
ARCOS ORDOÑEZ D 
Gerente 

	 HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 
• a SANTA LUCIA RONCESVALLES — TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

HSL-091 

Roncesvalles, 22 de junio de 2023 

Doctora 
MARTHA JOHANNA PALACIOS URIBE 
Secretaria de Salud del Tolima 
Gobernación del Tolima 

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

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

1. Rut Hospital 
2. Factura Electrónica 
3. Informe de Ejecución contrato interadministrativo No. 4083-2022 
4. Certificación de Sostenibilidad técnica, operativa y financiera 
5. Acta de entrega Proveedor 
6. Hoja de vida equipos, Registros de importación, Registro Invima, Certificados de calibración, 

Patrones de calibración, ficha técnica, guía rápida, Manuales. 
7. Garantía del Proveedor, 
8. Actas de Capacitación 
9. Ingreso a almacén 
10. Certificación de parafiscales 
11. Documentos del Contador 
12. Planillas aportes de seguridad social 
13. Certificación Bancaria. 

Cordialmente. 

Calle 8 No. 2-27 Tel. 8 — 3115251539 3115255262 
www.esesantalucia-roncesvalles-tolima.00v.co, e-mail: esesantalucia-roncesvalles-tolima.aov.co  

"Con calidad humana trabajamos por su salud y bienestar" 
HOSPITAL VERDE DEL TOLIMA 
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POR UNA COLOMBIA NOS HONESTA 

Formulario del Registro Único Tributario 

0 0 1   
2. Concepto 0 2 	Actuabación 

..'r'.'"- 
4  1 
	.- " 

	

1e.2. 	.  w, 	• 

.. 	.cis 
5-  41K 
y 

	

Ely4 	4  .--1° 

4. Número de formulario 

III 41 770172121899841 

1: 

020 00,000_4917'2 111 4 

14917231154 

5. Número de Identificación Tributaria (NfT) 	 6. DV 

8 	9 0 	7 	0 	1 	4 	3 	5 1  8 

12. Dirección secciona' 	 i 	714. 
"Puesto.YAdue.a.derimigié 	 9 	I 

Buzón electrónico 

IDENTIFICACIÓN 
24. Tipo de contribuyente 

Persona jurídica 

25. Tipo de documento 26. Número de identificacióé, 

"N, 

27. Fecha expedición 

Lugar de expedición 	28. Pais 29. Departamento 
. 	- 	... 

iudad/Municipio 

31. Primer apellido 32. Segundo apellido 33. Primer nombre 	 .0thaS nombres 

",........./1  35. Razón social 

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES 

36. Nombre comercial 

A 

11111,Poa's..,A 	 1 	6 9 

39. 

To 

Departamento 

lima 	 7 	3 O 

40. Ciudad/Municipio 

Roncesvalles 	 6 2 2 
41. Dilección principal 

CL a 2 27 

42 Correo electrónico 	hospitalelronces@yahoo.com  

43. Código postal 44 Teléfono 1. 	PI < "-- 	• 3 1 	1 	5 2 5 1 	5 3 9 „ 45. Teléfono 2 	 3 1 	1 5 2 5 5 2 6 2 
. etASIPICACIÓN 

Actividad económica Ocupación 
Actividad principal 

46. Código 	47. Fecha inicio actividad 

18 	6 	1 	0111 	9 9 9,0 	5 i2 	91 

48. Codi.áo 

Actividad 5atiuntiana 

49. Fecha Inicio :ictivióad 

.: 	1 

Otras actividades 

50. Código 	1 	 2 

1 	 1 

51. Código 

1 	 1 

52. Número 
establecimientos 

1 	1 
Rasponsabilidades, 

• 
Calidades y Atributos 

1 	2 	3 	4 	5 

53. Código 16 	17 	19 	11 	414 	216 
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6 	, 

2-. ,1 
.1.I,.. 

'. 	10 	11 	12 13 	14 	15 	16 	17 	18 	19 	 21 	22 	 25 	25 

1 	I 	I 	I 
6- Ingresos y patrimonio. 

7- Retención en la fuente a título de rent 

09- Retención en la fuente en el impuesto • 

14- Informante de exogena 

42- Obligado a llevar contabilidad 
 

52 - Facturador electrónico 

•  

r  

Obligados aduaneros Exportadores 

54. Código 

1 2 

1 

3 

1 	1 

4 5 

1 	1 

6 7 

1 

a 

1 

9 

1 1 

10 

55. Forma 	56. Tipo 	Servicio 	1 	 2 	 3 

11 	12 	13 14 15 	16 	17 	18 	19 20 
157. Modo 

1 1 1 1 1 1 	1 1 

59. CPC 

IMPORTANTE: Sin perjuicio de loa actualizaciones a que haya lugar, la inscripción en el Registro único Tributario -RUT-, tendrá vigencia indefinida y en consecuencia no se exigirá su renovación 
Para uso exclusivo de la DIAN 

59. Anexos 	Si 	ri 	NO pi 	 60. No. de Folios: 0 61. Fecha 2023 - 05 - 30 / 10 ; 14: 25 

La información suministrada a través del forrntiario oficial de inscripción, actualización, suspensión 
y cancelación del Registro Único Tributario (RUT), deberá ser exacta y veraz; en cano de constatar 
inexactitud en alguno de los datos suministrados se adelantarán los procedimientos administrativos 
sancionatorios o de suspensión, según el caso. 
Parágrafo del articulo 1.6.1220 del Decreto 1625 de 2016 
Firma del solicitante: 

Sin perjuicio de las verificaciones que la DIAN realice. 
Firma autorizada: 

984. Nombre 	ARCOS ORDOÑEZ DIANA MARIA 

995. Cargo 	Representante legal Certificado 

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

FACTURA ELECTRONICA DE VENTA No. 

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 
Direccion CARRERA 3 ENTRE CALLE 10 Y 11 PISO 6 

	 Jun-21-2023 CONTADO SUBVENCIONES 

IBAGUÉ - TOLIMA 	
Vencimiento Vendedor 

Detalle 	PAGO DEL 50% CONTRATO INTERADMINISTRATIVO N° 4083 
Jun-21-2023 E.S.E. HOSPITAL 

 

# REF/COD. DETALLE 
	

%IVA 	CANT. 	VR/UNIT 	VRITOTAL 

1 203 	SUBVENCIONES 
	

1.00 143,000,000.00 	143,000,000.00 

Total (tema : 1 

RECARGOS 
	

DESCUENTOS 
	

Tarifas de impuestos 	 Base Impuesto Subtot. 	143,000,000.00 
IVA 0.00% 	 143,000,000 

Representación grafica factura electrónica de venta. Proveedor tecnológico: 
SYSCAFE S.A.S. Nit: 900083058 Software: SYSCAFE. Autorización DIAN 
No.18764048272973 de Abr-28-2C23 Vigencia: 12 meses Vence: Abr-28-2024 
Rango: FEV 36001-100000 

TOTAL$ 	143,000,000.00 

Son: CIENTO CUARENTA Y TRES MILLONES DE PESOS mete. 

CUFE: 575a44785371306dbe95b38052663591d7bc2e6423d1b1b720d2867f7731ec3ecf61d8b5ff63e4bbca5fd6dca7ba95c3c 
Fecha/hora valldacion DIAN: Jun-22-2023 09:44am Fecha/hora generacion: Jun-21-2023 09:28am Elaboró: LAURA OSORIO Pág: 1/1 
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A ARCOS ORDOÑEZ 
Gerente 

'41~ 
ESE HOSPITAL.IANTA LUCIA 

41IWO 

HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 
RONCESVALLES - TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 
fa« Iliái,Pw.1..e.,of 

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 Gobernación 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 Gobernación del Tolima, a los 17 días del mes de junio de 
• 2023 

Calle 8 No. 2-27 Tel. 8 - 3115251539 3115255262 
www.esesantalucia-roncesvalles-tolima.00v.co  e-mail: esesantalucia-roncesvalles-tolima.00v.co  

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



REPUBLICA DE COLOMBIA 
E.S.E. HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES 

Nit 890701435-8 

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

Documento SOLICITUD CDP 	 No 001 

Certificado De 
Disponibilidad 

Presupuestal No. 
2023000005 

Ene-02-2023 

Detalles CELEBRAR CONTRATO INTERADMINISTRATIVO CON EL HOSPITAL SANTA LUCÍA Y LA GOBERNA- CLON DEL TOLIMA, PARA EL 
DESARROLLO DEL PROYECTO, "FORTALECIMIENTO INSTITUCIONAL CON LA DOTACIÓN DE EQUIPOS MÉDICOS PARA LA FqF 
HOSPITAL SANTA LUCÍA 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 imput2icion presupuestal: 

Codigo 	 Descripcion  
2 	 GASTOS 
2.1 	 FUNCIONAMIENTO 
2.1.2 	 ADQUISIOON DE BIENES Y SERVICIOS 
2.1.2.01 	 ADQUISICIÓN DE ACTIVOS NO FINANCIEROS 
2.1.2.01.01 	 ACTIVOS FIJOS 
2.1.2.01.01.003 	MAQUINARIA Y EQUIPO 
2.1.2.01.01.O03.06 	APARATOS MÉDICOS, INSTRUMENTOS ÓPTICOS Y DE PRECISIÓN, 

RELOJES 
2.1.2.01.01.003.06.01 	Aparatos Médicos Y Quinjrgkos Y Aparatos Ortésicos Y P 

rotésicos 

Son : DOSCIENTOS OCHENTA Y SEIS MILLONES DE PESOS 

	

294,524,000.00 
	Fecha de la certiff" cación 	Ene02- D23 

286,000,000.00 

	

8,524,000.00 
	Este certificado expira e/ dia Dic- -243 

286,000,000.00 

'Saldo 

del rubro presupuestal 

PIM° antenor 
Menos esta certificacion 
Nuevo saldo 

Total 286,000,000.00  

Elaboró 
NORBERTO RODRIGUEZ idedePresull" 

LILIAN :1  MORA ROZO 
Observaciones 

C.C. No 28.904.732 

Elaboró :NORBERTO RODRIGUEZ 	 Café.CDP 	 Pág 1/1 



SISTEMA DE GESTIÓN DE CONTROL INTERNO Y CALIDAD 
PROCESO ESTRATÉGICO DE GESTIÓN GERENCIAL 

4111-401%Pr  ..... 
GESTIÓN DEL PROCESO CONTRACTUAL 

PROCESO DE SELECCIÓN INVITACIÓN PÚBLICA 
001 DE 2022 

ESE HOSPIT.A14ANTA WallCLÁUSULADO 

Allitiffr 

< ,r, c. 1,4 .,-,-.3 tri14,0,,,,, PÁGINA 1 de 9 

No. DEL CONTRATO 031 	 i  FECHA: 	26/01/2023 
No. DE PROCESO SECOP O 120-22 
TIPO DE CONTRATO COMPRAVENTA 

ENTIDAD CONTRATANTE ES.E HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES 
TOLIMA 

IDENTIFICACIÓN/NIT 890701435-8 
DIRECCIÓN DE NOTIFICACIÓN DE LA 
E.S.E. 

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

' CONTRATISTA DISMED PHARMA S.A.S. 
IDENTIFICACIÓN/1W 900504144-0 
REPRESENTANTE LEGAL URIEL ESCARRAGA ORTIZ 
IDENTIFICACIÓN/C.C. 

DIRECCIÓN DE NOTIFICACIONES DEL 
CONTRATISTA 

VALOR DEL CONTRATO 

93.380.039 DE !BAGUE TOLIMA 
Parque Logístico Nacional del Tolima Km.17 Vía lbegué-
Girardot Bod. A-19, en la ciudad de Ibagué 
Tel. 2656495 - 3185156231 
Errad: comerciaLdisrnedpbarmaegmaiLcom 
DOSCIENTOS OCHENTA Y SEIS MILLONES DE PESOS 
($286.000.000) PACTE IVA INCLUIDO. 

Entre los suscritos a saber: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SANTA LUCIA DE RONCESVALLES 
TOLIMA, identificada con el NIT 890701435-8, representada por la Doctora DIANA MARIA ARCOS ORDOÑEZ, 
mayor de edad, domiciliada en el municipio de Roncesvalles 1-afino, identificada con la cédula de ciudadanía No. 
37.083.200 de Pasto Nariño, en su calidad de Gerente y Ordenadora del Gasto, designada mediante Decreto 
037 del 04 de abril de 2020 y Acta de posesión del 04 de abril de 2020.  quien se denominará. LA E.S.E, por una 
parte y por la otra, DISMED PHARMA S.A.S. identificada con el NIT 900.093.151-7, representada legalmente 
por URIEL ESCARRAGA ORTIZ, identificado con la cédula de ciudadanía No. 93.380.039 de llagué Tolima,  
quien se denominará 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 demás normas constitucionales y legales. hemos acordado celebrar el presente contrato, el cual se 
regirá por las siguientes clausulas: 

CLÁUSULAS: 

1) Objeto: 
1 ADQUISICIÓN DE EQUIPOS MÉDICOS PARA EL FORTALECIMIENTO DE LA 

E.S.E. HOSPITAL SAN TA LUCÍA DE RONCESVALLES, EN EL MARCO DEL 
CONTRATO INTERADMINISTRATIVO 4083 DEL 25 DE OCTUBRE DE 2022 
SUSCRITO CON LA GOBERNACIÓN DEL TOLIMA. 

2) Plazo: 
El plazo para la ejecución del objeto del contrato es de TREINTA (30) D ' S 

i CALENDARIO, plazo que se contará a partir de la fecha de suscripción el acta de 
1 inicio. 

3)Lugar de ejecución: 1 E.S.E. Hospital Santa Lucia de Roncesvalles Tolima. 

4) Obligaciones 

I lugar. 

OBLIGACIONES 
El contratista se 
Tolima a: 
1. Acatar la 

establecidos 
2. Dar cumplimiento 

salud. pensiones 
documentos 
el artículo 
2007, Decreto 
1150 de 2007, 
complementen, 

3. No encontrase 
incompatibilidad 
la E. S.E. Hospital 

4. Cumplir con 
técnicas, así 

5. El contratista 
seguros nacionales 

6. Constituir las 
tiempos estipulados 

7. Entregar los 
fabricación. 

8_ 	Fntregar las 
guía mida, 

DEL CONTRATISTA: 
obliga con la E.S.E. Hospital Santa Lucía de Roncesvalles 

Constitución, la Ley, las normas legales y procedimientos 
por e! gobierno nadoria! y demás disposiciones ~entes. 

a las obligaciones con los sistemas de seguridad social, 
y aportes parafisces cuando haya lugar, y presentar los 

respectivos que así lo acrediten, conforme lo establecido por 
50 de la Ley 789 de 2002, la Ley 828 de 2003, !a Ley 1122 de 

1703 de 2002, Decreto 510 de 2003, artículo 3 de la Ley 
Ley 1562 de 2012 y demás normas que las adicionen, 
modifiquen o aclaren. 
incurso en ninguna de las causales de inhabilidad e 
establecidas en la Ley para contratar con el Estado y con 

Santa Lucía de Roncesvalles - Tolima. 
lo previsto en las disposiciones de las especificaciones 

como la propuesta y ofrecimientos estipulados en su oferta. 
se  responsabilizará por todos los gastos de transporte, 

e internacionales y gastos de importación cuando haya 

garantías requeridas en los pliegos de condiciones, en las 
para ello. 

equipos nuevos, libres de uso, genuinos y sin defectos de 

respectivas copias de registros de importación, hoja de vida 
ficha técnica, manual en español de cada e eui eo, ree.stró 
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1 	 !NVINIA de ion equipos y  certificación  de la respectiva catibrarión a los 
equipos que así lo requieran.  

9 Aportar hoja de vida de mínimo. una (1) persona especializada o 
idónea para la puesta en funcionamiento de tos equipos adquiridos 
para el rabel numplirniento de las actividades contratadas en el 
plazo estipulado. 

10. Garantizar que los equipos adquirirlos temen representeriOn Pn 
Colombia, se garantice soporte técnico y suministro de repuestos y 
annesorins (esto non PI fin de narantizar estabilidad de marra) 

11. El contratista deberá garantizar que los equipos cuentan con 
mínimo un (01) año de garantía 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 así se requiere 
proceder al cambio de estos en un término no mayor a 30 días 
calendario. 

12. Brindar capacitación. asesoría y asistencia técnica al personal que 
manejará tos equipos en EL HOSPITAL SANTA LUCIA DE 
RONCESVALLES TOLIMA, los cuales serán necesarios para el manejo 
adecuado y operaáón de los equipos instaladas de manera inicial y durante 
la ejecución del contrato si ello se requiere. 

13. Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para la 
instalación de los equipos sin ningún costo adicional. 

14. Cumplir con las condiciones técnicas. jurídicas. económicas. financieras 
comerciales exigidas y consignadas en la propuesta 

15. Firmar el acta de inicio. de común 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 la E.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 anomalía al Supervisor 
del contrato. 

18. Suscribir las actas a que haya lugar. 
19. Las demás que se deriven de la naturaleza del contrato y que garanticen 

su cabal y oportuna ejecución. 

*Nota: El incumplimiento a cualquiera de las obligaciones del contratista dará 
lugar a inicio de las acciones que trata el artículo 86 de la Ley 1474 de 2011, 
Estatuto Anticorrupción. -Imposición de Multas. Sanciones Declaratorias de 
Incumplimiento'. 

OBLIGACIONES DE LA E.S.E. 

Además de los derechos y deberes contemplados el Acuerdo de Junta Directiva 
No. 005 del 01 de junio de 2014 Estatuto de Contratación de la E. S. E , el articulo 
4 de la Ley 80 de 1993 y demás normas concordantes y los convenidos en el 
presente contrato. la  E.S E. se obliga especialmente a: 

Una vez se surta el proceso de contratación, asignar un Supervisor, a través 
del cual la E.S.E. mantendrá la interlocución permanente y directa con el 
CONTRATISTA. 
Ejercer el control sobre el cumplimiento del contrato a través del Supervisor 
designado para el efecto, exigiéndole la ejecución idónea y oportuna del 
objeto a contratar. 
Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las 
sanciones pecuniarias y garantías a que hubiere lugar. para lo cual el 
Supervisor dará aviso oportuno a la E S.E.. sobre la ocurrencia de hechos 
constitutivos de mora o incumplimiento. 
Pagar al CONTRATISTA en la forma pactada y con sujeción a las 
disponibilidades presupuestales y de PAC previstas para el efecto. 
Tramitar diligentemente las apropiaciones presupuestales que requiera 
para solventar las prestaciones patnmoniales que nayan surgido a su cargo 
como consecuencia de la suscripción del contrato. 
Solicitar y recibir información técnica respecto del bien o servicio y demás 
del CONTRATISTA en desarrollo del objeto del contractual. 

3. 

4 

1 5. 

6. 
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5) Especificaciones 
Técnicas de los e quipos a 
suministrar por el 
contratista 

El contratista se compromete a entregar tos equipos de acuerdo con las 
especificaciones técnicas mínimas o superiores (homologables) que mejoren la 
tecnología a implementar, requeridas los estudios previos, pliega de condiciones 
y propuesta presentada, funcionando en debida forma en el Hospital de 
Ron 	svalles — Tolima: 

ITEM EQUIPO ESPECIFICACIONES CANTIDAD 

1 AUTOCLAVE 

e»ACTERISTICAS: 
AUTOCLAVE TOTALMENTE AUTOMÁTICA CON 4 PROGRAMAS 
PARA DIFERENTES APLICACIONES Y USOS, inioicApo PARA LA 
F.STERUZACIÓN DE easTmumEnrrAL MEDICO Y ODONTOLÓGICO 
USANDO COMO AGENTE ESTERILIZADOR EL VAPOR SATURADO. 
• CAPACIDAD 24 LITROS 
- CONTROL CON MICROPROCESADOR DE TEMPERATURA Y 
PRESIÓN. 
• TIEMPOS DE ESTERILIZACIÓN Y SECADO PROGRAMABLES. 
• CUATRO PROGRAMAS: INSTRUMENTAL EMPACADO, 
INSTRUMENTAL UBRE, TELAS Y ENVASES DE VIDRIO. 
• TANQUE DE RESERVA DE AGUA CON SENSOR DE NIVEL 
• VÁLVULA DE SEGURIDAD. 
• ALARMA DE SOBRECALENTAMENTO. 
• ALARMA DE ERROR DURANTE EL CICLO. 
- CICLO DE SECADO AUTOMÁTICO. 
• CÁMARA DE ACERO ImmeDADLE 304. 
• BANDEJAS EN ACERO 304. 
• IMPRESORA TÉRMICA. 
- TIEMPO DE CICLO TOTAL 50 — 60 MINUTOS APROX DEBE 
INCLUIR VALIDACION 

1 

. 

2 BAÑO SEROLOGICO 
Bario serológico, de 22 litros mínimo, acero inoxidable como inhumo, con 
gradiffas enticen, inoxidable soporte minino de 40-50 tubos temperatura 
graduable 37 grados, Protección contra la corrosión, amplias áreas de 
calefacción ubicadas en 3 lados, con tapa . 

1 

3 BOMBA DE INFUSIÓN 

Múltiples programes de infusión, con pantalla táctil. batería recargable de 
Libo, bombo penal:atta, protección contra el fluio libre, mecanismos de 
pueda motorizados. compatible con múltiplos sets de infus 	Modos de 
infusión: Modo tasa, modo tiempo, modo peso. modo peso estándar, 
Modo goteo (requiere el sarta« de goteo). modo ausencia. alimentación 
AC110 - 240 v entrada DC 12 y Batería recargable Interna ( hora de 
trabajo continuo) 

1 

4 BOMBA DE INFUSIÓN 

MUItJptes programas de Infusión, con pantalla táctil. talarla recargable de 
Litio, bomba peristarica. protección contra el flujo fibra. mecartiamoe de 
puerta motorizada. compatible con mi:abates sets de infusión. Modos de 
itlItISI&C Modo tasa. modo tiempo, modo peso. modo peso estándar, 
modo goteo (requiere el sensor de goteo), modo ausencia. alimentación 
AC110 - 240 y entrada CC 12 y Estarle recargable Interna ( hora de 
trabara continuo) 

1 

5 CAMILLA DE TRANSPORTE y  

RECUPERACIÓN 

Fabricación en tubo acero cold ro* C 18, colchoneta en espuma rosada 
de 5 cm de alta densidad forrada en cardaban lavable de fácil limpieza 
con tres correos ajustables, tendido con cabecero de levante de sistema 
mecánico en lamina cotd rallad C22, con borde en bocel de caucho que 
amortigua y protege la camilla. Posiciones: Horizontal, Samifower y 
loma. Dos barandas escualizablea en tubo redondo de 7/13* C.16, atril de 
doble gancho sostenido en varilla de 1/4-con cuerpo en tuba redondo de 
5/8 0.18.430o en *caro inoxidable, Dimensiones* Largo 1,90 m - Ancho 
0.60 m - Altura 0.80 in, 4 ruedas des' plásticas antibacterial, todas con 
freno para asegurar después de desplazamiento. Capacidad de carga: 
1601tg-22C1qa terminado en pintura elactrostabdi en polvo 

1 

6 
KIT NSK MICROMOTOR - 

PUNTA RECTA Y CONTRA- 
ANGULO PESTILLO 

fAcromotor: velocidad Mixta 1:1 	velocidad máxima: 20000 min-1 . 
Contra ángulo: transmisión de velocidad directa 1:1. para fresas 
CA(02.35), Velocidad máxima 40.000 min-1 . Rodamientos de bolinerasl 
tipo pasteo 

3 

7 DEA DESFIBRILADOR 

1.-Desfibrilación manual, DEA,  
2. marcapasos y mondorización. 
a-Tecnologia bifásica. 
4.- Administración de dosis ~lavo do 2J a 200J. 
5.-Diseño compacto. fácil de transportar y usar. 
6.- Pantalla Tipo: LCD, TFT color. 
7.- Pantalla mínimo de: 5.8r. 
8..- Fuente de Alimentación: Entrada AC. 
9.- Voltaje de Unes entre: 100 a 240 VAC (*10%) 
10- Frecuencia: 50.1301-tc. 
11.,  Botarla recargable 
12.-Impresora térmica 
13.• 3 Canales. 
14.- Velocidad: 25mrrús 

3 

a DESFIBRILADOR 

1 DIMENSIONES: 288Mht (N) X 203MM (ID) X 275MM (H) 
2 PESO: vi- 5KG 
3 FUNCIONES: DESFIBRKADOR MANUAL, DEA. MARCAPASOS Y 
MONITORIZAC1ON 
4 ADMiNISTRACION DE DOSIS 1J HASTA 360J 
5 PANTALLA LCD A COLOR 44- 7 TFT 
6 CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO DE DATOS: 24 N DE FORMA 
DE ONDA DE ECG 172 N DE ANÁLISIS DE TENDENCIAS 1 100 
PERFILES DE PACIENTE 
713ATERIA DE LMOACIN QUE PROPORCIONE O- 23 HORAS DE 
MONITORE° 1100 SHOCKS 12H DE MARCAPASOS 

1 

9 DOPPLER FETAL 

Portad. Mana, fácil de usar y emanarais°. 
Dimensiones aproximadas (alto, ancho. ;in:Ami:563d) de 
13.8X8.5x3.1cm. 
Pantalla LCD con medidas aproximadas de 4.5x2.4cm. 
Rango de latidos cardiacos tetaba: 50 • 210ppm. 
Rango de potencia de salida de audio: 0.5- IW. 
Frecuencia mlnima de 2MHz. 
Despliegue en pantalla de la frecuancla cardiaca fetal 9.10 
se está detectando. 
Detección en pantalla de transductor y estado de babea. 
Con transductor piezoelectrico ultrasónico. 

_Alimentación con batarto recargable. 

1 
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Portátil. liviano. fácil de usar y mgonómice. 
Dimensiones aproximadas (alto. ancho, profunefidad) de 
13.8x8 5x3.1crn 
Pantalla LCD con medidas aproximados de 4.5x2.4cm. 
Rango do latidos cardiacos letales: 50 , 210ppin. 
Rango de potencie de salada do audio: 0.5-1W. 
Frecuencia mínima de 21.1Hz. 
Despliegue en pantalla de la frecuarrcia cardiaca fetal que 
so esta detectando 
Detección en pandas de transductor y estado de baterla. 
Con transductor piezedectrice ultrasónico. 
Mirada:letón con batería recargable  
Portátil, liviano, tácil de usar y ergonemIco. 
Dimensiones aproximadas (alto, ancho, profundidad) de 
13.13x8.54.1crn. 
Pantalla LCD con medidas aproximadas de 4.5r2.4an. 
Rango de latidos cardiacos diales: 50 • 210ppm 
Rango de petanca, de salda de audx,  Ob1W. 
Frecuencia MInirna de 2MHz 
Despliegue en pantalla de la frecuencia cardiaca fetal que 
se está detectando 
Defección 911 pantalla de transduotor y estado de batería 
Con transductor piezdartchice ultrasónico.  
Alimentación con tratarla recargable. 	 
1. Diferenciación de free poblaciones de WFIC. 19 parámetros y tres 
histogramas 
2. Dos modos de recuento: sangre complete y prodiluida 
3. Rendimiento: 60 MU•1117111 por hora 
4. Micromuestra do 13 ul 
5. Dilución. 'dado, mezcla, lavado y desobatrucción automátizos 
8, Almacenamiento de hasta 35.000 multados de muecines (mcluidos 
loa histogramas) 
7. Gran pantalla LCD oca Cola 
8. Impresora térmica incorporada 
9. Suministro etéctrico 110 VAC *1-10%.60 Hz  
1. Monitor de signes alteras portad 
2. Pantalla a color LCD. TFT ó tecnologia superior 
2.1. Tornería ~leed* 8' 
22. Formas de onda a visualizar en pantalla: Mínimo 5, máximo/3 
3. ECO, Sp02, RESP, NIBP, 2-TEMP, PR. 
4. ECG Velocidad de barrido: 625mmfs, 12,5 mrnh, 25m /e, 50mmis 
5. Autonom le con baten& recargable de mtrimo 2 horas 
6. Almacenamiento de datos mínimo de 24 horas 
6.1. Tendencias 
6.2. Eventos 
7. Alarmas audibles y visuales programables en volumen y rango pero 
todos los parámetros 
8. Suministro eléctrico 110 VAC 41. 10%, 60 Hz 
9. Accesorios miramos: 
9.1. Brazalete PANT: Adulto, Path/erices (rsosadas) 
92. Sanaor Sp02: Adulto, Pediertricos (reusables) 
93. Sensor temperakini (reusatile) 
9.4. Cable troncal de ECG de 3 latiguillos 
9.5. Cable de poder AC 
9.5. Batida recargable 
9.6. Manguera NIBP  

10 DOPPLER FETAL 
1 

11 DOPPLER FETAL 
1 

12 ANALIZADOR DE 
HEMATOLOGIA 1 

13 MONITOR 
MULTIPARAMETROS 

14 MONITOR 
MULTIPARAMETROS 

1. Monitor de signos vitales portátil 
2_ Perritilla a color LCD. TFT ó tecnologia superior 
2.1. Tamaño minarlo de 6' 
2.2. Formas de onda a visualrzar en pantalla: Worm° 5, ~mor 13 
3. ECG, $p02, RESP, NEP, 2-TEMP, PR_ 
5. Autonomía con batirla recargable de mlnimo 2 horas 

Almacenamiento de datos mlneno de 24 horas 
6.1. Tendencias 
62. Eventos 
7. Alarmas audibles y visuales programables en volumen y rango pura 
todos los parámetros 
8. Suministro eladrico 110 YAC O- 10%, 60 id 
9. Accesorios mlnrmos: 
9.1. Brazalete PANI: Adulto. Pediatricos (reusaturral 
92. Sensor Sp02 Adulto, Pectrátricos (reinadas) 
9.3. Sensor temperatura (rauselste) 
95. Cable de poder AC 
9.5. Balada recargable 
9.6. Manguera NEtP  
1. Monitor de signos vitales portátil 
2. Pantalla a cola LCD, TFT o tecnologia seisena 
2.1. Tamen° mínimo de 8' 
22. Formas de onda a ViStailliZar en pantalla: ~rimo 5, máximo 13 
3. ECG, Sp02, RESP, N12P, 2-TEMP, PR. 
4. ECG Velocidad de barrido: 625mnas, 12.5 mata, 25mnVs, 50minfts 
5. Autora:ida con barrerla recargable de mínimo lloras 
6. Almacenamiento de dalos mínimo de 24 horas 
8.1. Tendencias 
62. Eventos morwreft 

MULTIPARAMETROS 	7. Alarmas audibles y visuales programables en volumen y rango para 
kabs los petimetros 
8. Suministro eléctrico 110 VAC +1-10%, 80 Hz 
9. Accesorios minimei 
9.1. Brazalete PANT: Adulto, Pedió tricos (reusables). Neonata} 
92. Sensor Sp02: Multo, Pediátncos (raí les) 
9.3. Sensor temperatura (reuseble) 
9.4. Cable troncal de ECG de 3 latigullies 
es. Cable de poder AC 
95. Batería recargable 
9.6. Manguera NIBP 

15 
1 
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18 MONITOR 
MULTPARAMETROS 

1. Monitor de signos vitales portátil 
2. Pantalla a color LCD. TFT a tecnologia superior 
2.1. Timan° mínimo de 8" 
22. Formas de onda a insualizsg en pantalla: Minimo 5, máximo 13 
3. ECG. Sp02, RESP, NIBP, 2-TEMP, PR. 
4, ECG Velocidad de berrido: 8.25mnds, 12,5 nants, 25mmls. 50mnifs 
5. Autonornie con batería recargable de marine 2 horas 
8. Almacenamiento de datos minimo de 24 horas 
0.1. Tendencias 
8,2. Eventos 
7. Alarmas audibles y visuales programables en volumen y rango para 
todos los para metros 
8. Suministro eléctrico 110 VAC v/. 10%, 60 Hz 
9. Accesorios minia-nos: 
9.1. Brazalete PANT: Adulto, Pecilatricos (reuseblea). Rematar 
9.2. Sensor Sp02: Multo, %letricas (reusables) 
9.3. Sensor temperatura (reuseble) 
9.4. Cable troncal de ECG de 3 latiguillos 
9.5. Cable de poder AC 
93 Batelle recargable 
9.8. Manguera NIBP 

1 

17 MONITOR FETAL
1  

t. Equipo con pantatia LCD color 
1.1. Tamaño entre 10 y 15 pulgadas 
2. Parámetros básicos: FIAR. TOCO 
2.1. Rango de medición FHR entre 30 a arasen° 240 
2.1. Visualización numérica y gráfica de la frecuencia cardiaca fetal y 
actividad uterina 
3. Impresora térmica integrada 

" 3.1. Registro de fecha y hora 
32. Registro da monitonz ación gráfica de FHR, TOCO y marcador de 
eventos 

t c ió 4. Detección de movimiento fetal automático 
5. Alarmas audibles y visuales 
5.1. Configurabais por el usuario 
8. AUtonornia con batería recargable, ~amo 1 hora 
7. Requerimientos eléctricos 110 VAC .1-10%. 60 Hz. 
8. Accesorios minimice incluidos: 
8.1. Transductor de ultrasonido 
8.2. Transductor TOCO 
8.3. Marcador de eventos 
5.4. Cable de poder AC 
8.5. Papeitémeco 
8,8, Baten* recargable 

15 
OXIMETRO CON CARGADOR Y 

SENSOR USO ADULTO, 
PEDIATRIO Y NEONATAL 

Para medición de saturación de oxigeno y frecuencia cardiaca. 
Pantalla LCD Iluminación intensa para una adecuada visibilidad de 
pulso. Cable LISO. 

1 

19 
OXIMETRO CON CARGADOR Y 

SENSOR USO ADULTO. 
PEDIATRIO Y NEONATAL 

para medición de saturación de oxigeno y frecuencia cardiaca. Pantalla 
LCD laminación intensa para 1210 adecuada visibilidad de pulso. Cable 
USEI, 

1 

20 
TENSIOMETRO DE 

/INERMES MANUAL, USO 
PELXATRICO. 

1. Manómetro de gran tamatio 
1.1. Escala graduada de - a 300 mmHg 
12. Precisión de medición de -113rnritHg °mejor 
1.3. División de escala de 2mmHg 
2. Brazalete adulto libre de lates 
2.1. Citare tipa velero 
3. Manguera resonada de extensión 
4. Pera para insuflar con válvula de liberación de aire 
5. Soporte para anotar ate parad 
6. Canastilla para almacenamiento de /mesones 

3  

21 
TENSIOMETRO DE 

ANEROIDES MANUAL, USO 
ADULTO 

t. Manómetro da gran [amarlo 
1.1. Escala graduada de -a 300 mardig 
1.2. Precisión de medición de fi63mmHg o melar 
1.3. División de escala de 2mmHg 
2. Brazalete adulto libre de látex 
2.1. Ciarte „pa velero 
3. Manguera resonada de extensión 
4. Peca para insuflar con válvula de liberación de aire 
5. Soporte para anclar a la pared 
6. Canastita para almacenamiento de accesorios 

a 

22 
TENSIOMETRO DE 

ANEROIDES MANUAL USO 
2.1. Cierre tipo veleroPED!ATRiCO. 

1. Manermetro de gran tamaño 
1.1. Escala graduada de -a 300 mmHg 
12. Precisión de medición de +/-3mmlig o mejor 
1.3. División de escala de 2mmHg 
2. Brazalete adulto libre do látex 

3. Manguera resorbed« de extensión 
4. Pera para insultar C041 válvula de liberación de aire 
5, Soporte para anclar ale pared 
6. Canastilla pare almacanamiento de accesorios 

1 

23 
TENSIOMETRO DE 

ANEROlDES MANUAL, USO 
ADULTO 

1. Manómetro de gran tambo 
1.1. Escala graduada de - a 300 nurdig 
12. Precisión de medición de *J-3mmHg o mejor 
13. División de escala de 2mmHg  

l 2. Brazalete aduto libre de lates 
2.1. Cierre tipo velero 
3. Manguera resonada de extensión 
4. Pera para insuflar con valsula de liberación de aire 
5. Soporte pera anclar ala pared 
8. Canastilla para almacenamiento de accesorios 

1 

EQUPO PARA DIAGNOSTICO 
DE ORGANOS DE LOS 

SENTIDOS MODELO DE 
PARED 

(1) TRANSFORMADOR DE PARED, SUMINISTRADO CON DOS 
CORDONES EN ESPIRAL, MANGOS Y CABLE ELECTRICO A 110 V. 
80 Hz. • (1) OFTALMOSCOPIO CON SISTEMA OPTICO NORMAL DE 
3.5 V., REF. 11710 - (110TOSCOPIO DE FIBRA OPTICA D£ 3.5 V. 

1 

EQUPO PARA DIAGNOSTICO 
DE °ROANOS DE LOS 

SENTIDOS MODELO DE 	130 
PARED 

(1) TRANSFORMADOR DE PARED, SUMINISTRADOCON DOS 
CORDONES EN ESPIRAL. MANGOS Y CABLE ELECTRICO A 110 V. 

Hz. - (1) OFTAUAOSCOPIO CON SISTEMA OPTICO NORMAL OE 
3.5 V., RES: 11710 - (1) OTOSCOPIO DE FIBRA OPTICA DE 3.5 V. 

1 

ECILIPO PARA DIAGNOSTICO 	(1) 
DE ORGANOS DE LOS 

SENTIDOS MODELO DE 
PAREO 

TRANSFORMADOR DE PARED, SUMINISTRADO CON DOS 
CORDONES EN ESPIRAL, MANGOS Y CABLE ELECTRICO A 110 V. 
80 Hz_ - (1) OFTAUAOSCOPIO CON SISTEMA OPTICO NORMAL DE 
38 V.. REF: 11710- (1) OTOSCOPIO DE PIRRA OPTICA DE 35 V. 

1 
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S' 	• Con cabecera anatómica • Tapicarta del asiento y el espaldar 
on fibra. 	de vidrio, ya que es Tesis/arda a la corrosión. no absorbe 
humedad. no se expande ni contrae por cambios de temperatura, entre 
otras. • Asiento y espaldar con *apunta de alta densidad para mayor 
ergonomla y durabilidad. • En material semicuero aséptico Sin costuras, 
resistente al hongo y no inflamable. • Con control de ascenso y descenso 
de la silla y el espaldar. • Apoya brazos abatibles. • Con caja de abastos 
compacta en fibra de vidrio, Incorporada o le cubierta frontal de la unidad 
con orificios para conaxion de cavaron, nricromotor, contra-angulo, pieza 
de mano. - Capacidad para pacientes de hasta 200 Kg. Escupidera: • 
Estructura en aluminio y cubierta en fibra da viento. - Taza en 
policarbonato, removibie y autoclavable. • Grifo, para llenado del vaso y 
lavado de taza, en acero inoXidable, removible y auloclavable. • Rejilla 
colectora de sólidos en poliuretano romovible. • Portavaso integrado. • 

27 UNIDAD ODONTOLÓGICA 
ELÉCTRICA CON COMPRESOR 

Portavaso integrado. • Con control para llenado del vaso y para lavar la 
taza. • Eyector de saliva automático por agua o aire. • Jeringa triple con 
punta intercambiable y autoctavable. Lámpara: • Luz blanca irla que filtra 
externamente los rayos ultravioleta* evitando deslumbramiento y 
distorsiones de color. • Intensidad de luz entre 18000 y 25000 Lux. • 
Brazo eacualizable y de extensión. • Espejo mullifacatado • Control de 
encendido, apegado y nivel de Intensidad de le lampare. Acabado de la 
unidad en pintura electrostática, ya que resiste cambios de clima. 
corrosión y manchas de químicos o solventas. Tomas eléctricas en M 
base de la unidad, para permitir la correntón de otros equipos. 
Alimentación 110-120V *10% i. 50/63 Hz compresor Preferiblemente 
silencioso. 
Regulador 	de 	presión 	con 	trampa 	de 	agua. 
Rango 	de 	presión, 	100.120Pal 	por 	unidad 	odontológica. 

' Un 	(1) 	caballo 	de 	tuerza 	(HP) 	por 	unidad 	odontológica. 
Tanque 	con 	capacidad 	aproximada 	de 	almacenamiento 	de 
50L1 	o 	su 	equivale te 	en 	galonea 	por 	unidad 	odontológica. 
Alimentación 116120V t10% - 50160 Hz. 
Con luz led en la punta para mejor visión en cuaktuier parte de la boca 
del paciente. con una válvula que controla la cantidad en la sarda de 

28 CAVITRONESCAREADOR 
DENTAL 

agua. Fácil ~pea° en ef desprendimiento de le placa dentó 
bacteriana, manchas de café y tabaco sin dentar la onda y el esmalte. 2 
(Con control Digital) Para usar con cualquier paciente. Sin producir ruido 
y compatible con otros sistemas. 
1. Equipo para adquisición de 12 derivaciones simultánea 
2. Pantalla LCD o TET pera visualización de ondas 
2.1. Tamafio de 5' .../- 20% 
3. Tres canales 
4. Programa interpretativo para pacientes adulto y podirgrico 
S Modo de operación manual y automático 
6. 12 derivaciones estándar 1.11, III, aVR, aVL, aVF. V1.1/2, V3, V4, VS, 
V6 
7. Sensibilidad seleccionabas de 5, 10, 20 mm/mV 
8. impresora remoce integrada 

29 EL ECTROCARDOGRAFO 9. Autonomía con Merla recargable de mlnimo 4 horas 1 
10. Posibilidad de almacenamiento interno 
10.1, Mineras 20 0,211016~3 

11. Accesorios ~irnos incluidos: 
11.1. Cable troncal de ECG de 12 !Maur Ros 
112. Satarla recargable 
11,3, Electrodos para extremidades tipo pinza X 4 
11.4. Electrodos precordiales tipo ventosa X 8 
11.5. Cable de poder AC 
11.6. Papel térmico 
12. Requerimientos cies/ricos 110 VAC ./-10%. 60F2 
POTENCIA MAYJMA DE CORTE: 160 W-250 OMEGAS 
POTENCIA MAMA DE CORTE COAGULADO BLEND: 120W-200 

OMEGAS 
POTENCIA MAXIMA DE COAGULAC ION FORCED COAG: 100 W- 

150 OMEGAS 
POTENCIA MAXIMA DE COAGULACION SOFT COAS: SO W..100 

OMEGAS 
30 ELECTROCAUTERIO POTENCIA MAXIMA DE COAGULACION BIPOLAR: eo W-100 

OMEGAS 1 
FRECUENCIA DE TRABAJO: 800 KHZ. 
PLACA PACIENTE - PLACA NEUTRA: F 
ENTRADA ALIMENTAC ION SELECCIONABLE: 115-230 VAC 
FRECUENCIA DE ALIMENTACION: 5060 Ni. 
POTENCIA MAXIMA DE ABSORCION: 350 VA 
DIMENSIONES: (MANCA (L-A-P) 254 X 104 X 288 
PESO: 5 KW. 

1 MAXIM() VACIO: 41. 8001MAHG 
2 RANGO DE VACIO: +I- 150MILIHe - 600MMHG 
3 VELOCIDAD DE FWJO: 20 L /MIN. 
4 NIVEL DE RUIDO: tr 0y  IGUAL A 61:436 

31 SUCCIONACOR 5 CAPACIDAD DEL RECIPIENTE: 1000MLTR. 
6 PESO NETO: 6.0 KG 3 
7 DIMENSIONES: +1- 21CM X 14CM X 30CM. 
8 PESO BRUTO: 4.0 KG 
9 SUMINISTRO DE PODER: AC 110 V +1-10%, 60142 
10 POTENCIA DE ENTRADA: 110VA 
1 CAPACIDAD: +/-150 A 200 KG /440 LBS /31 STS 
2 DIVISIÓN: 100 G / 0,2 LBS 
3 DIMENSIONES (Bl(H/tA): +/-433X47X373 MM 

32 BASCULA ADULTO 4 PESO: .1-3 KG 1 
5 FUNCIONES: STEP OFF; AUTO-HOLD, 
6 DESCONEXIÓN AUTOMÁTICA 
7 PANTALLA LCD 
1 CAPACIDAD:41- 150A 200 KG /440 LBS 131 STS 
2 DIVISIÓN: 100 0 1 02 LBS 
3 DIMENSIONES (WMA): +1. 433 X 47 X 373 MM 

33 BASCULA ADULTO 4 PESO: +I- 3 KG 1 
5 FUNCIONES: STEP OFF, AUTOMOLD, 
6 oescoNExION AUTOMÁTICA 
7 PANTALLA LCD 
1 CAPACIDAD: 20 KG 144 LBS 
2 DIVLSIÓN:10G<10KG*200110,502<22 LBS a I OZ 
3 DIMENSIONES (AXAIXP): +1-552 X 156 X 332 MM / 21.7 X 6.1 X 
13.1" 
4 DIMENSIONES/SUPERFICIE DE PESA/E +/-(AXAXP): 525 X 80 X 34 PESA BEBE 	250MM / 20.7 X 3.1 X 9.8" 1 
5 DIMENSIONES/PLATAFORMA 4/..(AXAXP): 280 X65 X 235 MM111 
X 2.8 X 9.3' 
6 PESO: N. 3 KG / 5 LBS • ALIMENTACIÓN. P5—AS 
7 FUNCIONES: TARA, BMIF, AUTO-NOLD, CONMUTACIÓN KG/LBS, 
DESCONEXIÓN AUTOMÁTICA 
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35 PESA BEBE 

1 CAPACIDAD: 20 KG144 LBS 
2 DIVISIÓN: 105 c10 KG s• 20G10.5 OZ < 22 U3S> 10Z 
3 DIMENSIONES wA)cm: .1-552 X 158X332 MM 1 21.7 X 8.1 X 
13.r 
4 DIMENSIONES/SUPERFICIE DE PESAJE +/-(AXAXP). 525X 80 X 
250 MM / 20.7 X 3.1 X 9.8" 
5 DIMENSIONES/PLATAFORMA *1-(AXAXP). 280 X 85 X 235 MM 111 
X 2.6 % 9.3' 
6 PESO: -s/- 3 KG 1 5 LBS • ALIMENTACIÓN: PILAS 
7 FUNCIONES: TARA. BMIF, AUTO-HOLD, CONMUTACIÓN KG/LBS, 
DESCONEXIÓN AUTOMÁTICA 

1 

1 CAPACIDAD: 20 KG 1 44 LBS 
2 DIVISIÓN: 10G < 10 KG> 20 O / 0.5 01 < 22 LBS* 1 OZ 
3 DIMENSIONES (AXAXP): N-552 X 156 X 332 MM / 21.7 X 6.1 X 
13.1' 
4 DIMENSIONES/SUPERFICIE DE PESAJE si{AXA/P): 525 X 80 X 

36 PESA BEBE 250 MM / 20.7% 3.1 X 9.6' 1 
5 DIMENSIONES/PLATAFORMA +.14AXAXP): 280 X 85 X 235 MM / 11 
X 28593' 
6 PESO: *1.3 KG 1 5 LBS • AUMENTACIÓN: PILAS 
7 FUNCIONES: TARA. BMIF. AUTOMOLD, CONMUTACIÓN KG/LBS, 
DESCONEXIÓN AUTOMÁTICA 
1 ALCANCE DE MEDICIÓN-  +4 20 - 210 CM. 20 - 210 CM / 8 -81' 

ESTADIOMETROS 2 DIVISIÓN: 1 MM, 1 MM /1 or 
MECANICOS PORTÁTIL 3 DIMENSIONES. ESTADIDMETRO +/- (AXAXP): 337 X 2.130 X590 

37 (TAUJMETRO) MM/ 133X83.9 X 237 1 
4 DIMENSIONES PARA TRANSPORTAR +1.. (AXAXP): 337 X 177 X 
624 }AM / 13.3 X 7 X 24 B 
5 PESO: +1- 3 KG / 5.3 LBS 
1 ALCANCE DE II.4ETSZI 	fiC 	: +420 -210CM. 20 - 210 CM /8 - 81'  

ESTADIONETROS 2 DIVISIÓN: 1 MM.. 1 /AM i 1/8' 
MECANICOS PORTATX. 3 DIMENSIONES. ESTADICIMETRO +1- (AXAXP): 337X 2.130 X 590 

(TALLIMETRO) MM! 13.3 X 839 X232" 1 
4 DIMENSIONES PARA TRANSPORTAR +1- (AXAXPV 337 X 177 X 
624 LOA/13.3 X 7 X 24.9' 
5 PESCI: NL_._. .31_._._._.:.G i 5.3 LBSN  
1 ALCANCE DE MEDIO: +/- 10-103 CIA. 10-100 C1.1 14 -39' 
2 DIVISIÓN: 1 MM. MM 11/18' 
3 DIMENSIONESICAJA si• (AXAXP): 1.110 X 115 X 333 MM 143.7 X 

39 INFANTOMETRO 4.5X 13.1' 1 
4 DIMENSIONES EN ESTADO PLEGADO N- (AXAXP): 577 X 115X 
333MM/227 X45X 13.r 
5 PESO: si- 2 KG / 35 LBS 
1. VELOCIDAD FIJA +4 9000 RPM. 
2 CABEZAL OPCIONAL PARA 8 020 CAPILARES 1.5 MM. 

