Observations

RESULTADOS DE CALIBRACION
Calibratinn Hesults

La incertidumbre de medicion fu estimada de acuerdo al documento ICGM 100:2008 Gum 1995(0!1 Comecdiones menores.
Evaluacidn de datos de medicion - Guia para la expresion de la incertidumbire de medida) Primera edicidn septiembre 2008,

Las cenfiguraciones realizadas fueron ejecutadas siguiendo los lineamientos del rnan_!.i'a'l"de!' fabricante, con la intensidad al 50%
del valor de escala. Byt

Para la utilizacian de este instrumento deben tenerse en cusnia I!‘:ls:_l_"&'ultadns de asia calibracién. El usuario determina de
acuerdo al error médximo permitido para el proceso dt medicién si = es ti!:il"l;un,lns resultados abtenidos.

La repraduiceian de este certificada sol podré ser total y depende de la aprobaciss por eserito del labamatario de metrologia METNOLOGY INTEGRATION, 5.0.5,
The reprodirction af this certificme can anly be tatal ond depends in writing on the

T iof the | v of metrology METROLOGY INTEGRATION, 5.A.5.
MIS-MOF075; Hivel 1V; Edician 1; Revisian 0; Fecha: 2021-04-01

FAETROLOGY INTEGRAVIOM S.A S, MLLT 90135364 1-5 - Direccion: Calle 55 Sur 6% 1 24 Sur. Yills del Rin: Bopeta - Co
Tomag: o 57 HO1 22060101 - J2AXPL 6 - Web wrn melrslogy.ws - Tmail meteologyintedralion@igraail <oz

Tl

METROLOGY
INTEGRATIO
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