40 MICROCENTRIFUGA 3.TIMER ELECT. DIGITAL CON RANGO DE 0 A 99 MINUTOS. 
4AUMENTACIÓN ELÉCTRICA 115 V i SO CICLOS AC. 1 
5.CtMENSIOIXES +/- 135 X 30 X 45) CM. 
6.PESO NETO +1.- 4 KG. 
1 MOVIMIENTO • 	AGITACIÓN: ORBITAL 
2 DIÁMETRO DE ORIIIITA: N- 20 mm 
3 REGULACION DE VELOCIDAD: +1. 50.  50.250 1ImIn 

41 AGITADOR 4 TEMPORIZADOR: si- 0-999 m'o/continuo 
5 INDICACIÓN DE VELOCIDAD Y TIEMPO: DIGITAL 1 	1 
8 CARGA MAXIMA: +/- 3 Kg 5IN PLATAFORMA 
7 DIMENSIONES (SIN PLATAFORMA) +1- 220 X 190 X 65 mm 
8 PESO: +/- 3 Kg 

 
Un pago anticipado del cincuenta por ciento (50%) del valor del contrato, con la 
suscripción del contrato, acta de aprobación de garantías y acta de inicio suscrita 
por la E.S.E con el proveedor de los equipos biomédicos, y del primer desembolso 
realizado 	por 	la 	Gobernación 	del 	Tolima 	en 	el 	marco 	del 	Contrato 
Interadministrativo No. 4083 del 25 de octubre de 2022. 

6) Forma de pago: 

Un pago final por el cincuenta por ciento (50%) del valor restante del contrato, con 
la certificación e informe de recibo a satisfacción de los equipos biomédicos 
adquiridos conforme a las especificaciones técnicas, suscrita por el supervisor del 
contrato, y del segundo desembolso realizado por la Gobernación del Tolima en 

	  el marco del Contrato Interadministrativo No. 4083 del 25 de octubre de 2022. 
La obligación que asume EL HOSPITAL de cancelar el valor del presente contrato 

7) imputación quedará subordinada a las apropiaciones y Registros Presupuestales que de 
Presupuestal tales sumas o valores se haga, 	según 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. 
La supervisión del contrato será ejercida por la funcionaria LILIANA MORA 
ROZO, identificada con cédula de ciudanía No. 28.904.732 quien ocupa el cargo 
Profesional Universitario Código 219 Grado 01, quien se encargará de hacer el 
seguimiento y verificar el cumplimiento de este contrato durante su ejecución. 
Dentro de las principales actividades que debe ejercer el supervisor del contrato, 
se encuentran: a) Velar por la correcta ejecución de todas y cada una de las 

8) Supervisor: obligaciones asumidas por las partes. b) Impartir por escrito las instrucciones al 
CONTRATISTA, que sean necesarias para el cabal cumplimiento del objeto 
contractual. c) Expedir certificación para los pagos en la que se estipule el recibo 
a satisfacción del bien o servicio contratado, verificación de la acreditación del 
pago de aportes al sistema general de seguridad social integral y aportes 
parafiscales, y si es o no procedente el pago requerido por EL CONTRATISTA. 
d) Informar por escrito a la Gerencia del Hospital sobre posibles inconvenientes o 
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irregularidades que puedan afectar la debida ejecución del contrato, e) Proyectar 
el 	acta 	de terminación 	y 	liquidación 	del 	contrato, 	conforme 	al 	formato 
implementado por el Hospital. f) Las demás labores y gestiones necesarias para 
el debido desarrollo del objeto contractual LIMITACIONES DEL SUPERVISOR: 
El Supervisor no estará facultado, en ningún momento, para adoptar decisiones 
que impliquen la modificación de los términos y condiciones previstos en el 
presente contrato, 	las cuales únicamente podrán ser adoptadas por los 
representantes legales de las partes, mediante la suscripción de modificaciones 
al contrato. 

9) Causales de 
Terminación: 

El contrato podrá terminarse por cualquiera de los siguientes eventos: i) por 
incumplimiento del contratista. ii) Por acuerdo de las partes; iii) por vencimiento 
del plazo; iv) por caso fortuito 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 la 
liquidación de multas diarias sucesivas del 1% del valor total del contrato, sin que 
estas sobrepasen del 10% del valor total del mismo. El pago se ajustará al 
procedimiento legal establecido para tal fin; si ello no fuere posible, su cobro podrá 
efectuarse con cargo a la garantía de cumplimiento cuando la hubiere. 
PARAGRAFO. La exigibilidad de las multas no exonerará al CONTRATISTA del 
cumplimiento de sus obligaciones contractuales hasta la terminación del contrato. 

11) Clausula penal 

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

12) Impuestos y 
retenciones 

Los impuestos y retenciones a que haya lugar en razón al contrato corren por 
cuenta del contratista, incluyendo valores por concepto de estampillas, tasas y 
demás obligaciones de que trate el 	Estatuto Tributario del Municipio de 
Roncesvalles, para cuyos efectos la E.S.E., hará las retenciones del caso y 
cumplirá las obligaciones fiscales que ordene la Ley, cuando a ello haya lugar. 

13) Garantías 

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

Cumplimiento. 	El 	adjudicatario 	deberá 	constituir 	la 	Garantía 	Única 	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 tardío o defectuoso 
del contrato, cuando el incumplimiento es imputable al contratista; (e) los daños 
imputables al contratista por entregas parciales, cuando el contrato no prevé 
entregas parciales; y (d) el pago del valor de las multas y de fa cláusula penal 
pecuniaria. que ampare y. además, debe amparar los perjuicios sufridos por la 
E.S.E. por la no devolución total o parcial del dinero entregado al contratista a 
título de pago anticipado. cuando a ello hubiere lugar, par el ciento por ciento 
(100%) del monto pagado de forma anticipada. 

La Garantía Única de Cumplimiento debe ser equivalente al diez por ciento (10%) 
del valor total del contrato, con una vigencia igual a la duración del contrato y 
cuatro (4) meses más. 

Calidad y correcto funcionamiento de los bienes. Este amparo debe cubrir la 
calidad y el correcto funcionamiento de los bienes que recibe la E.S.E. en 
cumplimiento del contrato, equivalente al 20% del valor total del contrato y vigente 
desde la firma del acta de liquidación y dos (02) años más. 

Las vigencias de todos los amparos deberán ajustarse a las fechas del acta de 
inicio del contrato y de la terminación del plazo de duración de este, según sea el 
caso. El hecho de la constitución de estos amparos no exonera al CONTRATISTA 
de las responsabilidades legales en relación con los riesgos asegurados. Dentro 
	de los términos estipulados, ninguno de los amparos otorgados podrá ser 
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cancelado o modificado sin la autorización expresa de la E.S.E HOSPITAL 
SANTA LUCÍA DE RONCESVALLES. 

14) Documentos 
integrantes del contrato 

Forman parte integrante de este contrato los siguientes documentos: 
1. El CDP y los demás documentos expedidos en la etapa precontractual, 
contractual y post-contractual. 
2. Todas las modificaciones, adiciones o aclaraciones que se expidan con 
posterioridad. 
3. Los documentos necesarios para la legalización que se elaboren. 
4. Los documentos que soporten la ejecución de este. 

15) Requisitos de 
perfeccionamiento, 
legalización y ejecución 

Del perfeccionamiento del contrato: El contrato se perfecciona, con la suscripción 
del documento de acuerdo de voluntades sobre el objeto, precio y estipulaciones 
para cumplir lo convenido y la expedición del Registro Presupuestal. 
De la Legalización del Contrato: Una vez perfeccionado el contrato, el contratista 
deberá acreditar la suscripción de pólizas correspondientes. 
Ejecución del contrato: Para la ejecución del contrato se requerirá la aprobación 

	  de las garantías, el registro presupuestal y la suscripción del acta de inicio. 

16) Declaraciones 

1. Las 	modificaciones, 	suspensiones, 	reinicios, 	prorrogas, 	adiciones, 
terminaciones, cesiones y las demás actuaciones que se generen con ocasión de 
la ejecución del contrato, deberán adelantarse por escrito, con estricta sujeción 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 y los demás documentos 
que forman parte integral del mismo, cuya interpretación se sustentará en el 
principio de la autonomía de la voluntad de las partes con fundamento en el 
artículo 1602 del Código Civil Colombiano. 
3. El presente contrato será ejecutado por El CONTRATISTA con absoluta 
autonomía e independencia y, en desarrollo de este, no se generará vínculo 
laboral alguno entre la E.S.E. y el CONTRATISTA y/o sus dependientes si los 
hubiere. 

17) Notificaciones 

Los avisos, solicitudes. comunicaciones y notificaciones que las partes deban hacer 
en virtud de la relación contractual constarán por escrito y se entenderán 
debidamente efectuadas sólo si son entregadas personalmente, por correo 
electrónico o vía telefónica 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 ordenadaz 	n anifestado. 

Revisó: Liliana Mora Rozo- Profesional Universitario 

Aprobó: Diana María Arcos Ordoñez - Gerente 



E.S.E. HOSPITAL SANTA LUCÍA 
RONCESVALLES 

n011,11.4140» 911117tImi,  2 9 ABR 2023 

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

Dismed Pharma S.A.S. 

Ibagué, 29 Abril de 2023 

Señor: 
Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S. 
C11 8 # 2-27 Barrio el Centro 
Roncesvalles - Tolima 

Ref.: Acta de entrega equipos 
Contrato 031-2022 

Cordial saludo, 

El día 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 ejecución del contrato 031 del 2022 

Entrega/Detalle 

ITEM EQUIPO MARCA MODELO SERIE 

1 	• Autoclave AUTOMAT 24000 657 
2 Baño Serologico Memmet WNB-22 L522.1044 	" 
3 Bomba de Infusion Medcaptain SYS-6010 6102204001483 
4 Bomba de Infusion Medcaptain SYS-6010 6102204001327 

Camilla de 
5 transporte y 

recupracion  

Sajac SMH-232 N.A 

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 
Desfibrilador DEA Mindray C2 AE9-2C005540 
Desfibragdor DEA Mindray C2  AE9-2C005538 

PAR LOGISTICO NACIONAL DEL TOLIMA BO A 19 
TEL.:3163162117 comercial.dismedpharmaQgmail.com  



DISMED N'ARMA S.A.S. 

NIT. 900504144-0 

Dismed Pharma 
Desfibrilador DEA •Mindray C2 AE9-2C005544 

EZ:29096650 8 DesfibriTaclot-- - Mindray Benehearth D3 

9 Doppler Fetal 
Edan SONOTRAX II 

PRO 
560054- 

M22B04380009 

10 Doppler Fetal 
Edan SONOTRAX II 

PRO 
560054- 

M22B04380010 

11 Doppler Fetal 
Edan SONOTRAX II 

PRO 
560054- 

M22B04380004 

12 Analiiádor de 
Hematología Dirui BCC3600 2103600BCC0029 

13 Monitor de Signos 
Vitales Edan X12 261594- 

K22B00050005 

14 Monitor de Signos 
Vitales Edan X12 

261594- 
K22B00050003 

15 Monitor de Signos 
Vitales Edan X12 

61594- 
K22)300050015 

16 Monitor de Signos 
Vitales Edan X12 

261594- 
K22B00050012 

17 Monitor Fetal 
Edan F6 DUAL 

560037- 
M22803420002 

18 Oximetro de Pulso 
Edan H 100E 

360101- 
M22314600078 

19 Oximetro de Pulso 
Edan H100B . 3601-1)1- 

M22314600076 

20 

Tensiometro 
aneroide pediatrico Welch Allyn 7670-01 210604100685 

Tensiometro 
aneroide pediatrico Welch Allyn 7670-01 210604084995 

Tensiometro 
aneroide pediatrico Welch Allyn 7670-01 210604085745 

21 

Tensiometro 
aneroide Adulto Welch Allyn 7670-01 210604074705 

Tensiometro 
Portatil Adulto Welch Allyn 7670-01 210604101335 

Tensiometro 
Portatil Adulto Welch Allyn 7670-01 210604095825 

22 Tensiometro 
Portatil pediatrico Welch Allyn 7670-01 210527140530 

23 Tensiometro 
Portatil Adulto Welch Allyn 7670-01 210604091465 

24 Equipo de Organos 
de Pared 

Welch Allyn /hill 
room 77710-71 22-286 

25 Equipo.de Organos 
de Pared 

Welch Allyn /hill 
room 77710-71 22-287 

26 Equipo de Organos • 
de Pared 

Welch Allyn /hill 
room  

77710-71 22-288 

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



SXT-5A 

813 

813 

354 

354 

354 

213 

Smaf 

Seca 

Seca 

Seca 

Seca 

Seca 

Seca 

32 
Bascula de Piso 
Adulto  
Bascula de Piso 
Adulto  33 

Balanza Digital 
para Bebes  34 

8813310200535  

8813310200536 

8354005210514  

8354005210531  
35 

8354005210550 

10000000660197  

10000000685219 

10000000837101 
213 

417 
39 

Seca 

Seca 

36 

37 

38 

Balanza Digital 
para Bebes  
Balanza Digital 
para Bebes  
Estadimetro 

Estadimetro 

Infantometro 

Unidad 
27 Odontologica Fija 

Compresor 

Cavitron 

28 Cavitron 

29 Electrocardiografo 

30 Electrocauterio 

Succionador 

31 Succíonador 

Succionador 

Assisto 

DynAir 

Woodpecker 

Woodpecker 

EDAN 

LED SPA 

Smaf 

Smaf 

SMX 

1 HP -55 litros 
RTA UDS-K 

LED 
RTA UDS-K 

LED 
SE-1200 
EXPRES 

Surtron 160 

SXT-5A 

SXT-5A 

NA 

N.A 

S2241388KL 

S2241716KL 

460016- 
M21A10080002  

3640267323 

L17.22.071 

L17.22.061 

L17.22.098 

41 Microcentrifuga 

42 Agitador de Mazzini 

Proyect Scientific 

Boeco 

SH-120 

OS- 20 1010822100174 

DISMED PHARMA S.A.S. 

NIT. 900504144-0 

Dismed Pharma S.A.S. 

Firma: 
Nombre: EDGARD Pi -CARDOZO MORENO 

C.0 91.524.070 
INGENIERO BIOMEDICO 
Ing.biomediccadmqcolombia.com  

PAR LOGISTICO NACIONAL DEL TOLINIA BG A 19 
TEL.:3163162117 comercial.dismedpharrnaagmail.corn 
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DISMED PHARIVIA S.A.S. 
NIT. 900504144-0 

Dismed Pharma 5.A.S. 

Ibagué, 2 de mayo 2023 

Señor: 
Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S.E 
C11 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 satisfacción 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: 

ITEM EQUIPO MARCA MODELO SERIE 
REGISTRO 

INVIMA 

REGISTRO 

INV MA IMPORTACION 

REGISTRO 

DE 
IMPORTA 

CION 

GUIA 

RAPIDA 

 

MANUAL 

SI NO SI NO SI NO SI NO 

1 
Baño Serológico 

Memmet WNB-22 L522.1044 N.A N.A 

1 

482023000013 
X 

801-4 
 X X 

2Oirui 
Analizador de. 

Hematología 
BCC3600 

2103600BCC002 

9 

2014DM- 

0012430 
X 

482022000747 

971-7 
X X X 

3 
Microcentrifuga Proyect 

Scientific 
SH-120 

3520150000902 
62-4 

2017DM- 
0015907 x  

352015000902 

62-4 
x 

• 
X X 

4 
Agitador de 

Mazzini 
Boeco OS- 20 1010822100174 N.A X X X X 

Los equipos anteriormente relacic4iados se entregaron con la respectiva hoja de vida, registro sanitario (Invima), 
registro de importación y certificados de calibración (para los que aplica). Los manuales de servicio y guías rápidas 
(para algunos) se encuentran al interior de las cajas de cada equipo. 

Anexa A. Actas de asistencia a la capacitación. 
Anexo B. Material fotográfico 

De antemano agradecemos la confianza por la oportunidad depositada. 

Cordialmente, 

Firma: 
Nombre:  EDG/9150 Á. CARDOZO MORENO 
INGENIERO BIOMEDICO 
Ing.biomedico(ifflmqcolombia.com   

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

comercial.dismedpbarma@mnail.com   
Ibagué - Tolima 
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NIT. 900504144-0 

Dismed Pharma S.A.S. 

Anexo B. material fotográfico capacitación 

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

comercial.dismedpbarma@gmail.com   
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DISMED PHARMA S.A.S. 
NIT. 900504144-0 

Dismed Pharma S.A.S. 

Ibagué, 2 de mayo 2023 

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

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

Cordial saludo, 

En Dismed Pharma SAS estamos comprometidos con garantizar la total satisfacción 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: 

ITEM EQUIPO MARCA MODELO SERIE 
REGISTRO 

INVIMA 

, 

REGISTRO 

INVIMA IMPORTACION 

REGISTRO 
DE 

IMPORTA 

CION 

GUIA 
RAPIDA 

MANUAL 

SI NO SI NO SI NO SI NO 

1 
Autoclave 

AUTOMAT 24000 657 
2018DM- 

0018563 
X N.A X X X 

2 

Kit Micromotor 

- 

NSK 

FX205 

M4/FX205 

132/FX205 

m 

00001513- 

82280440- 

82280140 

2015DM- 

0013299 
X 

032022001298 

155-2 
X X X 

Kit Micromotor 

. 

NSK 

FX205 

M4/FX205 

82/FX205 
m 

. 	00001512- 
82280439- 

82280139 

2015DM- 

0013299 
X 

032022001298 

155-2 
X X X 

Kit Micromotor 

NSK 

FX205 

M4/FX205 
B2/FX205 

m 

00001439- 
132250656- 
82250356 

2015DM- 
0013299 

X 
032022001298 

155-2 
X X X 

3 

Unidad 
Odontológica 
Fija 

Assisto SMX NA NA NA NA X 
N 
A 

X 

Compresor 
DynAir 

1 HP -55 
litros 

N.A NA NA 
352022000135 

126-0 
X 

N. 

A 
N.A 

4 

Cavitron 
Woodpecker 

RTA UDS- 

K LED 
S2241388KL 

2018DM- 
0018677 

X 
352023000097 

483-2 
X X X 

Cavitron 
Woodpecker 

RTA UDS- 

K LED 
52241716n 

2018DM- 

0018677 
X 

352023000097 

483-2 
X X X 

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

comercial.dismedpharma@gmail.coin  
lbagué - 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 importación y certificados de calibración (para los que aplica). Los 
manuales de servicio y guías rápidas (para algunos) se encuentran al interior de las cajas de 
cada equipo. 

Anexa A. Actas de asistencia a la capacitación. 
Anexo B. Material fotográfico 

De antemano agradecemos la confianza por la oportunidad depositada. 

Cordialmente, 

Firma: 	  
Nombre: ED "RDb A. CARDOZO MORENO 
INGENIER IOMEDICO 
Ing.biomedicoa,dmqcolombia.com   • 

e 

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

comercial.dismedpharma@gmail.com   
Ibagué Tolima 
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DISMED PHARMA S.A.S. 
NIT. 900504144-0 

Dismed Pharma SAS. 

 

Anexo S. material fotográfico 

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

comercial.dism cdoharma(cijamail.com   
lbagué - Tolima 



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

Dismed Pharma 5.A.S. 

 

FORMATO DE CAPACITACION 

Nombre de la Entidad: _E.S.E Hospital San ta Lucía 

Tema de la capacitación: M ne* 	('uicl'ido de Fauipos l3ínmé iicos Contrato 

Lugar: 	Odontología 	Fecha: 05/O /2023 Hora: U:3() Am a 3:3Q Pm  

Capacitador:  ;dgardo Cardozo  

NOMBRE  
Zuleinta Isabel Estrada 

Arregui  
Odontóloga General 

CARGO 

• • • • • • 

• • •• • ••• •• • 

Parque Logístico Nacional del Tolima Km.17 Vía Ibagué-Girardot Bod. A-19 
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3.185156231 

contércial.dismedpbaxplynail.coin 
!llagué - Tolima 



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

Dismed Pharma S.A.S. 

Ibagué, 2 de mayo 2023 

Señor: 
Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S.E 
C11 8 # 2-27 Barrio el Centro 
Roncesvalles - Tolima 

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

Cordial saludo, 

En Dismed Pharma SAS estamos comprometidos con garantizar la total satisfacción 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: 

ITEM EQUIPO MARCA MODELO SERIE 
REGISTRO 

INVIMA 

REGISTRO 
INVIMA   IM PORTACION 

REGISTRO 
DE 

IMPORTA 

CION 

G UlA 
RAPIDA 

MANUAL 

SI NO SI NO SI NO SI NO 

1 
Bomba de 
Infusión 

Medcaptain SYS-6010 6102204001483 
2015EBC - 
0013283 

X 
872022000165 

928-4 
X X X 

2 
Bomba de 
Infusión 

Medcaptain SYS-6010 6102204001327 
2015EBC - 
0013283 

X 
872022000165 

928-4 
X X X 

3 
Camilla de 
transporte y 
recuperación 

Sajac SMH-232 N.A 
2015DM- 
0013318 

X N.A N.A X X 

4 

Desfibrilador 
DEA 

Mindray C2 AE9-2C005540 
2020EBC- 
0021577 

X 
352023000061 

124-8 
X X X 

Desfibrilador 
DEA 

Mindray C2 AE9-2C005538 
2020EBC- 
0021577 

X 
352023000061 

124-8 
X X X 

Desfibrilador 
DEA 

Mindray C2 AE9-2C005544 
2020EBC- 
0021577 

X 
352023000061 

124-8 
X X X 

5 
Desfibrilador 

Mindray 
h D3 

EZ-29096650 

2020EBC 
0005463 

R1 
X 

872022000174 872022000174 
532-1 

X X X 

6 
Doppler Fetal 

Edan 
SONOTRA 
X II PRO 

560054- 
M22804380009 

2017DM- 
0001107 

R1 

X 
872023000004 

124-0 
X X X 

7 

Doppler Fetal 
Edan 

SONOTRA 
X II PRO 

560054- 
M22604380010 

2017DM- 
0001107 

R1 

X 
872023000004 

124-0 
X X X 

Parque Logístico Nacional del Tolima Km.17 Vía lbagué-Girardot Bod. A-19 

Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231 

comercial.dismedpharma(agmail.com   

Ibagué - Tolima 



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

Dismed Pharma S.A.S 
8 

Doppler Fetal 
Edan 

SONOTRA 
X II PRO 

560054- 
M221304380004 

20170M- 
0001107 

R1 

X 
872023000004 

124-0 
X X X 

9 
Monitor de 
Signos Vitales Edan X12 

261594- 
K22800050005 

2019EBC- 
0002816 

R1 
X 

872023000004 
128-1 

X X X 

10 
Monitor de 
Signos Vitales Edan X12 

K22800050003 

2019EBC 
0002816 

R1 
X 

872023000004 872023000004 
128-1 

X X X 

11 
Monitor de 
Signos Vitales Edan X12 

261594- 
K22800050015 

2019EBC- 
0002816 

R1 
X 

872023000004 
128-1 

X X X 

12 
Monitor de 
Signos Vitales Edan X12 

261594- 
K221300050012 

2019EBC- 
0002816 

R1 
X 

872023000004 
128-1 

X X X 

13 
Monitor Fetal 

Edan F6 DUAL 
560037- 

M22803420002 

2019EBC- 

0020636 
X 

872022000165 
921-3 

X X X 

14 
Oxímetro de 
Pulso Edan H1006 0005674 

360101- 
M22314600078 

2020EBC-

R1 
X 

872022000107X 
030-9 

X X 

15 
Oxímetro de 
Pulso Edan H10013 

360101- 
M22314600076 

2020EBC- 
0005674 

R1 
X 

872022000107X 
030-9 

X X 

16 

Tensiómetro 
aneroide 
pediátrico 

Welch Allyn 7670-01 210604100685 
2018DM- 
0018127 

X 
032021001012 

957-4 
X X X 

Tensiómetro 
aneroide 
pediátrico 

Welch Allyn 7670-01 210604084995 
2018DM- 
0018127 

X 
032021001012 

957-4 
X X X 

Tensiómetro 
aneroide 
pediátrico 

Welch Allyn 7670-01 210604085745 
2018DM- 
0018127 

X 
032021001012 

957-4 
X X X 

17 

Tensiómetro 
aneroide 
pediátrico 

Welch Allyn 7670-01 210604074705 
2018DM- 
0018127 

X 
032021001012 

957-4 
X X X 

Tensiómetro 
Portátil 

Welch Allyn 7670-01 210604101335 
2018DM- 
0018127  

X 
032021001012 

957-4 
X X X 

Tensiómetro 
Portátil 

Welch Allyn 7670-01 210604095825 
2018DM- 
0018127  

X 
032021001012 

957-4 
X X X 

18 
Tensiómetro 
Portátil 

Welch Allyn 7670-01 210527140530 
2018DM- 
0018127  

X 
032021001012 

957-4 
X X X 

18 
Tensiómetro 
Portátil 

Welch Allyn 7670-01 210604091465 
2018DM- 
0018127  

X 
032021001012 

957-4 
X X X 

20 
Equipo de 
Órganos de 
Pared 

Welch Allyn 
/hill room 

77710-71 22-286 
2012DM- 
0009186- 

R1 
X 

032021001357 
. 

143-7 
X X X 

21 
Equipo de 
Órganos de 
Pared 

Welch Allyn 
/hill room 

77710-71 22-287 
20120M- 
0009186- 

R1 
X 

032021001357 
143-7 

X X X 

22 
Equipo de 
Órganos de 
Pared 

Welch Allyn 
/hill room 

77710-71 22-288 

2012DM- 
0009186- 

R1 
X 

032021001357 
143-7 

X X X 

Parque Logístico Nacional del Tolima Km.17 Vía lbagué-Girardot Bod. A-19 
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231 
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Dis ed Pharma S.A.S. 
23 

Electrocardiógraf 

o 
EDAN 

SE-1200 
EXPRES 

460016- 
M2323193004 

2020DM- 
0021425 

X 
E72C23000062 
448-9 

X X X 

24 
Electrocauterio 

LED SPA 
Surtron 

160 
3640267323 

2023E8C- 

0026659 
X 

032023000556 
090-7 

X X X 

25 

Succionador 
Smaf SXT-5A 117.22.071 

2017DM- 
0001310 

R1 
X 

872023000039 
422-1 

X X X 

Succionador 
Smaf SXT-5A L17.22.061 

2017DM- 
0001310 

R1 
X 

872023000039 
422-1 

X X X 

Succionador 
Smaf SXT-5A L17.22.098 

2017DM- 
0001310 

R1 
X 

872023000039 
422-1 

X X X 

26 
Bascula de Piso 
Adulto 

Seca 813 8813310200535 
20190008 

02 
X 

482022000846 
530-7 

X X X 

27 
Bascula de Piso 
Adulto 

Seca 813 8813310200536 
20190008 

02 
X 

482022000846 
530-7 

X X X 

28 
Balanza Digital 
para Bebes 

Seca 354 8354005210514 
20190008 

02 
X 

482021000625 
150-2 

X X X 

29 
Balanza Digital 
para Bebes 

Seca 354 8354005210531 
20190008 

02 
X 

482021000625 
150-2 

X X X 

30 
Balanza Digital 
para Bebes 

Seca 354 8354005210550 
20190008 

02 
X 

482022000846 
532-1 

X X X 

31 
Estadiómetro 

Seca 213 
1000000066019 

7 

20180221 
22 

X 
482022000846 

529-9 
X X X 

32 
Estadiómetro 

Seca 213 
1000000068521 

9 

20180221 
22 

X 
482022000846 

529-9 
X X X 

33 
Infantometro 

Seca 417 
1000000083710 

1 

20190026 
04 

X 
482022000846 

529-9 
X X X 

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

Anexa A. Actas de asistencia a la capacitación. 
Anexo B. Material fotográfico 

De antemano agradecemos la confianza por la oportunidad depositada. 

Cordialmente, 

• 
Firma:  	 . =  

Nombre: EDGARDO A. CARDOZO MORENO 
INGENIERO ÚIOMEDICO 
Ing.biomedico@dmqcolombia.com   

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

comercial.dismedpharina@gmail.com   
Ibagué - Tolima 

• 



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

Dismed Pharma S.A.S. 

 

Anexo B. Material fotográfico 

Parque Logístico Nacionaldel Tolima Km.17 Vla Ibagué-Girardot Bod. A-19 
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231 

comercial.dismedpharrna@gmail.com   
Ibagué - Tolima 



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

Dismes Pharrna S.t .S. 

 

• 

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

comercial.dismedpharma@gmail.com   
Ibagué - Tolima 



DISMED 'HARMA S.A.S. 
NIT. 900504144-0 

Disrned Pharma 

 

FORMATO DE CAPACITACION 

Nombre de la Entidad: Hospital Santa Lucia ES,E  

Tema de la capacitación:  Manejo y Cuidado de equipos Biomédicos Contrato 

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

Capacitador: Edgardo Cardozo - Ing. Biomédico  

NOMBRE CARGO jwir : ,, , 
-15~ VseQeg. k-vloirkt b k.»: el,(-Pi,~ í 	17411""" 
1---  7 %, 	.- •kk) 	• & 	- 	, , 	- - x - 	e - Ir , ilfri"V. £117  , 
Ige 	e 	o c. IN I 	12D A ts F-_"4-  írne c1C9 `M, erro 01-7T— --.«.4...-- 	IIff gut (113.0 
Ainte ko, k‘e\hrk 	C. 	116 itkov ‘Orn e rl o\ á 	¡lie 

_ sk'W1111 	Curt--t 	:a. (pfxJc, c <fi \, 	s. 	i 	U - 
tu' 	eco_ httd 	12.ceu---t. > 	1, 	4114. 	-...,40 inlontry-1-2,4- - • 

."."14°11—rafr:411* 

pntl 
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4,--Jd 	/e 	/U.k 21 	J iu ` 
 - " , 	• 	> 

gr'lltl 	zdfl1 	?:›a oro 5 Medre-e. 	(meeíri-/ 
,1074,71 
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Parque Logístico Nacional del Tolima Kin.17 Vía Ibagué-Girardot Bod. A-19 
Teléfonos: (057 -8) 2656495 Celular 3185156231 

comercial.dismedpharma@gmail.com   
Ibagué Tolima 



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

Dismed Pharma S.A.S. 

Ibagué, 29 de Abril de 2023 

Señores: 
Hospital Santa Lucia de Roncesvalles E.S.E 
CII 8 # 2-27 Barrio el Centro 
Roncesvalles — Tolima 

Ref.: Programación Capacitaciones. 

Reciban un cordial saludo, 

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

Servicio Fecha programada Capacitador 
Laboratorio 02/05/2023 Ing. Electrónico 

Jefferson Loaiza. 
Urgencias, 
Odontología, Consulta 
Externa 

02/05/2023 Ing. Biomédico 
Edgardo Cardozo M. 

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

Cordialmente, 

(iri t,A 

URIEL ESCARRAGA ORTIZ 
Representante legal 

Kilómetro 17 vía Ibagué — Girardot 
Parque Logístico Nacional del Tolima Bodega A-19 

comercial.dismedpharma@gmail.com  — Teléfono 2 65 64 95 
Ibagué - Tolima 



HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES — TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

  

/DENTIFICACION DEL EQUIPO 

NOMBRE DEL EQUIPO  AUTOCLAVE 

r-i• u-r:91.4n-r- 
40W 

4i-rw 	 , 

L 
1 

. 	lir 

MARCA  AUTOMAT MODELO 24000 
SERIE 657 PLACA N.A 
FECHA  2023 04 29 RG SANITARIO 2018DM-0018563 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Un autoclave es un recipiente 

con vapor de agua a alta presión 
metálico de paredes gruesas con cierre hermético que permite trabajar 

y alta temperatura que sirve para esterilizar instrumental (material 
médico, de laboratorio, etc.) o alimentos. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

---- ____ 
---- 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR  FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 
TIPO B X BLANCO X AGUA X ALTO 37 
TIPO BF BEIGE 	 i 1 AIRE ANCHO 150,0 
TIPO CF AZUL GAS LARGO 1 	51  I 

CROMADO VAPOR [ X TIPO DE EQUIPO 

1 ELECTRICIDAD X FIJO X 
OTROS MOVIL 	1---- 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO MECANICO X MUY ALTO RIESGO III 
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO X ALTO RIESGO II b 
PREVENCIÓN X ELECTRÓNICO MODERADO RIESGO IIa X 
REHABILITACIÓN HIDRAULICO BAJO RIESGO I 
ANALISIS DE LABORATORIO  NEUMATICO 1---- 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 120 PRESION (PSI) 25 A 28 PSI 3 MESES 6 MESES X 
AMPERAJE 10A VEL. (RPM) NA 4 MESES 12 MESES 	1 1 
POTENCIA 1400W TEMP. (oC) 0 -40 MANUALES 
FRECUENCIA 50 - 60 Hz PESO (Kg)  30Kgr SERVICIO 	X COMPONENTES 
CAPACIDAD 	 1 24 LITROS 1 	VIDA UTIL  10AÑOS USUARIO DESPIECE 	n 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 
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HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS VERSIÓN 1 
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IDENTIFICACION DEL EQUIPO 
NOMBRE DEL EQUIPO AUTOCLAVE 

• 
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MARCA AUTOMAT MODELO 24000 
SERIE 657 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2018DM-0018563 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Un autoclave es un recipiente 

con vapor de agua a alta presión 
metálico de paredes 

y alta temperatura 

médico, de laboratorio, 

gruesas con cierre hermético que permite trabajar 

que sirve para esterilizar instrumental (material 

etc.) o alimentos. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

---- ____ ---- ---- ____ ---- 

SEGURIDAD ELÉCTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 
TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

11  

X BLANCO X AGUA X ALTO 	1 	37 1 
BEIGE AIRE ANCHO 50,0 
AZUL GAS LARGO 51 
CROMADO VAPOR X TIPO DE EQUIPO 

ELECTRICIDAD X 

Jo 

FIJO X 

OTROS MOVIL 

 

CLASIFICACION BIOMEDICA  TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO MECANICO X MUY ALTO RIESGO III 
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO X  ALTO RIESGO II b 
PREVENCIÓN X ELECTRÓNICO MODERADO RIESGO IIa X 
REHABILITACIÓN HIDRAULICO BAJO RIESGO I 
ANALISIS DE LABORATORIO 	 n  N EUMATICO 	1-1 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS  FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 120 PRESION (PSI) 25 A 28 PSI 3 MESES 6 MESES x 
AMPERAJE 10A VEL. (RPM) NA 4 MESES 12 MESES 	 
POTENCIA 1400W TEMP. (0C) 0 -40 MANUALES  
FRECUENCIA 50 - 60 Hz PESO (Kg) 30Kgr SERVICIO 	X COMPONENTES 
CAPACIDAD  24 LITROS VIDA UTIL 10AÑOS USUARIO DESPIECE 	n 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



Autoclave totalmente automática con 4 programas para 

diferentes aplicaciones y usos, indicado para la esterilización 

de instrumental médico y odontológico usando como agente 

esterilizador el vapor saturado. 

• 

• 

• 

• 

CARACTERIÍSTICAS 

Capacidad 24 litros 

Control con microprocesador de temperatura y presión. 

Tiempos de esterilización y secado programables. 

Cuatro programas: Instrumental empacado, instrumental libre, 

telas y envases de vidrio. 

19;'. 

(nOr 'U T
rin o, 

 M Pi 

• Tanque de reserva de agua con sensor de nivel. >. 

4.1• Válvula de seguridad. 

111, • Alarma de sobrecalentamiento. 

• Alarma de error durante el ciclo. 

• Ciclo de secado automático. 

• Cámara de acero inoxidable 304. 

• Bandejas en acero 304. 

• Impresora para registro datos (Opcional como accesorio) 

• Tiempo de ciclo total 50 — 60 minutos aprox. 

CARACTERÍSTICAS IMPRESORA 

Impresora térmica de papel continuo, imprime el 

tipo de programa, lp fecha y hora de inicio del ciclo, 

la temperatura y el tiempo de todo el ciclo de 

esterilización, 

Utiliza papel estándar de 50mm x 57mm. 

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS 

Corriente de Entrada 	 12 Amp 

Voltaje de la línea 	 110 voltios 

Frecuencia de la línea 	 50 -60 Hz 

Consumo de Potencia 	 1200 vatios 

Breaker del Circuito 	 16 Amp 

Medidas Externas (Cms) 	Ancho: 50.5 Alto:38.5 Largo:63 

Temperatura de operación 	 121°C 123°C - 134°C 

Presión de trabajo 	 20 — 22 psi 34 psi 

Presión Máxima 	 30 / 40 psi 



11190 ® GOBIERNO DE COLOMBIA 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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. 

CONSIDERANDO 

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON 
BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN DE 
DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN 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) DÍAS SIGUIENTES A SU EXPEDICIÓN. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el-término de DIEZ (10) años a 
AUTOCLAVE PARA USO ODONTOLÓGICO Y MEDICO - AUTOMAT Y 
AUTOMAT MC 
INVIMA 2018DM-0018563 
FABRICAR Y VENDER 
DENTOMAT S.A.S con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA 
DENTOMAT S.A.S con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA 
EQUIPO DE APOYO 	 RIESGO: Ila 

AUTOMAT MC 
	

CUBIERTAS 
SENSOR DE TEMPERATURA 
VALVULA SOLENOIDE 
TANQUE 
RESISTENCIAS ELECTRICAS 
PLC 
PANEL DE CONTROL 
COMPONENTES ELECTRONICOS 
CUBIERTAS 
SENSOR DE TEMPERATURA 
VALVULA SOLENOIDE 
TANQUE 
RESISTENCIAS ELECTRICAS 
MICROCONTROLADOR 
CIRCUITO IMPRESO 
LAVE DE PASO 
DISPLAY 
COMPONENTES ELECTRONICOS 

USOS: DISPOSITIVO PARA LA ESTERILIZACIÓN DE INSTRUMENTAL MÉDICO Y 
ODONTOLÓGICO USANDO COMO AGENTE ESTERILIZADOR EL VAPOR 
SATURADO 

SISTEMAS: 
PRESENTACIÓN 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 
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PRODUCTO: 

REGISTRO SANITARIO No.: 
TIPO DE REGISTRO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S): 
TIPO DE DISPOSITIVO 
CODIGO ECRI 
COMPOSICIÓN: 

,AUTOMAT - 
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	 GOBIERNO DE COLOMBIA 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 

AUTOMAT 

AUTOMAT 

AUTOMAT 

AUTOMAT 

AUTOMAT 

AUTOMAT 

AUTOMAT MC 

AUTOMAT MC 

AUTOMAT MC 

AUTOMAT MC 

AUTOMAT MC 

AUTOMAT MC 

EXPEDIENTE No.: 	 20150370 
RADICACIÓN No.: 	 20181174975 

CAPACIDAD 12 LITROS 

CAPACIDAD 34 LITROS 

CAPACIDAD 50 LITROS 

CAPACIDAD 80 LITROS 

CAPACIDAD 100 LITROS 

CAPACIDAD 150 LITROS 

CAPACIDAD 250 LITROS 

CAPACIDAD 300 LITROS 

CAPACIDAD 100 LITROS 

CAPACIDAD 150 LITROS 

CAPACIDAD 250 LITROS 

CAPACIDAD 300 LITROS 

CAPACIDAD 400 LITROS 

CAPACIDAD 500 LITROS 

AUTOMAT 3000 

AUTOMAT 3400 

AUTOMAT 5000 

AUTOMAT 8000 

AUTOMAT 10000 

AUTOMAT 15000 

AUTOMAT 25000 

AUTOMAT 30000 

AUTOMAT MC 100 

AUTOMAT MC 150 

AUTOMAT MC 250 

AUTOMAT MC 300 

AUTOMAT MC 400 

AUTOMAT MC 500 

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO DE 
REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGÍAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS 
SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO 
ADMINISTRATIVO. 

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN. 
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`O `t 	Oh GOBIERNO DE COLOMBIA 

Repúblicá de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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. 

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN 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 Bogotá D.C. a los 6 de Septiembre de 2018 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

ELKINHERNCA 
orA/  L:R 

CIFUENTES 
DIRECTOR TECNICOD

EDISPOS 

 DISPOSITIVOS MÉDICOS OTRAS S TECNOLOGIAS 

Validez 
de 

ir 
ELKIN 1-1 
OTALVA 
Fecha: 2 
09:24:4g 
Razón: I 
Locaci5n. 
Cobrn la 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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. 

EXPEDIENTE: 20150370 	 RADICACIÓN: 20211184714 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018563 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución No. 2018038669 de 6 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018563 para el producto AUTOCLAVE PARA USO ODONTOLÓGICO 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 Resolución No. 2020044573 DE 18 de Diciembre de 
Resolución No. 2018038669 de 6 de Septiembre de 2018, en el sentido 
PARA ADICIÓN DE REFERENCIAS. 

Que mediante escrito número 20211184714 radicado el 13/09/2021, 
BOTERO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa 
.solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido 
PARA ADICIÓN DE REFERENCIAS. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación. 

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico. 

En consecuencia este Instituto, 

RESUELVE 

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

ADICIÓN 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 resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 
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FECHA: 13/09/2021 
VIGENCIA: 06/09/2028 

2020, el INVIMA modificó la 
de OBTENER APROBACIÓN 

la Doctora DEISER ELENA 
DENTOMAT S.A,S, presentó 
de OBTENER APROBACIÓN 



La salud 
es de todos Minsatu •.   

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 Resolución quedaran sujetas al control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

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

LUCIA AYALA RODRIGUEZ 
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

Proyectó: Legal: agonzalezr, Técnico: acastillor 

Validez 
de 

igi 
LUCIA AY 
RODRI 
Fecha-. 
CC:59:43 
Razón: I 
Locación. 
Cobmbia 
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DIraclott 

CALLE 49 SUR N'43A-26 FABRICANTE 

CALLE 49 SUR N*43A-26 
• 

TITULAR REGISTRO SANITARIO 

Imprimir «Aíras 

 

Cit,,rpt í 	9 	17 7.11'.1 11 	I 

COLOMBIA( FANTIOQUIAI ENVIGADO I 

1 COLOMBIA  ANTIOQUIAll ENVIGADO 

DENTOMAT SAS 

DENTOMAT S.K.S 

24/5/23, 10:47 

«Aires  
Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas 

    

Datos Generales del Producto 

,i;:z5..'Wente 
Smiliprip 20150370 

Nombre 
~Mido 

AUTOCLAVE PARA USO ODONTOLÓGICO Y MEDICO - AUTOMAT Y 

AUTOMAT MC 
Repl Ce 
,,,,,..,ilgrin  INVIMA 2018DM-0018563 l Vencimiento 2028/09/06 Noriallfind Eatado l FABRICAR Y VENDER 	Reghslm  Vigente 

OI,,m,•:ivaciones 

El. PRESENTE REGISTRO SAN TARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL 
EQUIPO: AUTOMAT AUTOMAT 1800 CAPACIDAD 18 LITROS AUTOMAT AUTOMAT 2400 CAPACIDAD 24 LITROS 

AUTOMAT AUTOMAT 3000 CAPACIDAD 12 LITROS AUTOMAT AUTOMAT 3400 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 300130 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 CAPACIDAD 500 LITROS AUTÓMAT MC 24 CAPACIDAD 24 LITROS AUTOMAT 
MC SO CAPACIDAD 50 UTROS AUTOMAT 6000 CAPACIDAD 6 LITROS AUTOMAT 9000 CAPACIDAD 9 LITROS AUTOMAT 

3000 5 CAPACIDAD 12 UTROS 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 

	

M'altas q 	 AUTOMAT 	I 

Datos de Interes 

Vitla Lag Miembros 
Cornproninf~ CUERPO HUMANO 

Uses 
DISPOSMVO PARA LA ESTERILIZACIÓN DE 

INSTRUMENTAL MÉDICO Y ODONTOLÓGICO USANDO 
 	COMO AGENTE ESTERILIZADOR EL VAPOR SATURADO 

Rfene Ila 

Presentaciones Comerciales 

Roles por Producto 

https://consultaregistroinvima.gov.co/Consultas/consultaskonsreg_encabcumjsp 	 1/1 



DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD 

CONTROL DE CALIDAD DE AUTOCLAVES 

Equipo Autoclave 24 Litros 

Modelo Automat, 2400 

IMPRESORA 	' 
Serial 657 , 

Fecha de Fabricación 23 de marzo de 2023 J 
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 y las condiciones sanitarias 
vigentes, al haber sido verificado y liberado por el proceso de control de calidad de la compañia conforme con 

los criterios de aceptación definidos desde el diseño y desarrollo y que se describen a continuación: 

Ensayo realizado Verificación de control de Autoclave 
Sistema de calentamiento Resistencias 
Tipo de sensor de temperatura Termorresistivo PT100. 

Equipo con que se 

realiza la prueba 

Modelo 
HITEMP140- 

R18250 
Fabricante Madgetech. 

Tipo de sensor RTD de platino Exactitud ±0.52C. 

Resolución 0.052C. Rango -402C a +1502C 

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

CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

En cada ciclo las temperaturas en la cámara deben encontrarse dentro de ±2.59C de la 
temperatura media durante el tiempo de esterilización. 

Variable medida Requerimiento Resultado 
del chequeo 

Observaciones 

Promedio 	de 
temperatura durante el ciclo 

de esterilización 
123°C (+2°C, -0,5°C) 124.1°C / 

Se
  c

um
p

le
  e

l 
cr

it
er

io
  d

e  

ac
ep

ta
ci

ón
.  

Temperatura mínima durante 
el ciclo de esterilización: 123°C 123.0°C 	i'  

Temperatura máxima 125°C 124.5°C 

Tiempo de esterilización: 20 ±2 minuto 20 minutos 

La norma técnica aplicable a este producto es: 

NTC6310:2018. ESTERILIZADORES DE VAPOR DE AGUA PEQUEÑOS. 

PRUEBA APROBADA POR 

DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD DENTQMAT SAS 

PRUEBA REALIZADA POR: ADRIANA PATRICIA AGUDELO GARCIA 

Nota: Esta prueba corresponde al control de calidad de fábrica, en ningún caso cumple con el 

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

- 
Firma:  
Nombre: Vladimir Martínez Zúñiga 
Cargo: DIRECTOR TÉCNICO 	̀7  
Fecha: 27/MARZO/2023 

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



CONTEIOL FINAL DE EMPAQUE. Y ENTREIM DE EQU1PQS 
F-PD-013 
V03 

Enero. .2023 

Referencia 	Automat 2400 - 24 Litros Hoja de 

Ruta 
711 I, N' Serial 	 657 !, 

Documentación e Insumos 	 Revisión de Conformidad 

Manual de Usuario 	1: 	Requisitos de instalación 	❑ 	Sistema Eléctrico , 	Aprobado 2 	No Aprobado E:1 

Declaración 

Conformidad e 	Ed 	Asa E Voltaje s/ 	 Aprobado Ed 	No Aprobado ❑ 
Informe de Calidad 
Registro Sanitario: 

INVIMA 2018DM- 	0 	Manguera 	 • 	Sistema Mecánico 	 Aprobado 2 	No Aprobado ❑ 
0018563 	 s/ 

Lista de Empaque 	3 	Cable Alimentación 1/ • Voltaje 	 110 V El 	220 V 	El 

Responsables 
	 Adriana Agudelo 	 Astríd Agudelo 	 14/04/2023 

• 
Dentro del Manual de Usuario encontrará: información y especificaiones técnicas - Requisitos de Instalación - Indicaciones de Uso -

Funcionamiento Básico del Equipo - Solución de Problemas Básicos y Documentación - Garantías - Líneas de Contacto, entre otros. 

Cliente 	
Fecha de Entrega 

e 
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CALIFICACIÓAf: 

CALIFICACIÓN DE OPERACIÓN 

FECHA DE CALIFICACIÓN DEL EQUIPO 	 27/04/2023 
FECHA DE PROXIMA CALIFICACIÓN DEL EQUIPO 	W0_4/2024 

DATOS DEL SOLICITANTE 

CLIENTE: 	 DISMED PHARMA S.A.S. 

NIT: 	 900.504.144 - O 

DIRECCIÓN: 	KILOMETRO 17 VÍA IBAGUÉ GIRARDOT 

TELÉFONO: 	(608) 265 64 95 

CIUDAD: 	 IBAGUÉ - TOLIMA 

DEPARTAMENTO: TOLIMA 

DATOS DEL EQUIPO BAJO PRUEBA 

EQUIPO: 	AUTOCLAVE 

MARCA: 	AUTOMAT 

MODELO: 2400 

SERIE: 	0657 

INVENTARIO: NO REGISTRA 

SERVICIO: ESTERILIZACIÓN 

UBICACIÓN: ESTERILIZACIÓN 

CAPACIDAD: 24 LITROS 

Página 1 de 8 
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ING" N' CALIFICACIÓN. 

CALIFICACION DE OPERACIÓN.  

• 

ENSAYOS REALIZADOS 

Estudio de distribución de calor en la cámara vacía. 

Calificación de temperatura de la autoclave. 

Cálculo de presión en la cámara de la autoclave. 

Calificación del control de la autoclave. 

NOTA: En este protocolo N.A significa no aplica 

TABLA DE CONTENIDO 

1. Objetivo. 
2. Alcance. 
3. Equipos con los que se realizan las mediciones. 
4. Procedimientos de ensayos. 

	

4.1. 	Estudio de distribución de calor en la cámara vacía. 

	

4.2. 	Calificación de temperatura del autoclave. 

	

4.3. 	Cálculo de la presión en la cámara del autoclave. 

	

4.4. 	Calificación del control del autoclave. 
5. Calificación. 

	

5.1. 	Ciclos realizados. 

	

5.2. 	Estudio de distribución de calor en la cámara vacía. 
5.2.1. Resultados. 
5.2.2. Criterio(s) de aceptación y concepto. 

	

5.3. 	Calificación de sensor(es) de temperatura del autoclave. 
5.3.1. Resultados. 
5.3.2, Criterio(s) de aceptación y concepto. 

	

5.4. 	Cálculo de la presión en la cámara del autoclave. 
5.4.1. Resultados. 

	

5.5. 	Calificación del control del autoclave. 
5.5.1. Resultados. 
5.5.2. Criterio(s) de aceptación y concepto. 

6. Resumen de resultados. 
6.1. Observaciones. 

7. Desviaciones y discrepancias. 
8. Aprobación elaboración de informe. 
9. Revisión y aprobación de la calificación por el cliente. 

Página 2 de 
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1 E N' CALIFICACIÓN: `/ <1  

CALIFICACION DE OPERACIÓN 

• 

• 

1. Objetivo 

Documentar los resultados obtenidos durante la calificación de operación de un autoclave, en 
condiciones de operación normales con la cámara vacía, por medio de la realización de tres (3) 
ciclos en las mismas condiciones, los resultados se analizarán contra las especificaciones y 
normas que apliquen o criterios de aceptación definidos por el cliente. 

2. Alcance 

Calificar la operación de un autoclave programado a una temperatura de 121°C para tres (3) 
ciclos de esterilización de 20 minutos cada uno, para verificar la distribución de temperatura 
en la cámara vacía, calificar el control de parámetros del equipo, verificar los datos obtenidos a 
través del sensor del equipo y calcular la presión durante el proceso de esterilización en la 
cámara del equipo. 

3. Equipos con los que se realizan las mediciones. 

SENSORES DE TEMPERATURA 
Marca: MADGETECH 
	

Resolución 0,01 
Modelo: HiTemp140 
	

Unidades; lectura en °C 

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

Tabla 1. Identificación de los sensores 
N°. 	Serie 	 Variable tísica medida 
1 	505152 	 Temperatura y presión. 

4. Procedimientos de los ensayos. 

4.1. 	Estudio de distribución de calor de la cámara vacía. 
Para la realización de este ensayo se procede a dividir el autoclave en 3 nivel(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 esterilización bajo las siguientes 
condiciones: 

Temperatura de esterilización programada 	 121C 
Presión de cámara 	1,4 bar 	Tiempo de purga 	10 mM 

Tiempo de esterilización 	20 mili 	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 información 

Página 3 de 13 
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Pr CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE OPERACIÓN 

• ",77-7- 

1 ; 

Ubicación de los sensores con que se realizan las 
mediciones 

Vista frontal del Autoclave 

PiUTO (=Yr- 
2400 

4.2. Calificación de temperatura del autoclave 

Se ubica dentro de la cámara del autoclave a calificar, un sensor de referencia. Se hacen 
los estudios de distribución de calor y se compara la temperatura programada contra 
la temperatura medida por el sensor de referencia durante el periodo estable del ciclo 
de esterilización. 

	

4.3. 	Cálculo de la presión en la cámara del autoclave. 

Se realizan los estudios de distribución de calor y se encuentra el promedio total de las 
temperaturas en el periodo estable de cada ciclo. Con el uso de una tabla de vapor se 
encuentra la presión manométrica y se compara en cada ciclo con el promedio 
registrado por el sensor de presión del equipo. 

	

4.4. 	Calificación del control del autoclave. 

• Se identifican en el periodo estable las temperaturas máxima y mínima  del sensor de 
referencia ubicado en la cámara del autoclave. Adicionalmente se compara la 
temperatura media reportada por el sensor de referencia con la programada en el 
periodo estable. 

Página 4 de 8 
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N° CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE OPERACIÓN 

5. Calificación. 

5.1. 	Ciclos realizados. 
Ciclo Fecha Hora de inicio 	1 Hora de finalización 

1 27-03-2023 09:02:22 	i 	09:55:22 
2 27-03-2023 09:56:13 	1 	10:47:37 
3 27-03-2023 10:48:06 	1 	10:40:28 

5.2. Estudio de distribución de calor en cámara vacía. 

5.2.1. Resultados. 

N° de 
ciclo 

Tem eratura p 
Máxima C C) 

Temeratura p 
Mínima C C) 

Temeratura p 
Promedio (°C) 

y mínima Máxima 	diferencia 
contra el promedio en el mismo 

instante de tiempo (°C) 

Cumple 

I 	NO 
1 121,62 121,03 121,41 -0,21 Y 0.38  
2 121,67 121,03 121,35 -0,32 Y 0,32 v` 
3 J 121,63 121,05 121,34 -0,29 y 0,29 V 	, 

5.22. Criterio(s) de aceptación y concepto. 
Criterio de calificación / Descripción 

Resolución 2183 de 2004: Esterilizador de desplazamiento por gravedad. Todo tipo de 
esterilizador en eI cual el vapor entrante desplaza el aire residual a través de una abertura o 
dren (usualmente) en el piso de la cámara del esterilizador. Opera con temperaturas de 
121°C a 123°C y 132°C a 135°C. 
NTC 17665-1 y 17665-2: Especifica que en los criterios de aceptación la banda de 
temperatura siempre debe ser igual o mayor máximo 3°C de la temperatura de referencia 
para esterilización.  
CUMPLE 	SI 
	

NO 

5.3. Calificación de sensores) de temperatura del autoclave, 

5.3.1. Resultados. 
Temperatura Temperatura 

N° de ciclo Promedio sensor 
equipo (°C) 

Promedio sensor 
de referencia (°C) 

Diferencia (°C) 

1 • 121 121,41 	 0,41 
2 121 121,35 	j 	0,35 
3  121 121,34 	j 	0,34 

Página 5 de 8 



A.  

1Z: .; 1. 

CALIFICACION DE OPERACIÓN 
14,-.1f1  1: 

wnr.9f N' CALIFICACIÓN: 

5.3.2. Criterio(s) de aceptación y concepto. 
Criterio de calificación / Descripción  
NTC 17665-1 y 19665-2: Especifica que en los criterios de aceptación la banda de 
temperatura siempre debe ser igual o mayor máximo 3°C de la temperatura de referencia 
para esterilización. 
CUMPLE SI NO 

5.4. Cálculo de la presión en la cámara del autoclave. 

5.4.1. Resultados. 
PRESIÓN DEL EQUIPO 	 . 

N° ciclo Promedio 
temperatura (°C) 

Presión absoluta 
tabla de vapor (psi) 

Presión en la 
cámara manómetro 

(psi) 

Presión 
promedio sensor 
del patrón (psi) 

Diferencia (psi) 

1 
2 
3 .› 

121,41 
121,35 
121,34 

15,42 
15,37 
15,36 

20,30 
20,30 
20,30 

19,45 
19,26 
19,48 

4,88 
4,93 
4,94 

5.5. 	Calificación del control del autoclave. 

5.5.1. Resultados. 

N° de 
ciclo 

Temperatura 
programada 

(°C) 

Temperatura 	Temperatura 	,. 

máxima (°C) 	mínima (°C) 

Diferencia 
temperatura 

máxima y 
temperatura 

Diferencia 
temperatura 

mínima y 
temperatura 

CUMPLE 

• programada (°C) programada (°t) SI NO 

1 121 121,62 121,03 0,62 0,03 .." 
2 121 121,67 121,03 0,67 0,03 lf 
3 121 121,63 121,05 0,63 0,05 v 

5.52. Criterio(s) de aceptación y concepto.  
Criterio de calificación / Descripción  
NTC 176654 y 17665-2: Especifica que en los criterios de aceptación la banda de 
temperatura siempre debe ser igual o mayor máximo 3°C de la temperatura de referencia 

_para esterilización. 
CUMPLE rsl 
	

NO 

Ciclo 
Periodo de esterilización 

Diferencia total 
Wol Tiempo medido (minutos) Diferencia en el tiempo 

programado (%) 
1 20 0 0 
2 20 O # 0 
3 20 o . o 

Página 6 de 8 



5.5.3. Criterlo(s) de ace nación y concepto. 
Criterio de calificación / Descripción 
ICONTEC. NTC 4954: El temporizador debe tener una precisión de ± 5,0% 
CUMPLE 	SI 	 NO 

N°  CALIFICACIÓN: 

`CALIFICACIÓN DE OPERACIÓN 

REALIZÓ SERVICIO Y ELABORÓ 
INFORME 

FIRMA Víctor Manuel Roa 
FECHA 2023-05-02 

• 

6. Resumen de resultados. 

Cumple 

Sí 	No 
Distribución de calor sin carga. 

 

Y' Calificación de sensores. 
Calificación del control 

Observaciones. 
Sin observaciones. 

7. Desviaciones y discrepancias. 

Discrepancia: N.A 
Solución: N.A 
Responsable: N.A  
Firma: N.A  

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

8. Aprobación elaboración informe. 

• 
REVISÓ Y APROBÓ 

Y ití 
lls" 

1  

FIRMA I Joaquí 	lí s Bedoya 
FECHA 	2023-0. -‘02 
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N° CALIFICACIÓN: ' 

CALIFICACIÓN DE OPERACIÓN 

e 

9. Revisión y aprobación de la calificación por el cliente. 

REVISÓ APROBÓ 

NOMBRE NOMBRE 

FIRMA FIRMA 

CARGO CARGO 

FECHA i 

1 

FECHA 

ENTIDAD ENTIDAD 

Página 8 de 8 
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N° CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO 

FECHA DE CALIFICACIÓN DEL EQUIPO 
	

27/04/2023  
FECHA DE PROXIMA CALIFICACIÓN DEL EQUIPO 	26/04/2024 

DATOS DEL SOLICITANTE 

CLIENTE: 

NIT: 

DIRECCIÓN: 

TELÉFONO: 

CIUDAD: 

DISMED PHARMA S.A.S. 

900.504.144 - 

KILOMETRO 17 VÍA IBAGUÉ GIRARDOT 

(608) 265 64 95 

IBAGUÉ - TOLIIVIA 

• 
DEPARTAMENTO: TOLIMA 

DATOS DEL EQUIPO BAJO PRUEBA 

EQUIPO: 

MARCA: 

MODELO: 

SERIE: 

INVENTARIO: 

SERVICIO: 

UBICACIÓN: 

CAPACIDAD: 

AUTOCLAVE 

AUTOMAT 

2400 

0657 

NO REGISTRA 

ESTERILIZACIÓN 

ESTERILIZACIÓN 

24 LITROS • 

Página 1 de 10 



• 5. 

LUCIA 

HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES — TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

  

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

• - 

• 

i. 

NOMBRE DEL EQUIPO BAÑO SEROLOGICO 
MARCA MEMMET MODELO WNB-22 
SERIE 1522.1044 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO N.A 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Baño serológico: 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 

TIPO BF 

TIPO CF 

10 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

X ALTO 

ANCHO 

LARGO 

35 

29,0 

22 

X TIPO DE EQUIPO 

I X FIJO 

MOVIL 

X   

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

1-IIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X 

[----1 71 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

120 PRESION (PSI) 

(RPM) 

(°C) 

(Kg) 

UTIL 

--- 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

1 	12 MESES 10A 	VEL. --- X 	I 

2000W 	TEMP. 5 -40 MANUALES 

50 - 60 Hz 	PESO 16 Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE T22 LITROS VIDA 10 AÑOS 
I— 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE 

li 
Leer instrucciones de uso 
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1 	 IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

'3 

$91." 

. 

NOMBRE DEL EQUIPO BAÑO SEROLOGICO 	1 
MARCA MEMMET MODELO WNB-22 
SERIE 1522.1044 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO N.A 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Baño serológico: equipo 

realizar en ella diferentes 
de laboratorio que permite 

procedimientos que requieran 
mantener agua a temperatura constante para 

de condiciones de temperatura controladas. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

---- ____ ---- 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

X  BLANCO AGUA X ALTO 35 

BEIGE AIRE ANCHO 29,0 

TIPO CF 

11) 

AZUL GAS LARGO 22 

CROMADO X VAPOR TIPO DE EQUIPO 

1 ELECTRICIDAD X FIJO X 

OTROS MOVIL 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO MECANICO MUY ALTO RIESGO III 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO X ALTO RIESGO II b 

PREVENCIÓN ELECTRÓNICO MODERADO RIESGO IIa 

REHABILITACIÓN HIDRAULICO BAJO RIESGO I 

ANALISIS DE LABORATORIO 	 [----1 NEUMATICO 

CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 120 PRESION (PS1) --- 3 MESES 6 MESES 

AMPERAJE 10A VEL. (RPM) 4 MESES 12 MESES X 

POTENCIA 2000W TEMP. (oC) 5 -40 MANUALES 

FRECUENCIA 50 - 60 Hz PESO (Kg) 16 Kgr SERVICIO 	X COMPONENTES 

CAPACIDAD 22 LITROS VIDA UTIL 10 AÑOS USUARIO - DESPIECE 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE RECOMENDACIONES 

Leer instrucciones de uso 



Especificación de productos 

WNB 22 

La combinación de acero inoxidable 

resistente a la corrosión, un sistema 

electrónico de precisión y las múltiples 

medidas de protección contra valores 

excesivos o insuficientes de temperatura 

garantiza el mayor nivel de seguridad en 

el laboratorio.' 

En esta página encontrará todos los datos técnicos importantes sobre el baño de agua de Memmert. Si desea 

obtener más información, el departamento de ventas está a su entera disposición. En caso de necesitar una 

solución personalizada, envie un correo electrónico a nuestros técnicos expertos a salesamemmert.com. 

E 

164 B 

F 

L_J 

La tapa no está incluida en la entrega estándar, se puede pedir como accesorio. 
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Regulación de los componentes estándar 

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

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

(funcionamiento continuo),ESPERAR (pospone un funcionamiento continuo otemporalmente 
limitado),DETENER 

Temperatura 

Rango de temperaturas 	+10 a +95 °C y nivel de ebullición adicional 
ajustables 

Rango de temperatura de 
trabajo en 'e 

Al menos 5 por encima de la temperatura ambiente hasta +95 con nivel de cocción adicional 

Técnica de regulación 

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

 

Seguridad 

Vigilancia de la temperatura 
Limitador mecánico de temperatura (TB),clase de protección 1 para interrupción del calentamiento a 
30 °Cpor encima de la temperatura máxima del baño 

Vigilancia de la temperatura En caso de errores relacionados con la temperatura excesivase produce una interrupción del 
calentamiento a una distancia de cerca de 10 °Cpor encima del valor nominal 

Sistema de autodiagnóstico 
Regulador de temperatura con microprocesador PID consistema de autodiagnóstico integrado 
parauna detección rápida de errores 

Concepto de calentamiento 

Calefacción baños 	 Protección contra la corrosión, amplias áreas de calefacciónubicadas en 3 lados 

Interior de acero inoxidable 

Medidas 	 Lo(A)  x An(B) x  Al(C): 350 x 290 x 220 mm 

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

Volumen 	 221 

Estado mínimo de llenado 	177 mm 

Estado máximo de llenado 	200 mm 

Carcasa de acero estructural 

Medidas 	
An(b) x Al(G)  x  F(EY  • 578 x 405 x 436 mm 



Datos eléctricos 

Voltaje 	 230 V, 50/60 Hz 

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

Condiciones ambientales 

Instalación 	
La distancia a la pared debe ser de al menos 100 mm en los laterales y de al menos 150 mm en la 
parte trasera. En la parte superior se deberá dejar un espacio libre de como mínimo 750 mm desde el 
canto superior del baño hasta la superficie próxima límite. 

Temperatura ambiente 	+5 °C a +40 °C 

Humedad del aire (rh) 	 Máx. 80%, sin condensación 

Categoría de sobretensión 	II 

Grado de contaminación 	2 

Baño de agua 

Datos de embalaje/envío 

Información de transporte 	¡Los equipos deben transportarseen posición vertical! 

Número estadístico de 	 8419 8998 
mercancía 

País de origen 	 República Federal de Alemania 

N.° Reg. WEEE 	 DE 66812464 

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

Peso neto 	 aprox. 16 kg 

Peso bruto cartón 	 aprox. 23 kg 

Las unidades estándar están aprobadas en materia de seguridad y llevan las marcas certificadoras 

IDAdrta 3/3  j 15.06.2023 
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 
Ministerio de la Protección Social 
República de Colombia 

F07-PM05-ECT V1 
Página 1 de 6 

COMISIÓN REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS, 
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHÓLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD 

Y PRODUCTOS VARIOS 

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS 
VARIOS 

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009 

FECHA: 	10 Junio de 2009 
HORA: 	8:00 a.m. 
LUGAR: 	Sala de Juntas Dirección General INVIMA 

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso 

DESARROLLO DE LA REUNIÓN 

1.- Verificación del quórum 

Se inicia la reunión en la Sala de Juntas de la Dirección General, dando la 
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 
Productos Varios de la Comisión Revisora del INVIMA a la que asistió 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 Protección Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS, 
delegada del Colegio Nacional de Químicos Farmacéuticos, Dr. JOHN 
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociación Colombiana de 
Bioingeniería Electrónica Medica; Dr. RAFAEL DE JESÚS TUESCA MOLINA, 
delegado de la Asociación 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 Subdirección de Registro Sanitario. 

2. Evaluación de Solicitudes y Emisión de Conceptos 



2.1 A solicitud de la SUBDIRECCIÓN 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 información allegada por el interesado, 
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la 
Comisión Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos 
No Requieren Registro Sanitario 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 traumatología 

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

• Cabestrillo 
• Calzado ortopédico 
• Colchón antiescaras 
• lnmovilizador de hombro 
• Costillero 
• Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilización 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 línea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muñequeras, ...) 

Productos de mobiliario 

• Poste para sostener soluciones intravenosas (atril) 
• Biombos 
• Lámparas para sala de cirugía (cielíticas y auxiliares) 
• Linternas para examen 
• Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demás muebles 

hospitalarios) 
• Productos para alineación, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses) 
• Sistemas de montaje de inyector en techo / pared 

Productos de uso en oftalmología y optometría 

• Montura de prueba sin los lentes 
• Monturas oftalmológicas 
• Test de ishihara - optometría 
• Test de la mosca - optometría 
• Tablas o cartillas de optometría, cartilla de agudeza visual 
• Procesadores de lentes (laboratorio óptica) 



Productos de uso hospitalario y consulta externa 

• Bajalenguas 
• Cepillos para lavado de manos 
• Contenedores de corto punzantes 
• Básculas 
• Infantómetro 
• Metro 
• Tallímetro 
• Pesas 
• Líquido para lubricar instrumentos / equipos 
• Brazaletes de identificación hospitalaria 
• Pera rectal 
• Ropa quirúrgica (gorros, polainas, batas) 
• Solidificante de residuos 
• Soluciones de limpieza de dispositivos médicos 
• Recipientes para desechos hospitalarios 
• Contenedores y sus accesorios 
• Correas para fijación de mascarillas 
• Sierra oscilante para yesos 
• Cilindros vacíos para oxígeno 
• Manguerilla para torniquete 
• Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero 

inoxidable 
• Adipómetro 
• Negatoscopio 
• Reveladores, fijadores de película de rayos x 
• Reveladora de placa radiográfica 
• Sistema de digitalización de imágenes diagnósticas 
• Accesorios de dinamómetros 
• Equipo para el lavado y desinfección de dispositivos médicos 
• Calentador / baños de agua 
• Cinturón de dispositivo de ostomía y cierre de cola recta o pinza. 
• Papel térmico de impresión para ecografía 
• Papeles de impresión para equipos que registran biopotenciales 
• Marcadores de piel 
• Correas para inmovilización 

Productos de laboratorio clínico y patología 

• Capilares secos para muestras - Microtubos 
• Cajas de Petri 
• Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clínico 
• Recipientes de laboratorio para la recolección de muestras y secreciones 
• Gafas protectoras de laboratorio 
• Gradillas 
• Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio 
• Cámaras de Newbauer empleada en el laboratorio clínico 



• Aplicadores de madera sin algodón 
• Termómetro digital y/o análogo para laboratorio 
• Papeles filtro cualitativo 
• Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio 
• Aguja para montar hematocrito 
• Lacto densitómetros 
• Balanza de precisión para laboratorio 
• Contador de colonias 
• Cronómetro para laboratorio 
• Agitadores para laboratorio 
• Canastillas de acero para laboratorio 
• Mecheros para laboratorio 
• Fijador celular 
• Pantalla de lectura RH (hemoclasificación) 
• Microscopio binocular para laboratorio 
• Micrótomo 
• Pianos contadores de células 
• Baño serológico 
• Centrífugas 
• Incubadoras utilizados en el laboratorio clínico 
• Mallas de asbesto 
• Estufas universales 
• Procesadores de tejidos para patología 
• Inclusor de parafina 
• Fraccionador de componentes sanguíneos 
• Tubo para recolección de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja) 
• Tubo para recolección de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye 

aguja) 

Productos odontológicos 

• Micromotor para pieza de mano de baja velocidad 
• Cubeta para aplicación de fluor en odontología 
• Cubeta de acetato para blanqueamiento dental 
• Cuñas de madera 
• Equipos amalgamadores 
• Escupideras — desalivadores 
• Separador de lengua 
• Papel articular de odontología 
• Pastillas para limpieza de prótesis 
• Protector de jeringa triple desechable 
• Tela de látex para endodoncia 
• Tiras de Millar 
• Unidades odontológicas (componentes mobiliarios: sillón, escupidera, butaco, 

lámpara de luz fría, compresor) 
• Sistema de matrices 
• Accesorios para almacenaje, organización y medición de los instrumentos 

utilizados para endodoncia 
• Accesorios para manipulación, archivo y lectura de radiografías 
• Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush) 

Enhebradores para seda dental 



• 

• 

Revisora del INVIMA consideran realizar la próxima sesión ordinaria el día 15 
de Julio del presente año. 

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

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

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS 
Delegada Colegio Nacional de Químicos Farmacéuticos 

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

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO 
Delegado de la Asociación Colombiana 

de Bioingeniería Electrónica Médica 

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA 
Delegado ASCOFAME 

MILDRED ASENDRA FONTALVO 
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada 
Dispositivos Médicos 

Proyectó y Digitó: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista 
10 Junio/2009 



• Equipos e insumos para laboratorio dental 
• Yeso fraguable para laboratorio dental 

Otros productos 

• Material para la elaboración de cápsulas para audífono intraauriculares 
• Sistemas auditivos complementarios 
• Cuchara dosificadora 
• Chupos 
• Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas) 
• Succionador de leche materna 
• Guantes para uso industrial 
• Jeringas para procesos veterinarios 
• Piercing 
• Tapones auditivos externos 
• Modelos de anatomía 
• Masajeadores mecánicos 
• Vaporizadores 
• Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras 
• Esterilizador calor seco (sólo para industria) 
• Carros o bases de ruedas para equipos en general 
• Dispensadores de jabón alcohol, ... 
• Removedor de adhesivos 
• Impresoras 
• Monitores de video 
• Dispositivo para calibración de equipos biomédicos (equipos para metrología 

biomédica, si es para mantenimiento y reparación) 
• Juego de pesas para calibración 
• Pulmón de prueba 
• Conectores o uniones para mangueras 
• Cámaras de humedad y estabilidad (de clima constante) 
• Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (según definición del artículo 2° 

del Decreto 4725 de 2005) 

Teniendo en cuenta la definición 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 optómetra u 

oftalmólogo para su venta) 
• Tiras abrasivas de uso odontológico 
• Cera para ortodoncia 
• Tiras metálicas para pulir amalgamas 
• Tapabocas de uso hospitalario (con función de barrera microbiana) 
• Autoclaves 
• Sistema de recolección de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema 

neumático de vacio (vaccum) y un recipiente de recolección (tubo)) 

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisión 
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h/alor pagado  $4,866,000 

DIAN 
REPÚBLICA DE COLOMBIA 

ziczt:. mi Lit M =PI 11111 Declaración de Importación 

ceptación : 
82023000013796-5 
ubpartida : 8419909000 

Página 1 de 1 [105. ContIntiacióndescripció mercando, (Incluya marcas, seriales y otros) 	 

U
PARA BAÑOS DE AGUA, MARCA: MEMMERT, REFERENCIA: B02642, TAPA INCLINADA POR MODELOS WNB/WNE/ONE 10. CANT (10) 
NIDADES (ITEM 5). PRODUCTO: TAPA INCLINADA, DESTINO: ACCESORIO EXCLUSIVO PARA BAÑOS DE AGUA, MARCA: MEMMERT, 
EFERENCIA: B02643, TAPA INCLINADA POR MODELOS WNB/WNE/ONE 14/22. CANT (20) UNIDADES (ITEM 7), PRODUCTO: TAPA 
INCLINADA, DESTINO: ACCESORIO EXCLUSIVO PARA BAÑOS DE AGUA, MARCA: MEMMERT, REFERENCIA: B02643, TAPA INCLINADA 
POR MODELOS WNB/WNE/ONE 14/22. CANT (20) UNIDADES (ITEM 9). FACTURA: 485145 FECHA: 2022-12-06 PRODUCTO: GRADILLA 
(N23), DESTINO: PARA EQUIPO DE LABORATORIO, MARCA: MEMMERT, REFERENCIA: E02022, (E02022 GRADILLA(N23) 24 
ORIFICIOS, 2 HILERAS, D=18MM). PAIS DE ORIGEN: POLONIA CANT (5) UNIDADES (ITEM 23). PRODUCTO: PUERTA INTERIOR DE 
CRISTAL, DESTINO: PUERTA INTERIOR DE CRISTAL PARÁ INCUBADORA, MARCA: MEMMERT, REFERENCIA: B40188, PUERTA DE 
PRISTAL INTERIOR ADJUSTABLE. IN IF  IPP HPP IPS ICP ICH 260. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA. CANT (1) UNIDAD (ITEM 24). 

romo para uso exclusivo de la Entidad Recaudadora 

482023000013796-5 



[SERIAL: B122.2097, B122.2098, B122.2099, 8122.2100, B122.2101, B122.2102, B122.2103, B122.2104, ESTUFA UNIVERSAL 
1UN30. ACCESORIOS ESTANDAR: 1XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 300°C. VOLTAJE: 115V X2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA 
?PIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN:ALEMANIA. CANT 
(8) UNIDADES (ITEM 19). PRODUCTO: ESTUFA UNIVERSAL, MARCA: MEMMERT, MODELO: UN55, REFERENCIA: UN55X2, USO O 
'DESTINO: INSTITUCIONAL EN LABORATORIO, SERIAL: B222.3856, B222.3857, B222.3858, B222.3859, B222.3860, 8222.3861, 
B222.3862, 8222.3863, B222.3864, B222.3865, B222.3866, 8222.3867, B222.3868, ESTUFA UNIVERSAL UN55. ACCESORIOS 
hSTANDAR: 1XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 300°C. VOLTAJE: 115V X2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO 
¡INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN:ALEMANIA. CANT (13) 
;UNIDADES (ITEM 20). PRODUCTO: ESTUFA UNIVERSAL, MARCA: MEMMERT, MODELO: UN260, REFERENCIA: UN260X2, USO O 
bESTINO:,INSTITUCIONAL EN LABORATORIO, SERIAL: B622.1378, ESTUFA UNIVERSAL UN260. ACCESORIOS ESTANDAR: 
!2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 300°C. VOLTAJE: 115V X2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO:.  ACERO INOXIDABLE 
AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN:ALEMANIA. CANT (1) UNIDAD (ITEM 21). 
PRODUCTO: ESTUFA UNIVERSAL, MARCA: MEMMERT, MODELO: UF75, REFERENCIA: UF75X2, USO O DESTINO: INSTITUCIONAL EN 
LABORATORIO, SERIAL: B322.0898, ESTUFA UNIVERSAL UF75. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 
300°C. VOLTAJE: 115V X2..FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO 
DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN:ALEMANIA. CANT (1) UNIDAD (ITEM 22). 

aspado para uso exclusivo da la Entidad Recaudadora 

482023000013801-4 
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11 D I A IN Declaración de Importación 

1 REPUBLICA DE COLOMBIA 

“,...-, 	
Página 1 de 1 

Cmlinuaclón desalpdAn mercancías (Incluya marcas, seriales y dros) 

1
IV. GRADO DE PROTECCION: 1 (TB). MACHO DE ENFUCHE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA. CANT (18) UNIDADES (ITEM 
1). PRODUCTO: BANO DE AGUA, MARCA: MEMMERT, MODELO: ~10, REFERENCIA: WNB10X2, USO O DESTINO: INSTITUCIONAL EN 
LABORATORIO, SERIAL: L322.0386, L322.0387, L322.0388, L322.0389, L322.0390, L322.0391, L322.0392, L322.0393, 
1322.0394, L322.0395, BANO DE AGUA WNB10. RANGO DE TEMPERATURA: +10°C HASTA +95°C MAS NIVEL DE COCCION, VOLTAJE: 
115V, GRADO DE PROTECCION: 1(TB), MACHO ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA. CANT (10) UNIDADES (ITEM 
4). PRODUCTO: BANO DE AGUA, MARCA: MEMMERT, MODELO: WNB14, REFERENCIA: WNB14X2, USO O DESTINO: INSTITUCIONAL EN 
.,ABORATORIO, SERIAL: L422.1068, L422.1069, L422.1070, 1.422.1071, L422.1072, L422.1073, L422.1074, L422.1075, 
L422.1076, L422.1077, L422.1078, L422.1079, L422.1080, L422.1081, L422.1082, L422.1083, L422.1084, L422.1085, 
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, USO O DESTINO: 
INSTITUCIONAL EN LABORATORIO, SERIAL: L522.1033, L522.1034, 1522.1035, L522.1036, L522.1037, L522.1038, 

¡

k.522.1039, L522.1040, L522.1041, L522.1042, L522.1043, L522.1044, L522.1045, L522.1046, L522.1047, L522.1048, 
1.522.1049, L522.1050, 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 ORIGEN: 
ALEMANIA. CANT (20) UNIDADES (ITEM 8). PRODUCTO: CAMARA DE CLIMA CONSTANTE HPP110ECO, MARCA: MEMMERT, MODELO: 
kPP110ECO, REFERENCIA: HPP110ECO, USO O DESTINO: EN LABORATORIO, SERIAL: W422.0384, W422.0385, W422.0386, CAMARA 
IDE 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 
Ice ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA. CANT (3) UNIDADES (ITEM 10). PRODUCTO: CAMARA DE CLIMA 
PAZSTANTE HPP260ECO, MARCA: MEMMERT, MODELO: HPP260ECO, REFERENCIA: HPP260ECO, USO O DESTINO: EN LABORATORIO, 
'SERIAL: W622.0258, W622.0259, CAMARA DE CLIMA CONSTANTE HPP260ECO. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE 
EMPERATURA: 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. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA. CANT (2) 
UNIDADES (ITEM 11). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: MEMMERT, MODELO: IN30, REFERENCIA: 
1N30X2, 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, D122.0818, D122.0819, D122.0820, 
D122.0821, D122.0822, INCUBADOR IN30. ACCESORIOS ESTANDAR: 1XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V 
2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. 

¡PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (16) UNIDADES (ITEM 12). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: 
MEMMERT, MODELO: IN55, REFERENCIA: IN55X2, USO O DESTINO: EL INCUBADOR SIRVE PARA LA CREACION Y EL MANTENIM 
TIENTO DE UNAS CONDICIONES AMBIENTALES CONSTANTES EN LA GAMA DE APLICACIONES DE FERTILIZACION IN VITRO (FIV) 
MNTRE OTRAS APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL PARA INCUBACION ÉN EL LABORATORIO DE INVESTIGACION, SERIAL: 
11222.1253, D222.1254, D222.1255, D222.1256, D222.1257, D222.1258, D222.1259, D222.1260, D222.1261, D222.1262, 
10222.1263, D222.1264, INCUBADOR IN55. ACCESORIOS ESTANDAR: 1XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V ¡X2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. 
AIS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (12) UNIDADES (ITEM 13). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: 
EMMERT, MODELO: IN75, REFERENCIA: IN75X2, 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 
TRAS APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL PARA INCUBACION EN EL LABORATORIO DE INVESTIGACION, SERIAL: D322.0229, 

0322.0230, D322.0231, D322.0232, D322.0233, D322.0234, D322.0235, D322.0236, D322.0237, D322.0238, D322.0239, 

D

¡0322.0240, D322.0241, D322.0242,-0322.0243, D322.0244, D322.0245, D322.0246, D322.0247, D322.0248, D322.0249, 
11322.0250, INCUBADOR IN75. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V X2. 
FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. 
AIS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (22) UNIDADES (ITEM 14). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: 
EMMERT, MODELO: IN110, REFERENCIA: IN110X2, USO O DESTINO: EL INCUBADOR SIRVE PARA LA CREACION Y EL 
ANTENIMIENTO 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: 

t

11422.0975, D422.0976, D422.0977, D422.0978, D422.0979, D422.0980, D422.0981, D422.0982, D422.0983, D422.0984, 
1422.0985, D422.0986, INCUBADOR IN110. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V 
1c2. FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. 
!PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (12) UNIDADES (ITEM 15). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: 
MEMMERT, MODELO: IN160, REFERENCIA: IN160X2, 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 
i(FIV) ENTRE OTRAS APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL PARA INCUBACION EN EL LABORATORIO DE INVESTIGACION, SERIAL: 
11522.0342, INCUBADOR IN160. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V X2. 
¡FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PA  IIS ' DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (1) UNIDAD (ITEM 16). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: MEMMERT, 
MODELO: IN450, REFERENCIA: IN450X2, 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 

ICUBADOR IN450. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO'DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V X2. FREQUENCY: I 

 
APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL PARA INCUBACION EN EL LABORATORIO DE INVESTIGACION, SERIAL: D722.0180, 

O50/60Hz. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO, INTERFACE: ETHERNET. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE 

r(
M
RIGEN: ALEMANIA CANT (1) UNIDAD (ITEM 17). PRODUCTO: INCUBADOR PARA LABORATORIO CLINICO, MARCA: MEMMERT, 
ODELO: IN160PLUS, REFERENCIA: IN160PLUSX2, USO O DESTINO: EL INCUBADOR SIRVE PARA LA CREACION Y EL 
ANTENIMIENTO 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: 

1 

 E522.0343, INCUBADOR IN160PLUS. ACCESORIOS ESTANDAR: 2XREJILLA. RANGO DE TEMPERATURA: 80°C. VOLTAJE: 115V X2. 
FREQUENCY: 50/60HZ. PUERTA TIPO: ACERO INOXIDABLE AISLADO. INTERFACE: ETHERNET. STERILIZATION PROGRAMM: 
160°C. MACHO DE ENCHUFE: AMERICANO. PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA CANT (1) UNIDAD (ITEM 18). PRODUCTO: ESTUFA 

'UNIVERSAL, MARCA: MEMMERT, MODELO: UN30, REFERENCIA: UN30X2, USO O DESTINO: INSTITUCIONAL EN LABORATORIO, 

ceptación : 482023000013801-4 
ubpartida : 8419899990 



    

D1AN 
InAmMoiM (Siso ira.n. 

Declaración de Importación Privada .- 

1. Apelarlosynímbres o Fil8n Social 

X169070078  
X13. Direcdón 

pi_ 36 15 42 

,.2023 
Espacio reservado para la DIAN (Antes de diligenciar este formulado lea cuidadosamente las instrucciones) 

4. Número de formulario 

482023000013801-4 

3 IMCOLMEDICA S A 
'' .16. Cód Opto 

2889858 	 48 001 

7. Tipo usuario 28. Cód. usuario 
1: 

24. Número de Identificación Tilbularia (NIT) 	1 25. DV. r. Razón sedal del dedarante autorizado . 	! 
It 	. 	 • 	: 
' E 060028026 	 1 3 GENCIA DE ADUANAS ADUANERA GRANCOLOMBIANA S.A. NIVEL 1 .  

V, 15. Número documento de identificación ' 
11 1 

137293139 	,RUIZ  BENITEZ DIANA MARIA  

draase Wripo.  dedaración 	33. Cod. 	4.No.Formulario Anterior 	 tp5. Año —Mes Mes- Dio 	• . Cod. Admón. 	. Declaración de Exportación 	ill.""Aria - Mes- lila 	139 Cod. Admon pmporlador 	Inicial 	 1 	X 	 X 	1 XXXX-XX-XX 	XX 	o. XXXXXXXXXXXXXXX 	XXXX - XX - XX 1 . . XX . 02 
I 	- 	 .1.   

tiit Cla lugar---iiirreTo- Te&I'iiiW.Iii---lii:li.iiiireit;;iii"seirii"---- "'L"....—"Zi. .P.- o5,11.71:15--L---- '4:.&;átiiiininTii-i7iiiiPírti----  ' ''' - 	T  45. Ario- Mes- Üiá 

......_ 	• 	• 

kle las mercanclas 
1 	CTG 	

14004 	No. 116575013036379 : 	2022 - 12 - 29 	No. 307-22-29116-307571 	 . 	2022 - 12 - 11 

(53. Sutpartala arancelaria5Q,C441.:T.- 11D11.1;7:.'"):-...::- ..W. Cad. Modalidad 	 . No cola 	TraisTasota 11317----15.ieriodddad del 	 . Cod. pais 	W. Col Acuerdo1 

' 	1 

1 
8419899990 	Poi,:wiiiiki1 /21109, --  1:1500/11001.-lick 	 m 

	

.,'::::': ' 	C100 	 . i 
1 . 	XX 	

)(XXX 	:4pago de la cuota 	 o origen 	 1 
I 	 XX 	 023 	

XXX 
, e.,.. 

91..=.  
tmectipción de las meM8;lisil;Triá; la descripción de las mercancias a imoadar con lo senilad; en el arancel de aduanas en la sUPrjrhela arancelario - Indina marcas. sartales v airad 151 el amases ihihrfierdecOndnrie al respaldoalrespaldode  

r .----,' - 

este formulariol 

DO 21221184 DECLARACION(1 —2) PEDIDO: IMP 220200 — P — 9028 MEMMERT. MERCANCIA NUEVA. 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 30/12/2022. POR SU USO NO REQUIERE VISTO BUENO INVIMA CIRCULAR 18 DE 2020, ANEXO 13.. 
PRODUCTO: RANO DE AGUA, MARCA: MEMMERT, MODELO: WNB7, REFERENCIA: WNB7X2, USO O DESTINO: INSTITUCIONAL EN 
LABORATORIO, SERIAL: L222.0512, L222.0513, L222.0514, L222.0515, L222.0516, L222.0517, L222.0518, L222.0519, 
1222.0520, L222.0521, L222.0529, L222.0532, L222.0533, L222.0534, L222.0535, L222.0536, L222.0543, L222.0546, 
BANO DE AQUA WNB7. RANGO DE TEMPERATURA: +10°C HASTA +95°C MAS NIVEL DE COCCION. VOLTAJE: 115(continúa_al 
respaldo) 

I 	26 
O. Apellidos y nombras 

0010 

127. Valor pagas anteriormi1u  

1130. Espacio reservado DIAN - Actuación aduanera 
Istado de levante: Levante aulandlids 

No hay declaración posterior 

34. levante No. 482023000015076 ivis Fecha 	" 

riza. Recibo' oficial de pago anietior No.: XXXXXXXXXXXXXXX 	1129. Fecha. XXXX XX XX . 	 • 

131. Espada reservado uso ex du.ivo lumisterio de Relaciones Exteriores 	1132 No. Aceptación declaración 	• 
482023000013801 

133. Fea: 2023 01 06 
Arma fundonarlo responsable 	 36, Nombre 

37. C.C. No. 

44-.91.-10  
Firma declarante 997. Espacio exclusivo para el sello 

de la entidad recaudadora 
(Fecha efectiva de la transacción) 

996. Espacio para autoadhesivo de la entidad recaudadora 
(Número del adhesivo) 

BOGOTA 
utoadhesivo 01204021094237 

Coloque el timbre de la máquina 	echa presentación 2023-01-06 16:49:00 
registradora al dorso de este formulario alor pagado $156 355 000  ................. 

980. Pago Total $ 
156,355,0001 k 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA 	 DATOS DEL SOLICITANTE 

INSTRUMENTO: 	 BAÑO SEROLÓGICO 	 CLIENTE: 	DISMED PIIARMA SAS 

MARCA: 	 MEMMERT 	 NIT: 	 900.504.144-0 

MODELO: 	 WN87-15 	 TELÉFONO: 	(608) 265 64 95 

SERIE: 	 L522.1044 	 DIRECCIÓN: 	KILÓMETRO 17 VÍA MAGIA - GIMRDOT 

ID INSTITUCIÓN: 	 NO REGISTRA 	 CIUDAD: 	IBAGUÉ-TOLEMA 

CONDICIONES DE CALIBRACIÓN Y DEL IBP 

RESOLUCIÓN: 	 0,1 INTERVALO DE TRABAJO DEL 
'Be 10 'ea 90 °C 

LABORATORIO DE 
CALIBRACIÓN 	 CONDICIÓN DEL IBP: 

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACIÓN: 

UBICACIÓN DEL IBP: 
FUNCIONANDO CORRECTAMENTE 

         

         

• FECHA DE RECEPCIÓN: 	2023-04-27 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 	2023-04-27 

FECHA DE EMISIÓN: 	2023-05-02 

TEMPERATURA: 

  

26,3 	± 0,0 	.e 

 

HUMEDAD RELATIVA: 62,1 	± 0,9 	hr 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERÍA 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 inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es 
responsable de la re calibración de sus Instrumentos a intervalos apropiados. 

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solamente con los instrumentros sometidos de calibración' 

Las mediciones reportadas en el certificado de calibración son trazables al SI, a través del uso de instrumentos patrón calibrados trazables al 
sistema interancional de medidas, y cumple con los lineamentos de la norma NTC ISO/lEC17025 de 2017. 

MÉTODO DE CALIBRACIÓN: 

La calibración del instrumento se realizó mediante el método (le comparación directa, bajo el procedimiento Interno de calibración de barios de 
Inmersión. 

INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN: 

La incertidumbre expandida de la medición reportada se establece como la incertidumbre estándar de medición multiplicada por 
el factor de cobertura "1C, 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 GLIM " Guía para expresión de incertidumbres de medición". 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No, 

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

EQUIPO MARCA MODELO SERIE FECHA DE 
CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO No. 

TERMÓMETRO DE PUNZÓN THERMO TA 2 MCB-11.70 2022-06-13 0(-2510-TCAL-539-22 

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

INDICACIÓN IBP 
CC) 

INDICACIÓN PATRÓN 

re) 

CORRECCIÓN 
CC) 

INCERTIDUMBRE 
re) 

FACTOR DE COBERTURA 
k 

37,00 36,95 -0,05 0.90 2,01 

• DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD SEGÚN: 

NO REGISTRA 

OBSERVACIONES 

NO REGISTRA 

FIRMAS AUTORIZADAS 

e 

REALIZÓ 

VICTOR MANUEL ROA 
METRÓLOGO 

FIN DEL CERTIFICADO 

REV/SÓ Y APROBÓ 

N 

1.117  
{ottgulivz 41.59EDOYA H. 

DIRECTyll 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO No. 	01-290-TCAL-539-22 
	

Página 1 de 2 

Cliente 	 INGENIERIA MC SAS 
Dirección 	 Carrera 48 No. 32 B - 32, Bogotá D.0 

E-mail 	 ingenieriamc.sasagmailcom 

Teléfono 	 6016269070 

Instrumento 	 Termómetro de Punzón Digital 
Fabricante 	 THERMO 

Modelo 	 TA288 

Serie 	 MCB-1170 

Identificación 	 No Indica 

Ubicación 	 Laboratorio 

Magnitud 	 Temperatura 
Método de calibración 	 El instrumento fue calibrado usando el método de comparación directa, bajo la gula NT WS 

103:1994 Thermometers, Cornac, Direct Reading: Calibration 

Fecha de recepción 	 2022-06-07 

Fecha de calibración 	 2022-06-13 
Lugar de la calibración 	 Laboratorio de Temperatura - METLAB S.A_S 

Nota 1: 	Los resultados expresados en el presente certificado de calibración son validas solo para el instrumento identificado y para las 
condiciones establecidas en el momento de la calibración. El usuario es responsable de la calibración de sus instrumentos a 
intervalos apropiados. 

Nota 2: 	El laboratorio Metlab S.A.S, no se responsabiliza de los prejuicios que puedan derivarse del uso inadecuado del instrumento 
calibrado. 

Nota 3: La incertidumbre expandida de !a medición reportada se establece como la incertidumbre estándar de medición multiolicada por el 
factor de cobertura k, y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% y no mena; a este valor. 

Nota 4: La incertidumbre de medición fue estimada de acuerdo con la GUM 'Guía para la expresión de incertidumbre en las mediciones" y la 
gula NT WS 103:1994 Thennometers, Cantee. Direct Reading Catibration. 

Nota 5: 
Las mediciones reportadas en el certificado de calibración son trozables metrológicamente al SI:  e través de! uso de instrumentos 
patrón calibrados por Organismos acreditados por ONAC, y cumple con los lineamientos de !a norma leTC- ISO1IEC 17025:2017. 
Metlab S.A.S, mantiene sus patrones de medida en condiciones físicas adecuadas para su conservación. 

Nota 6: Este certificado es emitido de acuerdo con los requerimientos de la norma NTC-IS011EC 17025:2017 "requisitos generales para la 
competencia de los laboratorios de ensayo y calibración". El certificado sin firma no es valido. No podrá ser reproducido parcial ni 
totalmente sin el permiso expreso por escrito de Mettab S.A.S 

Nota 7: 	Cuando se realiza declaración de conformidad, el laboraiorio hace referencia a las especificaciones del fabricante, norma (Errores 
máximos permitidos "EMP"), o requisitos declarados por el cliente (Tolerancia). La regla de decisión aplicada en estos casos es la 
siguiente: EMP 2 (Error de indicación ± Incertidumbre). La regla aplica a los resultados que se muestran en la columna cumple 1 No 
cumple. (si el cliente no solicita declaración de conformidad la columna cumple/No cumple no se presenta en este certificado). 

Autc,i a es. te certificado: 

Hasbleyder Diaz G. 	 Fecha de emisión: 	2022-06-15 
Director Técnico 

5C-TE-0151V: 051 2022-03-14 

Firmado por: 
HASBLEYDER DIAZ GOMEZ 
2022/06/15 02:25:50 

Carrera 	9— 87. Castilla 
- Colombia 

I 

(57) 31d3892551 
1571) 4652614 	' Info@rretIab cern cr. 

e.t.,,e!rOS 	 your TI 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 
CERTIFICADO No. 	01-290-TCAL-539-22 	 Página 2 de 2 
1. Características técnicas del instrumento 

Intervalo de medición en temperatura 	 -50 °C. a 300 °C 
División de escala 	 0,1 "0 

2. Condiciones ambientales 

Temperatura mínima 
Humedad relativa mínima 

3. Resultados de la calibración 

18,1 °C 
: 55,4 %hr 

Temperatura máxima 
Humedad relativa máxima 

19,5 00 
: 65,7 %hr 

Punto de calibración Promedio patrón de 
referencia (°C) Promedio Be ('Ci Corrección CC) Factor de 

cobertura k 
incertidumbre 

(°C) 
4 °C 4,04 3,9 0,14 2,0 9,62 
37 °C 37,15 37,3 -0.16 2,0 0,62 
80 °C 80,07 

-_ _ _ .  
80,3 -0,23 2,0 0,62 

= "C + 273,15 Factor de conversión (SP811): K =1 E+00 

4. Patrones empleados 

Identifi cación Descripción Clase de 
exactitud No. Certificado Feche de calibración Calibrado por: 

TLAB-02 Termómetro datalogger con sensor externo 
Pt100 

13.,36053-22  
LT-36053-22 2022-04-23 Metrolabor 

5. Observaciones 

—> Previo a la calibración, se realizó la inspección visual.  del instrumento encontrando que: el instrumento se encuentra en 
condiciones aptas para su calibración 

—› Las condiciones ambientales de operación no fueron encontradas en el manual del fabricante, motivo por el cual se realiza la 
calibración bajo las condiciones ambientales del laboratorio Metlab S.A.S. 

- El instrumento fue calibrado a una longitud de inmersión de 80 mm 

- El instrumento fue sumergido durante la calibración en: Aire 

Fin de este certificado 

• 
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da¡a un  
espacio 

lene 

 

Humos 

 

  

Nivel 
Max 
Min 

Válvula de drenaje 

3 Emplazamiento  
En el emplazamiento del aparato 
se deberá observar que queden 
situados sobre una superficie de 
asiento horizontal, asegurada 
contra vuelco y no inflamable. 

Las aberturas de aireación en la 
pared lateral y posterior deberán 
quedar libres. La separación 

respecto a todos los lados será corno mínimo 80 mm. En la parte superior se deberá dejar un espacio libre 
de como mínimo 750 mm desde el canto superior del baño hasta la superficie próxima límite p. ej. suelo 
de estantería, techo, etc. 

3.1 Primera puesta en servicio  

Durante fa 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 baños de agua 

Conexión a la 	La línea de conexión a la red deberá colocarse de modo que no haga contacto con 
red 	 superficies calientes del aparato. 

deja un 	 
espacia 
abre 

min. 
75Ornm 

otro. 
BOmm 

Llenado 

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

¡ATENCIÓN! La cubeta deberá llenarse de modo que el nivel de líquido  
quede comprendido entre las dos marcas de nivel en el lado interior  

derecho de la cubeta.  
Los recipientes para baños de agua pueden ir equipados con un control  

de nivel de agua (véase capítulo n  

Vaciado: El vaciado del contenido del bailo puede realizarse mediante la válvula de drenaje. El líquido de 
atemperar no debe vaciarse en estado caliente. Para ello deberá dejar salir el líquido bien directamente en un 
depósito apropiado suficientemente grande o insertando sobre la válvula de drenaje una manguera apropiada 
para engancharla en el depósito. 



Símbolo de tiempo 

Símbolo de Delay 
(Retardo a la conexión) 

Símbolo de Hold 
(Tiempo de retención) 

Símbolo de alarma 

Tecla set .1 

Indicación de la temperatura 
de supervisión 

4.1 Elementos de manejo e indicaciones 

Indicación de temperatura 

—Símbolo de calefacción 

--Símbolo del nivel de llenado 

',Símbolo de bombas 

--Mando giratorio/pulsador 

4.2 Enchufar el equipo  

Se enchufa el equipo apretando el mando giratorio pulsador. 

 

Equipo apagado: El mando giratorio pulsador está 
encastrado dentro del panel y así protegido contra 
daños. 

Equipo enchufado: Se puede manejar mediante el 
mando giratorio pulsador y la tecla set. 

4.3 Selección de parámetros  

Girando el mando giratorio/pulsador„ puede seleccionarse un parámetro, los otros parámetros oscurecen. 
El parámetro seleccionado parpadea con luz clara de manera que ahora puede ajustarse, con la tecla set 
apretada (protección contra modificación involuntaria), por medio del 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 más lento, varia paso a paso. 
Después de soltar la tecla set el valor seleccionado está fijado. 
Si continua girando el mando giratorio/pulsador, se puede seleccionar el parámetro siguiente. 

Girando el mando giratorio/pulsador se pueden seleccionar los siguientes parámetros en el orden correlativo 
mostrado y modificarlo según lo descrito anteriormente: 

1. Consigna de temperatura 
2. Retardo a la conexión (Delay) 
3. Tiempo de retención de la temperatura teórica (Floki) 
4. Tiempo de retención dependiente del valor teórico (SP) 
5. Bomba de recirculación (sólo con WPE 45) 
6. Supervisión de temperatura 
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N" CALIFICAcoN: 

CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO 

ENSAYOS REALIZADOS 

NO 
Estudio de distribución de calor en la cámara vacía. 

Calificación de temperatura del autoclave. 

Cálculo de presión en la cámara del autoclave. 

Calificación del control del autoclave. 

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

TABLA DE CONTENIDO 

1. Objetivo. 
2. Alcance. 
3. Equipos con los que se realizan las mediciones, 
4. Indicadores biológicos utilizados. 
5. Procedimiento de los ensayos. 

	

5.1. 	Estudio de penetración de calor en la carga (Valores Fo) y desafío 
microbiológico. 

	

5.2. 	Estudio de reproducibilidad. 
6. Criterios de recalificación, 
7. Calificación. 

	

7.1. 	Ciclos realizados. 

	

7.2. 	Estudio de penetración de calor en la carga (valores Fo). 
7.2.1. Resultados. 
7.2.2. Criterio(s) de aceptación y concepto, 

	

7.3. 	Desafío microbiológico. 
7.3.1. Resultados. 
7.3.2. Criterio(s) de aceptación y concepto, 

	

7.4. 	Estudio de reproducibilidad. 
7.4.1. Resultados. 

8. Resumen de resultados. 
8.1. Observaciones. 

	

8.2. 	Recomendaciones. 
9. Desviaciones y discrepancias. 
10, Aprobación elaboración informe, 
11. Revisión y aprobación de la calificación por el cliente. 
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BIOINDICADORES 
Indicadores biológicos I3IONOVA para el monitoreo de procesos de esterilización 
por vapor. Microorganismos de ensayo: Geobacilos stearotherraophilas 
(Esporas.). Concentración: 10X5 unidades formadores de colonias por vial. 
Valor D121:1,7 min. Lote: A20080 

17 N, 	 , ;1_ 
h 

N, 

N' CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO 

1. Objetivo 

Documentar los resultados obtenidos durante la calificación de desempeño de un autoclave, en 
condiciones de operación normales con carga, por medio de la realización de tres (3) ciclos en 
las mismas condiciones, los resultados se analizarán contra las especificaciones técnicas del 
fabricante, normas que apliquen o criterios de aceptación definidos por el cliente. 

2. Alcance 

Calificar la operación de un autoclave, programado a una temperatura de 121'e para tres (3) 
ciclos de esterilización de 20 minutos cada uno, para verificar como es la distribución de 
temperatura con carga, calificar cual es el resultado de una desafio microbiológico y calcular la 
letalidad del ciclo. 

3. Equipos con los que se realizan las mediciones. 

SENSORES DE TEMPERATURA 
Marca: MADGETECH 
	

Resolución 0,01 
Modelo: HiTemp140 	 Unidades; lectura en "T 

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

4. Indicadores biológicos utilizados. 

5. Procedimiento de los ensayos. 

5.1. 	Estudio de distribución de calor de la cámara vacía. 
Para la realización de este ensayo se procede a ubicar tres (3) sensores en la cámara del 
autoclave como se indica en la figura 1. (Los sensores se identifican en la tabla 1). 
Posteriormente se realizan tres (3) ensayos de esterilización bajo las siguientes 
condiciones: 

Temperatura de esterilización programada 	 12 1`C 
Presión de cámara 	1,4 bar 	Tiempo de purga 	 10 min 

Tiempo de esterilización 	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 información. 
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ii r GEP 	 Af' CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO 
5.2. 	Estudio de penetración de calor en la carga (valores Fo) y desafio 

microbiológico. 

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 
esterilización a una temperatura de 121°C para un valor de z=10). Se procede a ubicar 
1 sensor en la cámara del autoclave como se indica en la figura 1. (Los sensores se 
identifican en la tabla 1). Para la realización del desafío microbiológico se procede a 
colocar bioindicadores "Geobacilits stearothennophilusn, junto a 1 de los sensores 
distribuidos en la carga. La ubicación de los bioindicadores se encuentra en la tablal. 
Una vez realizados los ciclos de esterilización se procede a la incubación de éstos para 
detectar donde se preáenta incremento de microorganismos. Posteriormente se 
realizan el número de ensayos indicados en el numero 4.1. Con las indicaciones de 
esterilización allí descritas. 
A partir de la fórmula de rata de letalidad, la cual se muestra a continuación: 

L=Log'(To  —Tb  )1z =id4-4». 

Donde: 
L= Rata de letalidad. 
To= Temperatura a la que se está exponiendo la carga. 
Tb= Temperatura de referencia (Tb =121,1°C) 
Z= 10°C. 
El valor Fo será igual a la suma de todos los valores L calculados por cada fracción de 
minuto en la que se mida temperatura con los sensores de referencia. Para este cálculo 
se desarrollará una tabla de Excel, la cual se anexará como archivo ven este documento 
se reportará una tabla de resumen en la que se mostrará el valor Fo calculando para 
cada uno de los sensores por ciclo. 

Carga: La carga total sometida a esterilización es: 
Ciclo: Paquete de prueba 
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441-r› 
CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO 

11,7; 	hi"1. N' CALIFICACIÓN: 

CICLO 1 CiG102 

Vista Superior Bandejas 

CICLO 3 

1 

Vista frontal del Autoclave 

nuTompiT 
2400 

t 

&.;•;- ':i•t,,q  7.4 

e 

Figura 1. Ubicación de los sensores dentro del autoclave, 

FIGURA 1 
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N' CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO 

e 

1 

  

Tabla 1. Identificación de los sensores  
Serie 

505152 	1 Variable física medida  
Temperatura y presión 

N° 

 

1 

 

  

Observaciones: Sin observaciones 

5.3. 	Estudio de reproducibilidad. 

A los valores Fo encontramos con valor más bajos se les realiza un análisis estadístico 
con un nivel de confianza mínimo del 95%. Para esto se utiliza el valor t de Student 

6. Criterios de recalificación. 

Descripción Aplica 
5j 	No 

El mantenimiento correctivo, el cambio de partes y modificaciones realizadas al 
 

equipo que varíen su comportamiento. 
Siempre que se dude del buen funcionamiento del equipo, por ejemplo, contaminación 

microbiológica concurrente. 
•/- 

Siempre que se cambie de ubicación el equipo. ..7 
Cuando se cumpla la fecha de vencimiento. -,/- 

7. Calificación. 

7.1. 	Ciclos realizados. 

Ciclo Fecha Hora de inicio Hora de finalización 
1 27-03-2023 09:02:22 1 09:55:22 
2 27-03-2023 09:56:13 10:47:37 
3 27-03-2023 10:48:06 I 10:40:28 

7.2. Estudio de penetración de calor en la carga (Valores Fo) y desafio 
microbiológico. 

7,2.1. Resultados. 

F 
Ciclo 1 22,34 
Ciclo 2 22,25 
Ciclo 3 22,29  

Página 6 de 10 



Criterio de calificación / Descripción 
NTC _ISO 17665 Y EN867-5: Se asegura la letalidad y crecimiento negativo de esporas 
según análisis FO y viraje de indicador biológico en carga.  
CUMPLE 	1 SI 	 1 	1 NO  

NGENI ER1 	 IV' CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO 

7.2.2. Criterio(s) de aceptación y concepto. 

Criterio de calificación / Descripción 
NTC _ISO 17665 Y EN867-5: Se asegura la letalidad y crecimiento negativo de esporas 
según análisis FO y viraje de indicador biológico en carga.  
CUMPLE 
	

SI 
	

NO 

7.3. 	Desafío microbiológico. 

7.3.1. Resultados. 
Listados Moló icos. 

Posición 
Ciclo 1 Ciclo 2 Ciclo 3 

Resultado 
Fo 

biológico 
Resultado 

FO  
Fo 

Resultado 
Fo 

biológico 
1 22,34 	(-) 2225 	(-) 22,29 	(-) 

Blanco (+) 1 	 (4) (+) 

(+): Crecimiento del bioindicador sometido a la esterilización luego de la 
incubación. 
(-): No hay incremento del bioindicador sometido a la esterilización luego de la 
incubación. 

7.3.2. Criterio(s) de aceptación y concepto. 

9.4. Estudio de reproducibilidad. 
7.4.1. Resultados. 

N°  
ciclo 

Promedio 
(min) 

Desviación 
estándar 

Número de 
muestras 

Valor 
t 

Intervalo de confianza 95% 
(min) 

Fo requerido 
(rnin) 

1 22,34 0,19 114 20 20,38 A 24,30 20 
2 22,25 0,17 112 20 20,29 1A 24,21 20 
3 22,29 0,21 112 20 20.33 A 24,25 20 
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N' CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO 

Penetración de calor y desafío microbiológico. 
Reproducibilidad  

Cumple 

Sí 	No 

M: r1-7 
,104.4i14-3111.0 	pcv 

8. Resumen de resultados. 

8.1. Observaciones. 
Sin observaciones. 

8.2. Recomendaciones. 
Sin recomendaciones. 

9. Desviaciones y discrepancias. 

Discrepancia; N.A  
Solución: N.A 
Responsable: N.A  

• Firma: N.A  

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

10. Aprobación elaboración informe. 

REALIZÓ SERVICIO Y ELABORÓ 
INFORME 

..../ 

FIRMA Victor Maluel Roa 
FECHA 2023-05-02 

REVISÓ Y APROBÓ 

1 1  

FIRMA o& u i.  El 	s Bedo a 
FECHA 2023- t ,-02 
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..J3 N" CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO 

11. Revisión y aprobación de la calificación por el cliente. 

REVISÓ APROBÓ 

NOMBRE NOMBRE 

FIRMA FIRMA 

I 1 

CARGO CARGO 

1 

FECHA FECHA 

i 
i 
I 

, 

ENTIDAD ENTIDAD 
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N' CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE INSTALACIÓN 

FECHA DE CALIFICACIÓN DEL EQUIPO 
	

27/04/2023 
FECHA DE PRÓXIMA CALIFICACIÓN DEL EQUIPO 

	
26/04/2024 

DATOS DEL SOLICITANTE 

CLIENTE: 	DISMED PHARMA S.A,S. 	 NIT: 900.504.144 - O 
DIRECCIÓN: KILOMETRO 17 VÍA IBAGUÉ GIRARDOT 	TELÉFONO: (608) 265 64 95 
CIUDAD: IBAGUÉ 	 DEPARTAMENTO: TOLIMA 

DATOS DEL EQUIPO BAJO PRUEBA 

EQUIPO: 	AUTOCLAVE 
	

MARCA: AUTOMAT 
MODELO: 	2400 
	

SERIE: 0657 
INVENTARIO: NO REGISTRA 

	
SERVICIO: ESTERILIZACIÓN 

UBICACIÓN: ESTERILIZACIÓN 
	

CAPACIDAD: 24 LITROS 

TEMPERATURA A REALIZAR LA VALIDACIÓN: 121°C 
TIEMPO DE MESETA PROGRAMADO: 20 MINUTOS 
TEMPERATURA MÁXIMA: 26,4 °C 
HUMEDAD MÁXIMA: 66,7 % 
TEMPERATURA MÍNIMA: 26,1 °C 
HUMEDAD MÍNIMA: 65,9% 
SISTEMA DE CONTROL 

AUTOMÁTICO í 	J SEMIAUTOMÁTICO 	MANUAL 

CONTROL DE PROCESO 

PRESIÓN 	 TEMPERATURA 

Sistema de 
calentamiento Resistencia 1 Fuente de Vapor Caldera 

Calderin incorporado X 

Sensor de. 
temperatura Cantidad 1 Tipo de sensor 

Terrnopar 
Termoresistivo 

Caratula 
Otro 

Sensor de 
presión  Cantidad 1 Tipo de sensor Mecánico 

Eleeti 	{Mico 

registro 
Sistema de 	  

Temperatura 1 Tipo de registro 
Caratula 

Impresora 
Display 

Presión 1 Tipo de registro 
Caratula 

Impresora 
Display 
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INGENIEW, 
N' CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE INSTALACIÓN 

1. CALIFICACIÓN DE LA INSTALACIÓN (IQ) 

1> VERIFICACIÓN INSTALACIÓN EXTERNA 

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

CUMPLE NO CUMPLE 

Utilizan agua destilada, des ionizada o agua para autoclaves. ✓ 

La superficie donde está instalado el autoclave es firme y nivelada. 

 

  

> VERIFICACIÓN DEL AUTOCLAVE 

DESCRIPCIÓN 	 CUMPLE NO CUMPLE 

Carcasa 	 ✓ 

Cable de poder 	 ✓ 

   

OBSERVACIONES 

 

      

          

Porta fusible 	 ✓ 

         

          

Puerta cámara de esterilización 

         

• 

Perilla de cierre 	 ✓ 

Soporte perilla cierre 	 ✓ 

Empaque puerta cámara esterilización 

Cámara esterilización 	 ✓ 

Bandejas 	 ✓ 

Resistencia tubular 	 ✓ 

Filtro cámara esterilización 	 ✓ 

Panel comandos 	 ✓ 

Piloto visualización ciclo de esterilización 	✓ 

Piloto visualización ciclo de secado 	 ✓ 

Piloto visualización listo 	 ✓ 

Interruptor seleccionar temperatura 	 ✓ 

Manómetro 

Temporizador 0-60 minutos 	 ✓ 

Empaque tanque de reserva 

Manguera 

Válvula despresurización 	 ✓ 
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N" CA LtFICAC1ÓN: 

CALIFICACIÓN DE INSTALACIÓN 

E,---v txj  I \714 iy,:;;;- 

vtb 

• 

Válvula de purga 

Tubería 

Conexiones tubería 

Contactor 

Conexiones eléctricas 

Termostato para 121°C 
(Sensor temperatura) 

Termostato para 134°C 	 NO APLICA 
(Sensor temperatura) 

Térmico eléctrico 

Resistencia para secado 

Alarma 

Fugas 

La conexión eléctrica Monofásica 

110 Voltios - 60 Hz. 

> RECOMENDACIONES 

Sin recomendaciones. 

> CONCLUSIONES 

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

2. APROBACIÓN ELABORACIÓN INFORME 

Realizó servicio y elaboró informe 

Víctor Manuel Roa Gallo. 
Biomédico. 
Metrólogo. 

Revisó y aprobó 

Ing. Joaq E as Bedoya 
Ingeniero ectrónico. 
Director T ¡co 
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N° CALIFICACIÓN: 

CALIFICACIÓN DE INSTALACIÓN 

3. REVISIÓN Y APROBACIÓN DE LA CALIFICACIÓN POR EL CLIENTE 

Revisó 	 Aprobó 

Nombre 	 Nombre 

e 
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LUCIA 

HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES — TOMA 

NIT. 890.701.435-8 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

1 MARCA r 

NOMBRE DEL EQUIPO BOMBA DE INFUSION 

MEDCAPTAIN MODELO SYS-6010 
r!---1.,1 
L=

_ 	,i.i 
' 	,a17 	/,, 

' 

SERIE 6102204001,183 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015EBC - 0013283 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Las bombas de infusión i.v. se utilizan para infundir (administrar) medicamentos a los pacientes a través 

de un catéter venoso central, una vía de acceso subcutánea, una vía central de inserción periférica 
(Peripheric insertion central catheter, PICC) o una vía i.v. periférica 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA MEDCAPTAIN ---- ---- ---- 1. 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

11  

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

X AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

23 

10,0 

19 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL F3---( 
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGÍA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X 

X X 

X 

n 
CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

120 PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (0C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

70 A -106 KPA 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

x 

0,3 NA 

25 VA -20 A 55 MANUALES 

50 - 60 Hz 1,60Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

_ 	DESPIECE --- 5 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE  
Leer instrucciones de uso 



HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

Locin 
	

RO N CESVALLES — TOLI MA 

NIT. 890.701.435-8 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

kl 

" 	4 
) 

. 

NOMBRE DEL EQUIPO BOMBA DE INFUSION 
MARCA MEDCAPTAIN MODELO SYS-6010 

n11 
, L 	_iq,,. 
( SERIE  6102204001327 PLACA N.A 

FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015EBC - 0013283 
PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Las bombas de infusión i.v. se utilizan para infundir (administrar) medicamentos a los pacientes a través 

de un catéter venoso central, una vía de acceso subcutánea, una vía central de inserción periférica 

(Peripheric insertion central caiheter, PICC) o una vía i.v. periférica 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA MEDCAPTAIN ---- ---- 1.  ---- 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 
TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

lo  

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

X AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

23 

1 10,0 

19 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL [77 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

X MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X X 

X 

n 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (°C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

70 A -106 KPA 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

1 
120 

IX 

0,3 NA  

25 VA -20 A 55 MANUALES 
50 - 60 Hz 1,60Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 5 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE  
/ i 	 Leer instrucciones de uso 



Dismed Pharrna S.A.S. 

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

R-EB-HV-001 

VERSIÓN 1 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

lio 
I 

E. 

NOMBRE DEL EQUIPO BOMBA DE INFUSION ," 

MARCA MEDCAPTAIN MODELO SYS-6010 
I;j.q 

. 	..1 	: 
(

', 
., 	,-.» 	} 

SERIE 6102204001483 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015EBC - 0013283 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Las bombas de infusión i.v. se utilizan para infundir (administrar) medicamentos a los pacientes a través 

de un catéter venoso central, una vía de acceso subcutánea, una vía central de inserción periférica 

(Peripheric insertion central catheter, PICC) o una vía i.v. periférica 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA MEDCAPTAIN ---- --- ---- I. 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

' 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

X AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

23 

10,0 

19 

l 	I TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

 

MOVIL X 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO Ha 

BAJO RIESGO I 

X 

X X 

X 

F7 n 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

120 PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (0C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

 70 A -106 KPA X 

0,3 NA 

25 VA -20 A 55 MANUALES 

50 - 60 Hz 1,60Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE --- 5 AÑOS 
ri 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE  

Leer instrucciones de uso 



Dismed Pharma S.A.S. 

R-EB-HV-001 

VERSIÓN 1 HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

IDENTIFICACIÓN DEL EQUIPO 

I 
NOMBRE DEL EQUIPO BOMBA DE INFUSION 	' 
MARCA MEDCAPTAIN MODELO SYS-6010 

I F SERIE 6102204001327 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015EBC - 0013283 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Las bombas de infusión i.v. se utilizan para infundir (administrar) medicamentos a los pacientes a través 

de un catéter venoso central, una vía de acceso subcutánea, una vía central de inserción periférica 

(Peripheric insertion central catheter, PICC) o una vía i.v. periférica 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA MEDCAPTAIN ---- ---- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

lio 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

X AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

23 

10,0 

19 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL 	I-71 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X 

X  X 

X 

ir-1 1-- 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

120 PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (PC) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

70 A -106 KPA 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

X 

0,3 NA 

25 VA -20 A 55 MANUALES 
50 - 60 Hz 1,60Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 5 AÑOS 
1-1 

1 	

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 
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pecificaciones Técnicas 

Carga de Dosis 

Secuencia 

IGict  nka: (requiere de censor gotee, opcional) 

Rango de configuración de Infusión 

D,1 -12PILE :Mil, (set lafissión 211 dinti) 

Rango de configuración VTDI 

0,1 - 59,59 (Incremento menor da D,Wi) 

1D5- 955,5 (lieCrernerttO menor de Da) 
lneír),  0990 fi ilacentente mena r del) 

ROI:S.1AS PRINCIPALES tic SEDURIDAft 	
Rango de ajuste de Volumen total 

i> W112: 
0.13-9199.9 

das te de seguridad pilecipalem 	 Exactitud: ±sIs 
Eir.Wpa isAnike: SINSkár,e. liSCIOEOld Prutalie-aneserimisolos ger-v.:balee pare 	 Rango de Operación Purga 

bá.ske y min,';.:1511.1.,51) 	laZülii01.2.141 de:equipe,  médico 	 1200,0 Inljh ("set de Infusión zrtdbni) 
Per te 2-20: getlieetri'lentet.; l;ariic a, asmie secgtn-idat(de II/millas di, 	 Rango de operación Bolos 

lieIdtión sentruladares, 	
D.1-1200 miró (Set de lieftisibn 20 <1000 

liwipaieádici., iilártned -- Paste 1,41: 	
e. k uta siei;Giuhti•en dela velocidad de boto de actierdn a le ca nith d dG 0elkleelallarlos geneeales pera segtiri ded blelee y des einp alla esencial - 	 balo, 
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TODOS POR UN 

NUEVO DAIS Ittelz.„ z EQUIDAD EDUCACIÓN 
República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2Ó15025608 DE 1 de Julio de 2015 
Por la cual se concede un Permiso de Comercialización 

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 mediante escrito número 2015035286 de fecha 24/03/2015, el Doctor RICHARD BORELLY AYCARDI, 
actuando en calidad de Apoderada de la empresa NOVAMEDICA LTDA, solicitó permiso de comercialización para 
el producto EQUIPO DE INFUSIÓN a favor de NOVAMEDICA LTDA, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER. 

Que mediante auto número 2015006107 del 28 de Mayo de 2015, el INVIMA informa al interesado que una vez 
revisado el expediente y para continuar con el trámite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos: 

!.Allegar formulario corregido en el que se indique en el Nombre del producto y en el nombre genérico del 
producto "BOMBAS DE INFUSION". Lo anterior por cuanto en el CVL para las referencias "SYS-6010 y MP-
60" se evidencia C011 el nombre de BOMBAS DE INFUSIÓN. 

2.Allegar formulario corregido en el que excluyan las referencias "SYS-3010, SYS-3011, MP-30". Lo anterior 
por cuanto estas referencias tienen diferente principio de funcionamiento, por lo tanto déberá solicitar 
Permiso de Comercialización por separado. 

3. Allegar etiqueta del importador de acuerdo con lo establecido en los artículos 55 y 57 del decreto 4725 de 
2005, en la que se evidencia No. Permiso de Comercialización. Lo anterior por cuanto en le etiqueta 
aportada en el folio 73 se evidencia No. Registro Sanitario y el Producto es un Equipo Biomédico de 
Tecnología controlada. 

4.Allegar el historial comercial para el producto donde se mencionen los lugares o países donde se ha 
distribuido el producto y si se han presentado ALERTAS SANITARIAS acorde al literal a del artículo 29 del 
.Decreto 4725 de 2005, Lo anterior por cuanto en la información allegada se evidencia solamente el historial 
comercial pero no se observa declaración si el producto a presentado alertas sanitarias. 

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

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesión de un Permiso de Comercialización con base en la 
documentación allegada, previo estudio técnico y legal de la Dirección de Dispositivos Médicos.y otras Tecnolog las 
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 referencial que tienen 
diferente uso y aplicación, etiqueta del importador de acuerdo con lo establecido en los artículos 55 y 57 del 
decreto 4725 e historial comercial donde se declara que el producto no ha presentado alertas sanitarias y en este 
sentido en cumplimiento de los requisitos pteceptuados en el Decreto 4725 de 2005 se emitió concepto favorable 
para la autorización de este Permiso de Comercialización, en consecuencia este Instituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN por el término de DIEZ (10) años a 
PRODUCTO: 	 BOMBAS DE INFUSION 
MARCA: 	 MEDCAPTAIN 
PERMISO DE 	• 

• 
COMERCIALIZACIÓN No.: 	INVIMA 2015EBC-0013283 	VIGENTE HASTA: 
TIPO DE REGISTRO: 	IMPORTAR Y VENDER 	

2 12 JUL. 2025 
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 domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO 
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ELKIN HERNAN 
DIRECTOR DE 

VoBo. 500-03-121' 
VoBo 500.03.760 
VoBo. 500.03.161 

TALVARO CIFUENTES 
ISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2015025608 DE 1 de Julio de 2015 
Por la cual se concede un Permiso de Comercialización 

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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. 

TIPO DE EQUIPO BIOMÉDICO: EQUIPO BIOMÉDICO DE TRATAMIENTO 
RIESGO: 	 lIB 
SISTEMAS: 	 ELECTRICO Y ELECTRONICO 
SUBSISTEMAS: 	 COMPONENTES: CARCASA DE BOMBA, PANTALLA Y SISTEMA OPERATIVO, 

SISTEMA DE MONITORE°, SISTEMA DE ALARMA, SISTEMA DE 
ACCIONAMIENTO DEL MOTOR, MODULO PERIESTALTICO, SISTEMA DE 
SUMINISTRO DE POTENCIA, ACCESORIOS: SENSOR DE GOTEO, 
ABRAZADERA DE POSTE, SET DE INFUSION, BATERIA, MANIJA, SOPORTE 
DE SUJECIÓN, SENSOR DE GOTEO, CABLE DE POTENCIA, ESCANER DE 
CODIGO DE BARRAS, 

PRESENTACIÓN COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL ESTACION DE TRABAJO.  
USOS: 	

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 OPERACIÓN, CUIDADOS INTENSIVOS Y CUIDADO 
EN EL HOGAR. 

OBSERVACIONES: 	 ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN AMPARA ACCESORIOS' Y 
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO. MODELOS: SYS-6010; MP-60 
ACCESORIOS Y REPUESTOS. 

VIDA ÚTIL: 	 5 AÑOS 
EXPEDIENTE No.: 	 20090799 
RADICACIÓN No.: 	 2015035286 
FECHA: 	 24/03/2015 

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBA ETIQUETA DEL FABRICANTE MEDIANTE RADICADO 2015035286 Y 
EQTIQUETA DEL IMPORTADOR MEDIANTE RADICADO , 2015068520. 

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INVIMA, dentro de los DIEZ (10) 
días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de.lo 
Contencioso Administrativo. 

ARTICULO CUARTO.-La presente resolución rige a partir de la fecha de su expedición. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Dada en Bogotá D. d'os I de Julio de 2015 
Este espacio, has a la i a se considera en blanco. 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Socil 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alia

mentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2021036358 DE 25 de Agosto de 2021 
Por la cual se Modifica una Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nl de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultadesaciona 

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 	 RADICACIÓN: 20211158771 	 FECHA: 10/08/2021 
PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN: 

INVIMA 2015EBC-0013283 	 VIGENCIA: 22/07/2025 
ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución No. 2
015025608 DE 1 de Julio de 2015, el INVIMA concedió Permiso de Comercialización No. INVIMA 2015

EBC-0013283 para el producto BOMBAS DE INFUSION, a favor de 
NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante escrito número 20211158771 radicado el 10/08/2021, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, presentó 
solicitud de modificación al Permiso de comercialización mencionado, en el sentido de OBTENER 
APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICIÓN DE REFERENCIAS. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación. 

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico. 

En consecuencia este Instituto: 

RESUELVE 
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR 

la Resolución No. 2
015025608 DE 1 de Julio de 2015 que concedió Permiso de comercialización No. INVIMA 

2015
EBC-0013283 a favor de NOVA MEDICA LTDA con 

domicilio en B
ARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto BOMBAS DE INFUSION, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de 

APROBAR: 

ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS: 

SE ACTUALIZA EL STICKER DE PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN PARA INCLUIR LA 
INFORMACION DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO 

ADICIÓN DE REFERENCIAS: 

HP-60 

AAdRmTinICisUtt:OtivoSEyGdeUNioDc0::::::: f\presenteo)l\llrel\s1;lución procede únicamente el 
Recurist:vidrviep\R,  Reposición, los DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 

que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
los DIEZ (1 D) 	ziguieo des a su notificación, en los térmtit-10 wiyatam  

Ithi).11.10ERo. l_a
presente vesoludón rige a parta de la techa de e\ec,u1ona. 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 Resolución quedaran sujetas al control 

posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo 

previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

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

LUCIA AYALA RODRIGUEZ 
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

Proyectó: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc 
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MINISTERIO DE SALUD 
(4.1  y PROTECCIÓN SOCIAL 

República de Colombia 	 Ilaciwal de Ifiggalzia de, Med rnerdds y iMmeztDs. 

Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 	 RADICACIÓN: 20231036756 
	

FECHA: 21/02/2023 
PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN: INVIMA 2015EBC-0013283 	 VIGENCIA: 22/07/2025 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución No. 2015025608 del 1,  de Julio de 2015, el INVIMA concedió Permiso de 
Comercialización 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 Resolución No. 2021036358 del 25 de Agosto de 2021, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2015025608 del 1 de Julio de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICIÓN DE ETIQUETAS, 
INSERTOS Y STICKERS, ADICIÓN DE REFERENCIAS. 

Que mediante escrito número 20231036756 radicado el 21/02/2023, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY 
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA S.A.S., presentó 

• solicitud de modificación al Permiso de Comercialización mencionado, en el sentido de OBTENER 
APROBACIÓN PARA CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y 
ACONDICIONADOR. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación. 

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico. 

En consecuencia este Instituto: 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2015025608 del 1 de Julio de 2015 que concedió 
Permiso de Comercialización 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 sentido de APROBAR: 

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

NOVA MEDICA S.A.S. 

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

NOVA MEDICA S.A.S. 

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

NOVA MEDICA S.A.S. 

Página 1 de 2 



República de Colombia 	 SL 1132121T 

Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogotá 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 

Proyectó: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc 

de P.,:e/r..arnnto.3 y Arryf.Vo...,:. 

MINISTERIO DE SALUD 
Y PROTECCIÓN SOCIAL 
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bv, 	. • ... 	. • 
Declaración de Importación 

Privada 
 U

p

U 

Espacio 
,...2022 

reservado para la DIAN (aneo da &apandar oato formo .rio loa culdadosomonto loa inotrucdonos) 

-------- . ~oro de Idenlifloación Tributara 

S '..i.irnoro de formula, 
 

. 

872022000165928-4 

(N11) 6. DV. 11. Apellidos y nombre« o Razón Suca] 
1  
6 1  

802001786  
13. Dirección 4 NCAMOMEDICASAS, 

' 

CR 49 C 79 184 BRR ALTO PRADO 
ro 4. Número de Id 	Tributarla (MIT) 	'..-- 25. W. Razón social do 

15. Teléfono 

3780063 
declaran-tí autorizado ad; 

12. Cód, Admón. 

87 
- 

16. C6d. Opta 

08 

17. CM. Ciudad Municipio 

001 

802016658 
9. Número documento do IdonditosclOn 

5 • GENCIA DE ADUANAS SIA TRADE S.A NIVEL 1 
'nao 7. 	usuario 

26 

. can. usuario 

• 
1 Ciase 

Importador 

O. Cod. 

02 
lugar 

2218389 
‘2.11po declaración 

Ingreso 

Inicial 

1. Cod. Deposit 

• •• 

•. Apelada y:1~bn» 

OMEZ MENDEZ ALVARO 
. Mo . Mes- Dla 

X.>00( - XX - XX 
c 7. Dederación de Espaciad& 
No. )000000CX;OCCO00( 

. Año - Illee • Dí. 
)00(X - XX - XX 

443 

 Cod. Admón. 
XX 

• e les mercancía. 
BAO 

9. Disección tcraortador 

1501 

9 

2. Manifiesto de carga 	 43. MO - Mes -DI No. 1165750128327% 	 2022 - 10 - 21 
. 4. Documento da transporte 
No. EGLV142250101575 

...... 

45. Aflo 
2022 

8. Codpela 

. Mee -Ora 
- 09 - 13 

Exhortador 
p.r9vOrldory,„ I ì,,,INs.;,...e":45~111:9,4th,W4P.Vilnira,../ki7.14111 140,1! _ 	.  

5 :i, No de ranura 

;.!e.terl. 	- 
  y 

	

2. Arlo • Mea - DM 	53, Cal. pais 

.ic,z,„ít..:1( 
Cod. Modo 52,11t,1112tvilIZ:d 

9. Subpartld a arancelaria 

•Cildáitall 	• rocedencla 

O. 
215 

~aporte 
. Código do 	6. Cod. Depto 

Bandure 	arsUno 
169 	 8 

57. Empresa transportadora 
NAVEMAR SAS 58. Tase de cambio S ovo. 

Cod. 
9018909000 	lamentarlo 

• 1. Cod, 
uplernenlado 

2. Cod Modalidad ' . No cu tea , - . Valor cuota USO 65. Periorfickiad O,1 
4,821.92 

Forma 
10 Importar 

de pego 	,,, .11P0 da 
-16n 	nsporlaclOn 

XX 

O. Ud. pa]a 
cornpsa 

ICK 

7 1. Peno bruto has. ame. 

C101 

_ 
2. Peso noto kg, 

1110.9 
XX 

chscns. 3 Código 

XX)0( 

4. No. nulos 	75. 

pago de la cuota 
XX 

Su bport:daa 

. Cod palo 	167. Cod. Acuerda 
origen 	I 	XXX 

215 
03 	 01 

&Valor FOB USD 
215 722.0 e 722.00 "r'b.1.1. 

CT 
646 

B. Coa. unidad 
28 	• marcial 

. C0(11521021 dz,s. 
265.00 

i,..-,....,, .., ,.2n,4 '79. Valor retos USD " U 
. 	, O l..,a41.~...a il-..1i1I.,11,:,- Concepto % Base Total a pagar con esta 

.. 	 ., 
Total Liquidado (5) 

declaración (5) 
Total Liquidado 

(USD) 
. Valor Seguros  uso 	.. 	. 

iiti=jatalt 
1. Valor Otrois Gastos USD Arancel 

92 
5.00 V,.a•i.,4tyk:ii 

" 
Ilák.,14.14ZW. 

. 

O 
126 

0 
11 

:11‘,,,ii:1,:ii,:rij:k • o I.V.A. 97  
0.00 tIlIWIZSMIO: 

n .. ., 
2. Sumatoda de fieles, seguros 33. Ajusto valor USD 2 102 0 O O , oboe grato. USD 

11.Z12.U225: 0.00 
u. 

,u  
p. 	 

Salvaguardia 0.00 
Pu 

0 
loa 

004 
0 

065 
O 

Ion 
O 

,,•Q Componsalorlos 
Derochoa lo' 

0.00 0 
I. 110 11 1  

. Valor aduana USD 85. Cddlgo registro 
*licencia 

R 

, 8. Número 

50164420 

, 
Q. 

Doradlos 
AnddompIng 

100 
0.00 

112 

113 

0 

0 
Ps 

0 

0 
111 

0 

0 

O Sandon 
0 

118 
0 

111 
O 

120 

7. Cod.olidna 
3 

. Ano 
2022 

89. Programa No 
)000000000( 

., .. Cod Interno del Producto 
O 

Rosolle 
tv 

0 
U2 

0 
122  121 

O 

C 

O 

• I. o.cdpción . Total  'I' 	hiAlani,Zkz,14 '' 1~,;:ík de las mareando (No Iracas le descripdón de tes mercanclaa a Imparta con lo enfilando en e , ate formulanol arancei ri; ad anos en la subparlarla arancelaria - Incluya n'arcas 9.21.y 91.0 (SI al campo ne Insur I lenta continj e al respaidojln 

DO: I10734A -22, PEDIDO SEGUNDO PARCIAL , DECLARACION 18 DE 28; 
FACTURA(5):CI-H22042427076;REFERENCIA: NO TIENE > NOMBRE COMERCIAL 

SYS-6010 SPANISH,MARCA MEOCAPTAIN,MODELO SYS-6010 CANTIDAD: 250 UNIDAD PRODUCTO: BOMBA DE INFUSION , DESCRIPCION INVENTARIO: 60MB 

. INFUSION SY5-6010 „SERIALES: 6102204001350; 6102204001485; 6102204001494; 6102204001504; 6102204001510; 6102204001537; 61022040 

01551; 6102204001567; 6102204001317; 6102204001320; 6102204001323; 6102204001325; 6102204001326; 6102204001329; 6102204001331; 61 

02204001333; 6102204001343; 6102204001349; 6102204001362; 6102204001368; 6102204001381; 6102204001411; 6102204001412; 61022040014 
31; 6102204001435; 6102204001436; 6102204001440;6102204001443; 6102204001456; 6102204001460 

	6102204001466;(continúa al respaldo) ._ 	_________ __ 	___ 127. Valor pagos anudarlos: 	0 __. _ 	__ 	_ .__.. 	. 	__ 	__. 	__ 

130. Espacio manado D1AN • Actuación aduanera 

I29. Recibo cada' do pago anterior No, 	XX>C(XXXXXXYJOCC‹ 
129. Fecha: )00(X XX XX 

ledo de !avante: Levante automático 

hay dee:lametón posterior 

134. Lavarla 

131. Espato mamado uso exclusivo ;Abalado de Relaciones Exteriores 
132. No. Aceptación declaración 
872022000165928 

33. Feha: 2022 11 05 No. 872022000150919 

Firma declarante 

135.  Facha 

2022 - 11 - 08 

997. Espacio exclusivo para el sello 
de la entidad recaudadora 

(Fecha efectiva de la transacción) 

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

_ 	 - 	 - -- _ 980. Pago Total 6 

996. Espacio para Número autoadhesivo 	  

91.0870111988384 

20221127412602 
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Declaración de Importación 

2151, n  
Aceptación : 872022000165928-4 	

y, 
 

Subpartida :9018909000 

Página 1 de 111 

,5 ,=-,_ DI.A.N 
. 

'..,.. h /.. ,/,.....-•.: 
REPÚBLICA DE COLOMBIA 

105. Conlinunción descripción rnercancia (Incluya marcas, seriales y otros) 

6102204001470; 6102204901472; 6102204001476; 6102204001489; 6102204001511; 6102204001517; 6102204001518; 6102204001521; 61022040 
01523; 6102204001531; 6102204001544; 6102204001546; 6102204001554; 6102284001562; 6102204001564; 6102204001573; 6102204001574; 61 
02204001576; 6102204001605; 6102204001615; 6102204001617; 6102204001619; 6102204001623; 6102204001625; 6102204001626; 61022040013 
22; 6102204001324; 6102204001327; 6102204001336; 6102204001339; 6102204801344; 6102204001348,6102204001355, 6102204001360 ,618220 
4001408, 6102204001427 ,6102204001433, 6102204001437, 6102204001439, 6102204001444, 6102204001455 ,6102204001458, 6102204001462 , 
6102204001465, 6182204001480 ,6102204001482, 6102204001483, 6102204001492, 6102204001503, 6102204001509, 6102204001522, 610220400 
1527, 6102204001528, 6102204001533, 6102204001538, 6102204001539, 6102204001547, 6102204001548, 6102204001549, 6102204001553, 610 
2204001558, 6102204001561, 6102204001565 ,6102204001568, 6102204001569, 6102204001575,6102204001577, 6102204001585, 6102204001586 
, 6102204001587, 6102204081591, 6102204001613, 6102204001630 ,6102204801319 ,6102204001330, 6102204001334, 6102204001335, 6102204 
001337, 6102204001353, 6102204001358, 6102204001361, 6102204001405, 6102204001407 ,6102204001419, 6102204001446, 6102204001448, 6 
102204001463, 6102204001464 ,6102204001467 ,6102204001468, 6102204001475,6102204081478, 6102204001479 ,6102204001484, 61022040014 
86, 6102204001488, 6102204001491 ,6102204801501, 6102204001506 ,6102204001507, 6102204001508, 6102204001513 ,6102204081520, 61022 
04001525, 6102204001526, 6102204001529, 6102204001536, 6102204001540, 6182204001541, 6102204091543, 6102204001545 ,6102204001550, 
6102204001552, 6102204001557, 6102204001559, 6102204001570, 6102204001572; 6182204001582, 6102204001588, 6102204001593, 61022040 

01612, 6102284001318, 6102204001328, 6102204001332, 6102204001340, 6102204001341, 6102204001342, 6102204001346, 6102204081357, 61 
02204001369,6102204001371, 6102204001375,6102204001382, 6102204001389, 6102204001392, 6102204001399,6102284001400, 6102204001409, 

6102204001414, 6102204001415,6102294001420 ,6102204001421, 6102204001424, 6102204001428, 6102204001430, 6102204001438, 610220400 
1441, 6102204001451, 6102204001453, 6102204001493, .6102204001495, 6102204001497, 6102204001505, 6102204001515„6102204081519, 61 02204001524, 6102204001535, 6102204001542, 6102204001555, 6102204001560,6102204001571, 6102204001579, 6102204001580, 61022040015 
94 ,6102204001614, 6102204001618, 6102204801624, 6102204091629, 6102204001631, 6102204001316, 6102204001321,6102204001351, 610220 4001370, 6102204001378, 6102204001388, 6102204001401, 6102204001416 , 6102204001417,6102204001418, 6102204001422, 6102204001423 ,6 102204001425,6102204001426, 6102204001429, 6102204001432 ,6102204001442, 6102204001447, 6102204001449, 6102204001469, 61022040014 
71 ,6102204001473, 6102204001474, 6102204001481 6102204001487, 6102204001490, 6102204001496 ,6102204001498, 6102204001499 6102204 
001502, 6102204001512, 6102204001514, 6102204001516 ,6102204001530, 6102204001532, 6102204001534, 6102204001556 ,6102204901563 ,6 
102204001566, 6102204001581, 6102204001583 ,6102204001584, 6102204001601, 6102204001608 6102204801609, 6102204001611, 61022040016 
16, 6102204001622, 6102204001627, 6102204001628„ USO MEDICO: DISPOSITIVO MEDICO QUE PERMITE PROVEER INFUSION CONTINUA 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 DESTINADOS PARA INFUNDIR SANGRE , TECNICA DE DIAGNOSTICO: 

NO APLICA , INFORMACION ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE LOS SIGUIENTES ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: 1 CABLE AC MARCA 
SHENGYI REF 5Y-111, 1 ABRAZADERA DE POSTE„ 1 MANUAL, FECHA DE FABRICACION: 2822/08 PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN NO: INVIMA 20151 

BC-0013283 ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL HP-60 SPANISH,MARCA MEDCAPTAIN,MODELO HP-60 CANTIDAD: 15 UNIDAD PRODUCTO: BOMB 
A DE INFUSION , DESCRIPCION INVENTARIO: BOMBA INFUSION HP-60 ,SERIALES: 6012207000039; 6012207000109; 6012207008132; 601220700015 
1; 6812207000165; 6012207800321; 6012207000358; 6012207800368; 6012207000372; 6012207000373; 6012207000375; 6012207808379; 601220 
7080383; 6012297008389; 6012207000512 , 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 INTRAVENOSOS EN. HOSPITALES, SALA 
S DE OPERACION, CUIDADOS INTENSIVOS Y CUIDADO EN EL HOGAR,NO DESTINADOS PARA INFUNDIR SANGRE , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA 

INFORMACION ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE LOS SIGUIENTES ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) CABLE AC MARCA SHENGYI 
REF SY-111, (1) ABRAZADERA DE POSTE, (1) MANIJA, (1) MANUAL, FECHA DE FABRICACION: 2022/08 PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN NO: INVIMA 
2015EBC-0013283 ; 4o. .4 4 4 *********** oso o • • 

• • 
• • 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

DATOS DEL SOLICITANTE 

CLIENTE: 

NIT: 

TELÉFONO: 

DIRECCIÓN: 

CIUDAD: 

EQUIPO: 

MARCA: 

MODELO: 

SERIE: 

ID. INSTITUCIÓN: 

BOMBA DE INFUSIÓN 

MED CAPTAIN 

SYS - 6010 

6102204001483 

NO REGISTRA 

DISMED PHARMA S.A.S 

900.504.144-0 

(608) 265 64 95 

KILÓMETRO 17 VÍA IBAGUÉ - GIRARDOT 

IBAGUÉ - TOLIMA 

EQUIPO BALO PRUEBA 

INGENIERÍA MC S.A.S. 
VV.9.WAW3 

FORMS nc. - M.3.114,1051,2 
2023.04-26 

LUGAR Y CONDICIONES DE LA CALIBRACIÓN 

        

         

         

         

LUGAR DE CALIBRACIÓN: 

FECHA DE RECEPCIÓN: 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 

.A nORAT ORLO DE 
CALIBRACIÓN 

2023-04-26 

2023-04-26 

TEMPERATURA 
INICIAL: 
	26,5 
	

TEMPERATURA FINAL: 	26.5 `C 

HUMEDAD RELATIVA 
65,9 % HUMEDAD RELATIVA FINAL: 65,9 % INICIAL: 

PRESIÓN: 	882 	hPa 

• 

• 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERÍA 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 inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la 
recalibración de sus instrumentos a intervalos apropiados 

NOTAS 

NO REGISTRA 

FIRMAS AUTORIZADAS 

Realizó 	 Revisó 

Victor Manuel 
Metrólogo 

    

oa Gallo foaquin EIí 
Director La  tr

B dova Hernandez 
torio de Calibración 



E7  
:1km. M 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN N" 

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

  

EQUIPO 	 1 	MODELO 

    

   

SERIE 

 

FECHA DE CALIBRACION  
2022-07-20  

 

ANALIZADOR DE INF1 'SION 	1 	IDA 4 PLUS 

 

 

12422 

 

      

       

Método Utilizado: 
La calibración se realiza por el método de comparación con el patrón de referencia. 

Nuestros instrumentos son trazables a estándares internacionales (NET) 

Incertidumbre: 

La incertidumbre de calibración ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura It=-2 

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

El valor promedio corresponde a 	5 mediciones. 

VO 

Valor de 
Referencia 

Medición 
Promedio Error Incertidumbre 

Exuandida 
10 11,5 1,5 	1 ± 0,05 
50 52.3 2,3  ± 0,05 

250 255,6 5,6 ± 0,05 
500 510,7 10,7 + 0,05 

Unidad de la Medición mi e 200 031111 

Error Máximo 10,7 

Incertidumbre Máxima 0,05 

FIRMAS AUTORIZADAS 

Realizó 	 Revisó 

Víctor Manuel oa Gallo 	 baquio El s edoya Hernaudez 
Metrólogo 	 Director 	oratorio de Calibración 

Página 2 de 2 



• 

LABORATORIO DE 
CALIBRACIÓN 

FECHA DE RECEPCIÓN: 	2023-04-26 

TEMPERATURA 
INICIAL: 	

26,5 
 

HUMEDAD RELATIVA 
65,4 INICIAL: 

-C 	TEMPERATURA FINAL: 	26,5 =C 

% HUMEDAD RELATIVA FINAL: 65,4 % 

LUGAR DE CALIBRACIÓN: 

e 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN N' 

DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA 

  

    

    

CLIENTE: 

NIT: 

TELEFONO: 

DIRECCIÓN: 

CIUDAD: 

DISMED PlIARMA SAS 

900.504.144-0 

(600) 265 64 95 

KILÓMETRO 17 VtA !BAGUE GIRARDOT 

IBAGUÉ - TOLIMA 

EQUIPO: 

MARCA: 

MODELO: 

SERIE: 

ID. INSTITUCIÓN: 

BOMBA DE INFUSIÓN 

MED CAPTAIN 

SYS - 6010 

6102204001327 

NO REGISTRA 

INGENIERÍA MC SAS. 
runsvM1153.55-9 

20C-OrÁD.C. - CE1.213-Ef2£173 
2025-04-26 

LUGAR Y CONDICIONES DE LA CALIBRACIÓN 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 2023-04-26 
	

PRESIÓN: 	802 
	

hFa 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENiErdA 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 perlidclos que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados, el nsumio es responsable de la 
recalibración de sus instrumentos a intervalos apropiados 

NOTAS 

NO REGISTRA 

FIRMAS AUTORIZADAS 

Realizó 	 Reviso 

Víctor Manuel Roa Gallo 
Metrólogo 

  

loaquin Elía f 13 doya Hernandez 
Director L !ar torio de Calibración 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

        

           

           

           

           

           

           

EQUIPO  MODELO SERIE FECHA DE CALIBRACION 
ANALIZADOR DE INFUSIÓN IDA 4 PLUS 12448 2022-07-28 

Método Utilizado: 
La calibración se realiza por el método de comparación con el patrón de referencia. 

Nuestros instrumentos son trazables a estándares internacionales (NIST) 

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

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

      

      

El valor promedio corresponde a 	5 medielones. 

   

VOLUMEN 

Valor de 
Referencia 

Medición 
Error

Promedio 
Incertidumbre 

Expandida 
10 10,9 0.9 4 0,05 
50 51,7 1,7 ± 0,05 

Z50 254,9 4,9 ± 0,05 
500 521,4 21,4 ± 0,05 

Unidad de la Medición 	 mi @ 200 ml/h 

Error Máximo 	 21,4 

Incertidumbre Máxima 	 ± 	0,05 

FIRMAS AUTORIZADAS 

     

        

        

        

Realizó 	 Revisó 

e 

Víctor Manuel 
Metrólogo 

cruz 
oa Gallo loaquin El s t edova Hernandez 

Director L oratorio de Calibración 



M E T P O L o C 

Certificado de Calibración 	 Cer Eificado 
Pl.T4/111-0.31 
V/ :u22 r92 f 22 Re...1 2012 

Laboratorio de Metrología Set y Gad S.A.S. — Bogotá 

C7507-22 

Procedimiento de 
calibración: 

Descripción del equipo: 

— I NS-LAB-HARVARD-058 

ANALIZADOR DE BOMBAS DE INFUSIÓN 

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepción: 2022107/27 
Modelo: IDA 4 PLUS Fecha de (.11n/ración: 2022 ¡ 07120 
Serie: 12448 Fecha de emisión: 2022 107 / 
Código: NO INDICA Fecha próxima calibración: 
Orden de trabajo: 44747 Temperatura; 20,82 -t. 0,37 	C 
Condición recibido: Operable Humedad relativa: 58,27± 1,71 % hr 
Datos de calibración: Calibración Presión barométrica: 754,5 -11,3 hPa 
Lugar de calibración: Laboratorio de Metrología Set y Gad S.A.S. 

Nombre del cliente: I NGENIDZIA MC S.A.S 

Dirección: CR 4 B 32 B 32 — 'BAGUE -TOLIMA 

Los resultados de este certificado de calibración SOntrazablas al 1+1 a través da un fisstienta rerreintsido nathalbertrte o a:mida a soroszattsiWrx,r‘azieratio r..arrple con la reuma 
ISOt1EC 17025:2017 INVLAF9. En Set y Gad SAS CCInb111511 CON afYlo017.Cirén ONAC, vigentreal3ftt$3. cern cdedip efe acetiltetide I il4A.C.rial. habla ncen-e 	17113:71)17 

El insitumento fué calibraeln usando el método de comparación directa. La czlianciénriera ha cranpleratito dr arsteedit a las garras de) sIstene de calidad de Sed Gad 5.55. para 
documentos de Certificados de Calibraidtin. 

Los cefilleados de calibración sin firma no serán validos_ Rte certificado aplica únicamente a lo:,  franrt idenr9ria&a.s. monreater t ,:s, t$icionr5 enripie ce. realizan las mediciones. La 
reproducción parcial o completa debe hacerse con b aprobación escrita de Sei y Cad 	Esto (M011iCadO no pedid 	estilo para reclamar endoso de un producto ante el ente 
acreditados 

Este certificado puede cu-rterrer datas que no weán daltro 	afeaste da... la 3Ortftlierkko. les seamos ck Revelar waianeaarrEemke- ret-naalar a.,~. serró ritszNiarkr. par trar• airiwiserra t 
para NVLAP y adntiracion ras para ONAC. Las menlais EnaCisal'zetStrkr n*son.nirninfar,~ ctultifkuchgínlintsfsilusrlarareerrivraranslearier Ira Vf-.21"211.al,,d.'.4.1.a:711,1;̂ .2.:"..ln. 

El tipo de datos nue pueden ser encomiados cm ,r-rie certificado deben ere inaeiltodarbrzwa: 
- Calibración Antes de Ajte-te - Datos de czfilmiciónoliisiddos zetas de que elretr.,7:1Telmllivf.ofebt 19.11•FirallTin 
- Calibración después Aiurte - [Sinos ele (Mamalón el:tenida, despoés de que el terixst balnymilitia set. 30 a-Po 	rescomba. 
- Calibración - Datos de calibración obtenidos sin haber radicado nitivroz darse dee/mies 	reparticida. 

la Incertidumbre medida a! momento de la prueba es dada donde. aplica. Es calculada de acuerdo con el dertumentra ere s5aereroa de cafittad P-L.4.1-.rt.54. v c5t3 relacionado con la 
gura para la expresión de /a incertidumbre en inedictones.GUtó. La intente:te:elite etpandida ds La er.edicIón ety.rwircres 	11dwas Gno.o ira incrwsiduerbre caorindar c4 medición 
multiplicada por el facter dc eabestia-2 'tc" y la tumba:u-Me, -Ide colonsmas cae!~ ses nizácrirsr3cra 55-aert, ce. azemar esra 	vas/ese itr.reUe-. 	cara de iststrardk:cme,. 

Cuando se hace declaración de Qtrriformiclatl. el lato-ata-in hace rilacerserie a Las esperriiira...;t~. .drá. iikrerrizreicsr anMa. rr  -c.;rsi214 l'rerkcarilas,r, el charter. Ce deleamina 
conformidad según 131LAC CE3,09 2019. donde se nene -en asusta la lecintilancirn esa anuln5win ceo cosca _Terra dla•sewroiaLA de I cr. z[r5r..3n,17.11, 	tos-aló en cillrit /o que 
produce un riesgo 'arpe:cifren de c.  2.5 de probabilidad de fiaba acel.rfaciiln 91r/st /111:roaatt en 5.19,1~2 pa. ,:n ezitydlyd iota taxi de reltr.2.47AStip case on boa errowaa da falso 
rechazo Rechazado como fuera tolerancia peso r1 sesiklatt asta en telesranziai_ la ni> aplicar a lee, iresstlexdie narsor Sitos epae rarrteherri ceo fa cerlsaiserta Pasti,,raEu. Cuarele e! labor:aedo 
no cumple con una relacion de 2:1 o mejor, no se dual ders.lantlion carinnenidid. turra astyr 1291.5 per iinen.rala coi '—""ean la cal mula essaffs3k 

El certificado de calibración no debe ser osado para la cotillear:16n. arthati.5n, o respaldo ale un productora% tlYtilF, kaST 	ageccia del (,-,hicruó de us,% 

•i/f 

7-1-¿ 
Dyrally signetl ty Felpe nrte 
Ose ..--espetke. set yOad SAS. 
«eniAcrehlaterS.,-J59g-Al.ont.c»CO 

Revisó y autorizó calibración 
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo 
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S ET" (¿7'c'h A 
METRO L O C Í F1 

PLT-LAB-031 
V.2 2022102 122 Ree. 3 2022/ 07 i pg 

Instrumento 

INFUSOR 	 • 

PATRON DE PRESION 

TERMOHICROMETRO 

Certificado de Calibración 

Patrones de calibración 

Serie Validez ID certificado 
A-14006 2023 /02 /28 E21402-22 
622638-2 2023/07/31 199003 
200575569 2023/01 /31 C6601-22 / L18991722 

Certificado # 

C7507-22 

• LOS pabonet vid Indos han sldn rAlibracins <no 1.11wentmlos onvork9rJeon medloades ormr~ a in ,,,,17,5 150 17{125 

Información Adicional 

Declaración de cumplimiento según: 
MANUAL DE FABRICANTE. Numeral/Sección: ESPECIFICACIONES TECNICAS 

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método: 
N/A 

Datos suministrados por el cliente: 
N/A 

Comentarios: 
N/A 

• El Laboratorio de Metrolegía de Set y aad S.A.S. n.se isxe trtpons4ble 1107 turna II Isfolmarlik. ,nírallzr.,rda faca 	dhcbt lov.tes dalas d., la 

Resultados de la Medición 

Calibración de Volumen 

Nominal Especificación Medido Corrección Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla k 
ml ml ml mi mi 

45,0 mi @ 800,0 mi / h 45 44,30 0,700 0,012 0,910 Pasa 2,00 
25,0 ml 0' 200,0 ml / h 25. 24,79 0.2100 11.0063 0,1600 Pasa 2,00 

Calibración de Flujo 

Nominal Especificación Medido Corrección Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla k 
m1 / h ml / h fril / li nal / ii ml / b 

830,0 ml / ii @ 20,0 mt 830 822,82 7,18 0,38 8,31 Pasa 2,00 
75,0 mi /h @ 10,0 mi . 75 ' 74,60 0.400 0,025 1,510 Pasa 2,00 

100,0 ml / h @ 20,0 mi 100 	: 99,87 0,130 0,025 1.010 Pasa 2,00 
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M E T R O L O G i A 

Pl1:14-031 
V.2 1011 /U! /22 Rey. 3 2022 / U71111 

Certificado de Calibración 

Resultados de la Medición 

Cerfificado 

C7507-22 

Calibración de Presión 

Nominal 	 Especificación Medido Corrección Incertidumbre Tolerancia ~Falla lc 
P51 	PSI 	P51 	PSI 	P51 

5,0 PSI 	 5 	4,96 	0,0400 	0,0053 	0,0600 	Pasa 	2,00 
10,0 PSI 	 10 	9,91 	0,090 	0,010 • 	0,110 	Pasa 	2,00 
20,0 PSI 	 20 	19.84 	0,160 	0,026 •. 	0,2'10 	Pasa 	2.00 
30,0 PSI 	 30 	29,82 	0.1800 	0,0058 	0.3100 	Pasa 	2,00 
40,0 PSI 	 40 	39,81 	0,190 	0,015 . ' 	0.410 	Pasa 	2,00 

Over Range 	 Especificación 	 • Pasa/Falla 
45 P51 ( OR ) 	 Evaluado por el operador 	 Pasa 

FIN DEL CERTIFICADO 
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Seguridad de Uso 

2. Seguridad de Uso 
En este manual los avisos de seguridad son Advertencias y Precauciones de acuerdo a su 

importancia. Los significados se muestran a continuación: 

ADVERTENCIA: La información es acerca de la seguridad y eficiencia. La operación en contra 
de las Advertencias puede causar daño. 

PRECAUCIÓN: La información es acerca de sugerencias. La operación en contra de las 

Precauciones puede afectar el uso normal del producto. Lea cuidadosamente las advertencias y 

precauciones y advertencias en este manual. 

ADVERTENCIA 

• La Bomba de Infusión debe ser operada por profesionales clínicos. 

• La bomba de infusión no puede usarse para transferir sangre. 

• Antes de usar, encienda el interruptor de potencia, y verifique si terminó la autoprueba y que 

no hubo mensaje de error. (consulte el capítulo 8 Resolución de problemas.) 

• Preste atención extra a las obstrucciones a la línea de bloqueo cuando se usa para baja 

infusión. Entre más pequeña sea la tasa de infusión configurada, más tiempo tarda en 

producirse detectarse el bloqueo, lo cual puede suspender la infusión por un largo tiempo. 
• No use la Bomba de Infusión en un ambiente inflamable. 

• En el evento de torcedura de tubo, condensación de filtro o bloqueo de intubación durante la 

infusión, la presión interna del tubo de infusión aumentará. Una vez que las causas del 

bloqueo son removidas, mucho líquido de infusión podría entrar al paciente. Por lo tanto, se 

deben tomar medidas. Por ejemplo, cerrar el tubo de infusión antes de remover las causas 

del bloqueo, ya que el tubo de infusión deslizante esta abierto. 

• Puede ocurrir interacción entre distintas líneas de infusión si varias están conectadas a la 
misma vena de paciente. 

• Se recomienda que use equipos IV de la marca específica. Usted puede configurar la marca 

de equipo IV para la Bomba de Infusión. 

• Si se usa un equipo IV de otra marca o los parámetros del equipo IV no se definen 

correctamente, puede afectarse la exactitud de infusión. 

• En la Bomba de Infusión solo pueden usarse equipos IV, tubo, aguja y otras partes médicas 

con las regulaciones locales. Contacte a su distribuidor local para más información. 
• Operar la Bomba de Infusión contra los requerimientos, procedimientos, advertencias y 

precauciones suministrados en este manual puede causar falla de infusión, sobre dosis o 

dosis faltante, y otros riesgos potenciales. 

• Es recomendable que instale el sensor de goteo e inicie la función de monitoreo de goteo, 

no mover o reemplazar el tubo en un proceso largo puede causar infusión inadecuada. 
• Debe haber un monitoreo regular por profesionales clínicos cuando usa este dispositivo. 
• El equipo eléctrico como el electrobisturí de alta frecuencia y los teléfonos celulares pueden 

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

2 



PRECAUCIÓN: 

• Verifique los valores de configuración en la prescripción y la bomba de infusión. La infusión 

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 infusión extra. 

• Reemplace el equipo IV o mueva los ductos de equipo IV en concordancia con la alarma de 

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

la exactitud de infusión. 

• Asegúrese que la Bomba de Infusión ha sido fijada firmemente en su base y que esta es 

estable. 

• Antes de presionar la tecla [START], verifique si la velocidad de infusión es correcta, 

especialmente la posición del punto decimal. 
• Las alarmas de bloqueo pueden ocurrir cuando el líquido altamente viscoso se infunde a alta 

velocidad a través de una aguja intravenosa delgada. Incremente el nivel de bloqueo o 
reduzca la velocidad de infusión. 

• El sensor de goteo detecta la caída, pero no la tasa de flujo. Si la solución en la cámara de 

caída sigue goteando en un flujo líquido continuo, la señal de goteo no puede detectarse. 
• La bomba de infusión debe colocarse fuera del alcance de los pacientes y otro personal 

irrelevante. 

• No desinfecte la Bomba de Infusión usando el método de esterilización de vapor de alta 
presión. 

• Antes de la operación de la batería interna, verifique la batería para asegurarse que hay 

suficiente potencia disponible. Recargue si se requiere. 

• Asegúrese que la Bomba de Infusión tiene una batería instalada durante la operación. De 

otro modo, el sistema puede parar sin emitir una alarma cuando se interrumpa la potencia 

externa por una falla en la energía o un corto circuito, causando una condición no segura. 

• Si la Bomba de Infusión no puede trabajar como se describe en este manual por razones 

desconocidas, deténgala y reporte los detalles (incluyendo el Equipo IV, flujo de infusión, 

número serial de Bomba de Infusión, y tipo de líquido de infusión) a su distribuidor local o 

nuestro departamento de servicio al cliente. 

• No opere en la pantalla usando objetos cortantes. La pantalla podría dañarse. 

• No desarme o reconstruya la Bomba de Infusión. 

• La entrada de líquido 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 están secas. Si el líquido se derrama en la Bomba de Infusión, limpie la bomba con 

un paño seco. Use después del chequeo del ingeniero de servicio. 

3 
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HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

/DENT/FICACION DEL EQUIPO 

di 

1 

NOMBRE  DEL EQUIPO CAMILLA DE TRANSPORTE 
MARCA SAJAC MODELO SMH-232 

,, 	-""y, 
' 	la 

1 	"'"Ir"t-wp 

fil 

SERIE N.A PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-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 COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 
TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

0 

BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

1 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

OTROS 

ELECTRICIDAD 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

89 
X 68,0 

195 

TIPO DE EQUIPO 

FIJO  

MOVIL Manual x 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 	  ri 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

X MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I X 

I— 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (0C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

--- 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES --- X 

--- MANUALES 
--- --- SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 180 Kgr 10 AÑOS 1 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



    

  

R-EB-HV-001 

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

 

VERSIÓN 1 
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VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

    

    

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

, 

NOMBRE DEL EQUIPO CAMILLA DE TRANSPORTE / 
MARCA SAJAC MODELO SMH-232 

, 

I 	 - 
Y 

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 pacienle. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 
COLCHONETA ---- ---- ---- 1 --- 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR PUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BE 

TIPO CF 

BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

89 

X 68,0 

195 1 

TIPO DE EQUIPO 

FIJO 

MOVIL Manual X 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

N EU MATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO Ha 

BAJO RIESGO I 

X 

X 

n n 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

--- PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (0C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES X 

- MANUALES 

--- SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 180 Kgr 10 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



     

 

.s.a 	S.A.S 

  

Muebles Hospitalarios. 
"Ingeniería y experiencia a su servicio" 

Presentación específica: 

SMH-232 BLP 4RF CAMILLA PARA 
TRANSPORTE, DE UNA FUNCIÓN, 

BARANDAS NACIONALES PINTADAS. . 

Dimensiones ±5 cm: 
Largo 	Ancho Altura 

I Generales: 195 cm 68 cm 89 cm 

J Tendido: 	190 cm 90 cm 80 cm 

Capacidades ±5%: 
Carga estática: 300 Kg 

✓ Carga dinámica: 180 Kg. 

Peso unidad de empaque ±10%: 50 Kg. 

Registro sanitario: 
✓ INVIMA 2015DM-0013318. 

Características técnicas generales: 

1. Estructura en tubería redonda Cold Rolled calibre 18. 
2. Tendido lamina Cold Rolled calibre 20. 
3. Posiciones médicas básicas: horizontal, sentado y semisentado, semi — fowler. 
4. Una función: movimiento mecánico de plano espaldar de 0° a 55°; plano inferior fijo plano con marco en tubería y tendido 

lamina Cold Rolled calibre 20. 
5. Posiciones médicas básicas: horizontal. 
6. Dos barandas laterales de seguridad pintadas, abatibles por giro transversal, modelo nacional SMH-095 PT. 
7. Cuatro ruedas de 5" con freno. 
8. Acabado general en pintura color almendra epoxi-poliéster en polvo de aplicación electrostática; curada a 180 °C 

Accesorios incluidos en el producto: 

• Atril porta suero de dos servicios, cromado. 
• Colchoneta de 8 cm de grosor, en espuma densidad 26 Kg/m3, con forro en cordobán Assia Supra® de Proquinal color negro, 

Opciones: 

✓ TA 	Tendido en lámina de acero inoxidable. 
✓ BLC 	Dos barandas laterales de seguridad cromadas, abatibles por giro transversal, modelo nacional SMH-095 CR. 
✓ 2B P 	Dos barandas laterales de seguridad, en polímero, abatibles por giro transversal, con cilindro neumático amortiguador 

para el descenso de la baranda. 
✓ 2BMK Dos barandas tubulares laterales plegables en sentido longitudinal. 
✓ ..._ 	Cuatro ruedas de 5", dos de ellas con freno. 
✓ AG 	Atril graduable. 
✓ 2CS 	Dos correas de sujeción. 
✓ 3CS 	Tres correas de sujeción. 

POSICIONES MÉDICAS BÁSICAS DEL PRODUCTO. 

         

   

$.49.11.1. 

   

1$0.(DARMINMIRE 

 

      

      

      

uesnrronauo por odiar; 	.De tnrorma que este cata logo esta protegido por la ley de derechos de autor (Ley 1915 de 2018). Sapo S.A.S se reserva 
el derecho a modiflear ski previo aviso, las esPecIrlcaclones técnicas,dImensIones, diseno, accesorios de sus produgtal: Imágenes Ilustrativas. rd,  
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TODOS POR UN 
NUEVO PAZ 
PAZ EQUIDAD ZDUCACION 

. 	Regalicia da Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarnen1oo y Alimentos INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2015028708 DE 8 de Julio de 2015 
Por lo cual se concede un Regilltro Sanitario 

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarnenlos y 
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto 
Reglamentarlo 4725 de 2005, ley 1437 de 201 1 y ley 902 de 2005 

CONSIDERANDO 

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON PASE EN LA 
VERIFICACIÓN DE U1 DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICO Y OTRAS 
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN 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 EXPEDICIÓN. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.. CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE DIEZ (le) AÑOS A 
PRODUCTO: 	 CAMAS Y CAMILLAS HOSPITALARIAS, CAMAS Y CUNAS NEONATALES Y PEDiAlniCAS, Y MESAS 

GINECOLOGICAS: MECÁNICAS. NionAuLtitcAs Y ELÉCTRICAS, 
MARCA: 	 SAJAC 
REGISTRO SANITARIO NO.: 	INVIMA 2015DM-0013318 	 VIGENTE HASTA: 	 o 3 AG Q  2025 TIPO DE REGISTRO: 	 FABRICAR Y VENDER 
TITULAR(ES): 	 SAJAC S.A.S. CON DOMICILIO EN SOACHA - CUNDINAMARCA 
FABRICANTE(S): 	 SAJAC S.A,S. CON DOMICILIO EN SOACIIA . CUNDINAMARCA 
TIPO DE DISPOSITIVO 	 NO INVASIVO 
RIESGO: 
COMPOSICIÓN: 	 LAS CAMAS, CAMILLAS. CUNAS Y MESAS GINECOLOGICAS, EN GENERAL, SE COMPONEN POR; UN 

(1) HERRAJE TIPO CHASIS PRINCIPAL, EL CUAL, SOPORTA EL MUEBLE, Y ACTOA COMO 
ELEMENTO DE FIJACIÓN. A TRAVÉS ANCLAJES. RUEDAS. NIVELADORES, ENTRE OTROS. UN (1) 
HERRAJE PORTA-TENDIDOS O PLANOS. EN EL CUAL, SE INCORPORAN LOS DIFERENTES 
MECANISMOS MECÁNICOS. ELÉCTRICOS 'O HIDRÁULICOS, QUE EJECUTAN LOS MOVIMIENTOS 
QUE DETERMINAN LAS POSICIONES DE LOS MUEBLES. TENDIDOS O PLANOS, SON LOS 
DIFERENTES TIPOS DE SUPERFICIE QUE HACEN CONTACTO DON EL PACIENTE O USUARIO. 
CONSTITUIDAS POR LAMINAS METÁLICAS, ACEROS INOXIDABLES, POLIMEROS O TAPIZADOS. 
BARANDAS, SON SISTEMAS MECÁNICOS QUE GARANTIZAN SEGURIDAD AL PACIENTE O 
USUARIO, COMPLEMENTOS. SON LOS DIFERENTES ACCEORIOS QUE SON UTILIZADOS PARA 
APLICACIONES ESPECIFICAS DEL MUEBLE, 

USOS: 	 LAS CAMAS. CAMILLAS, CUNAS Y MESAS GINECOLÓGICAS, FABRICADAS POR SAJAC SAS.. SON 
PARA USO EN LOS DIFERENTES SERVICIOS HOSPITALARIOS, LAS CUALES, FUNCIONAN POR 1.A 
COMBIANCCIÓN DE SISTEMAS MECÁNICOS. ELÉCTRICOS O HIDRÁULICOS. CON EL FIN. DE 
PRESTAR SEGURIDAD Y COMODIDAD AL PACIENTE O USUARIO. 

PRESENTACIÓN COMERCIAL: 	LAS CAMAS, CAMILLAS, CUNAS Y MESAS GINECOLÓGICAS, FAORIADAS POR SAJAC SA.5,, TIENEN 
UNA PRESENTACIÓN DE EMPAQUE INDIVIDUAL POR UNIDAD, CON SUS RESPECTIVOS 
ACCESORIOS 

OBSERVACIONES: 	 EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CAMAS 
MECÁNICAS HOSPITALIZACIÓN: SM11-109, SMH 101, SMH. 104. SMH-107. SMH •108, SMH-109, 83411-
111. SMH -112 SMH-113, SMH-113 TP. SMH-113 IP 4SP;SMH- I 14, SMH-114 TP, U411-114 TP 29P, 
SMH-115, SMH,‘ 15, 151H-115 TP, SMH-115TP 48P, SMH-118, SMH-118TP. SA4M-1111 112213P , 

CAMAS MECÁNICAS DOMICILIARIAS: SMH•120, St.91-127, SMM•128 
CAMAS ELÉCTRICAS HOSPITALIZACIÓN: SFAH- I 16. SMH-116, SMH-110 TP, 9M11-115 TP 41111. SMH-
118 TP-1BP-SM, SM11.119, SMH-119 TP, SMH-119 IP 20P. SMH-119 TP-213P-SM, SMH-120, SMH-120 
TP, SMH-120 TP 4BP, SMH-1201P-413P-SM, SMH-121. SMH-121 IP. SMI1•121 Tp 211P, SMH-121 TP• 
213P-SM. SMH-123, SMH-I23 TP, SMH-123 TP 49P, SMH-123 TP-413P-SM, SMH-124. SMH-124, SN111-
124 TP, SMH-124 TP 2BP. $1.111-124 IP-20P-SM 
CAMAS ELÉCTRICAS DOMICILIARIAS: SMH-130.SMH -131 . SM1-1-135, SMII.135 ID, SMH-1313. 
CAMAS PEDIÁIRICAS MECÁNICAS: SMH-140, SMH-141, $601•142, SMH-145 
CAMAS PEDIÁTRICAS ELÉCTRICAS; S M14-139 
CAMA CUNAS MECÁNICAS: SM14•1318, BMH-149, SMH-150. SMM-151, SMH-152, SMH-153, SMH•154, 
SMI1-155, SMH•180, SMH-157, SMH-1513 
CAMA CUNAS ELÉCTRICAS: SM11-159 
CUNAS PARA NEONATOS: SM1-1-161, SM1-1.162, SMH-183, SMH-101. SMH-185 
CAMILLAS PARA TANTARIO: SMH-200, S1414-201, SMH-201 Al, SMH-202, SMH-202 Al 
CAMILLAS PARA TRANSPORTE Y RECUPERACIÓN: SMII.205, SMH-2043. SMH-207, SMH-208, SMH-
209. SMH-210, SMH-213, SMH-233. SMH-215, SMH•218 SPR, SMH-232, SMH-232 PC, $6•111-232 Al 
CAMILLAS Y MESAS GINECOLOGICAS; SMH-370. 	PE, SA91-3/7, SMH-377 PE, SMH•376, 
SMH-379, SMM-380. 	87411-302 SMH-583, SSIH.383 EL, sMn-381 NE, SMH304, SMH-3134 UR. 
SMH-393, SMH-394, SMI-1•390 

EXPEDIENTE NO.: 20095209 
• RADICACIÓN NO.; 2015086152 
FECHA DE RAOICACION: 07 07 2015 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 201502870a DE a de Julio de 2015 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 062 de 2005 

ARTICULO SEGUNDO.. CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE 'ÚNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ 
INTERPONERSE ANTE El DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE Lbs DIEZ (1B) PÍAS 
SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS SEÑALADOS EN EL, CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. 

ARTICULO TERCEROLA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE .A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA 

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS DUE SE DERIVEN. DE ESTA RESOLUCIÓN 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 B DE JUU0 DE 2015 

ESTE ESPACIO, ASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO. 

ELKIN HERNÁN OT VARO CIFUENTES 
DIRECTOR

/
DE 1 OSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS 

VºBº Tilcsko ,Q- 
VoBo Leoat tsyyt 1'P 
Aprobó: 
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HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES —TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

D NTIFICACION DEL EQUIPO 

rak 
E,v2,93 , 

' 	- 
t 	ii 

w

~Y ' 

NOMBRE DEL EQUIPO KIT DE BAJA VELOCIDAD 
MARCA NSK MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m 

SERIE 00001439-02250556-02250356 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Este dispositivo esta diseñado 

etc. En un movimiento de rotacion 

dentada 

para convertir el aire 

capaz de accionar 
para cortar y pulir dientes 

comprimido suministrado desde una unidad dental, 

instrumentos como una pieza de mano recta o 
naturales o artificiales. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

--- ...... 
---- ---- ---- --- 

SEGURIDAD ELECTRICA  COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO 3 BLANCO AGUA X ALTO 
TIPO BE BEIGE AIRE x ANCHO 
TIPO CF AZUL GAS LARGO 

CROMADO X VAPOR TIPO DE EQUIPO 

I ELECTRICIDAD FIJO 

OTROS MOVIL x 

CLASIFICACION BIOMEDICA  TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO MECANICO X MUY ALTO RIESGO III 
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA X I ELECTRICO ALTO RIESGO II b 
PREVENCIÓN ELECTRÓNICO MODERADO RIESGO Ha X 
REHABILITACIÓN HIDRAULICO BAJO RIESGO 1 

ANALISIS DE LABORATORIO  NEUMATICO n 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS  FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE PRESION (PSI) 0,15 a 0,25 Mpa 3 MESES 6 MESES x 
AMPERAJE VEL. (RPM) 19800 a 24200 4 MESES 12 MESES 	 
POTENCIA 5N/cm 0.25MI TEMP. (0C) 10 a 40 °C MANUALES 
FRECUENCIA PESO (Kg) 250 gr SERVICIO 	X COMPONENTES 
CAPACIDAD  VIDA UTIL 10 AÑOS USUARIO DESPIECE 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES — TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

EX-203,, : 

, 

NOMBRE DEL EQUIPO KIT DE BAJA VELOCIDAD 
MARCA NSK MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m 

SERIE 00001512-62280439-132280139 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Este dispositivo esta diseñado 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  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

--- _.... ---- - 	- ---- --- 

SEGURIDAD ELECTRICA  COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

0 

BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

GAS 

VAPOR 

OTROS 

AIRE X 

ELECTRICIDAD 

' 

X ALTO 

ANCHO 

LARGO 

x   TIPO DE EQUIPO 

1 FIJO 

MOVIL X 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELEL. I RÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO Ha 

BAJO RIESGO I 

X 

X  

X 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 	 -- PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (oC) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

, 0,15 a 0,25 Mpa 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

X 
AMPERAJE 	 •— 19800 a 24200 

POTENCIA 	 5N/cm 0.25MII 10 a 40 °C MANUALES 
FRECUENCIA 250 gr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 
CAPACIDAD 10 AÑOS I 1 n 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   

Leer instrucciones de uso 



HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RO NCESVALLES — TOLI MA 

NIT. 890.701.435-8 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

rrrfk 
EX-203 

......,.._ 

ti 	,  

• 

NOMBRE DEL EQUIPO KIT DE BAJA VELOCIDAD 
MARCA NSK MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m 

SERIE 00001513-B2280440-B2280140 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Este dispositivo esta diseñado 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 MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

--- - - ---- --- ---- - 	- 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

X ALTO 

ANCHO 

LARGO 

X 

X TIPO DE EQUIPO 

FIJO 

MOVIL X 

dASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 	, 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X 

X  

X 

 	1 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

PRESION (PSI) 

va. (RPM) 

TEMP. (°C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

0,15 a 0,25 Mpa 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

X 

19800 a 24200 

5N/cm 0.25M1 10 a 40 °C MANUALES 

--- 250 gr SERVICIO 

USUARIO 

X I 	COMPONENTES 

DESPIECE --- 10 AÑOS 
F-7 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE 

Leer instrucciones de uso 



    

   

 

R-EB-HV-001 

VERSIÓN 1 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

 

Dismed Pharma 5.A.5. 

 

  

  

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

EAt20311.t 

I 	, 	,,1: 

, 

NOMBRE DEL EQUIPO KIT DE BAJA VELOCIDAD 	• 

MARCA NSK MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m 

SERIE 00001439132250656-82250356 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Este dispositivo esta diseñado 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 MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

--- --- ---- ---- ---- --- 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

11 

BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

OTROS 

ELECTRICIDAD 

X ALTO 

ANCHO 

LARGO 

X 

X TIPO DE EQUIPO 

FIJO 

MOVIL x 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X 

X  

X 

n 1-1 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 	 --- PRESION 

VEL. (RPM) 

(PSI) 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

0,15 a 0,25 Mpa X 

AMPERAJE 19800 a 24200 

POTENCIA 	 5N/cm 0.25MI 	TEMP. (°C) 10 a 40 °C MANUALES 
FRECUENCIA 	 --- 	 PESO (Kg) 250 gr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE CAPACIDAD VIDA UTIL 10 AÑOS n 

i RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   

I 	 Leer instrucciones de uso 



    

    

 

R-EB-I-IV-001 

VERSIÓN 1 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

 

Dismed Pharma S.A.S. 

 

  

  

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

:--, 	 .: .-... 
Eh 203 v:, . 	- .. 

, 	il 1-1• 	r  . 
CIA 

A 

NOMBRE DEL EQUIPO KIT DE BAJA VELOCIDAD 	•• 
MARCA NSI( MODELO FX205 u4/Fx205 B2/Fx205m 

SERIE 00001512-82280439-82280139 PLACA N.A 

FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Este dispositivo esta diseñado 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 MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

--- --- ---- ---- ---- --- 

SEGURIDAD ELECTRICA  COLOR FUENTES DE AUMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

il BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

X ALTO 

ANCHO 

LARGO 

x 

X TIPO DE EQUIPO 

FIJO 

MOVIL x 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO  

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

X MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X 

X 

I-1 n 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (°C) 	. 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

0,15 a 0,25 Mpa 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

x 

AMPERAJE 	 --- 19800 a 24200 

POTENCIA 	 5N/cm 0.25M1 10 a 40 °C MANUALES 

FRECUENCIA 250 gr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE CAPACIDAD 	 --- 10 AÑOS 
1-1 

i RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE: 

i 	 Leer instrucciones de uso 



Dismed Pharma S.A.S. 

R-EB-HV-001 

VERSIÓN 1 HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

...- 7,1R 	 - .--- 

_., • , 	
EX-203,, 

--..- 	-' 

NOMBRE DEL EQUIPO KIT DE BAJA VELOCIDAD 

MARCA N51( MODELO FX205 M4/FX205 B2/FX205m 

SERIE 00001513-82280440-82280140 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2015DM-0013299 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Este dispositivo esta diseñado 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 MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

--- --- ---- ---- ____ ___ 

SEGURIDAD ELECTRICA 

L 

COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

X ALTO 

ANCHO 

LARGO  

X 

1 

X TIPO DE EQUIPO 

FIJO 

MOVIL 	i-- 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO Ha 

BAJO RIESGO I 

X 

X 

X 

n TI 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 	 --- PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (°C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

0,15 a 0,25 Mpa 3 MESES 

1 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

X 

AMPERAJE 19800 a 24200 

POTENCIA 	 5N/cm 0.25M1 10 a 40 °C MANUALES 
FRECUENCIA 	 --- 250 gr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE CAPACIDAD 10 AÑOS n 
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE 

Leer instrucciones de uso 



o 

U- 

c
s

  E
l r

ep
re

se
nt

an
te

  a
ut

or
iza

do
  e

n  
la

  C
om

un
id

ad
 Eu

ro
pe

a.
  

CU 

E
O.) 

N a.) 

o 
or) 
,a) 
ns 

E 
LTS 

Ñ 
o 
o 

E
a> o. 

a..)
E  o 

-o 

0▪  ) 

E 

e E o 

E 

od
es

in
fe

cc
ió

n.
  

Es
te

ril
ic

e  c
on

  a
ut

oc
la

ve
  h

as
ta

  u
n  

m
áx

im
o  

de
  13

5°
C

.  

23
.  S ím

bo
lo

s  

22
.  C

ar
ac

te
rís

tic
as

  t
éc

ni
ca

s  

Y eT»  O Cn eJ 	09 	Y 12,  
Y 	2 = .0 

. 3 j_r i. ra.  g E 
c 

; : ca)cri 

'-'2 	I 1 o 
o 21 a ,..°- '. 
= CU 

12 	19  @ -19 o o ca — o = co-s-  1,„",  o o, .0. e 	= _J E 0. O O e o Es   
O 00  O  -o 212  

o o 2 	... .: 

:,.,,'D  ...c.1; :12 _.1»  Ti! 1 
O o O o 
o . Zni .4" -o 4: 12 o o  , i .. O ›- 	Y L' t,5 Cr) -Z,  

CO 	1- 0 y 0 0 

o o o 0 •c> a, a, 	1 , . ' 2:  ,... ,,,„ «to c  
a, 	 = 2 o -- o o- .-. 

e'  E á : t s 
o - .. Y 0 0 a> as a> 
,..., ,... 

e 	=. e o e e .- e  a> Y 	11 @ E 13._ 12, E 	e ro ro .— ro ,ro u tg  a.. 	e ffl 	e <0  ro e ,„, ,.. — o en O y 0. eu O o Y 
OS 	05 

 cn o 
o IP z 1  -o 0,  5 2. 

	

-o = 	ro 
-o 2 Es s? .s  : 2 oo zo  , 
=',5 oz-o o<ns.' e. — 

,„`"' (-5  ° : -0.5  —u  : 
..... o 0. „„,» . zr......_ e 
1 	.1 

	

c‘i 	
o  O ..- 11> .--- Y O -9 y 0. O Y 

—
E 
5 ó 
ó 

, 40
.0

00
  m

in
.,
 

 
1:

1 
tra

ns
m

isi
ón

  d
ire

ct
a  
 

IS
O

 1
79

7-
1

 
Ti

po
  2

 F
re

sa
  o

2,
35

 m
m

  H
A 

/ 
IS

O
 14

45
7  

20
12

 p
ie

za
  d

e  
m

an
o  

pr
op

hy
  
 

E 

e4
rn

m
  
 

Te
m

pe
ra

tu
ra

:  1
0 

-  4
0°

C,
  H

um
ed

ad
:  3

0 
-  7

5%
 (s

in
  c

on
de

ns
ac

ió
n)

   
Te

m
pe

ra
tu

ra
:  -

10
 -  

50
°C

.  H
um

ed
ad

:  1
0 

-  85
%

,  
Pr

es
i ón

  a
tm

os
fé

r ic
a:

  5
00

 -
1 .

06
0h

Pa
  
 

1 	
0

 
 

M
od

el
o  
 

Ve
loc
id

ad
 de

  ro
ta

cio
n  r

rmr
dm

a  (
M

ot
ón

 	
 

Ve
loc
ida

d d
e  r

ota
ció

n  m
áx i

ma
  P

iez
a  d

e  m
an

o)  
 

Re
la

ci
ón

  d
e  

ca
m

bi
o  

Ti
po

  d
e  

fre
sa

  

Lo
ng

itu
d

 de
l d

isp
os

itiv
a  

de
  s

uj
ec

ión
  
 

Lo
ng

itu
d  m

ax
.  F

re
sa

  
M

áx
im

o  
d iá

m
et

ro
  d

e  
pi

ez
a  

de
  tr

ab
aj

o   
En

to
rn

o  
de

  u
so

  
En

to
rn

o  
de

  tr
an

sp
or

te
  y

  
al

m
ac

en
am

ien
to

  
Te

rm
od

es
inf

ec
ci

ón
 	

• 

     

      

  

0.5 

E
0.. 

O_ 

E ID 
CID 
E 

2 
tr> 

E Lo co 

co 

    

      

 

Cr 
- o 

  

o> 

    

2 

     

      



ELKIN HERN 
DIRECTOR ID 

VoBo Técnl 
VoBo Lega 
Aprobó:yr I 

A VARO CIFUENTES 
SPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS • 

11E0010 Ilurienol de Y 6itoedo de Medimmenlos y Alimentos —11.11/1MA 
Correr0 IQ  N°64126 
PDX: 2011709 

951016 - (dombo 
answ.inrini0.109M0 

01,51.9.119,1:41  

/Pis  " 	11,1 

?«, 	 r• 190 9001 

Ice, line. ' 

Página 1 de 1 

— 
d." 

TODOS POR UN 
NUEVO PAÍS.  
PAZ EQUIDAD EDUCACIÓN 

  

  

 

IliOrt?c) 

  

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2015026106 DE 6 de Julio de 2015 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

El  Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 

CONSIDERANDO.  

QUE ANTE ESTE  INSTITUTO SE HA SOLICITADO  LA CONCESIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA 
VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGÍAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN 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) DÍAS SIGUIENTES A SU EXPEDICIÓN. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE DIEZ (10) AÑOS A 
PRODUCTO: 	 HANDPIECE, DENTAL, ROTARY CUTTING, DIRECT/GEARED DRIVEN 
NOMBRE GENÉRICO: 	• 	PIEZA DE MANO, ODONTOLOGICA, CORTE ROTATORIO, CONTROL DIRECTO/CON ENGRANES 

(MOTOR NEUMATICO) 
NSK 

REGISTRO
MARCA: 

 SANITARIO NO.: 	(INVIMA 2015DM-0013299 	 VIGENTE HASTA: 	2 7 J U L 2.025 
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 S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 

ACONDICIONADOR(ES): 	 LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER 
ALDENTAL S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA 

• MEDIDENTAL USA SA.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
TIPO DE DISPOSITIVO 	 INVASIVO 
RIESGO: 	 IIA 
COMPOSICIÓN: 	 MOTOR NEUMATICO, BOQUILLA DE IRRIGACION FX, BOQUILLA DE LUBRICACION, LLAVE FX, 

ACEITE. 
USOS: 	 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 EL CONTRA ANGULO EN LOS TRATAMIENTOS DENTALES. 

PRESENTACIÓN COMERCIAL: 	INDIVIDUAL 
OBSERVACIONES: 	 EL PRESENTE REGISTRO  SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FX205 B2  SET, 

FX205 M4 SET. FX205 132 1 FX25 SET, FX205 M4 / 1X25 SET. 
VIDA ÚTIL 	 10 AÑOS 
EXPEDIENTE NO.: 	 20095060 
RADICACIÓN NO.: 	 2015084567 
FECHA DE RADICACIÓN: 	 03 07 2015 

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ • 
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR. DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS 
SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO 
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. 

ARTICULO TERCER0.-LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA. 

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN 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 CÚMPLASE 

DADA EN BOGOTÁ D.C. A O • DE JULIO DE 2015 

ESTE  ESPACIO, HAST 	A SE CONSIDERA EN BLANCO. 

OP 202 - 1 9C7341 .1 CO-SC-7311-1 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 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 	RADICACIÓN: 2015106762 	FECHA:19/08/2015 

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013299 	 VIGENCIA: 27/07/2025 

ANTECEDENTES 

Que mediante RESOLUCIÓN No. 2015026106 de 6 de Julio de 2015, el INVIMA concedió 
Registro Sanitario 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 escrito número 2015106762 radicado el 19 de. Agosto de 2015, el Doctor Ellchi 
Nakanishí, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa. NAKANISHI INC., 
presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE 
OBTENER APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE REFERENCIAS Y ADICIÓN DE 
COMPOSICIÓN. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que una vez estudiada la información aportada con la solicitud de modificación al Registro 
Sanitario, este Despacho considera que el interesado allegó la respectiva documentación 
técnico/legal para acceder a la petición en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el 
Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2015026106 del 06/07/2015 que 
concedió Registro Sanitario número 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: 

ADICIÓN DE REFERENCIAS; SE ADICIONAN LOS MODELOS: EX203C B2, EX203C 
M4, CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS. 

ADICIÓN DE COMPOSICIÓN: SE ADICIONA LA COMPOSICIÓN ENTENDIDA COMO 
PARTES DEL EQUIPO DE LOS MODELOS ADICIONADOS: - EX203C B2: ENCASTRE 
TIPO E, UÑA DE EMBRAGUE, EJE DE ROTOR, ROTOR, CARCAZA, ARO SELECTOR 
DIRECCIÓN, ACOPLE, COBERTOR DE ACOPLE, TUBO DE AGUA, TUBO DE AIRE. —
EX203C M4: ENCASTRE TIPO E, UÑA DE EMBRAGUE, EJE DE ROTOR, ROTOR, 
CARCAZA, ARO SELECTOR DIRECCIÓN, ACOPLE, COBERTOR DE ACOPLE, TUBO 
DE ESCAPE, TUBO DE AIRE. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de 
Reposición, que deberá interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y 
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS 
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los 

Insüluto Iludonal de Vigilando de Medi cumestos y Alimentas — INVIMA 
farrera 10 N°61128 
PBX: 2911100 

BagoIá Colombía 
wotinvinno.goy.to  
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 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 señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 
Administrativo. 

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogotá 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 

Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina varios 
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Insilluto Horionsi de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —ItIVIMA 
Carrera 10 11.° 61/21 
P10:2910700 

Rimel - Colombia 
inewiniima.gov.ro  
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 	• 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, 
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011 	• • 	.. • _ • 

- 	• 
EXPEDIENTE: 20095060 	RADICACIÓN: 2015129088 	 FECHA: 3.0/09/2015 " 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013299 	•-• 	 VIGENCIA: 27/07/2025 _ 	• 	 • - 

. 	. 
Que mediante Resolución.No. 2015026106 de fecha 6 de Julio de 2015; el INVIMA concedió Registro '• 
Sanitario No.INVIMA 2015DM-0013299 para el prodticto HANDPIECE,, DENTAL, ROTARY CUTTING, 
DIRECT/GEARED DRIVEN; a ¡evo!: .de NAKANISHI INC 	 JAPON, en la modalidad de 
Importar y Vender. 	 .- • - 	— - 

Que mediante Resolución No.2015038735 del 25 de Septiembre de 2015, el INVIMA modificó la 
Resolución No.2015026106 del 06/07/2015, en el sentido_de aprobar la adición de referencias, adición de 
composición. 	 - 	• 	. 	 . 	. 

Que mediante escrito número 2015129088 radicado el 30/09/2015, el Doctor Eiishi Nakanishi, actuando • 
en calidad de Representante Legal de la sociedad NAKANISHI INC, presentó solicitud de modificación al 
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para ADICIÓN DE PRESENTACIÓN 
COMERCIAL Y ADICIÓN EN LA COMPOSICIÓN. 

• • 	- •  

CONSIDERACIONES DEL. DESPACHA_ . . 

Que el interesado allega la respectiva documentación técnico/legal en cumplimiento dél Decreto 4725 de 
, 2005, para acceder a lo solicitado . y en consecuencia este Instituto,_ 	' 	• 

RESUELVE_ . 

. . ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución .2d15026106 del 06/07/2015 que concedió Registro 
Sanitario número 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: 	• • . 	_ 	. 	• 

ADICIÓN DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 

LOS SIGUIENTES MODELOS QUE SE ADICIONAN Ti-Max M40 (M40, M4ON, M40B, M4OBN); 
Ti-Max M4OLED: ( M40 . LED, M40I3 LED); DynaLED M205LG (M205LG M4, M205LG B2); 
EX203C AIR MOTOR SET (EX203C B2 SET,, EX203C M4 SET); S-Max M205; Ti7Max X205L 
CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS. • 

• -. 	- 	•-• 
ADICIÓN_ EN LA COMPOSICIÓN! •-• 

•.• 	• . 	- 

SE ADICIONA LA COMPOSICION. ENTENDIDA COMO PARTES DEL EQUIPO DE LOS 
MODELOS ADICIONADOS: Ti-Max M40: Uña _de eMbragüe, Eje de rotor, Mihromotor„ Carease • 
de motor, Anillo de fijación,•Tubo de aire, Terminales para motor, Tubo de agua, Tubo de rocio, 
Terminales para luz, LED, Bombillo; Ti-Max X205L: Inserción, LED, Rotor, Uña de embrague, 
Carcaza, Anillo selector de giro, Conexión, Tubo escape de aire, Electrodos, Tubo de aire 
propulsor, Tubo de agua, Tubo de spray, Plaqueta LED; DynaLED M205LG: Modelo M205LG 
Encaje, LED, Plaqueta rectificadora, Dinamo, Uña de embrague, Carcaza, Rotor, Selector giro 
horario/antihorario, Tubo aire propulsor, Conexión, Tubo de escape, Tubo de agua, Tubo .de -
rocio; Modelo M205LG 82: Encaje, LED, Plaqueta rectificadora, Dínamo, Uña de ernbralue, 
Carcaza, Rotor, Selector giro horario/antihorario, Tubo aire propulsor, Cónexión, Tubo dé agua; 
S-MAX M205: Insertante, Uña de embrague, Eje de rotor, Rotor, Carcaza, Anillo selector, Acople, 
Tubo de agua, Tubo de aire propulsor, Tubo de spray (rocío), Tubo de escape de aire. 
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NUEVO PAÍS 
PAZ EQUIDAD EDUCACIÓN 

" • • • 	• - ANTECEDENTES • . . • 	. • 
• - 	 - 



•. 
Pagina 2 de 2 . 

190 9001 

Se 7111 - 1 
	

CO-SC-7311.1 

República de Colombia 
Ministerio dé Salud y Protección Social - • 

• Instituto Nacional de Vigilancia, de Medicamentos y Alimentos —,INVIMA 

RESOLUCION No. Z015048448 DE ;1 de piciembre'de 2818 
Por la cual se Modifica una ResoluCiób • 

EL DIRECTOR1DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMÁ , en ejercicio 'de las facultades.legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley-1437 de 2111. • 	• 	• " • ARTICULO SEGUNDO: 
Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 

que deberá interponerse ante el DIRECTOR DÉ DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS • DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA-DE MEDICAMENTOS Y. ALIMENTOS INVIMA, dentro dé- ' • • • los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos seflaládoi en el dódigo•de Procedimiento 
" • - • Administrativo y de lo.  Contencioso Administrativo. =. 	• • • 

ARTICULO TERCERO: 
Le presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria> 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
. 	_ 	. 

Se expide en Bogotá D.C., el 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 

Proyectó: Legal! kpuertac, Técnico: nnoguerely Revlsó: cordIna_varlos 

• 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2016035503 DE 12 de Septiembre de 2016 
Por la cual se Modifica una Resolución 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 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 	RADICACIÓN: 2016093215 	 FECHA: 12/07/2016 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013299 	 VIGENCIA: 27/07/2025 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución No. 2015026106 de fecha 6 de Julio de 2015, el INVIMA concedió 
Registro Sanitario 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 Resolución No. 2015038735 de fecha 25 de Septiembre de 2015, el INVIMA 
modificó la Resolución No. 2015026106 de fecha 06/07/2015, en el sentido de aprobar la 
ADICIÓN DE REFERENCIAS y ADICIÓN DE COMPOSICIÓN. 

Mediante Resolución No. 2015048448 de fecha 1 de Diciembre de 2015, el INVIMA modificó la 
Resolución No. 2015026106 de fecha 06/07/2015 en el sentido de aprobar: ADICIÓN DE 
REFERENCIAS y ADICIÓN EN LA COMPOSICIÓN. 

Que mediante escrito número 2016093215 radicado el 12 de Julio de 2016, el Doctor Eiíshi 
Nakanishi, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad NAKANISHI INC, 
presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener 
aprobación para ADICIÓN DE REFERENCIAS y ADICIÓN EN LA COMPOSICIÓN. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que el interesado allega la respectiva documentación técnico/legal, 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 Resolución No. 2015026106 de fecha 06/0712015 que 
concedió Registro Sanitario Número INVIMA 2015DM-0013299 a favor de NAKANISHI INC., 
con domicilio en JAPÓN, 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: 

ADICIÓN DE REFERENCIAS: 
SE ADICIONAN LOS SIGUIENTES MODELOS: AIR MOTOTR FX SERIES (FX205 B2, FX205 
M4, FX204 B2, FX204 M4), CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS. 

ADICIÓN EN LA COMPOSICIÓN: 
SE ADICIONA LA COMPOSICION ENTENDIDA COMO PARTES DEL EQUIPO DE LOS 

MODELOS QUE SE ESTAN ADICIONANDO; FX205 B2: Encastre, Uña de embrague, Eje de 
rotor, Rotor, Carcaza, Anillo selector de giro, Boquilla irrigación externa, Acople, Tubo de agua, 
Tubo suministro de aíre; FX205 M4: Encastre, Uña de embrague, Eje de rotor, Rotor, Carcaza, 
Anillo selector de giro, Boquilla irrigación externa, Acople, Tubo de agua, Tubo suministro de 
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PAZ EQUIDAD EDUCACIÓN 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2016035503 DE 12 de Septiembre de 2016 
Por la cual se Modifica una Resolución 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 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. 

aire, Tubo de rocio, Tubo de desagote; FX204 B2: Encastre, Uña de embrague, Eje de rotor, 
Rotor, Carcaza, Anillo selector de giro, Acople, Tubo suministro de aire; FX204 M4: Encastre, 
Uña de embrague, Eje de rotor, Rotor, Carcaza, Anillo selector de giro, Acople, Tubo 
suministro de aire, Tubo de desagote. 

ARTICULO SEGUNDO: 
Reposición, que deberá 
OTRAS TECNOLOGÍAS 
Y ALIMENTOS INVIMA, 
términos señalados en 
Administrativo. 

Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de 
Interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS 
dentro de los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los 
el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogotá D.C., el 12 de Septiembre de 2016 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES 
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 

Proyectó: Legal: ejimenezc, Técnico: mmarquezm Revisó: cordina_varios 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades 
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del 
2017. 

EXPEDIENTE: 20095060 	 RADICACIÓN: 2017122733 	 FECHA: 28/08/2017 
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2015DM-0013299 	 VIGENCIA:27/07/2025 

ANTECEDENTES 

Que mediante RESOLUCIÓN No. 2015026106 DE 6 de Julio de 2015; el INVIMA concedió Registro 
Sanitario 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 Resolución No.2015038735 del 25 de Septiembre de 2015, el INVIMA modificó la 
Resolución No.2015026106 del 06107/2015, en el sentido de aprobar la adición de referencias, adición de 
composición. 
Mediante Resolucion No. 2015048448 DE 1 de Diciembre de 2015 el INVIMA modifico la Resolución 
2015026106 del 06107/2015 en el sentido de aprobar: ADICIÓN DE REFERENCIAS y ADICIÓN EN LA 
COMPOSICIÓN. 

Que mediante escrito número 2017122733 radicado el 28108/2017, el Doctor KIMIHIKO SATOH, 
actuando en calidad de Representante legal de la empresa NAKANISHI INC, presentó solicitud de 
modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para ADICIÓN DE 
REFERENCIAS ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL. 

CONSIDERACIONES AL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación. 

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2015026106 del 06/07/2015 que concedió 
Registro Sanitario número 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 LAS SIGUIENTES REFERENCIAS FX205 SET: 
FX205 B2/FX22 SET, FX205 M4/FX22 SET, CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTO& 

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL SE ADICIONA LA SIGUIENTE PRESENTACION 
COMERCIAL : SET COMPUESTO ASi: MODELO FX205 821FX22 SET: MOTOR NEUMATICO 
FX205 52 (Registro Sanitario INVIMA 2015DM-0013299), CONTRA ANGULO FX22 (Registro 
Sanitario INVIMA 2011DM-0008355/8357), PIEZA RECTA FX65 (Registro sanitario INVIMA 
2011DM-0008355/8357); MODELO FX205 M4/FX22 SET: MOTOR NEUMÁTICO FX205 M4 
(Registro Sanitario INVIMA 2015DM-0013299), CONTRA ANGULO FX22 (Registro Sanitario 
INVIMA 2011DM-000838518357). PIEZA RECTA FX65 (Registro sanitario INVIMA 2011DM-
0008355/8357); MODELO FX205 82 SET: MOTOR NEUMATICO FX205 B2 (Registro Sanitario 
INVIMA 2015DM-0013299), CONTRA ANGULO FX23 (Registro Sanitario INVIMA 2011DM-
0008355/8357), PIEZA RECTA FX65 (Registro sanitario INVIMA 20119M-0008355/8357); 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las 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 Sanitario INVIMA 
2015DM-0013299), CONTRA ANGULO FX23 (Registro Sanitario INVIMA 2011DM-
0008355/8357), PIEZA RECTA FX65 (Registro sanitario INVIMA 2011DM-0008355/8357); 
MODELO FX205 B2/FX25 SET: MOTOR NEUMÁTICO FX205 82 (Registro Sanitario INVIMA 
2015DM-0013299), CONTRA ANGULO FX25 (Registro Sanitario INVIMA 2011DM-
0008355/8357), PIEZA RECTA FX65 (Registro sanitario INVIMA 2011DM-0008355/8357); 
MODELO FX205 M4/FX25 SET: MOTOR NEUMATICO FX205 M4 (Registro Sanitario INVIMA 
2015DM-0013299), CONTRA ANGULO FX25 (Registro Sanitario INVIMA 2011DM-
0008355/8357), PIEZA RECTA FX65 (Registro sanitario INVIMA 2011DM-000835518357). 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en tos términos señalados en el 
Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control 
posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del 
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad 
con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017. 

COMUNIQUESE, NOTIF1QUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogotá D.C., el 1 de Septiembre de 2017 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. • 

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

Proyectó: Legal: agonzalezr, Técnico: asalgadoa 
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1115, Contomatlán~ción meruncias (Incluya mansas. selialas y 04W 

PO:JAPON REF. DT- 04 MARCN NSK 1440E40 TI-MAX 2C 139261. C011TR4NGULOS-68K CONJUNTO EJE INTERNMEDIO, PRODUCTO:DRIVE SRAFT BODY'ASII 
SY, REP9ESTOS'EONTRANGULOS;.PRESENTACi03'I:POR UNIDAD, TICNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACION PORA1RE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODNTOLOGIAP 

PO:JAPON REP. 10000946 NA0cA NSK MODELO FA23 (1008E51, CONTRANGUL085NSK PESTILLO PRESAS, PRODUCTO:BUR LATC9, REPUESTOS COWIRANG11 
DIOS, PRESENTACION COMERCIAL:POR IMIDAD,TECNICA DI DIAZNOSTICO:ROTACION POR AIRE. COMPEIN140, uso O DESTINO:00014TOLOGIA, PO(JAPON 
REF. 01129103 MARCA NSK MODELO FX23 (14819). copTRANG01.0s-NSK PIEZA DE MANO CONTRANGULO, FX SERIES, PRODUCTO:F122 HANDPICE CONTRAj¡ 
--ANCLE, PRESENTACION:POR UNIDAD, TÉCNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACIOR POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESYINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON (REF:Cln 
2129001), REF. C1129 MARCA NSK MODELO 572314 (C1129001) SERIALES No: 02260326/ 02260327/ 02260328/ 02260329/ 02260330/ 02260331/ 02ii 
:260332/ 02260333/ 02260334/ 02260335/ 02260336/ 02260337/ 02260339/ 02260339/ 022603401 02260341/ 02260342/ 02260343/ 02260344/ 
:2260345/ 02260346/ 02260347/ 02250340/ 02260349/ 02260350/ 92260351/ 02260352/ 02260353/ 02260354/ 02260355/ 02260356/ 02210357/ 1: 
02260359/ 02260359/ 02260360/ 02260361/ 02260362/ 02260363/ 022603647 02260365/ 02260366/ 02260367/ 02260356/ 02260369/ 02260370/í! 
. 02260371/ 02260372/ 02260373/ 02260374) 02260375/ 02260376/ 02260377/ 02260378/ 02260379/ 02260380/ 02260381/ 02260382/ 022603931 
/ 02260394/ 02260305/ 02210386/ 02260387/ 02260398/ 02260399f 02260390/ 02260391/ 02260392/ 02260393/ 022603941 02260395/ 02260391 
:6/ 02260397/ 02260398/ 02260399/ 02260400/ 02260401/ 02260402/ 02260403/ 02260404/ 02260405/ 02260406/ 02260407/ 02260408/ 022604 i 
09/ 02260410/.02260411/ 02260412/ 02260413/ 02264414/ 02260415; 02260416/ 02260417/ 02260418/ 02260419/ 02260420/ 022604211 092601 
0122/ 02260423/ 02260424/ 02260425/ 02260426/ 02260427/ 02260428/ 02260421/ 02260430/ 022604317 02260432/ 02260433/ 02260434/ 022/`li  
0435/ 02260436/ 02260437/ 02260438/ 02260439/ 02260440/ 02260441) 02260442/ 02260443r02260144/ 02260445/ 02260446/ 02260447/ 02211 
60448/ 022604,49/ 02260450/ 02260451/ 02260452/ 02260403/ 02260454/.0.2260455/.02260456/ 02260457/ 02260458/ 02260459/ 02260460/ 021 
2.60461/ 02260462/ 02260463/ 02260464/ 02260465/ 022604667 02260467 92260460/ 02260469/ 02260470/ 02260471/ 02260472/ 02210473/ 011 
2260474/ 02260475/ 02260476/ 022604771 82260478/ 02260479/ 02260490/ 02260481/ 02260482/ 02260483/.02260484/ 0226(1485/ 02260486/ 
:02260487/ 02260488/ 02260499/ 02260490/ 02260491/ 02260492/ 02260493/ 02260494/ 02260495/ 02260496/ 02260497/ 02260498/ 02260190/1 
02260500/ 02260501/ 02260502/ 02260503/ 02260504/ 022605057 0226050U02260107/ 02260508/ 02260569/ 02260510/ 02260511/ 42260512 
02260513/ 02260511/ 02260515/ 02260516/ 02260517/ 02260518/ 02260519/ 02260520/ 02260521/ 02260522/ 02260523/ 02260524/ 0226052» 

15/ 02260526/ 02260527/ 02260529/ 02260529/ 02260530/ 02260511/ 02260532/ 02260533/ 02260534/ 02260535/ 02260536/ 02260537/ 0226051 j 
138/ 02260539/ 02260540/ 02260581/ 02260582/ 02260583/ 02260584/ 02260585/ 02260586/ 02260587/ 02260588/ 02260599/ 02260590/ 022601; 
601/ 022(10602/ 02260603/ 02260604/ 02260605/ 02260161/ 02260607/ 02260608792260609/ 02261610/ 02260611/ 02260612/ 02260613/ 0226? 
0614/ 02260615/ 02260616/ 022606171 02260618/ 02260619/ 02260620/ 02260621/ 02260622/ 0260623/ 022606247 02260625 (250112.2).. é014701 
bilANGULOS-M$KPIEZA DE MANO CONTRANGULO, FX SERIES, PRODUCTO:6X25 RANDPIECE, PRESENTACION:POR UNIDAD, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACI 
X)14 POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINOWOONTOLOGIA, FOIJAPOU REP. 01052002 MARCA WSK MODELO 6X25 SERIALES No: 82260135/ 9.2260126/ 
62260137/ A2260131/ A2260139/ 62260140/ 62260171/ A2260172/ A2260173/ 62260174/ A2260175/ A2260176/ 62260177/ 62260178/ A2260119/ 
r62260180/ 62260181/ 62260182/ 62260183/ 622601841 62260185/ 62260186/ 12260197/ 62260189/ A2260189/62260190) 622601911 8.2160192P 

62260193/ 62260194/ A2260195/ 822601967 72260197/ 62260198/ A2260199/ 12260200/ 62260211/ 62260112/ A2260213/ A2260214/ 62260211: 
.5/ A2260216/ A2260217/ A2260218/ A22602191 62260220/62260221/ 62260222/ 622602223(A2260224/ .A2260225/ A2260226/ A2260227/ 422602 
28/ 52260229/ A2260230/ 622692311 62266232/ A2260233/ A2150234/ 62260235/ 622602361.62260137/ 62260239/ A2260239/ 62260240/ A22601; 
241/ 12260212/ 62260213/ A2260244/ 62260245/ 622602411 62260247/ 62260216/ 62260249/ A2260250/ 62260251/ 62260252/ A2260253/ 42261  
16254/ A2260255/ 62260256/ 62260257/ A2260258/ 61260259/4260260/ 42260261j A2260262/ 62260263/ 62260264/ 62260265/ 42260266/ A22. 
60267/. 4226(268).422602697 82260270/ 62260271/ 62260212/ A2260273/6.2260274)..42260275/ 62260276/ 62260277/ 62260218/ 62260279/ 6211  
126029 62260281/ 62260282/ 62260292/ A2260284/ 6226.0285/ 12260286/ A22602871 A2260288/ 62260269/ A2260290/ A2260291/ A2210292/ 
22602931 A2260294/ 32260295/ 712260296/ 72269297/ A2260298/ A22602991.62260300/ 82260361/ 62260302/ 62260303/ 62260304/ 62260305/ íí 
42260306/ 82260307/ 62260308/ 82260309/ A2266310/ 42260311f 62260312/ A2260313/ 22260314/ 62260315/ A2260316/ 622603171 62260319/ 
, 62260319/ 12260320/ A2260331/ A2260332/ A2260333/ 22260334 (150126). CONTRANGULOS-NSK WAVE PARA ANILLO, PRODUCTO:RING WRENCR, 
~ESTOS CONTRARGULOS, oasocamcion COMERCIAL:POR UNIDAD, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTAC/ON POR AIRE COMPRIMIDO, 060 O DESTIWO:0014Ti; 

PO:JAPON REF. 01-371 MARCA USE MODELO X951, (2928). CONTRA ANCLE NANDPIECE EX SERIES PIEZAS DE MANO CONTRA ANGULAR SERIE 11: 
'X, CABEZAL CONTRANGULO, PRODUCTO:828-Y HEAD, REPUESTOS CONTRANGULOS, PRESENTACION: COMERCIAL:POR UNIDAD, TÉCNICA DE DIAGNOSTICO:ROVI  
TACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODONTOLOGIA, 90:74200 (REF:C895001), REP. C875 MARCA NSK MODELO 823-Y (C875001) SERIALW:1 
8 No: 62250099/ 62250098/ 62250099/ 62250100/ 622501011 62250102/ 82250103/ A2250104/ 250105/ 3422501061 62250107/ A2250109/ 222 
50108/ 62250110/ 92250111/ A2250112/ 62250113/ 12250114/ A2250115/ A2250116/ A2259117/ A2250118/ A2250115/ A2250120/ 62250121/ 22L: 
'2.5-01221 42250123/ A2250124/ 62250125/ A2250126 (301211). CONTKA.ANGUE EINDPIE66 EX SCRIES.PLEEA$ DE MAMO CONTRA ANGULAR SERIE EX, 
:CAPEZAL CONTRARGULO, PRODUCTO:RAC-Y READ, REPUESTOS CONTRANGULOS, PRESENTACIÓN COMERCIAL:POR UNIDAD, TECR1C6 DL DIAGNOSTICOtROTAC11 
..1014 POR AIRE complummo,uso 0 DESTINO:ODONTOLOGIA, POWAPON REF. C032002 MARCA NSK MODELO NAC-Y SERIALES No: 02250451) 02250452/ 
02250453/ 02250454/ 02250455/ 02250456/ 02250457/ 02250458/ 02250459/ 02250460/ 02250641/ 02250642/ 02250643/ 02250644/ 02250145/íl 
02250646/ 02250647/ 02250648/ 02250649/ 02250650/ 02250651/ 02250652/ 02250653/ 02250654/...02250655/ 02250656/ 02250657/ 0225065aP 

7 02250659/ 02250660/ 02250661/ 02250662/ 022506637 022506647 02250665/ 02250666/ 02250667/ 02250668/ 02250669/ 02250670/ 02250671; 
h/ 02250672/ 02250613/ 02250674/ 02250675/ 02250676/ 02250677/ 02250679/ 02250679/ 02250690/ 02250681/ 02250682/ 02250683/ 022506H 
04/ 02250685/ 02250696/ 02250697/ 02250688/ 02250689/ 02250699/ 02254191/ 022513692/ 02210693/ 02250694) 02250195/ 02250696/ 022501: 
697/ 02250698/ 02250699/ 02250700/ 02250701/ 02250702/.02250703/ 02250704/ 02256705/ 02250706/ 02250707/ 02250708/ 02250709/ 022511  
0719/ 02250711/ 02250712/ 022507131 42250714/.02250715/ 02250716/ 02250717/ 02250718/ 02250719/ 02250720/ 02250721/ 02250722/ 022i 
50123/ 02250724/ 02250725/ 02250726/ 02250727/ 02250729/ 62250729/ 02250130/ -02250731/ 02250732/ 02250733/ 02250734/ 02250735/ 0211 
250736/ 02250737/ 02250738/ 02250739/ 02250740/ 02250741/ 02250742/ 02250743/ 02250744/-02254745/ 02250746/ 02250747/ 02250748/ 111: 
2250749/ 02250750/.02250751/ 02250752/ 02250753/ 02250754/ 02250755/ 02250756/ D2250757/ 02250758/ 02250159/ 02250760/ 02250761/ p 
(12250762/ 02250763/ 02250764/ 02250765/ 022507661 02250767/ 02250768/ 02250769/ 02250770/ 02250771/ 02250772/ 02250173/ 02250711r' 
02250775/ 02250776/ 02250777/ 02250778/ 02250779/ 02250780/ 02250791Y 02250782/ 02259783/ 02250784/ 02250185/ 02250795/ 02250787 
02250788/ 02250789/ 02250790/ 02250791/ 02250792/ 02250193/ 02250794i 02250795/ 02250796/ 92250797/ 02250796/ .02250799/ 0225080;: 

1.1,1  02250811/ 02250812/ 02259813/ 02200814/ 02250815/ 02250816/ 02250817/ 02250618/ 02250811/ 02250820/ 02250821/ 02250822/ 022508'-
i:_3/ 02250924/ 02250925/ 02250826/ 02250827/ 02250928/ 02250829/ 0225093D/ 02210831/ 02259832/ 02250833/ 022508341 02250835/ 022501i 
1936/ 02250837/ 02250838/ 02250839/ 02250840 (20021S). CONTRA ANGLE RANDPIECE 1416 SERIES PIEEAs DO baADO CONTRA ANGULAR SERIE El, C711: 
BEZAL c4NTRANNuw, PRODUCTO:MAC-Y READ, REPUESTOS CORTRARGUDOS, PRESENTATION COMERCIAL:POR UNIDAD, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACIO 
POR ~COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON REF. C032002 MARCA ~MODELO NAC-Y- SERIALES No: 02250444/ 02250445/ 022:-

50446/ 02250447/ 02250448/ 02250449/ 02250450/ 02250501/ 02250502/ 02250503/ 02250504/ 91250505/ 02250506/ 02250507/ 02250508/ 02, 
1:7_50509/ 02250510/ 02250511/ 02250512/. 02250513r02250514[022505151 02250516/ 02250517/ 02254519/ 02254529/ 02250520/ 022505217 01, 
12250522/ 02250523/ 02250524/ 02250525/ 02250526/ 02250527/ 02250528/ 02250529/ 02250530/ 02250531/ 02250532/ 022565331 02250534/ ' 
:02250535/ 02250575/ 02250537/ 02250529) 02250539/ 0225(1540/ 02250.541/ 02250542/ 02250543) 022.50544/ 02250545) 02250541Y 02250549P. 
02250548/ 02250549/ 02250550/ 02250551/ 02250552/ 02250553/ 02250554/ 02250555/ 022505567 02250557/ 02250558/ 02250559/ 0225056031 
/ 022505611 02250512/ 02250513/ 02250514/ 02259565/ 02250561/ 02250561/.022505687 02250569/ 02250570/ 02250571/ 02250512/ 0225057¡¡ 
:3/ 02250574/ 02250575/ 02250576/ 02250577/ 02250518/ 02250579/ 02250580/ 02250581/ 02250582/ 02250583/ 02250584/ 02250585/ 022505 
036/ 02150587/ 02250588/ 02250589/ 02250590/ 02250591/ 022505921 02250593/ 02250594/ 02250595/ 02250596; 02250597/ 02250598/ 022500 
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1 RURSUGSPECUU~ 
Tá5,aifill~n~c~dmercamlasOndwAmerua~~0 
599/ 02250600/ 03250601/ 02250602/ 02250603/ - 02250604/ 02250505/ 02250606/ 02250607/ 02250608/ 02250609/ 02250610/ 02250611/ .022511 
0612/ 02250613/ 02250614/ 02250615/ 02250615/ 02250617/ 02250618/ 02250619/,02250620/ 02250621/ 02150622/ 02250623/ 02250624/ 0221 
50625/ 02250626/ 02250627/ .02250628/ 02250629/ 02250630/ 02250631/ 02250632 02250633/ 02250634/,02250635/ 02150636/ 02250637/ 02H 
250638/ 02250639/ 02250640/152250801/ 02250802/ 02250003/ 02250804/ 02250805/ 02250006/ 02250003/ 02250809/ 02250009/ 02250010! 0 
2250841/ 02250842/ 02250043/ 02250844/ 01250845/ 02250846/ 02250847/ 02250848/ 02250949/ 02250950: 02250861/ 02250962/ 02250863/ 
()2250861/ 02250865/ 02250866/ 02250867/ 02250868/ 01250869/ 02250870/ 02250871/ -02250012/ 02250813/ 02250814/ 02250075/ 02250076r; 

02250811/ 02250878/ 02250819/ 02250880/ 02250941/ 02250942f 02250943/ 02250944,1'02250945/ 02250946/ 02250947/ 02250948/ 02250945» 
02250950/ 02260044/ 02260045/ 02260046 (200P2.5). CONTRA APELE 8ANDP/ECE EX SERIES PLUM DE MARO CoNTRA ANGULAR SERIÉ U, TAPA ..CABEZAL CONTRANGULO, PRODUCTO:END CAP/MAC 60-T, REPUESTOS CONTRANGULOS, PRESENTAcION COMERCIAhtPoR UNIDAD, TÉCNICA DÉ DIAGNOSTICOH 

f:RoTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO 0 DESTINOIODONTOLOGIA, POtJAPONREF. C030119 MARCA NSK MODELO BB7Y (10PES). CONTRANGULOS-NSK CA RTOCHOCONTRANGULO, PRODUCTO:37<25-03, REPUESTOS CONTRANGULOS, PRESENTACION:POR.UNIDAD, TECNICA DE DIAONOSTICO:ROTACION POR AIRE CO. 
WRIMX00¡ (150 O DEETINO:ODONTOLOGIA, POtJAPoIN REF. C1052700 MARCA NSK MODELO Fx25 (301,58).CONTRANGUL0E-NSE CUERPO CABEZAL CONTRA] NGULO, PRoDUCTO:NEAO ASSY, REPUESTOS CONTRANGULOS, PRESENTACIOU COMERCIAL:POR UNIDAD, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACION POR AIRE COI I 14PR1MID0 USO O OL1STINOtODONTOLOGIA, POWAPON REY'. C1010911 MARCA NSK MODELÓ 2.841. (5P3S). lumIDDIFWE,DEIrrAL,RDTARY CUTTING, DIRECT GEAREDDRIVEN-PIEZA DE MANO OPONTOLOSLA,PORTÉ ROTATORIO,CONTROL.DIRECTo/cON'ENGRAWES(MoTOR 081NATiéo)-nsK, AIR MOTOR SET, MoTOE 7./1 EU14A1'I1:0, PR00UcTot8.51205,02;0722 sET; FRESENTAOT0N:EMPAQUE INDIVIDUAL, TICIICA DÉ DIAGNOSTICOiROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO r.)! • DES1100:0DW OOLoLtIA, 9011APON'RW. Y1003589 MARCA NSK MODELO 6X205 02/1X22 SET (Y1003599M1006002-111014002-C1129001) SERIALES No'. 
: 00001344-02250691-B2250101-02250921/ 00001345-132250682-82250392-02250922/ 00001346-02250683-02150393-02250923/ 00001341-B225060! 
4-82250394-02250924/ 00001348-02250685-02250395-02250925/ 0000.1349-B2250696-02250386.-.02250926, 000.01350-132250681-02250381-0225092 
1/ 00001351-02250688-132250388-02250920/-0000135282250689-82250309-02250929/ 00001359-82250690-82250390-02250930/ 00001354-1225061i 
/1-112250311-02250911/ 00001355-52250672-52250372-02250912/ 00001356-02250613-52250379-02250913/ 00001357-02250674-02250314-0225091! 
14/ 00001350-02250615-02250315-,02250915/ 0000135902250671-B2250376-022505161.00001360,02250677-82250317-02250917/ 00001361-41225dill  618-02250319-02250910/ 000010 9-022506/9-02250319-02250919/. 00001363-02250600-02250380-02250920/ 00001364-0.2250661-132250361-02251d 
001/ 00001365-02250662-52250362-02251002/'00001361-82250663-02250363-02251003/ 0000130-02250664-82250364-02251004/ 00001368-0225:1 
10665-82250365-02251005/ 0000136902250666-02250366-02250906/ 00001310-0225066102250367-02250907/ 0000071-82250660-822.50368-0225:, 
0908/ 00001312-92250669-02250369-02250909/ 00001373-02250610-02250310-02250910/ 00001314-02250691-02250391-02150931/ 0000131570221  
-50692-82250392-02250932/ 00001316-02250693-02250393-02250933/ 00001377-0225069402250394-02250934/ 00001378-82250695-02250395-0221 
50935/ 08001319-112250196-112250396,192250926/ 00001380-D2250697-112250297,02250927/00001381-112250698-432250398-02250938/ 00001382-1322! 
-50699-E2250399-02250939/ 00001383-112250700-9225000-02250940/ 00001304-1112250901,412250401-02250941/ 00001385-02250702-02250402-0221 
50942/ 00001306-112250701-,02250403-02250943/ 00001387-02250104-022511404-,022509441 00001388-82250705-02250405-02250945/ 00001389-B21 

,250106-02250406-02250946/ 00001390-B2250101.,-132250407-02250947/ 00001391-112250109-02250409-02250948/ 00001392-02250709-02250409-021 
250949/ 00001393-82250710412250410-02250950/ 00001394-112250711-02250411-02250951/ 00001395-B2250712,02250412-02250952/ 00001396-0! 
2250/13-82250413-02250953/ 00001397,-B225Q714-82250414-02250954/00001398-912250715-11225041.1-022509551 .00001399-02250116-112250116-021 
250956/'00001400-02250717-02.2.50417-02250957/ 00001401-02150718-112250410-02250950i 00001402-02250719,52250419-02250959/ 00001403-1)i 

,2250710‘12250420-02250960/ 0000140470225021-82250421-02250971/ 00001405112250722-02250422-02250972/ 00001406-82250723-82250422-0! 
:2250913/ 00001401-82250124-82250424-02250974/ 00001408-82250725-82250425-0/250911/90001409-82250128,-82250428-02250916/ 00001410-1 
02250721-.92250427-02250913/ 00001411-02150128-02250428-02250919/ 00001412-82250129-.02250429-02250919/ 00001413-82250730-02250430-1 
02250900/ 00001414-B2250731-B2250431-02250961/ 00001415-82250132-82250432-0225090/ D0001410.412250133-12250433-0225090/ 0000141.71 
-02250134-02250434-02250954/ 00001418-,02150735-02250435-02250965/ 00001419-02250121-122250436-02250966, 00001420-B2250737-D2250437h 
-02250967/ 00001421-132250130-92250430-02250968/ 00001422-112250739-0 	 0 2250435-02150969/ 00001423-022540-01250440-02250070/ 0000142p 
4-02250741-02250441-02250991/ 00001421-112150142-.02250442-02250992/ 00001426-01250143-02250443-02250993/ 00001.421-02250144-0225044¡ 
1-02250994/ 00001420-02250145-02250445-02250995/ 00001429-02250146-0225041602250996/ 00081430-02250141-0225040-02250991/ 000014d 
31-32250748-02250449-02250990/ 00001432-112250/49-112250449-02250599/ 00001433-02250750-02250450-02251000/ 00001434-132250751-8225041i 

.51-02250981/'00001435112250752-02250452-02250982/ 00001436-82250153-82250453-02250.903/ 00001431-82250754-8225045402250904/ 00001j1 
438-02250655-02250355-02250985/. 00001429-82250655-02250356-027509887 00001440-132150,657-8225035702250987/ 00001441,92250658-022501! 
25802250988/ 00001442-B2250659-02250359-022509951 00001443-02250660-122503.1002250990 (100028). RANDPIECE,DENTAL,ROTAKY CUTTING, 1¡ OIRECT/GEARED DRIVEN-PIEZA DE MANO OOOMIOLOGIA,CORIE ROTATORIO, CONTROL 

DIRECTO/CON ENORANEs(MoTOR 0E01ml:col-DM AIR'MOTOR SET, PIEZA DE MANO CONTRANGULO, PR000CTO:Fk205 02 SET, REF.FX205 32 SET, PRESENTACION:UNIOADDE EQUIPO,' INCLUYE ACCESORIOS PARA SU 111E TALACION Y PERFECTO FUNCIONAMIENTO, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODONTOLOGIA, 
PótjAPON Y1002666 MARCA NSK MODELO FX205" .B2 SEM1002666.M10060(12-93.014002-C1056002) SERIALES Noé 00007749,-02260251-132250851-22245331/ 

007750-022802522.50852-A2245332/ 00007751-32260253-132250853-A2245333/ 00007752-132260254-01250854,92245334/ 00007752-92260255-112L 
250855792245335/ 00007754-92250256-922508562245326/ 00007755-02260257-112250357-112245337/ 00007756-112260258-132250851-A2245338/ 
.0007757-02260259-82250859-92245339/ 00007758-82260260-02250860-A2245340/ 00007759-13226023182250831-A2245311/ 00007760-02260231-8 
2250932-A2245312/.0000776182260213-112250833.A2245313/ 00007162-02250234-412250034-52245311/ 00007763-W260235-82250035-A2245315/ 
00007764,-82260236-432250836-,A1245316/ 00007715-82260237,-D22508374122453171 00807766-62260238-02250838-162245318/ 00001167-132210239— 8225983992245319/ 80001788-02260840-182250840-A2245120/ 00007769-62260221-82250821 -]927.45301/ 00001770,92260222-62250822-1(2245302/ 00007111-82260223-82250823-92145303/ 00007772-82260224-8225o824-921453041 00007773-82260225-1122508252245305/ 00007774-132260226 

;"-82250826-92245306/ 00001775-82960227-62.250821-,,A2245307/00007776-02260228-132250828--245300/ 00007711-82260229-52250829-A2245309/ 
000071112260230-822500309162245310/ 00001119.-q3260211-132250811-A2245191/ 00007780-89960212-82250812,-92245292/ 00007781-82260213i. 
82250813-92245293/ 00007782-02260214-022$0814-A2245294/ 0000.1183-02260215.43225087,5-A2245295/ 00001784-0220216.82250816112245256; 

/ 00001785-132260217-132250817-52245297/ 0000718020218-022508-18-M245299/ 0000778748226.0219-822.50819-922,15299/ 00007188-8226022 0-82250820-245300/ 00007791-82260191-132250191-A2245271/ 00007800-1)2260192932250792-A2145212/ 00007801-92260193-9225093-92245 
3/ 00007002-82260194-B225078422,15271/00007803-62260195‘E2250795-A2245275/ 00007804-131260196-132250196-A2245216/ 00007805-9226019: 
7-132258797-A2245217/- 00001806-02260198-82200198-92245239/ 00007001-82260199-822.50799-922452.79/ 

00007808-82260200-82250800-A224528 • 00007809-522602-71-82250871-92245261/ 80007810-82260272-82250872-A2245262/ 00007011-02260273-02250873-92245263/ 00007812-B22602' 
74-82250874-162215254/ 00007813-82260275-132258875-A22452651-00001814-82260276-82150876-A2245266/ 00007815-52260277-82250817-A22452, 

00007816-132260218-02250878-92245268i 00001011-02260279-02250879-A2245269/ 00001818-132260190-02250190.-A2245210/ 00007819-02260.- 
261-82250861-92245341/ 00003820-132260262-02250862-92245342/ 00007821-02260263-02258863-A2245343/ -00007827-92260254-82250854-A224r... . 254 / 00007$23-112260265-822500659224685/ 00007824-82260266-82250055=A2245256/. 	•00007025-132260267-02250867-A2245251/ 00007826-13226, 0268-52250868-A2215258/ 00007827,-82280269-D2250868-A2245289/ D0007828-,112260.270-8225007 O .,,42245260 - 17 OMS NICROMOTPS PARA. LAÉossoli : 1810 DENTAIMICROMoToR-NSE MICRONOTOR'DE LABORATORIO DENTAL, PRODUCTO:ULTIMATE XL 

DmxL-T, pRESENTACIOU COMERcIAL:180IVIDuAL, COmpo - MENTES:UNIDAD LIU CONTROL, PIEZA E MANO, PEDAL.  UE CONTROL, SOPORTÉ DE'PIEZA DE MARO, TECNICA PE DIAGNOSTWO:ROTACTOU POR AIRE.COMPil i4114I00,1180 0 DESTINo:000NTOLOdIA, DE USO 
EXCLUSIVO EN LABORATORIO DENTAL, POIJAVON ~. 1141440 MARCA N511 MODELO UMxL-T (T141440-h r',355001-11269001) 1;17217'T: No: 00000956-62250199-C2240559/ 00000951-022504913-02240550/ 00000958-02250500-C2240560/ 00000959-02750490; 0000c5-C,2250489-C224059 ISPZJ'. MICROMOTOR PARA LABORATORIO DENTAUMICROMOTOR-NSK MICROMOToR RARA LAPORATORIO DEWTA: 

".... 	
— M..~10~,cm4~11a0011~^0~~  
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tiligCailcias (Incluya marca>, sedales y otros)
_ 	..... 

:L/MICROMOTOR-NSK, ARMAZÓN MOTOR, PRODUCTO:ARMATUREMK-350, PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL, .ACCESORIO PARA MICROMOTORDE LABIRIX 
.TORIO DENTAL, TECNICA DE DIAPNOSTICO:ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODOWTOLOGIA, DE USO EXCLUSIVO EN LABORATORIO DEN} 
TAL, PO:JAPON REF. 50930001 MARCA MSK MODELO VOLVERE V MAX 	MICROMOTOR :PARA LABORATORIO DENTALIMICRONOTOR~NSX TAPA DEL EJE! 

PARA PUNTA RECTA VRIUHRSOT), PRODUCTO:SPIODLE CAP, PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL, ACCESORIO PARA .MICROMOTOR DE LABORATORIO DI 
11weru, TECNICADO DIAGNOSTICO:ROTACION POP, AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINOWDONTOLOGIA,. DE USO EXCLUSIVO El IARORATORIO DENTAL, P0:1 
•.JAPON REF. 11101D10513 MARCA »SE MODELO MIO (2555). MOTOR. QUIRURGICO ODONTOLOGICO-USK SOPORTE PARA MANGUERA SURGIC PRO, PRODUCTO:TO 
155 ROLDER(PACK DE 7), ACCESORIOS PARA MOTORES QUIRORGICOS ODONTOLOGICOS, PRESENTACION COMERCIAL:POR UNIDAD, TECNICA DE OIAGEOSTIC 

10:ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODONTOLOCLA, PO:JAPON REF, 1900093 MARCA NSX MODELO SURGIC PRO OPT (120V) (IPZS). M'. 
07.011 QUI RURGICO .000NTOLOGICO-NSX. CONJUNTO CONECTOR PARA PIEZA DI MANO, PRODUCTO : CONROD ASS Y, ACCESORIOS PARA MOTORES Q11 IRURGICOS 

10DONTÓLOGICOS , PRESENTACION COMERCIAL POR UNIDAD, . TECNICA DE DIAGNOSTICÓ ROTACIÓN POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO ODONTOLOC 1±. 

PO: ZIAPON, REF. 55162022 MARCA USE MODELO SURGE: :XT PLUS NON-OPT (124V) (9025).110TOR QUI RURGICO ODONTOLOGI CO-NSK PUNTA PARA PIEZA 
liDE MANO DE NI CROSI ER RA, PRODUCTO1SCR- 2 HLADE(10 PC/ SET ) , ACCESORIO PARA MOTORES OUIRURGICOD ODONTOLOGICOs, PRESENTACION COMERCIAL 1 
¡;POR UNIDAD, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, ((SO O DESTINO: °ONTOLOGÍA, PO WAPONREF., 1900013 'MARCA ILSI MODELO 

SURGIC XT PLUS . NON-OPT (120V) LOT :21X SUSI , MOTOR OUIRURGICD ODONTOLOGICO-NSK PRODUCTO: SURGI C AP (120V) , PRESENTACION COMERCIAL PO 
MI UNIDAD, INCLUYE ACCESORIOS PARA ID InsmAción Yinnoscro EUNCIONAMIECITO, TECNICA DE DIAGNOSTICO :ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, U1' 
M:50 ODONTOLOGIA, P0:1APON RES. 1.141,37bl MARCA NSK MODELO SURGIC AP 5120V) CY1413701 -U511001 -E290009-C1010001-2293001j SERIALES No : 

00005028-D21100.90-02220162-02121132-522101.271 00005030-0221.0002-020160-02151130-82210174/ 00005031-1)2210003-02220159-021Z1129-; 
1132210173f 00005032-132210004-022201567021z1428,E221.0172/ 00 05033-D2210005-02220157-0217.,1.1.27-(32210171; 00005034-D2210006-022201.56 
!:021211267-82210139/ 00005035-D221W 07 - 02220.15S-0Z Zr, 215-B22.101.78/ 00005036-D221(1008 -Ú22,0154 -021E1124-B2210177i 000050:11 -D2210009-! 
. 02220153-023.2.1121-112210150/ 00005076-D2210010-02220.152-02121122-822107.761 00005029-D221.0011 -02220151 -021Z1I21 -52210175 000015040 
D221001.2-02,220150-021Z1120-B221.0104/ 00005041-D2210013-02220149,-021Z1119-82210183/ 00005092-02210014-02220148--•02121117-82210161-/  
:00005044- D221.0 016-02220146-02121116-52210189/ 00005046-02219018-02220144-021Z1114-52210190/ 00005047-02210019-02220143-02121113-5! 
2210107/ 00005049-02210020-02220142-02151112-,02210196/ 00005049-02210021-02220141-02151111-82210195/ 00005050-D2210022-02220200-01 
,21.1.1170-52210131/ 00005051-D2210023-62220199-021.111169,,52210132/ 00005052-D2210024-02220198-021Z1168-13221.0133/ 00005055-D221.0021-0'.l 
22201.95-021Z1.1.65-5221.01.36/ 00005056-02)1.0028-02220194-02121164-82210137/ 0000505T-32210029-02220193-024/163-132210138/ 00005058-1) 
2210030-02220192-021Z1112-52210140/ 00005059-0221.0031-022201.91-021.511611322113139/ 0000505,3-02210032-02220190-021M60-822101.11/ e 

..0005061-D2210033-0222~2151159-B221014i/ 0O005062-0240034-02220.18.8-02121158-13221.0143/ 00005063-0221.0035,.02220187-021111977132il• 
• 

 
21(1144/ 00005064 -02210036-02220186-021E1156.,B22101,15/00005065-D2210037-02220185-02121155-B22101_50/ 00005066-02210038-022201134-,0211! 
51154-52210149/ (10005067-02210039-02220183-02121153-132210146/ 000050613--D2210040-,02220182,-021Z11.48-112210141 / 60005069-D2210041-0220 

:201.131-02121152-1322101413/ 00005070-0223.0042-02220180-02121151-022101541 00005011-D2210043-02220119-0212,1150-022101.51/ 00005012-.022:; 
.1.0044-02220118-02121149-52210152/ 00005073-02210045-02220177-02121141,52210159/ 00005074--02210050-02220176-02121.145-82210151/ 0.00! 
:05075-D2210049-:12220175-02121]46-/3221.0158/ 00005076-D2210048-022201.74 -02121149-52210157 / 00005079,02220001-02220172-02121143-13221 
!!0156/ 000050/10-02220002-02220225-02211425,-1322101641 00005081-D22200.03-02220224-02211424-52210163/ 00005082-152220004-02220223-0221fl 
1:1423-82210161/ 00005063-D2220005702220222-024.1419-82210162/ 00005004-)2220006-02220221-02211422-,82210169/ 000050135-522/0007-0222H 
O220-02211421-132210168/ 00005086--022200053-02220219-02211420-52210167/ 00005087-D2220009-02220218-02211418-132210170/ 0000500{1- D222:' 	- 
:0011-02220217-0221.1417-32210166/ 00005089-02220010-02220216-02211416-52210165 {55525).PANA-MAX PLUS, PIEZA DI MANO DE TALADRO DEI 
:NT.AL NEER4ATioo -PIEZA DE MANO DE TALADRO DENTAL NEUMÁTICO, CUERPO F.q.E124 DE MAMO ESTANDAR, PROMICTO ;BODY :ASSY , PRESENTACIÓN UNIDAD! ! 

TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACIÓN POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTING:013011TOWDIA, DE USÓ EXCLUSIVO EN LABORATORIO DENTAL, PO: JAPOI 
J‘I REF. P1024911 MARCA NSIC MODELOPAP2-SU 52 (lins). PIE ION DE 142400 ODONTOLODICA A P5ESIOI4 DE GAS -PIEZA«. MANO DE ALTA. VELOCIDAD, P! 
'MEZA DE MANO, PRODUCTO: PANA-MAX2 52 HIGH SPIF,13 RANDPIECE, PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL, TECNICA 	DTAGNOSTICO:ROTACIÓN POR 
:AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTI140:00014TÓLOGIA, 100.5471E ACCESORIOS PARA 	INSTALACIOI Y 'PERFECTO FUNCIONMIEMTO, PO: JAPON RIF . 511.05 
HARCA NSK :MODELO PARA-14/012 132 ( P1155,-P1155010-51 00.002) SERIALES No: 000552133-112260251-02268951/ 00055284-A2260252-02268952/ 0005!! 
5285-42260253 - 02268953/ 00055286:,:112260254,02268954/ 00055207-A2260255-022689951 00055288-732260256-02268956/ 00055289-A22602.,)022.'. 
68951,/ 00055290-52250668-02255108 / 00055291-A2250669-02255109/ 00055292-,A2250470-022551101 00055293-A2250671-02255111/ 00055214-Al 
2250672-02295112/ 00095295-A2250673-02255113/ 90(555296-7322.50674-022951.14/ 00055291-752250675-02255115/ 000552.98-A22501176-0225'31.1.6/' 

00055299-A2250117-02255117/ 00055300-A22906113-02259118/ 00055301.-A2250119-02259119/ 00056302'-A2250680-02255120/ 00055303-A225068i 
1'1-02255121 / 00055304-A2250682-0'2255122/ 00055305-112200683-02255123/ 000553'x)6-A2250654-02255124/00055307-A2250685-0245125/ 00055¡ 
7.3011-A2250686-02255126/ 00055309-A22506E17-02255127/ 00055310-A22541688-02255128/ 00055311-732250689-02295129/ 00055312-A2250690-02251 

.S130/ 00055313-A2250691-02255131/ 00055314-A2250692,02255132/ 00055315312250693 -022551:33/ 00055316,-A22506971--022.55134/ 0005931.1-A2; 
1250695-022551351 00055318-A2200696-02255136/ 00055319-A2250691-022551'37/00055320-A-2250698-02255138/ 00055321-A2250699-02255139/ 
00055322-52250700-022551,10/ 00055.3237A2250701-02255141/ 00055324-A2250702-022551421 00055325-732250703-02295143/ 00055326-A22907041:  

!'--01255144/ -00055321-A2250705-022551. 651 00055328-A2250706-02255166/ 00055320-A2250107-02215167/ 00055330-A2250708-02255168/ 000553 
51-A2250709-02295169; 00055332-52250710-22551101 00055333-A2250711-02255171/ 00055324-A2154712-02255172/ 00055335-A2250713-02259 
173/ 00055336-A2250714-02255174/ 00055337-1.425071.5-02255175/ 00055338-A2250715-02255176/ 00055339-A225071.7-02255117/ 00055340-7322 

1:50710-02255178/ 00055341-A2250119-02255172/ 00055342,A2250720-02255180/ 00055343-A2250721-02255181/ 00055344-252290722-02255182/ O 
0055345-A2250723-02255103/ 00095346-212250724-432255194/ 00055347-A2250725-022551851 00055348,A2250726-02255106/ 00055349-A2250727 
i02.255187/ 00095350-02250720-02255188J 00055351-A225.9729-02255189/ 00055352-52250730-0:1755190/ 00055353-A2250131-02255191/ 0005535 
!14-A.2-250132-02255192/ 00059355-522.50733-02255193/ 00055356,-A2250734-,022551941 00055357-52250135-02255195/ 00055358,52250136-022551 
1361 00055359-742250737-02255197/ 00055369-A2250739-022551981 00055361-A2250739-02255199/ 00059362,52250140-02255200/ 00055363-A225 
0741-022552011 00055364-732250742-02255202/ 00055365-732250743-02255203/ 00055366,A2250741-,02255201/ 00055367-5.2250745-02255205/ 00 
055368.-A2250146,•02255206/ 000553692250147-02255201 00055310-52250745-02255208/ 00055371,A2250749-02255209/ 00055312-A2250150-0 

I12255210/ 00055373-A2250751-02255211./ 00055374-5225015202255212/ 9005537552250753-02255213/ 00055376-112250194-02255210 00055377 
l'-A2250755-02255215/ 00055378-52250756-02255216/ 00055379-,R2250757-02255217/ 00055360-E4250750-02255218/ 00055381-52250759-0225521 
9,f 00055382-A2250760-022552207 00055303-A2250761-02255221/ 000553114-A2250762-02255222/ 0005530D,A22.50763-022O5h4/ 40055386-52250,'  
7641-0229522.1/ • 00055397-A229P 65-Q2255225i' 00055388-A2:,150766-02255226/ 00055389-A2250161,02255227/. 00095390-A2250768-02255228/ 000 
55391-A2250169-02255229/ 00055392-A2250110-02255230/ 00055393-212250111-022552311 00059394-A2250172-02255232f 00055395-A2250133-021: 

011 li255233/ 00055396-732250774-02259234/ 00055397-A2250775-02255235/ 00055398-112250776-022552351 00055399-732250777-02255237/ 00050400-1: 
A22507187-02255238/ 00055401 -,822515779022I552:39/ 00055402-52250780-02255240/ 00055403-5240701-02255241/ 00005404-A2250782-02255242: 

00055405-A2250783-02255243/ 00055406-A2250184-02255244/ 00055407-52250185-,02255245/ 00055408-A2250706-02255246/ 00055409,A22507,: 
,'87-02295247/ 00055410-A2250788-02255245/ 00055411-A2250789-02255249/ 00055412-A2250790-02255250/ 00055413-A2250791-02255251/ 0005 
15414-A2250792-W.256252i 00055,115-A2250793-02259253/ 00055416-1,2250794,-02255254/ 000551.17-A2250/95-02259255/ 000554111-112250796-0221 

55296/ 00055419-A2250797-022552971 00095420-52250798-02255258/ 00055421-21,2250799,02255259/ 00055422-14225080D-432255260/ 00005423-A 
12250501-022552611 0005542 4.2250102 -02205262/ 00055125-412250803-02255263/ 00055426-250804-02255264/ 00055421-732250805-02255265/1 

00055428-A2250806-022!152 6 6 / 0005(,429-732250801- 022552•0 / 00055.430-A2250908-02255.208) 00055431-52250803-02255209/ 00055432•:13_25081:: 
' 0-02255270f 00055433-52250511,-02255211/ 00055434 -A2250812 02255272 / 00055435-A2250813702255273/ 00055136-,{52250814-0225527 41 O 005 0 

04.,:v:i.) par] 1,,31,4:}1U,1> 4,111.ArtHlitS PZi.aisimkr{{ 	
, . 
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iús.emilitiaciandesciipcklo metamein Ocluye !Mili" seriales j 01;03i  
437-A2250815-02255275/ 00055438-A2250816-02255276/ 00055439-A2250817-02255277/ 000554400225081002255278/ 00055441-02250819-0225: i  
5279/ 00055442-A2250820-02255280/ 1 00055443-A2250821-02255281/ 00055444-A22508/2-02255282/ 00055445-A2250823-02255283/ 00055440-A21 
250824-02255284/ 00055441-02250815-02255265/ 00056448-A2250026-02255286/ 00055449-A2250827-02255287/ 00055450-A2250828-02255288/ 
00055451-A2150829-02255209/ 00055452-01250830-,02255290f 00055453-A2250831-02255291/ 00055454-A22561632-02255292/ 00055455-A2250833/i 
-02255291/ 00055456-A2250834-02255294/. 00055457-A2250835-02255295/ 00055458-A2250836-02255296/ 00055459-A2250837-02255297/ 0005541 
160-A2150838-02255298/ 00055461-A2250839-02255299/ 00055467-A225084W-02255300/ 00055463-A2250841-02255301/ 00055464-A2250842-022551: 
102/ 00055445-A2250843-02255103/ 00055466-A2250844-02255304/ 00055167-A2250845-02255305/ 00055468-A2250846-02255306/ 00055469-A22g 
50847-02255107/ 00055470-A2250848-02255308/ 00055471-A2250849-02255309/ 00055472-112250850-02255310r 00055473-A2260001-02268654/ 

.0055474-02260002-022-38655/ 00055475-7;2260003-02268656/ 00055476-A2260004-02260657/ 00055477-A2260005-02268658/ 00055478-1t2260006-
02268659/ 00055479-A2260007-02260660/ 001555400-A2260008-01268661/ 00055481-A2260009-02268662/ 00055482-02260010-02260661/ 0005548: 
3-A2160011-02268664/-00055484-A2260012-02268665/ 00055485-A2260013-D2268666/ 00055486-0226001402260667/ 00055487-A2260015-022E06: 
68/ . 00055480-A2260016-02268669/ 00055489-A2260017-02268670/ 00055490-02260018-,02268671/ 00055491-A2260019-02268672/ 00055492-1\2261 
0020-02268673/ 00055493-A2260021-02268674/1 00055494-A2260022-02268675/ 00055495-A2260023-02268676/ 00055496-02260024-02268677/ 00 
055497-A2260025-02268670/ 00055498-A2260026-02268679/ 00055499.412260027-02268680/ 00055500-A2260028-02268681/ 00055501-A2260029-o ,2268682/ 00055502-A2260030-02268603/ - 00055503-112260031-02268604/ 00055504-A2260012-02268185/ 00055505-112260033-02268680/ 00055500 

-72260034-01260687/ 00055507-A2160035-02268608/ 00055508-A2260036-02268659/ 1 00055509-02260037-02258190/ 00055510-A220038-02268091 
1/ 00055511-A2260039-02268692/ 001555512-A2260040-02268693/ 00055513-A2260041-01268694/ 00055514-A2160042-02268695/ 00055515-7i22601 
043-02260696/ 00055516-A2260044-02268697/ 00055517-A2260045-02168698/ 00055518-A2260046-02268699/ 00055519-A2260047-02268700/- 000 
55520-A2260048-0226874E? 00055521-A2260049-02268749/ 00055522-A2260050-02268750/ 00055523-A2260051-02260751/ 00055524-A2260052-02 i  268752/ .00055525-}12260003-02268753/ 00055526-A2260054-02268754/ 00055527-A2260055-02268755/ 00055528-A1260056-02268756/ 00055529- 
A2260057-02268757/ 00055530-0226005802268750/ 00055531-A2260059-02268159/ 00055532-A2260060-02268160/ 00055533-A2260061-02268761 
/ 00055534-A2260062-02268762/ 00055535-/12260063-02268763/ 0055536-A2260064-02268764/ 00055537412260065-02268765/ 00055538-A22600 
66-02268716/ 00055539-A2260067-02268767/ 00055540-A2260068-02268168/ 00055541-162260069-02268769/ 00055542-A2260070-02268770/ 0005 
5543-A2260071-02168771/ 00055544-A22600721-02261712/ 00055545-A2260073-022687731 00055546-A2260074-02268770 0005554q-A2260015-022,: 
.68775/ 00055540-A2260076-02268776/ 00055541-A2260077-02268777/ 00055550-A2260070-02268778/ 00055551-A2260079-02268719/ 00055552-A: 
2260080-02260780/ 00055561-A2260091‘022687811:00055564-A2260082-02268782/ 00055565-A2260063-02268783/ 00055566-A2260004-02260714/. 

• 00055567-A2260085-02168785/ 00055568-A2260086-02268786/ 00055569-022600670226870// 00055570-A1260088-02268706/ 00055571-A226008 
9-02268709/ 00055572-A2260090-02261/90/ 00(555573-A2250091-02268791/ 00055574-02260091-02268192f 00065575-62260093-02268193/ 00055» 
576-A2260094=02268794f 00055577,A2260095-02268795/- 00055578-1226009602268796/ 00055519-A2260097-0/260/97/ 00055580-A2260098-0226: 
8198/ 00055581-A2260099-02268799/ 00055582-7;2260100-02268800/ 00055583-A2260101-02268801/ 00055584-9\2260102-02260802/ 00055585-A2 
200103-02260003/ 00055586-A2260104-02268804/ 00055587-A2268105-02268805/ 00055588-A2260106-02268006/ 00055589-A2260107-02268807/ 00055590-A2260108-02268808/ 00055591-A2260109-02268809/ 00055592-A2260110-02268810/ 00055593-A2260111-02268811/ 00055594-A2260112H 
-02268012/ 00055595-A2260113-02268813/ 00055596-A22601).4.02268814/ 80055597-A2260115-02268815/ 00055518-3s2260116-02260816/ 000555 
99-A2260111-02268817/ 00055600-A2260118-02268818/ 00055601-42260119-02268819/ 00055602-52260120-02268820/ 00055603-A2260121-02268' 
821/ 00055604-52260121-02268822/ 00055605-022601231-02268820/ 00055606-A2260124-02268824/ 00055607-A2260125-02268625/ 00055608-A221 
60126-02268826/ 00055609-A2260127-02268827/ 00055610-A2260128-02268828/ 00055611211260129-02268029/ 00055612-A2260130-02268030/ n. 0055613-82260131-02268831/ 00055614A2260132-1 02268832/ 00055615,A2260133-02268833/ 00055616-A2260134-02266834/ 00055617-A2260135-.J 
02268035/ 00055618-412260136-02169836/ 00055619-A2260137-01260837/ 00055620-A2260138-02268838/ 00055621-A2260139-02268839/ 0005562ii 
2-A2260140-02168840/ 00055623-A2260141-02268841/ 00055624-1&2260/42.-02268842/ 00055625112260143-02268843/ 00055626-02160144-022608 
44/'08055627-A2260145-02268845/'00055628-A2260146-0,268646/ 00055629-A2260147-02218847/ 00055630-A2160148-02268840/ 00055631-A226:, 
0149-02260849/ - 00055632-A2260150-02260850/ 00055633-A2260151-02268051/ 00055634-A226015202260851/ 00055635-A2260153-02260853/ 00' 055636-A2260154-02268854/ 00055637-A2200155-02268855/ 00055638A2260156-02268856/ 00055639-52260157-02268857/ 00055640-12260150-0" 
2269858/ 0055641-022601.59“02268859/'00055642-02260160-02268860/ 00055643-A1260161-02268861/ 00055644-A2260162-02268862/ 000556451 
-A2260163-02268863/ 00055646-A2260164-02268864/ 0005564702260165-02268865/ 00055648-02260166-0268866/ 00055649-A2260167-0226006 
7/ 00055650-A2260166-02260868/ 000556517A2260169-02268869/ 00055652-A2260170-02268870/ 00055653.--A2260171-02268871/ 00055654-022601 
112-02268872/ 00055655-A2260173-02268873/ 00055156-A2260174-02268814/ 00055657-A2260175-02268875/00055658=A2260176-02268876/ 000 55659.-A2260177-02168077/ 00055660-A2260118-02266878/ 000556612260179-02268879/ 00055662260180-02268880/ 00055663-02260181-02 208881/ 000556642260182-022608821 00055665-A2260183-02268883/ 00055666-A2260184.-02260804 / 1 000556692.2160105-02268085/ 00055668-,: A2200186-02268886/ 00055669-A2260187-02268807/ 00055670-A2260188-01268888/ 0.0055671-A2260189-01268889/ 00055612-A2200190-02260890 / 00055671-A2260191-02268091/ 00055674z02260192-02268892/ 00055675-A2260193-02268893/ 00055676-A2260194-02268894/ 00055677-A2260111 
95-02218895/ 00055678-A2260196-02268896/-00055679-A2260197-02268897/ 00055680-A2260188-02268898/ 00055601-82260199-02268899/ 00051 5602-A2260200-02268900/ 00055683-A2210201-62168901/ 00055684-A2260202-02268902/ 00051685-A2260203-02268903/ 00055606-A2260204-022.: 
68904/ 00055607-02260205-02268905/ 00055680A2260206-02268906/0{)055689-162260207-02_268907% 00055690-A2260200-02268908/ 00055E91-A

, I 
2260209-02268909/ 00055692-A2260210-02218910/-00055693-A2260211-02268911/ 00055694-A2260212-02268912/-00055695-A2260213-02268913/11 
00055696-A1260214-02268914/ 00055697-A2260215-02268915/-00055698-A2260216-02268916/-00055691-1A2260217-02268917/ 00055700-A226021:1 

e-02268518/ 00055701A2260219-02268919/ 00055102-A2260220-02268920/ 00055703-02260221,-0226E9211 00055704-A2260222-02268922/ 00055.1 
705-A2260223-02268923/ 00055706-A2260224-02268924/ 00055707-A2260225-01168925/ 00055108-A2260116-02268926/ 00055709-A2260227-0226 0927/-00055710-A2260228-02268928/ 1 00055711-A226(5229-02268929/ 00055712A2260230-02268930/ 00055713-A2260231-022689311 00055714-A2;1 
260232-02268932/ 00055715,A2260233-02268933/ 00055716-A2260234-02268934/ 0005571:7-02260235-02268935/ 00055

718-A2260236-02268936/ 11 00055719-A2260231-02268931/ 00055720-A2260238-02218938p 00055721-A2260239-02260939/ 00055722-A2260240-02268940/ 00055723,A2260241ii -022611941/:00b55724-A22602-,0 42269h42, 0005572.5-A22602.43-02268943/ 00055126-A2260244-02268944/ 00055721-A2260245-02266945/ 000557ii -
28 A2260246-022.68946/ 00055729-A2260247-02268947/ 00055130-A2260248-02259948/ 00055731-A2260249-02268949/ 

00055732-A2260250-022681 ,  • '950'(4402168) PIEZA DE MANO ODONTOLOGICÁ A PREE/ON DE GAS "-PIEZA DE MANO DÉ ALTA VELOCIDAD, PIEZA •DÉ MANO, PRODUCTO:PANA-MAX2R 8211 
ItANDPIECE, PRESENTACION COMERCIAL:IND/WDUAL; TECNÍCA DÉ DIAGNÓSTICO:ROTAC/ONTOR AÍRE COMPRIMIDO; USO O DRETINOWDNTOLOGIA, PO:!; 

JAPCW (REF:T1030001),REF. T1030 MARCA - NSk 14.0061.0 PANA-MAX2R 82 (71020-TI 030010-T1040001) . SERIALRS Ndt 00015447-A2260001-02260464/ 00015448-A2260002-02260465/ 00015449-52260003-02260461/ 09015450-A2260004-02260467/ 00015451-02260005-02260468/ 00015452-A226000,1 
6-02260469/ 00015453-A2260007-02260470/ 00015454-02260008-02260471/ 00015455-A2260009-01260472/ 00016456-A2260010-02260473/ 00015, 1  
'457£,112260011-02260474/ 00015410-A2260012-02260475/-00015459A226011-02210476/ 00015460-A2260014-02260417/. 00015461-A2260015-02261; 
0478/- 00015462-A2260016-02260470/ 00015463-;A2260017-02260480/ 00015464-02260010-02260181/ 00015465-,A2260019-02260482/ 08015466-A2' 
1160020-02260483/ 00015467-A2260021-02260484/ 00015468-A2260022-02260405/ 00015469-A2260023-02260486/ 00015470-02260024-02260487/ 
100015471-A2260025-02260488/ 00015472-A2260026-022615189/ 00015473-A2260027-02260490/ 00015474-A2260028-02260491/ 0001.51"/15,,.A2260029 .1-02260492/ 00015416-752260030-022.60493/ 00015477.0226002102260494/ 00015418'02210022-02250495/ 

00015479-02260033-02260496/ 000154'; 801
-A2260034-02260491/ 0001541)1-02200035-0220490) 00015482-iA2260036-02260499/ 00015483-A2260037-02260500/ 00015484-12260038-02260 • 

,501/ 00015405-A226001902260502/ 00015486-A2260040-02260503/ 00015487-A2260041-D22605054/ 00015488-A2260042-02260505/100015489-0l 
60043-02260506./ 00015490-A1260044-02260507/ noot5191-0260(5.0-0260508/ 00615492-A2260046-02260509/ 00015492-A2260047-02260510/ u .17 wád,1151i 17;;IP-~15494 lea ~ro 	 O! 	 • • 

032022001298155-2 

.. 	• 



' 
Pálina 5 de Iír440Ii-cei.nmmA. 	 • 

113.d.4...nnd10,554.tindayamw.amed4111.51~51 	
. 	„ . 	. . 	. 	. 	. 

:0015494-712260048-02260511t 00015495-,22260049-02260512/ 00015496-A2260050-02260513/ 00015497,22260051-022605141 00015493=712260052-V 
02260515/ 00015499-22260059-02260516/ 00015500-A2260054-02260517/ 00015501-22260055-022605181 00015502-22260056-022605191 0001550 
3-22260057-02260520/ 00015504-22260058,02260521/ 00015505-A2260059-02260522/ 00015506-22260060-02260523/ 00016507-22260061-022605 
:12.4/ 00015508-22260062-02260525/ 00015509-22260063-02260526/ 60015511-A2260064-02268527/ 00015511-22260065-02260528/ 00015512-2290 
0066-02260529/ 00015513-A2260067-02260530/ 00015514-A2260068-02260531f 00015515-A2260069-02260522/ 00015511-A2260070-02260533/ 0011 

:A15517-712260011-02260534/ 00015518-A2260072-02260535/ 00015519-A2260073-02260536/ 00015520-22260074-02260597/ 00015521-22260075-0Li 
2260538/ 00015522-A2260076-02260539/ 00015523-A2260077-02210540/ 00015524-A2260078-02260541/ 00015525-22260079-02260542/ 00015526 
!--22260080-022605431 00016527-A221,0001-02260644i 06015528-712260082-02260545/ 60015529-A2260093-02260546/ 00015530-A2260084-0226054 
Ti 00015531-22260085-02260548/ 00015532,22260086-02260549/ 0001553322260087-02260550/ 00015534-22260088-022605511 00015595-A2260'H 
089-0220552/ 00015536-22260090-02260553/ 00015537-22210091-02260554/. 00015531-22260092-02260555/ 00015539,712260093-02260556/ 000i!-
15540-712260094-02260557/ 00015541-A2260095-02260558/ 00015542-712260096-02260559/ 00015543-A2260097-02260560/ 00015544-22260098-02i 
,260561/ 00015545,22260099-0226062/ 0.0015546,22260100-02260563/ 00015547-22260101-02260564/ 00015548-A2260102-02260565/ 00015549-N 
:22260109-02260566/ 00015550-22260104-02260567/ 00015551-A2210105-02260560/ 00015552-A2260106-02260569/ 00015553-22260107-02260570 

00015554-22260108-02260571/ 00015555-A2266109-02260572J 00015556-12260110-02260578/ 00015557-A2260231-02260694/ 00015558-222602! 
32-02260695/ 00015559-22260233-02260696/ 00015560-A2260234-022601971 .00015561-22240335-02241497/ 00015562-A2240336-02241498/ 0001,1 
j5563-22240337-022414991 00015564-22240998-02241500/ 00015565-22240339-02241501/ 00015566-22240340-02241502/ 00015567-22240341-022 
41503/ 00015568-52240942-02241504/ 00015569-A2240343-02241505/ 00015570-22240344-02241506/ 00015571-22246945-022415071 00015572-Á. 
2240346-02241506/ 00015573-2224034/-02241509/ 00015574-22240348-02241510/ 00015575-22240349-02241511/ 011015576-22240350-02241512/H 
00015577-22260/11-02260574/ 00015578-22210112-02240575/ 000.15579-22260119-02260576/• 00015580-A2260114-02260577/ 00015501-A226011H 
5-02260578/ 00015582-A2260116-02260579/ 00015583-22260117-02260580/ 00015584-A2260118-02260581/ 00025585-22260119-02260582/-00015q 
586-22260120-02260503/ 00015581-22260121-02260584/ 00015588-22260122-02260505/ 00015589-22260123-02260506/ 110016590-A2260124-022611 
10507i 00015591-A2260125-02260588/ 00015592-A2260126-02260589/ 00015593-A2260127-02260590/ 04015594-A2260128-02264591/ 00015595-221i 
260129-02260592/ 00015596-22260130-02260593/ 00015597,A2260131-022605941 00015598,22260192-02260595/ 00015599-22260133-02260596/ 
100015600-22260134-02260597/ 00015101-22260115,02260598/ 00015602-A2260126-02260599/ 00015603-22260137-02260600/ 00015604-22210138 ! 
-.022.60601/ 00015605-22260139-02260602J 00015606-712260140-022606031 00015601-?.2260141-02260604/ 00015608‘22260142-02260605/ 0001561: 
09-A2260143-0226D606/ 00015610-22260144-02260007/ 00015611-22260145-02260608/ 00015612,22260146-02260609/ 00015613-22260147-02260 
610/ 00015614-A2260148-02260611/ 00015615-22260149-02260612/ 00015616-A2260150-02260613/ 00015617-22260151-02260614/ 00015610-A22 i! 
X60152-022.60615/00015619712260':.63-02.260616/ 00015620-22260154-02260617/ 00015621,A2260155-02260618/ 00015622-22260156-022606191 
C)015623-22260157-02260620/ 00015624,2226048-02260621/ 00015625-712260159-022606221 00015626-.1.2260160-02260623/ 00015627-22260161-H 
02260624/ 00015628-22260162-02260625/ 00015129-22260163-022606261 00015630-22260164,022401271 00015631-22260165-02250620/ 0001563P 
2-22260166-02260629/ 00015633,22260167-02260630/ 00015634-22260168-02260631/ 00015635-62260169-02260632/ 00015636-22260170-022606L 
-33/ 00015631-22260111-92260634/ 00015638-A2260172-02260635/ 00015639-A2260173-02260636/ 00015640-22260174-022606371 00015641-2221, 1 
`0175-02260636/ 00015642-712260176-02260639/ 00015643-A2260177-02260640/ 00015644-22260170-02260641/ 00015645-A2260119-02260642/ 0011 
.915646-A2260180-022606431 00015647-22260181-02260644/ 00015648-112260182-02260645/ 00015649-22260183-02260646/ 00015650-22260184-01 
2260647/ 00015651-22260185-02260648/ 00015652-A2260186-02260149/ 00015653-22260187-02260650/ 00015654-22260188-02260651/ 00015655H 
.-A2260189-02260652/ 00015656-A2260190-02260653/ 000.1565'7 A2260191-1226(4654/ 00015658-22260192-02260655/ 00015659-22260193-022065 
6/ 00015660-22260194-02260657/ 00015661-22260195-02260658/ 00015662-A2260196-02260659/ 00015663-22260197-02260660/ 000156,64-1\2260 

. 198-0226066/1 00015665-22260199-02260662/ 00015666-A2260200,02260663/ 00015667-A2260201-02260664/ 00015648-A2260202-02260665/ 0001!-
15669-29260109-02260666, 00015630-22260204-02260667/ 00015671-A2260205-02260668/ 00015672-A2260206-02260669/ 00015673-22260207-02:1 
260670/ 00015674-22260208-02260671/ 000156/5-A2260209-022606721 00015676-22260210-02260673/ 00015617-22260211-022606741 00015678-4 
22260212-02260675/ 00015679-22260219-022606161 00015680-A2260214-.022606771 00015681-A2260215-02260678/ 00015682-22260216-02260679 

00015683-22260211-02260680/ 00015684-A2260218-02260681/ 00015685-A2260219-02260682/ 00015686,22260220-02260683/ 00015687-122602 
.21-02260684.1 00015688-12260222-02260685/ 00015689-22260223-02260686/ 00015690-22260224-02260687/ 00015691-22260225-02260688/ 0001 
5692-22260226-02260689/ 00015693-A2260227-02260690/ 00015694-A2260228-022606911 00015695-22260229-02260692/ 00015696-22260230-022Li 
:60693 (250P8 S). PIEZA DE MARO ODONTOLOCICA A PRESION DE GAS PIEZADE MANO DE ALTA VELOCIDAD, PRODUCTO:PRO 71S-PAX2R 5'X22 82 KIT,  KI 
1T PIEZAS DE MANO PANAMAX, PRESENTACION COMERCIAL:EIT. PIEZA ALTA VELOCIDADPAM2-MAX2 112, ESCARIFICADOR NEUMÁTICO AS2005, MOTOR NEO 
1MATIW 6X205 B2, PIEZA RECTA FX65, CONTRA .ÁNGULO 5X22, Y DEMAS ACCESORIOS PASTA BO INSTAIACION Y PERFECTO FUNCIONAMIENTO, TECNICA 

DIAGNOSTICO:ROTACION POR AIRE.compRINI00, USO O pESTIÑo:000T0LoGIA, Po:JAPoN REF. Y1003756 .MARCA NSK MODELO PILO AS-22X21( 5E22 
432 KIT (Y1009756-T697001-T1030010,T1040001-111006002-81014002-c1129001) SERIALES NO: 00000470-A2260001-22250071-02250534-0224241 
,82249551-02260931i 00000471-A2260252-522250072-02250535-02242412-82243552-02260932/ 0000472-A2260253-22250078-02250536-82242419-8i 
2243553-02260933/ 00000479,22260254,22250074-02250537-02242414-82243554-02260934/ 00000474-22260255-22250025-02250488-82242415-82 
1243555-02260936i 000004•15,A22602A6A2250026-02250469-02242416-02245556-02260936/ .00000476-A2260257,02250027-02250490-02242417-022 
143557-02266937/ 40000417-A2260262-A2250020-02250491-02242418-02243558-02260930/ 00000478-22260259-A2250628,-02250492-02242419-0224: 
!:3559-02260939/ 00000479-22260260,22250030-022504.93-62242620-02243560-02260940/ 00000400,-212260261-A2250031-02250494-02242421-022431i 
N61-02260941/ 00000481-A2260262-A2250032-02250495-.02242422-02243562022609,12/ 0000002-22260263-22250033-02250496-62242423-0224351 
63-02260943/ 00000463-A2260264-22250034-02250497-02242424-132243564-02260944/ 00000.184-22260265-22250035-02250498-B2242425-822495 
.15-02260945/ 00000485-A2260266-22250036-02250499-B2242426,82243566-02260946/ 00000486-22210261-22250037-02250500-82242427-022.43567: 
.-02260947/ 00000487-A2260268,22250038-,02250501-82242428-82243568-02260948/ 00000488-22260269-22250039-02250502-B2242429-82249569-11 
02260949/ 00000489-22260270-22250040-02250503-82242430-82243570,02210950/ 00000490-A2260271-22250041-02250504-82242431-82243571-011 
.2260951/ 00000491-22260272,22250042-02250505-B2242432-62243572-02260952/ 00000492-A2260213-22250043-02250506-612242493-62249573-021! 
1260953/ 00000493-22260274-A2250044-02250507-332242434.432243574-02268954/ 00000494-A2260275-222.50045-02250508-132242435-82213575-0221j 
A50955 (25PZ8), P11425 DE MANO ODONTOLOGICA A PRESION DE-GAS PIEZA PE m2140 DE ALTA VELOCIDAD, .PRODUCTO:PRO AS-8222R 5x22 62 KIT, Eli 

PIEZAS DE MANO PANAMAX, PRESENTACION COMERCIALIEIT. PIEZA ALTA-VELOCIDAD PANA-MAX2 02, ESCARIFICADOR mumAylco A32080,MOTOR NEhl 
MAT1C0 EX205 12. PIEZA RECTA 5E65, CONTRA ÁNGULO 1X22, Y 1)8828 ACCESORIOS 9ARA. SU INSTAIZCION Y PERFECTO FUNCIONAMIENTO, TÉCNICA 
DEDIAGNOSTICO:ROTACION POR AIRE cOmpRIM100,-USO O DESTIN0:0unToL001.2, 10:JAFON REF. Y1003758 MARCA NSK MODELO PRO AS-2AX25 1E2201 
2 KIT (Y1003156-T697001-T1030010-T1040001-M1006002-01014002-C1129001) BERTAZEs N0:00000495,22260276-22250046-02250509-02242491-12! 
.213576-02260956/ 00000496-22260277-22250047-02250510-82242437-B2243577-02260957/ 00000497-22260278-22250048-02250511-82242438-8221 
M578-02260958/ 00000498-22260279-22250049-02250512-82242499-82243579-02260959/ 00000499-22260280-22250050-02250513-02242440-0224 
3580-02260960/ 00000500-,A2260281-A2250051-02250514B2242451-02243581-.02260961i 00000501,A2260202-712250052-02250515-02242452-02243: 
592-02260962i 00000502-A2260263-A22601153-02250516-02242453-022435113-02260963i 00000503-22260284-22250054-02250517-82242454-822436 

-02 2 60984 / O PUDO 504-A22 602435 -.1122.500 55 -,022.5051.13,8224 2455-132243585-022 60 96 / 90000505 -.1122602p 6-A2250p511-0225 05 19-B224 2.4 6 -1322 4 W7F's 

6-02260966/ 00000536-A2260257-A2250067-02250520-13224245T-02243507-02260967J 00000507-22260288-22250058-02250521-82242458-82243588 
1-02260968i 00000508-A2260289-A2250059-02250522-02242459-022-43509-622009691 0000.0509,122 10290-A2259060-02250523-02242460-02243590-
10226097D/ 00000510-22260291-22250061-02250524-82242411-B2243591-02260971/ 00000511-22260292-22250062-02250525-82242442-0220592-0 
1220972/ 000005,12,-A2260293-A2250063-02250526-B2242443-02243593-02260913i 00000513-22260294,22250064-02250521-22242444-82243594-02 

glato use e «14.1,,,14. Vadielad IimdulaJwa 

032022001298155-2 

Declaración de importación 

Aceptación : 032022001298155-2 
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`DéCimtracióvtde Imporifiábli 

tos codliin6¿¿‘ dauipd6iiiistairídizo ((ocluye motas, sérieles y oirtOj 	 • 	 . 	. 
260914/ 00000514-A2260295-A2250065-02250526-12242445-112243595-02210975/ 00000515-A22602516HA2250066-02250529-n2242446-12243596-022d .L ,  

-60926/ 00000516-A2260297-,A2250067-02250130-12242447-9220597-02268921/ 00000517-A226029882250068-02250531-12242448-02243598-022611 
.0928/ 00000518-A2260299-A2250069-02150532-1224/449-D2243599-02160929/ 00000519-92260300,-9225000-02250533-82242450-02243600-02260!: 
930 (25m5Y, PIEzá DE MANO oboNT0LosiCA A pRESIoN DE GAS -PIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, PRODUCTO:PRO AS-PAK2 FX22 12 KIT, KIT 
PIEZAS hl MANO PANAMAX, PRESENTACION COMERCIAL:KIT. 'PIEZA Al" VELOCIDAD PANA-HA:u 82, ESCARIficADOR.NEUMAT/C0 AS2000, MOTOR NEUMil ÁTICO 6X205 82, PIEZA- RECTA F)C65, CONTRA. ANGULO 57(22,  

Y DEMÁS ACCESORIOS PARA sú ImsTALACIoN r PERFECTO FUNCIONAMIENTO, TECNIcA DíE 	 , DIAGNOSTICOtROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, uSoo DESTINOtODNToLosiA, po:JAPON REF. Y1003710 MARCA WSK MODELO PRO As-PAR2 ¡X22. 02 I; HIT (Y1003760-P1155010-1'1190002-769100 1-m100600i-Diol 4002 -C1129001) SERIALES No: 00000513 -A22 60611-02269516-A22600V. •-H2250971-822h 
4 4 601-02261031/ • 000005.14--A2260612•02269577-A2260072-112250972-112244 602-02261032/ 0000051 5-A226061 3 -'02269570-A2260073-1122:11 24 7 3-112.2! 

A4503-02261033/ 00000516-A2210614 -02269579-A22600'14 432242•414 -B2244 604-02.2610341, 00000517-A2260615-02.269580-922600'15-62.242475-1322 4  
4605_022.61035/ 00000518-A22 60616-02269501-A2260076-B2242 4 6-B224 “0 6-022 6103 6/ 00000519-A22 60E17-022 59592-A22600714122 4 2 41Y-B224 , 

..607-02261037/ 0000052012260 610-02269593-A2260078-2224 24 78-B224 4.60W-0226 / 038/ 00000521-A2260619-02269554-A2260019-11221247 9-1322,1 4 6: í 
09-02261039/ 00000522-A22 60620- 022 69505-A22 60000-B2242 SOLB22.4 4 610-02261040/ 00000523.'92 2 6064 1-02269606,A2260021-1:224 2.1 01-0224 Gl. 

:1-02261021/ 0000524 -A2260 64 2-02269607-A22 6002 2 •q1224 24E2-8224 4612-02261022/ 00000525-A22 60643-022 695013-A2260023-11224 03-1322 4 4 61.3 
02261023/ 00000526-A226064 4-02219609-A2260024 -022 42118,1 -S224 1614 -0226102,1 00000527-A22611645-02269610-A2260025-1322424 95-S22 4 4 615 

D2261025/ 00000528-A22 6064 6-02,2 6961 1-A2260026-B22424 96-82244 616-132251026/ 00000529-A22 60 64 7-S2269612-A22 60027-B22124 074322'14 617 -O, 
2261027/ 00000530-A2260648-0 22 6961 3-A226002 0-112242.1 08-132244 610-02261028/ 00000531-1122606,19-02219614--A22 6002 9-022121 9,0224 4 61 9-021  261029/ 001100.532-A22 60650-02 26961 5 -A2260030-E22 2,1 90-B22 4.1 620.-.02261 030/ 000005:13u/12260 651.-022 6961 5-A2 2 60031-B224 24 91.-R224 4 631-022; , 
61.01.1/ 00000534 -A2260652.:022 69617-A2260032-H229 2492-D224 4 632-02261012/ 00000535-A22 60 653-02269 61H-A2 2 60033-822424 93-02244 633-022 61; 
101.3/ 00000936-A2260654 -02269619-A2260034-B224 24 94-8224 4 634,-02261014/ 00000537-A22E0655-022 69620-A2260035-B224 2,1 95-822,1 4 635-02261 015/ • 000005.313-A22 60656-022 69 621-A2260036-0224 24 96-D2214 636-02261016/ 00000539-A22 60657-02269622-1k2260031-B22424 97-11224 I 637“0226 1.0t 
11/ 0000054 0-A2260650-022 69623-A22. 60031-132 2 .1 24 99-D224 4 638-0226101V 00000541-A2260659-02269624-A2260039-D2242499-132244639-0226101, 
9/ 00000512-A2260660-022 69621-A22 S0040-1322 4 2500-92 24 640-,02261.020/ 00000543-A22 60 631-022 69596-A2 260051,-112250901-1122 4 4 621-02261001: / 0000054 4-A226063202269591-A2260052-82250902-132244 622-0226/002/ 00000545-A2260633-02269590-A22 6005.3-B2250903-13224 4 621-02261003/: 0000054 6-A2260634-02269599-A22 60054-1322509011-13224 462i-0226100V 00000541-A2260635.02269600112260055-12250906-112244 626-02261005/ 00 000548-A2260636-02269601.-A22 60056-132250906-13224,1 626-022 61006/ 0000054 9-A2260637-022 69602-.A2260057-B2250907-B2244 621-022 61007/ 0000550,-A2260639-022696113-A2260059-,M2250909-0224162E-022 61008/ 00000551-A2260639-0226960492260059-822.50909-82244629-02261009/ 00i 000552-A2260640-02269605-A22,60060-132250910-1122 4 4 63V-02211010/ 00000553-A2260601-02269566-A2260061-132250911-13224 4 651.-02260991/ 000,1 r,00554-A22 60602-022695 61-A2260062-/3225091.2-13224 4 652-022609927 00000555-A226060302269569-A2260063-B2250913-132244 653-022 60993/ 0000 :0556-A2260601-,02269569-,A2260064 -B2250914-1322 4 4654-02260994/ 00000557=A22 60605.022 69570-A2260065-132250915-13224 4 655-02260995/ 00000: 558-A22 60 606- 022695'11-A22600 66-D2250916-H2244 6560226099E/ 0000055 9-A2260607,:02269572-'A2260067 -132250911-B224 4 657-02260997/ 000005 :60-A2260608-02269573'-A2260060-B225091841229.1 658-02260998/ 00000561-A2260609*02219574 -A22 60069-11225091.922.14 659-02260999/ 0000056i 
2-A2260610-022 6957 5-11226007 0-132250920-B224 660-:02261000/ 00000563-A2260591- 022 69302.-712260011-122509222.1 G41-02260981/ 0000D5641 
-A2260592-022 69303-A2260012-132250922-13224 4 642-02260902/ 000005 65-A22 605 93-022695 50-A22S0013-82250923-11224 	3-02260983/ 00000566-'1 422 60591.,02269559226001£1-0225092.1i132244 64 4-022 609134 / 00000567-A22605 9 5-022 69.560-A22600 15-/12250 925-B22.4 4 645-02260905/ 000110569-M 
22 60596-022 695 61-A226001 6.43225092 6-B22.1 464 6-'02260996/ 00000569-9122 60591-D2269562-A2 2 60017-B2250927-45224 464 7-022 60907/ 011000570-A2 
2 60590-022 59563-912260011-112250929-112241 CH122611988/ 00000571122605 99-022 69564-,A2260019-132250929-1322,1,1 64 4-022609E9/ 00000572-A22! 60600-1122 69565-q122 60020-D22 0930-02244 650-022 60990/ 00000573-A2260581-02269292-A22 60101--112250931-132214 671-02261011/ 00000514 -A22 si 0582-022 692 93-A2 2 60002-1322 509:32-S224 4 672-022 61012/ 00000515-A22 60583- 02269294 -W2260003-1.12250533-11224 ,1 6 13-02261073/ 0000057 6-At2 60: 1 
584 -02269293-A2260001-B2250 93 4-11224 I 674-022/1074 / 00000571-A22 60593-02269296-A22 60005-112250935-11224 4 675-02261075/ 00000578-A22605' 
8 6-02269297-A2 260006-R2 25093 6-9224 4 67 6-022 61016/- 00000579-A2260587-02261298-A2260007-82250937-12241 677 -022 61077/ 00000590-A22605i3 

-D22 69299-A2260008-B2 250938-B229 4 678-02261.079/ 00000581-A2 26059 9-.02269300-A22 60009-132250939-B224 4 619-02261019/ 00000592_-A2260590 
-02.26930I.-42260010-B2250940--62244680-02261000/ (10000583-112260561-02269272 -A22 60001-D2250961-B224 4 6131.-02261061/ 00000594-A2260567   02269273-A2260002-B2250962-6224.4 602-02261062/ 00000585-A2260563-022 6921 4 -A2260083-112250963-13224 4 683-02261063/ 00000586-A2260564 -0 2269275-A2260094-82250964 -112244684-022606á/ 00000587-A2260565-02269276-A2260085-132250965-132244685-02261065/ 000005116-A2260566-02- 2 69217-A2260086-B2250966-13224 4613602261066/ 000005:3 9,-A22605 67 -0226927 9,-A22600137 	2509E7 -}122 4 .1 68702261 067 / 00000590-A2260568-022 '  69279-A22600913-142250958-52244689-02261068/ 00000591-A2260569-02269280-A2260089-112250969-92244 689-02261069/ 00000592-92260570-0226;1 9281-12260090-82250970-8224 4 690-02261070/ 00000593 -A2260511-02269282.A22 60091-B2250951-B224 4591-02261051/ 00000591-A22605/ 2 -022 69!: 
283-A2260092-132250952-1322 .1 4692-02261052/ 00000595-A22 60513-02269284 -A2260093-02250953-13224 4 693-02251653/ 00000596-A22 60514-022 692n 

: 95-A2260094 -112250954-13224 4 694•--022610541/ 00000597-A2260575-022 6926 6-A22 60095-B2250955•432244 695-02261055/ 00Q00590-92260576-0226928-; 1-A2260096-82250956-52244 596-02261056/ 00000599-A2260577-022 0928:3-A2260091-132250957-1322.4 697-,02261057/ 00000600-A2260578-022692991; -A2260090 -B225095E-B224 6041-022 6105137 00000 601-A226017 9-02261290-A2260099-82250959 -022 11699- 02261059/ 00000602-A2260 580-022 69291.-1; 
A22 60100-132250960-13224 4700-02261060/ 00000 603 -A22 60621-02269586-A22 60.04 1-B22509n-13224 4E6i-02261041/ 00000604-81.2.50622-02269587-A '  .7.26004 2-B2250942-S2244 662 -02261042/ 00000605-A22 60623-02269588-A22611043-322t0943-,112244 663-02261043/ 00000606-A22 60 62 4-02269589-A2i I 260044-112250344 -0224 4 664 -022 61044/ 00006607,-A22 60625-02269590-A22600.4 5-13225094 5 -B224 4 66T-02261045/ 00000601-A22 60626-022 695 91.-A2211 
6004 6-D225094 6-B2244666-02261M 6/ '00000601-A2 2 60 627-02269592-A2260017 -D225094 7-132 24 4 667-02261041/ 00000610-A2260626-02269593-A226n 00.1 0-432250948-8224,16613-022 61040 / 00000611-A2260629-02269594 -A226004 9-B2250949-F.1224 669•02261 (14 9/ 00000 612-A2260630-022695 95-A22 601 050-4122 50950-B22,1 4670-02251050/ 00000613 -A22606 61-02269626.-A22 60102-H2250973-B224 d 7 01-02260916/ 00000614---A2260 662-0226 9 62.1,-A22601 03-1)2250974-022 4 4702-'022 60971/ 00000 615-A2 2605.513022692 69-A2240104 -132250975,B2 2:4 4703-022 60978/ 00000 616-A2260559-02 2 69270-A22601 0 5-6225097 6-8224 4704-02260919J 0000061.1122 605 60-,02269211-A2260106-112250919-13224 705-022 60980 (105EZ5) . PIEZA DE MANO 000nTOLOGic:A:i A PRP,SIONDE GAS GAS-PIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, ANILLO; .PRODUCIÓ:JOINT PARtES PARA PIEZA DE MANO, PRESENTACION COMERCIAL:I; UDIVIDUAL, TECNICA DE 'DIAGNOS'CIC0:110TACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO 0 DESUÑO : oboN'rol.OGIA;  PO: JAPON RE,'- 71155152 MARCA NSK MODPLO:1 FAMA-MAX2R (50PZS). PIEZA DEMANO opoNTOLoG/cA A PAEsioN DE GAS -PIEZA DE MANO DF ALTA VELOCIDAD, HERMAN/EWA DE MONTAJE, BLOQUE ESTABILIZADOR PARA CABEZAL, PRODUCTO:BLOCK, PARTES PARA PIEZA DE MANO, .PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO: RoTAcioN 11D/t'AIRE coMPlumino, USO o'DESTIN0i0ooNTOLOGLA, Po:JAPoN REF. DT-426 MARCA NSK MODELO TI-MAX X450 (3PZS). PIEZADE MANo DONTOLOSICA A PRESION DE GAS -PIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, HERRAMIENTA, LLAVE DE CABEZAL, PRODOCTO:HEAD CAP 

WRENCS, PARTES EX; RAPIEZA DE MANO, PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINOIODONIOLOG/1 A, PO:JAPONREF. DT-582 MARCA NSK MODELO TI-MAX X450 (3PZ8). PIEZA DE MANO MONToLosIcA A PRESION DE GAS -PIEZA DE MANO DE ALTA vE.1  LOCIDAD, RERRAMIENTA,COJINETE PARA PIEZAS DE MANO, PRODUCTO:BUS:1/0G, PARTES PARA PIEZA DE MANO, PRESENTACION C0MERCIA1:INDIVIDUAL: TEcNICA OS DIAGNOSTIW:ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON. REF. bT-656MARCA NSK MODELO TI-MAX O M'Es)._ PIEZA DE MAMO ODONTOLOGICA A PRESION DE GAS -PIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, TAPA PARA cABEam, EsTANDAR, 
PRODUCTOniX-4 b-SU04, PARTES PARA PIEZA Dl NADO, PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDOPI, 

TEcNicA DE DIAMSTIco:RoTAcTom POR AIRE cOmpRiMiDooso O lis: EsTINO:000NTOLOGIA, PO:JAPON REF. 71010500 MARCA NSK MODELO TI-MAX X450 (3PZS). PIEZA DE MANO 00ONTOLOGICA A PRESION DE GAS -PIKE 'A ~ANO DE ALTA VELOCIDAD, CDDIERTA PARA COJINETES, PRODLICTOIBEARING CASE F, PARTEO PARA PIEZA DE MANO, PRESENTACION COMERPIAL:r .ND1V7.DUAL, TECNICA DE DIAGNGSTICO:ROTACIOM POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODOVIOIDGIA, PO:JAPUN REF. 20001853 MARCA NSK MODEL 
•. 
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R. Gontinuadón desaiptión ~mandos (Ingluyo marcas, sedales y otros) 	 • 
TI-MEX X450 (2PZ5). PIEZA OS MANO ODONTOLOSICA A PRESION DE GAS -PIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, EMPAQUE MIDWRST, PRODUCTO:GAS 

IQUET MI, PARTES PARA PIEZA DE MANO,PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACION PORA195 COMPRIMIDO, USO 0 1)::4 :ESTINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON REF. T11417/A MARCA N'U MODELO TI-MAX X450 (2P1S). PIEZA DE MANO ODOUTOLO11CA. A PRES1ON DE GAS GAS-P1 .CEEA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, EJE :GOTA PARA TURBINAS, PRODUCTO:GUIDE AXIS, PARTES PARA PIEZA DE PIANO, PRESENTACION COMERCIAL: IND 
TECNICA DE DiAGEOSTICO:ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO° PESTINO:ODONTOLOGIA, , PO:JAPON REF. DT-292 MARCA USE MODELO TI-1 

MAX X450 (2P1S). PIEZA DE MAMO OLIONTOLWICA A PRESION DE GAS GAS-PIEZA DE MARO DE ALTA VELOCIDAD, HERR.W4INETA DE EMPUJE PARA TURBA PRODUCTOIPUSNER, PARTES PARA PIEZA DE MANO, PRESENTACION COMERCIALLINDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ROTACION POR AIRE COM] ialkii-stypo, USO O DESTINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON REP. DT-283 MARCA ESE MODELO TI-MAX X150-  .12015) PIEZA DE RANO ODONTOLOGICA A PRE8I01 
iAl DE GAS GAS-PIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, GULA STANDARD PARA TURBINAS, PRODUCTO:GOIDE, PARTES PARA PIEZADE MANO, PRESENTACION,','. 
COMERCIAL:INDIVIDUAL, TECNICA D5 DIAGNOSTICO:ROTACIOR POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON REF. DT-265 NARCAiT 
ESE MODELO TI-MAX X450 12015). PIEZA DE MANO OBOWTOLOG/CA APROS1ON DE GAS -PIEZA DIMANO DE ALTA VELOCIDAD, RERRAMIENTA, PASADOR ::: 1-1E EMPUJE, PRODUCTO:PUSHING PIN, PARTES PARA PIEZA DE MANO, PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL, TECNICA. OS DIAGNOSTICO:ROTACION PGH 

!R AIRE COMPRIMIDO, USO O DEST/E0:0DONTOLOGIA, POrJAPOR £455. DT-298 MARCA NSK MODELO TI-MAX X450 (2010). PIEZA DE MANO ODONTOLOGIC: A A PRSS1ON DE GAS GAS-PIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, CUBIERTA DE CABEZAL TURBINA, PRODUCTOICOVER, PARTES PARA PIEZA DE MANO, illESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGEOSTICO:ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINOtI)DONTOIOGIA, PO:JAPON REF. 
T-327 MARCA ESE MODELO TI-MAX X450 (2015).pum 01 MANO ODONTOLOCICA A PRESION DE GAS --PIEZA DE MANO DE ALTA VELOCIDAD, CARTAIDGE 
(CARTUCHO,ROTOR O TURBINA), PRODUCTOIPAX2R-S03 CARTRIDGE, PARTES PARA PIEZA DE MANO, PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL, TECNICA. 

le DIACNOSTICOtROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DIT:STINO:ODNTOLOGIA, PO:JAPON (REFIT1040001), REY. 11040 MARCA Hall MODELO 1'ANA,-14 
iX2R114 (01040001) SERIALES No: 02261221/ 02261222/ 02261223/ 022612241 02261225/ 02261226/ 02261227/ 02261228/ 02261229/ 022612304 

02261241/ 02261242/ 02261243/ 02261244/ 02261245/ 02281246/ 02261247/ 02261248/ 02261249/ 02261250/.02261251/ 02261252/ 02261251 
:3/ 02261254/ 02.261255/ 02261256/ 02261257/ 02261259/ 02261259/ 02261210/ 02261261/ 02261262/ 02261263/ 022.61264/ 02261265/ 022612ú 
66/ 02261267/ 02261268/ 02261/61/ 02261270/ 02261271/ 02261272/ 02261273/ 02261274/ 02261275/ 02261276/ 02261271/ 02261278/ 02261 

Y279/ 02261280 (53P1S). PONER DISTRIBUTION UNIT,DINTAL, ROTARY COTTUNG, ELECTRIC-DISPOSITIVO ELECTRICO ODONTOLOG1C0 DEACCIONAMIENT 
ROTATORIO, CONJUNTO MOTOR, PRODUCTO:MOTOR SUB ASSY, ACCESORIOS PARA TI.-MAX NLX NANO, .PRESENTACION:EMPAQUE INDIVIDUAL, TECNICADE 

DIAGROSTICO:ROTACIOR POR AIRE COMPRIMIDO, USO O DESTINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON REF..£267A011 MARCA NSK MODELO TI-MAX 1FLX NANO .(1P1 
ZS). PROPHY-MATE NEO DISPOSITIVO ACTIVO CONECTADO PARA LIMPIE/A PROFILACTICA DE SUPERFICl/DENTAL, JUNTA EMPAQUE PARA. Pitan/ MATE ;.I PM-92, PRODUCTO:RUBBER PACKING, ACCESORIOS PARA 1RO1RY MATE, TECNICA DE WAGuonTico;Aipm COMPRIMIDO, USO O LIESTINO:ODONTOLOGIA PO:JAPON, REF. 1798135 MARCARSE MODELO PAING-B2-P (51/2S), PROPUY-NATE NEO DISPOSITIVO ACTIVO CONECTADO PARA LIMPIEZA PROFILACTIO1 DE SUPERFICIE DENTAL, DEPOSITO DE POLVO LIMPIADOR IN ALUMINIO, PRODUCTO:FLASH PEARL(BOTTLE/4), PRESENTACIONCOMERCIAL:POLVO LIMP 

11ADOR(x5), ACCESORIOS PARA PROPHY MATE, TECNICA DEDIAGNOSTICO:ROTACION POR AIRE COMPRIMIDO, USO O PESTINO:ODETOLOGIA, PO:JAPON RE :  E.'. y900699. MARCA USE MODELO 0E140112-P LOT:2202219,EXP:01-2021(60P/S). UNIDAD DE TERAPIA ULTRASÓNICA, ENDODONTICA/PERIODONTICA, MUL1, hUPROPOSITO -DISPOSITIVO DE ULTRASONIMO,HULTIPROPOSITO PARA TRATAMIENTOS.  DENTALES, PIEZA DE MANO, 2RODUC7O:VA2-LUX-HP, ACCESORIO 1 
;MODELO VARIOS 370, PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICOIULTRASONTDO, USO O D1S11.110.:000wroLoGIA, 

REF. E351050 MARCANSE MODELO VARIOS 370 SERIALES WO: 82250074/ 012250077/ 82250079/ 91250079/ B2250090/ 02250281/ 32250282/ 1-4 
2250203/ 82250284/ 82250285/ 82250286/ 92250287/ 02250299/ B2250299/ 82250290/ 82250291/ 82250292/ B22502937 82250294/ 112250295/ 
D2250296/ 82250297/ B2250298/. 02250259/ 132250300 (2502.8). UNIDAD DE TERAPIA ULTRASÓNICA, ENDODONTICA/PERIODONTICA,MUITIPROPOSITO i-DISPOSITIVO DE ULTRASONIDO,MULTIPROPOSITO PARA TRATAMIENTOS DENTALES, PIEZA DE MANO, PRODUCTO:VA-LUX-HP VARIOS LUX HANDPIECE, 
iIIESORIO MODELO VARIOS 570, PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUA'., TECNICA DE DIAGNOSTICO:ULTRASONIDO, uso O DESTINO:OOONTOLOG PO:JAPON ttee, 5250050 MARCA. NSK MODELO ~os 570 SERIAL No: 52240004/ E2240005/ 52240006/ 52240007/ E2210008/ E2240009/ E224'i 
11,010/ 52240021/ 12240022/ 52240023/ 12240024/ 52240026/ 52240026/ 12240021/ 52240029 (151/2S). UNIDAD DE TERAPIA UÚRASOmICA, END0¡1 

.1ANTICAIPERIODORTICA, MULTIPROPOSITO -0Isp0sirivo.DE ULTRASOmito,muLTIPROPoSITO PARA TRATAMIENTOSDENTALES, PIEZA DE MANO, PRODUCT 
i0:VA-HP RANDPIECE, ACCESORIO MODELO VARIOS 570, PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ULTRASONIDO, US, 

O DESTINO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON RES. E177050 MARCA NSK MODELO VARIOS 510 SERIAL No:.02250028/ 02250029/ G2250030/ 02250031/ G2.21 
X50032/ G2250033/ 02250034/ 02250035/ 02250036) 62250037/ 52250038/ C2250039/ 52250040/ . (12250041/ 02250042/ 02250043/ 02250044/ 012I 
250045/ 62250046/ G2250047/ G2250049/ G22500491 12250050/ G2250051/ 02250052 (25P1S). UNIDAD DE TERAPIA ULTRASÓNICA, ENDODONTICAr 
2PERIODONTICA, MULTIPROPOSITO -DISPOSITIVO DE ULTRASONIDO, MULTIPROPOSITO PARA TRATAMIENTOS DENTALES, PIEZA DE MANO, PRODUCTO:VA2- 

.ACESORIO MODELO VARIOS 370, PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUA', TECNICA DE DIAGNOSTICO:ULTRASONIDO, USO O DESTINOICONT 
PO:JAPON REF. 5350050 MARCA NSK MODELO VARIOS 379 SERIAL No: 0225043.1/ 82250432/ 82250433/ 112250434/ 02250435/ 112250431/ 

,82250437/ 82250438/ 82250439/ 132250440 (10010). UNIDAD DE TERAPIA ULTRASÓNICA, UNIDAD DI] TERAPIA. ULTRASÓNICA, ENDODORTICA/PERIOD01.: INTICA, MULTIPROPOSITO -DISPOSITIVO PE ULTRASONIDO,MDLTUROPOSITO PARA TRATAMIENTOS DENTALES, HERRAMIENTA CAMBIA PUNTAS PARA ESCATI 
'IFICADOR ULTRASONICO, pRODUCTomp WRENCH, ACCESORIO MODELO VARI08570, PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAG 
INOSTICOWLTRASOWTDO, USO O DESTINO:OONTOLOGLA, PO:JAPON REF. 1221076 MARCA NSK MODELO VARIOS 570 (2P1S)- UNIDAD DE TERAPIA ULTRAS 
()RICA, ENDODUTICA/PERIODONTICA, MULTIPROPOSITO -DISPOSITIVO DE DITRASONIDO,MOLTIPROPOSITO PARA TRATAMIENTOS DENTALES, FILTRO DE 
AGUA, PRODUCTO,(IATER FIATEA,ACCESORIO MODELO VARIOS 570, PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ULTRASIl 
ENIDO, USO O DESTINO;ODORTOLOGIA, PO:JAPON REF. 6383042 MARCA NSK MODELO VARIOS 510 (5155). UNIDAD DE TERAPIAULTRASONICA, ENDODOW; 
TICA/PERIODONTICA, MULTIPROPOSITO -DISPOSITIVO DEULTRASONIDO, MUITIPROPOSITO PARA TRATAMIENTOS DENTALES, PUNTAS PARA ESCARIFIrADO 
412 ULTRASONICO, PRODUCTO:82 TIP, ACCESORIO MODELO VARIOS 570, PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO:UL 
TRASON/DO, USO O DESTINO:ODONTOLOC1A, .PO:JAPOR REF. 1252413 MARCA ESIGMODELD VARIOS 570 (30002). UNIDAD DE - TERAPIA ULTRASÓNICA, W! 
MOODONTICA/PIRIODONTICA, MULTIPROPOSITO -.DISPOSITIVO. DE ULTRASONIDO, MULTIPROPOSITO PARA TRATAMIENTOS DENTALES, PUNTAS PARA ESOARil 
PUICADOR ULTRASORICO,PRODUCTO:83 TIC, ACCESORIO MODELO VARIOS 570, PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTZ 
:ICC:ULTRASONIDO, USO O DESTINO:ODNTOLOGIA, PO:JAPON REF,, 1252412 MARCA USE MODELO VARIOS 570 (250P1S). UNIDAD DR TERAPIA ULTRASON1 

ENDODONTICA/PERIODONTICA, MULTIPROPOSITO- DISPOSITIVO DE ULTRASONIMMULTIPROPOSITO PARA TRATAMIENTOS DENTALES, TARJETA DE 
1":14TROL, PRODUCTO:PWB ASSY, ACCESORIO MODELA VARIOS 570, PRESENTACION CMOMERCIAA:EMPAQUE INDIVIDUAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ULTRAS 
0NI00, USO O DESTIRO:ODONTOLOGIA, PO:JAPON REF. 10000604 MARCA NSK MODELO VARIOS 570 140581. TASA YEN:0,00702. MARCA/FABRICANTE: 
AKANISR/ INC.xXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXxxXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
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HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

SANTA Wc.IM1 
	 RONCESVALLES TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

_.... 

t 	,I1. 

' 	ii,iititl,!* 	j 	--,..,..:,.... 

' 

' !. 

P 
' 	 -1 

( 	, 	\ 

NOMBRE DEL EQUIPO DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA 
MARCA MINDRAY MODELO C2 
SERIE AE9-2C005544 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Es un dispositivo electrónico portátil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardíaco 

cuando una persona sufre un paro cardíaco 

O_, " 
-,. 

.... 
•-. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA MINDRAY ---- ---- ---- 1 
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY ---- ---- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

28.61 

21,0 

pi  79,5 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL 

X 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO Ha 

BAJO RIESGO 1 

X  X 

X 

Ti Ti 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

--- PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (°C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

--- 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES --- --- X 

360 3 5 -40 MANUALES 

2.2 Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 

200 A 300 
DESCARGAS 10 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE 

Leer instrucciones de uso 



  

/*I  1. 
zfLlt: 7,AN T'A LUCTA 

HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES — TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO r..-„,..„. 

ºi•-,  1 

IS a  , 	I 
Ittibtfray ' ,, 7„,..,....,,,..:, 

#_ NOMBRE 

, 

„ 

l• 

DEL EQUIPO  DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATIC° (DEA) 
MARCA  MINDRAY MODELO C2 
SERIE AE9-2C005538 PLACA N.A 
FECHA  2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

' '6 	Ji 
•-:,1  

,. 

Es un dispositivo electrónico portátil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardíaco 

cuando una persona sufre un paro cardíaco 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA  MINDRAY ---- ---- 1 ---- 
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY ---- ---- 1 ---- 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 
TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

0 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

28.6 

21,0 

79,5 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL 

X 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

I-IIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

I 	X 	I 
X 

X 

F-1 n 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (oC) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

--- 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES --- X 
360 3 5 -40 MANUALES.  

2.2 Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 

200 A 300 
DESCARGAS 10 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



  

\1. 
LuCTA 

HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES — TO LI MA 

NIT. 890.701.435-8 

  

IDENTIFICACION DEL EQUIPO  

, 

, 	. 	 S 
-,,•• fitrildt«,'. r .,...,   

NOMBRE DEL EQUIPO DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA) 
MARCA MINDRAY MODELO C2 
SERIE AE9-2C005540 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

--, Es un dispositivo electrónico portátil que diagnostica 

cuando una persona sufre 
y puede ayudar a restablecer el ritmo cardíaco 

un paro cardíaco 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA  MINDRAY ---- ---- ---- 1 
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY ---- ---- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B X BLANCO AGUA ALTO 28.6 
TIPO BF 

lio  

BEIGE AIRE ANCHO [ 21,0 
TIPO CF AZUL GAS LARGO 79,5  

CROMADO TIPO DE EQUIPO VAPOR 

ELECTRICIDAD X FIJO 	 [ 	X 

OTROS MOVIL 

CLASIFICACION BIOMEDICA  TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO MECANICO MUY ALTO RIESGO III 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 	 X ELECTRICO ALTO RIESGO II b X 
PREVENCIÓN ELECTRÓNICO X MODERADO RIESGO IIa 

REHABILITACIÓN HIDRAULICO BAJO RIESGO I 

ANALISIS DE LABORATORIO 	 I—I  NEUMATICO n 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS  FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

--- PRESION (PSI) --- 3 MESES 6 MESES 

--- VEL. (RPM) --- 4 MESES 12 MESES 	X 

360 3 TEMP. (0C) 5 -40 MANUALES 

PESO (Kg) 2.2 Kgr SERVICIO X COMPONENTES 
200 A 300 

DESCARGAS VIDA UTIL 10 AÑOS USUARIO DESPIECE 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



     

     

     

 

R-EB-HV-001 

VERSIÓN 1 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

 

Dismed Pharma S.A.S. 

 

  

  

     

IDENTIFICACIÓN DEL EQUIPO 

F  

'- 5 

\\---  --) ( 	--- ,.. 	- 

-'''' 

NOMBRE DEL EQUIPO DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATIC° (DEA) 	x 

„r 

mitaltery. . 

MARCA MINDRAY MODELO C2 

SERIE AE9-2C005549 PLACA N A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Es un dispositivo electrónico portátil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardíaco 

cuando una persona sufre un paro cardíaco 

1.., 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCIÓN MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA MINDRAY ---- ---- ---- 1 
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY ---- ---- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

il  

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

28.6 

21,0 

79,5 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL 

X 

1----- 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X X 

X 

r____ 

n 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (0C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES --- X 
360 J 5 -10 MANUALES 

--- 2.2 Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 

200 A 300 
DESCARGAS 10 AÑOS 

1 	

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



Dismed Pharma S.A.S. 

R-EB-HV-001 

VERSIÓN 1 HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

IDENTIFICACION.  DEL EQUIPO 

'., 

tfillfidtay , 	,,, 

- 
" 

( 	, 

-5 
...„ 

j. 	i 
r 	V--  \ 
. 	/7 	\--9 

NOMBRE DEL EQUIPO DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMÁTICO (DEA) .) 

MARCA MINDRAY MODELO C2 

SERIE AE9-2C005538 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Es un dispositivo electrónico portátil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardíaco 

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 ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

' 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

28.6 

21,0 1 

79,5 

TIPO DE EQUIPO   

X FIJO 

MOVJL 

X 

1--- 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT, DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANÁLISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRÁULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X  X 

X 

[----1 I-1 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS 'FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (°C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

- 

- X 
360 3 5 -10 MANUALES 

--- 2.2 Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 

200 A 300 
DESCARGAS 10 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE 

Leer instrucciones de uso 



Dismed Pharrna S.A.S. 

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

R-EB-HV-001 

VERSIÓN 1 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

- 

.., 

. 	' 

t,{ '; 
- 

NOMBRE DEL EQUIPO DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA) 

I.? 	,,.... 	-... 	- 

	

1 .. 	.' "Ctl',1 1'n 

	

.. 	• 

Minar«,' . 
-..... 

MARCA MINDRAY MODELO C2 

SERIE AE9 -2C005540 PLACA N.A 

FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0021577 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Es un dispositivo electrónico portátil que diagnostica y puede ayudar a restablecer el ritmo cardíaco 

cuando una persona sufre un paro cardíaco 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA MINDRAY ---- ---- ---- 1 
PARCHES ADULTO / PEDIATRCO MINDRAY ---- ---- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR.  FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

lo 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

28.6 

21,0 

79,5 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL 

X 

---1 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 	1-1 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X X 

X 

n 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

--- PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (°C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES • 

--- 

- X 
360 3 5 -10 MANUALES 

--- 2.2 Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 

200 A 300 
DESCARGAS 10 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE 
Leer instrucciones de uso 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2020014821 DE 6 de Mayo de 2020 
Por la cual se concede un Permiso de Comercialización 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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. 20201009184 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 
BOGOTÁ - D.C., solicitó Permiso de Comercialización para el producto DESFIBRILADOR EXTERNO 
AUTOMÁTICO 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.A.S. con 
domicilio en BOGOTÁ D.C., allega anexo al expediente. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesión de un Permiso de Comercialización con base en la 
documentación allegada, previo estudio técnico y legal. En este sentido, se dio cumplimiento de los 
requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, se emitió concepto 
favorable para la autorización de este Permiso de Comercialización. 

Adicionalmente se aprueba el FORMATO ÚNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS 
MÉDICOS, proporcionado en el anexo al expediente 20201072833 de fecha 14 de abril de 2020. 

En mérito de lo expuesto, la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 

RESUELVE 

Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN por el término de DIEZ (10) 

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMÁTICO 
MINDRAY 

PERMISO DE 
COMERCIALIZACION No: 
TIPO DE REGISTRO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S): 

IMPORTADOR(ES): 

INVIMA 2020EBC-0021577 
IMPORTAR Y VENDER 
MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. 
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO, LTD con 
domicilio en CHINA 
JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS SAS - JOMEDICAL SAS con 
domicilio en BOGOTA - D.C. 

Página 1 de 3 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2020014821 DE 6 de Mayo de 2020 
Por la cual se concede un Permiso de Comercialización 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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. 
ACONDICIONADOR(ES): JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS SAS - JOMEDICAL SAS con 

domicilio en BOGOTA - D.C. 
TIPO DE EQUIPO 
BIOMÉDICO: 	 EQUIPO BIOMÉDICO TRATAMIENTO Y SOPORTE DE LA VIDA 
RIESGO: 	 Ilb 
SISTEMAS: 	 ELÉCTRICO Y ELECTRÓNICO 
SUBSISTEMAS: 	 UNIDAD PRINCIPAL, PARCHES PARA DESFIBRILADOR ADULTO, 

PEDIÁTRICO, SENSOR DE RCP, CABLE DE SENSOR RCP, CINTA 
ADHESIVA PARA CABLE RCP, BATERÍA, MALETÍN, KIT PRIMEROS 
AUXILIOS, ENTRE OTROS. 

USOS: 	 EL DESFIBRILADOR BENEHEART DE LAS SERIES C Y S, SE HA 
DISEÑADO PARA SER UTILIZADO EN ADULTOS Y NIÑOS EN 
SITUACIÓN DE PARADA CARDIACA REPENTINA. EL PACIENTE DEBE 
ESTAR: INCONSCIENTE, SIN RESPIRACIÓN O SIN RESPIRACIÓN 
NORMAL. EL EQUIPO TAMBIÉN GUÍA AL OPERADOR DURANTE LA 
REANIMACIÓN CARDIOPULMONAR (RCP) MEDIANTE INDICACIONES 
VISUALES Y DE VOZ 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL: 	 UNIDAD 
OBSERVACIONES: 	ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN AMPARA ACCESORIOS Y 

REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/0 REFERENCIAS: 
BENEHEART Cl 
BENEHEART Cl FULLY AUTOMATIC 
BENEHEART CIA 
BENEHEART CIA FULLY AUTOMATIC 
BENEHEART C2 
BENEHEART C2 FULLY AUTOMATIC 
BENEHEART C2A 

Página 2 de 3 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 20200141321 DE 6 de Mayo de 2020 
Por la cual se concede un Permiso de Comercialización 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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 
RADICACIÓN No: 20201009164 
FECHA DE RADICACIÓN: 20101/2020 

ARTICULO SEGUNDO. - Se amparan etiquetas del fabricante y sticker del importador aportadas en el 
radicado No. 20201009164 de fecha 20/01/2020. 

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

ARTICULO CUARTO. -La presente resolución rige a partir de la fecha de su expedición. 

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE 

Dada en Bogotá D.C. a los 6 de Mayo de 2020 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

LUCIA AYALA RODRIGUEZ 
DIRECTORA TÉCNICA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 

Proyectó: Legal: salbam, Técnico: wsandovals Revisó: cordina varios 

Signatur-e..19,ot 
Verifie 
FirmdM..Jgitalt len por 
LUCIA AVALA' 
RODRIGWZ 
Fecha: 2020/0f06 
11:60:33 C.  
Razón: InvtríTal 
locación: B,QZVTA D.C., 
Colombia 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA 

ESF 1BRILADOR EXTERNO AUTOMÁTICO INSTRUMENTO: 	
D 
DEA 

MARCA: 	 MINDRAY 

MODELO: 	 BENEHEART C2 

SERIE: 	 AE9-2C005544 

ID INSTITUCIÓN: 	 NO REGISTRA 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN N. 

DATOS DEL SOLICITANTE 

CLIENTE: 	DISMED PHARMA S.A.S 

NIT: 	 900.504.144-0 

TELÉFONO: 	(608) 265 64 95 

DIRECCIÓN: 	KILÓMETRO 17 VÍA IBAGUÉ - GIRARDOT 

CIUDAD: 	IBAGUÉ - TOLIMA 

CONDICIONES DE CALIBRACIÓN Y DEL INSTRUMENTO 

CAPACIDAD MÁXIMA 
	

200,0 Joules 	NA Lat/min 	CONDICIÓN DEL ÍTEM: 	FUNCIONANDO CORRECTAMENTE 

• 
RESOLUCIÓN: 	 1,00 Joules NA Latimin 

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACIÓN: 

LUGAR DE CALIBRACIÓN: 	LABORATORIO DE CALIBRACIÓN 	TEMPERATURA: 	 22,3 	± 0,0 	°C 

FECHA DE RECEPCIÓN: 	2023-04-26 	 HUMEDAD RELATIVA: 	63,9 	± 0,5 % br 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 	2023-04-26 

FECHA DE EMISIÓN: 	2023-05-02 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERÍA 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 inadecuado de los instrumentos calibrados, el usuario es responsable 
de la re calibración de sus instrumentos a intervalos apropiados. 

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solamente con los instrumentos sometidas de calibración' 

MÉTODO DE CALIBRACIÓN: 

La calibración del instrumento se realizó mediante el método de comparación directa, de acuerdo a lineamientos del procedimíneto interno del 
laboratorio de Ingenieria MC SAS "Procedimiento de calibración de desfibriladores" 

INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN: 

La incertidumbre expandida de la medición reportada se establece como la incertidumbre estándar de medición multiplicada por el 
factor de cobertura "k", 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 " Guía para expresión de incertidumbres de medición" y 
procedimeinto interno para la calibración de desfibriladores. 
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REALIZÓ REVISÓ Y APROBÓ 

FIN DEL CERTIFICADO 

VICTOR MANUEL ROA 	 JOAQUÍN 
METRÓLOGO 	 DIRE 

BEDOYA E. 
ÉCNICO 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 	7t37 
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

EQUIPO MARCA MODELO SERIE FECHA DE 
CALIBRACIÓN CERTIFICADO No. 

ANALIZADOR DE 

DESEIBRILACIÓN BIOTEK QED6 132531 )C-22_49;   2022-07-19 

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

El valor promedio corresponde a 4 mediciones. 

ENERGÍA 

ENERGÍA PROGRAMADA 

(I)
ERROR 

PROMEDIO MEDICIÓN 
PATRÓN fi) 

(I) FACTOR DE 
COBERTURA "k" U EXPANDIDA (1) 

200,0 198,75 -1,25 2,0 5,2 

OBSERVACIONES 

• NO REGISTRA 

FIRMAS AUTORIZADAS 

TM.  113016 269070 Cel. 313 8636672 Cr 116 # 776 -42 Of. 751 / Dogo:á D.0 Céls 350 4874674 / 350 8737394 Cr a, 40 t132Ó - 32 tlettin la Francia / ibegué 



CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA 	 DATOS DEL SOLICITANTE 

DESFII3RILADOR EXTERNO AUTOMÁTICO INSTRUMENTO: 

	

	 CLIENTE: 	DISMED PHARMA SAS DEA 

MARCA: 	 MINDRAY 	 NIT: 	 900.504.144-0 

MODELO: 	 BENEHEART C2 	 TELÉFONO: 	(608) 265 64 95 

SERIE: 	 AE9-2C005538 	 DIRECCIÓN: 	KILÓMETRO 17 VÍA IBAGUÉ - GIRARDOT 

ID INSTITUCIÓN: 	 NO REGISTRA 	 CIUDAD: 	IBAGUÉ - TOLIMA 

CONDICIONES DE CALIBRACIÓN Y DEL INSTRUMENTO 

CAPACIDAD MÁXIMA 
	

200,0 Joules NA Lathnio 	CONDICIÓN DEL ÍTEM: 	FUNCIONANDO CORRECTAMENTE 

RESOLUCIÓN: 	 1,00 joules Ni Lat/rain 

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACIÓN: 

 

     

     

• LUGAR DE CALIBRACIÓN: 	LABORATORIO DE CALIBRACIÓN 	TEMPERATURA: 	 22,2 	± 0,0 	°C 

FECHA DE RECEPCIÓN: 	2023-04-26 	 HUMEDAD RELATIVA: 	62,4 	± MI % hr 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 	2023-04-26 

FECHA DE EMISIÓN: 	2023-05-02 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERÍA 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 inadecuado de los instrumentos calibrados, el usuario es responsable 
de la re calibración de sus instrumentos a intervalos apropiados. 

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solamente con los instrumentos sometidos de calibración' 

MÉTODO DE CALIBRACIÓN: 

La calibración del instrumento se realizó mediante el método de comparación directa, de acuerdo a lineamientos del procedimineto interno del 
laboratorio de Ingeniería MC SAS "Procedimiento de calibración de desfibriladores" • 	INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN: 

La incertidumbre expandida de la medición reportada se establece como la incertidumbre estándar de medición multiplicada por el 
factor de cobertura "k", 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 " Guía para expresión de incertidumbres de • medición" y 
procedimeinto interno para la calibración de desfibriladores. 
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- 
VICTOR MANUEL ROA 	 JOAQUÍN 

METRÓLOGO 	 DIRE 
BEDOYA H. 

R TÉCNICO 

Páginal_de2_ 

Tel: 601-6269070 Col: 312 0636612 Cr 11e #775 -42 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

  

      

      

      

EQUIPO MARCA MODELO SERIE 
FECHA DE 

CALIBRACIÓN 
CERTIFICADO No. 

ANALIZADOR DE 
DESFII3RILACIÓN 

1110TEIK. QED6 132531 2022-07-19 IC-22-093 

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

El valor promedio corresponde a 4 mediciones. 

ENERGÍA 

ENERGÍA PROGRAMADA PROMEDIO MEDICIÓN - FACTOR DE 

(1) PATRÓN (J) 
ERROR (I) 

COBERTURA "k" 
U EXPANDIDA (J) 

200,0 197,05 -2,95 2,0 5,2 

OBSERVACIONES 

e NO REGISTRA 

FIRMAS AUTORIZADAS 

         

         

REALIZÓ 

   

REVISÓ Y APROBÓ 

  

FIN DEL CERTIFICADO 

• 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 	: 

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA 	 DATOS DEL SOLICITANTE 

DESPIBRILADOR EXTERNO AUTOMÁTICO INSTRUMENTO: 

	

	 CLIENTE: 	DISMED PHARMAS.A.S DEA 

MARCA: 	 MINDRAY 	 NIT: 	 900.504.144-0 

MODELO: 	 BENEHEART C2 	 TELÉFONO: 	(608) 265 64 95 

SERIE: 	 AE9-2C005540 	 DIRECCIÓN: 	KILÓMETRO 17 VÍA 'BAGUE - GIRARDOT 

ID INSTITUCIÓN: 	 NO REGISTRA 	 CIUDAD: 	!BAGUE - TOLIMA 

CONDICIONES DE CALIBRACIÓN Y DEL INSTRUMENTO 

CAPACIDAD MÁXIMA 
	

200,0 Joules NA Latimin 	CONDICIÓN DEL ÍTEM: 	FUNCIONANDO CORRECTAMENTE 

RESOLUCIÓN: 	 1,00 Joules NA Lat/min 

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACIÓN: 

• LUGAR DE CALIBRACIÓN: 	LABORATORIO DE CALIBRACIÓN 	TEMPERATURA: 	 22,4 	i- 0,0 	°C 

FECHA DE RECEPCIÓN: 	2023-04-26 	 HUMEDAD RELATIVA: 	64,4 	± 0,3 % br 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 	2023-04-26 

FECHA DE EMISIÓN: 	2023-05-02 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERÍA 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 inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable 
de la re calibración de sus instrumentos a intervalos apropiados. 

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solmnente con los instrumentos sometidos de calibración" 

MÉTODO DE CALIBRACIÓN: 

La calibración del instrumento se realizó mediante el método de comparación directa, de acuerdo a lineamientos del procedimineto interno del 
laboratorio de Ingenieria MC SAS "Procedimiento de calibración de desfibriladores" 

INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN: 

La incertidumbre expandida de la medición reportada se establece como la incertidumbre estándar de medición multiplicada por el 
factor de cobertura "k", 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 " Guía para expresión de incertidumbres de medición" y 
procedimeinto interno para la calibración de desfibriladores. 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

    

        

        

        

EQUIPO MARCA MODELO SERIE PECHA DE 
CALIBRACIÓN CERTIFICADO No. 

ANALIZADOR DE 
DESFIBRILACIÓN 

BlOTEK QED6 132531 2022-07-19 JE-22-093 

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

El valor promedio corresponde a 4 mediciones. 

ENERGÍA 

ENERGÍA PROGRAMADA PROMEDIO MEDICIÓN FACTOR DE 
(1) PATRÓN U) 

ERROR (j) 
COBERTURA "k" 

U EXPANDIDA (1) 

200,0 193,50 -6,50 2,0 5. I 

OBSERVACIONES 

• NO REGISTRA 

FIRMAS AUTORIZADAS 

          

            

   

REALIZÓ 

     

REVISÓ Y APROBÓ 

VICTOR MANUEL ROA 	 JOAQUÍN LÍ S BEDOYA H. 
METRÓLOGO 	 DIRÉ 1 OR TÉCNICO 

FIN DEL CERTIFICADO 
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PI 

Nrr 3004895.)39-4 
r)i,,iir:sn de metrología 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

sIC-22.-093 

Datos del patrón 
.., 

MAI1CA 

BC BIOMEDICAL DA-2006P 

.„ 

73962109 

. 	CH DÉ: 
CAL

A 
  . 

, 
,r) 

ANALIZADOR DE 
DESFIBRILACIÓN 2021-09-10 MIS-LB-2021 - 

0021 

1 	1, 

Ovolt-1h•r4.11,. ,1,43,1..44.t5r9,,,,. 

Energía Equipo 

Patrón (J) 

..4.1:1;.,:t.,11.,;,41,,,,,,,,,-,,,•,': 	-- 

Medición 

(J) 

Error 

(J) 

Incertidumbre 

(J) 

9,5 9,7 0,20 0,77 

19,3 20,0 0,70 0,74 
28,9 28,8 -0,10 0,91 
48,9 49,4 0,50 0,76 
68,9 68,0 -0,9 1,7 
98,2 98,0 -0,20 0,70 

147,9 147,9 0,00 0,87 

196,7 197,7 1,00 0.74 
353,1 353,6 0,5 1,0 

Datos del patrón 
, 	,•147.»..1,,-..: -,1.11f.1i1,... 	- 1 	, 	- 

	

-- 	• 	, 

	

.. 	••:;.1.-',: 	' 	. 1,, 	::::;•,,.. 	_ ' 	r;;;';•:', ,<__ 
SIMULADOR 

MULTIPARÁMETRO 
PRONK SIMSLIM 3142 2021-09-11 FCV-SIMP-0021 

LPM Patrón Medición Error Incertidumbre 

60 60 0,00 ± 0,51 
90 90 0,00 ± 0,51 

120 120 0,00 1 	+ 0,633, 
160 160 0,00 ± 0,40 
200 200 0,00 ± 0,24 

La incertidumbre expandida de la medición se ha obtenido multiplicando 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%. 

	 FIN DEL CERTIFICADO 	  
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CERTIFICADO DE CALIORACIÓN 

.1C-2.2-1193 

Nombre del Cliente: INGENIERIA MC SAS 	 Ciudad: IBAGUÉ 

Dirección del cliente : CARRERA 4B No 32B-32 BARRIO LA FRANCIA 	Teléfono: 313 863 66 72 

Instrumento: ANALIZADOR DE DESFIBRILACIÓN Número de Inventario: NO DEFINE 
Modelo: QED-6 Fecha de Calibración: 2022-07-19 
Serie: 132531 Lugar de Calibración: LABORATORIO 
Fabricante: BIO-TEK ZAINMED 
Servicio: METROLOGIA Total de Páginas: 2 pácinas 

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 laboratorio que lo emite no se 
responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. El usuario 
es responsable de la recalibración de sus instrumentos a intervalos apropiados. Este certificado no podrá ser 
reproducido total o parcialmente excepto cuando haya obtenido permiso por escrito de ZAINMED SAS. 

Método de calibración: 
Descripción de! instrumento: 

Condiciones ambientales: 
Trazabilidad : 

Comparación directa 

Equipo usado para medir la energía emitida por impulso de corriente 
continua al corazón 

20,0 	C = 0,2 'C. 60,5 51hr 0,5 % br. 

Los patrones utilizados en la calibración son trazables a la NIST a 
través de una cadena ininterrumpida de comparaciones. 

Pirms autorizada: 

ALEXANDER OVIEDO CORREA 
INGENIERO ELECTRÓNICO 
DIRECTOR DE LABORATORIO 
C.0 1.015.403.549 de Bogotá 

RH-201805-240 

,1,• 2 

2.5 C ir P.5 C - 34 1-12,T.cyt4 O:don-11)1;1 
11; 	 A:12 79 SS 
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Se les Benelleard C y BeneHrzart 
Desfibrilador externo automáti 

anual del °perrada- 
(Bn0Fleart'CliDeripl-leart CIA/(3eneHeart C2/1.3enelleart C2A/ 

'ElpneHart Cl FUlly .Automatic/Benelleart CIA Fully Automatic/ 

BeneHeart C2 fully Aytomatic/Benclieart C2A Fully Automatic/ 

BeneHeart Sl/BeneHeart SlA/Bénetieart 52/BenelleartS2A/ 

Bpp0Hpart.51 Fully Automatic/BeneH• 	rully Automatic/ 

Fully Automatic/Be! . 	 i,dly Automatic) 

4 
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HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES — TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 
5 vi 1111-4,Iii:st;IANTA iLUCfil 

;111r'  

  

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

Inrmit 	1.14 
NOMBRE DEL EQUIPO DESFIBRILADOR 
MARCA MINDRAY MODELO BENEHEARTH D3 

— •i 	SO' 	; 

--, 	9- I(  fr 

- 	' 
2 

..._. 

,,,, 

SERIE EZ-29096650 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0005463 R1 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

Es un dispositivo que detecta 

anormal se denomina arritmia. 

rápidamente una descarga 

un latido cardíaco rápido y potencialmente mortal. Dicho latido cardíaco 

Si se presenta, el desfibrilador cardioversor implantable (DCI) envía 

eléctrica al corazón. 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 --- ---- ---- 1 

PALAS ADULTO f PEDIATRICO MINDRAY ---- ---- ---- 1 
CABLE DEA MINDRAY ---- ---- ---- 1 

RESISTENCIA DE DESCARGA  MINDRAY ---- - 	- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

• PO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

X  BLANCO X AGUA ALTO 27,5 

BEIGE AIRE ANCHO 20,3 

AZUL GAS LARGO 28,8 

CROMADO TIPO DE EQUIPO VAPOR 

ELECTRICIDAD X FIJO X 

OTROS MOVIL 

CLASIFICACION BIOMEDICA  TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

X  

MUY ALTO RIESGO III 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA X ALTO RIESGO II b X 

PREVENCIÓN MODERADO RIESGO IIa 
REHABILITACIÓN BAJO RIESGO I 

ANALISIS DE LABORATORIO 	 r-   
CARACTERISTICAS TÉCNICAS  FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 100 A 240 PRESION (PSI) --- 3 MESES 6 MESES x 
AMPERAJE 	 0,8 A 1,8 VEL. (RPM) 4 MESES 	I 	I 	12 MESES 

'POTENCIA. 150W TEMP. (0C) 0-45 MANUALES, 
'FRECUENCIA 50-60 PESO (Kg) 4,7 Kgr SERVICIO X COMPONENTES 

CAPACIDAD  
200 A 300 

DESCARGAS VIDA UTIL 10 AÑOS USUARIO DESPIECE 

— 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE 

Leer instrucciones de uso 
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HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 
	

VERSIÓN 1 

Dismed Karma S.A.5. 	
VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

'''''' 	rfi 	N,,iltk 	. - 

,.. 

NOMBRE DEL EQUIPO DESFIBRILADOR 	\ 
MARCA MINDRAY MODELO BENEHEARTH D3 

• - 	-al 	' 	' ,.,   

O1 	er
•-• 	.s. 	hl-  te- 

SERIE EZ-29096650 PLACA N.A 
FECHA  2023 04 29 RG SANITARIO 2020EBC-0005463 R1 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

.44 «0 	1 Es un dispositivo que detecta un latido cardíaco rápido y potencialmente mortal. Dicho latido cardíaco 

anormal se denomina arritmia. Si se presenta, el desfibrilador cardioversor implantable (DCI) envía 

rápidamente una descarga eléctrica al corazón. 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 ---- ---- 1 ---- 
PALAS ADULTO / PEDIATRICO  MINDRAY ---- ---- 1.  ---- 

CABLE DEA  MINDRAY ---- ---- 1 ---- 
RESISTENCIA DÉ DESCARGA  MINDRAY ---- ---- 1 ---- 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACION DIMENSIONES 

ipPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

l 

X AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

1 27,5 

1 20,3 

28,8 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL 

X 

1---- 
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO Ha 

BAJO RIESGO I 

X 
X 

X 

n 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

(POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 	" 

100 A 240 PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (°C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

--- 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 

X 
0,8 A 1,8 --- 

150W 0-45 MANUALES 
I 	50-60 4,7 Kgr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 

200 A 300 
DESCARGAS 10 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   

Leer instrucciones de uso 



ov Tledica. 
mejor equipo, mejar flIvItado 

BeneHeart.D3 

Diseño 4 en 1. 

Desfibrilación manual, DEA, marcapasos y 
monitorización. 

Desfibrilación, cardioversión sincronizada y DEA con 
tecnología bifásica. 

Administración de dósis de 1J hasta 360J. 

Diseño compacto: fácil de transportar y usar. 

7
, 

Pantalla TFT 
a color. 

Somos el" mejor equipo con el que.alcanzarás los mejores resultádos. 



Exportacion de datos: 	Pueden ser exportados al PC o 
memoria USB Flash. 

Desfibrilador 
Forma de onda: 
	

Forma de onda Bifásica truncada. 

OpcionaIs 

Pads para Adulto y Pediatrico. 
Maletin de Transporte. 
Sujetador para Cama. 

Exactitud: 	 ±2.1con 15% de ajuste, 
Para cualquier valor debajo de 50 Ohm. 

Tiempo de carga: 	Menos de Ssegunclos para 200 joule, 
con carga máxima. 
Menos de 8segunclos para 360 joule, 
con carga máxima. - 

Impedancia de paciente: 20 a 200 Ohm. 

Modo manual 
Salida 
:i,2,3,4,5,6,7,8,9,10,15,20,30,50,70,100,150,170,200,300,360 J. 
Cardioversión Sincronizada: La transferencia comienza con 6Orns 
del pico de QRS La transferencia comienza con25ins del pulso de 
sincronización externa. 

Modo DEA 
Salida: 	 Configurada por usuario. 
Serie de descargas AED: nivel: 100 a 360 1, configurable 

Serie de descargas:1, 2, 3 configurable. 

Configuracion estándar 
Desfibñlaclor D3 sin marcapasos. 
Cable de poder AC. 
Impresora con 1 papel. 
1 Batería Recargable de Litio. 
1 Kit de Paletas. 
1 Kit de Electrodos y Cables ECG 

Desñbrilador D3 con malcapasos. 
Cable de poder AC. 
Impresora con 1 papel. 
1 Batería Recargable de Litio. 
1 Kit de Paletas. 
1 Kit de Electrodos y Cables ECG 
1Cable desf/rnarca pasos/DEA. 
1Pads desf/marcapasos/DEA. 

AeCrtiag, 
Tout h11.11 

u-, 54(4 

Iniall1111~111r1T.171U1 

ova medí e; cr 
mejnroyi...1,,,. Meg, ,:1511,1.,  

Carrera 49C No. 79 - 184 
PBX: (57 - S) 3780063 ext. 101 

Celular: 301 5160005 
servicioalclience@novarnedicaltda.com  

www.novamedicaltda.com  
Barranquilla, Colombia 

Me,nitorización 

Desfibrilación Manual 

SeUct Egef 

:1, Ir 

ffinill~11111.111F.Te^ 

LiL 

Marcapasos no invasivo 
Forma de onda: 
Ancho de pulso: 
Periodo de rearmado: 
Modo Ritmo: 
Rango de ritmo: 

Onda cuadrada de pulso. 
20ms, ±5%. 
200 a 300ms, ±3%. 
Por demanda o filo. 
40ppm a 170ppm, ±1.5%. 

Monitorización de ECG 
Tipo de Cable: 

Selección: -
Muestra de rango: 

Resolución: 
Arritmia: 
Alarma: 

Respiración 
Técnica: 
Rango: 

Resolución: 

3Lead ECG, 5 Leed ECG, 
PADS/PADDLES. 
I, II, 111, aVL, aVF, V, Pads/Padclles. 
Adulto: 	15 a 300 bpm. 
Pecliátrico: 15 a 350 bpm. 
Nleonatal: 	15 a 350 bpm. 
1 bpm. 
si. 
si. 

Impedancia Trans - Torácica. 
Adulto: O a 120 rpm: 
Pediátrico, Neonatal: O a 150 rpm. 
1 rpm. 

vvww.novamedicaltda.com  

j 

cii Especificaciones Técnicas 

O Fisicas 
Dimensiones: 288min (w) X 203min (d) X 275mm (h). 

(115 
4.7kg 

0.8kg. 

Requerimientos físicos y ambientales 
Resistencia al Agua:113x4(Sin conexión de poder externa). 

Px1(Con conexión de poder externa). 
Resistencia a Sólidos: 	1Px4. 
Temperatura: Operativa: O a 45°C. 
Almacenamiento: 	-30 a 70°C. 
Humedad: 

Operativa/Almacenamiento: 10 a 95% sin condensación. 
Altitud: 
Operativa/Almacenamiento: 381m a +4575m. 

Golpes y vibración: 	Cumple requerimiento 21.102, 
1509919(Golpes y vibraciones). 
Cumple requerimiento 63.4.2, 
EN) 789 (Uso en ambulancias). 

Caída Libre: 
	

Cumple requerimiento 6.4.2, 
EN1789 (Caldas de: 0.70. 

EMC: 	 IEC60601-1-2. 
Seguridad: 
	

EN/IEC60601-1. 

Pantalla 
Tipo: 
	

LCD, TFT color. 
Dimensiones: 	 7,,  

Resolución: 	 800 x480 pixeles. 
Ondas en pantalla: 
	

3 Canales. 
liempo de Barrido: 	16s lvlax. (ECG). 

Fuente de Alimentación 
Entrada 
	

AC. 
Voltaje de línea: 	100 a 240 VAC (±10%) 
Corriente: 	 0.8 a 1.8 A. 
Frecuencia: 	 50/601-1z(±31-1z). 
Entrada DC 
	

(Convertidor AC-DC). 
Voltaje de entrada: 	12VDC. 
Consumo: 	 150W. 

Batería 
Tipo: 	 5600 mAh,15.1 V, recargable 

de Lithiurnion. 
o 
	

Cantidad: 	 Max. 1 

o 
	 Tiempo de carga:Aprox. Menos de 3 horas hasta el 90% 

y menos de 4 horas hasta el 
100% con el equipo apagado. 

Funcionamiento: 

	

	Mas de 200 descargas e 360]. 
;le; horas (batería totalmente cargada) 

Impresora 
Método: 
	

Impresora térmica (alta resolución). 
Forma de onda: 
	

Max. 3 Canales. 
Velocidad: 
	

25rnm/s, 50min/s. 
Papel: 
	

5Ornm. 
Reportes: 	 Se pueden imprimir: Sumario. 

de eventos, tabulación de 
datos, Forma de onda. 

Almacenamiento de datos 
Archivo de [Paciente:Max. 100 pacientes. 
Eventos: 	 1000 eventos por paciente. 
Forma de onda: 	24 horas continuas de ECG. 

ui 

-9.(2 

(.4 

5 

Peso: 
Unidad: 

Baterías: 
Pañetas externas: 



República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020 
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Permiso de Comercialización 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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 Resolución No. 2010006457 del 19 de Marzo de 2010 el INVIMA concedió Permiso de 
comercialización 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 Renovación al Permiso de Comercialización para el producto 
DESFIBRILADOR. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesión de Renovación de un Permiso de Comercialización 
con base en la documentación allegada, previo estudio técnico y legal de la Dirección de Dispositivos 
Médicos y Otras Tecnologías, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 
2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, se emitió concepto favorable para la autorización de este 
Permiso de Comercialización. 

En consecuencia, LA 	DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGIAS, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO... Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN por el término de 10 años al 
PRODUCTO: 	 DESFRIBILADOR 
MARCA(S): 	 MINDRAY 
PERMISO DE 
COMERCIALIZACIÓN No.: INVIMA 2020EBC-0005463-R1 
TIPO DE REGISTRO: 	IMPORTAR Y VENDER 
TITULAR(ES): 	 SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS 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.A.S con domicilio en 
BOGOTA - D.C.; SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS 
BIOMÉDICOS, MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARIOS 
"SUMINTEGRALES S.A.S." con domicilio en MONTERIA - CORDOBA; 
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 
S.A.S. con domicilio en CARTAGENA - BOLIVAR; LAS 
ELECTROMEDICINA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.; GENERAL 
MEDICA DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.; 
INVERMEDICA LTDA con domicilio en CALI - VALLE; NOVA MEDICA 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020 
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Permiso de Comercialización 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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 
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.; FUNDACIÓN 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 - CORDOBA; 
JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con 
domicilio en BOGOTA - D.C.; NOVA MEDICA LTDA con domicilio en 
BARRANQUILLA - ATLANTICO; RP MEDICAS S.A. con domicilio en 
MEDELLIN - ANTIOQUIA; LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C. 
EQUIPO BIOMÉDICO PARA TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA 
lib 
ELECTRICOS Y ELECTRONICOS 
UNIDAD PRINCIPAL, PALETAS PARA DESFIBRILADOR, CABLES 
ACCESORIOS COMO ECG, SPO2, ETC 
ESTE EQUIPO SE ENCUENTRA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 
INICIAL DE LA FIBRILACIÓN VENTRICULAR Y LA TAQUICARDIA 
VENTRICULAR EN PACIENTES QUE ESTÁN SIN PULSO Y NO 
RESPONDEN Y PARA LA TERMINACIÓN DE LA FIBRILACIÓN 
AURICULAR 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL: 
OBSERVACIONES: 

PRESENTACIÓN INDIVIDUAL 
ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN AMPARA ACCESORIOS Y 
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODLEOS Y/0 REFERENCIAS: 
BENEHEART D6 
BENEHEART D3 
BENEHEART D1 

EXPEDIENTE No.: 	 20014779 
RADICACIÓN: 	 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 COMERCIALIZACIÓN ANTERIOR No. 
INVIMA2010EBC-0005463  

ACONDICIONADOR(ES): 

TIPO DE DISPOSITIVO 
RIESGO: 
SISTEMAS: 
SUBSISTEMAS: 

USOS: 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020 
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Permiso de Comercialización 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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.- Contra la presente Resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías, del INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, por escrito en la diligencia 
de notificación personal, o dentro de los diez (10) días siguientes a su notificación, en los términos 
señalados en el artículo 76 del Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 
Administrativo CPACA. 

ARTÍCULO QUINTO.- La presente resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Dada en Bogotá D.C. a los 19 de Mayo de 2020 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

LUCIA AYALA RODRIGUEZ 
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

Proyectó: Legal: anaranjoa, Técnico: ysanchezo Revisó: cordina varios 

1 

• 
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RBKIBLICA 

z.5,9,, 
11.11  : 

DE 

DIAN 
..,retrfmsrfurcalMuis 

COLOMBIA 

D celara ción de ImpOrtaciÓtl Privada (; ku li 
, 1 	.0 , 	,, „, ,,, Vt,b 

,...2022  
Espacio reservado para la DIAN ¡Antes de diligoncIar esto formulario lea arMadscarucnt4 las insbucciases1 

4.Hjmorod7form”,v, 

872022000174532-1 

6. DV. 	11. Apellidos y nombres o Razón Social 	
_ 	 _,  5. Número de Identificación Tributaria (NIT) 

602001786 4 	NOVA MEDICA S.A.S. 
13. Dirección 

R 49 C 79 184 BRR ALTO PRADO _ 3780063 .--  

15. Teléfono 

	

12 Cód. Admón. 	 15, C.M.7'z:o 

	

87 	 08 
17. Cód. Ciudad Munid or° 

001 

i 

. 	1247:1Canero de identificación Tributarla [NIT) 

802016658 

257DV- 

5 

Raz-J;;Clal del declarante autorizado 

• GENCIA DE ADUANAS SIA TRADE S.A NIVEL 1 

----- ---- a . Tipo usuario 

26 

os 
8. C6d. usuario 

443 
5 

° 

29. Número documento de Identificación 

72218389 

30. Apellidos y nombres 

GOMEZ MENDEZ ALVARO 
31. Clase 
Imporlador 

02 

2. Tipo declaración 	 34.N1FOnnulario Anterior 
Inicial 	 XXXXXXXXXXXXX 

1 Año-Mes -Día 
XXXX - XX - XX 

1 Cod. Admón. 
XX 

37. O aclara eMn de Exportación 
No. XXXXXXXXXXXXXXX 

1 Año - Mes - Dla 	31 Col, Admón. 
XXXX - XX - XX 	XX 

O. Cod. lugar ingreso 
e las mercanclas 

BAO __ 	__ 

1. Cal. Depósito 
20870 

-2. Manifiesto de carga 	 43. Año - Mes - Año -Mes -Día 	4. Documento de transporte 
No. 116575012858681 	 2022-10-28 	No. KT5F2209036 

45. Año - Mes - Ola 
2022-09-29 

6. Nornbc!-erponalostp»prónedor y25ientlri2L  	_ ___ 	_ 	 ___ 
;ad 	 rB. Cod.Pals Exportador 

_ 	• - 	 -- 	.... 	.- 	..._  5. Diref4órt exportador o proveedor en el cxt rior 	...._,  	„_     	
50.E•rna 	

- 

. 	. '. 	'....'ll' •:' 	'' ' 	' ''''' 	' 	.' 	' 	.' 	' ' 	'':':' 	.^.' - 	:: 	''':. .'l '-'' '.• ' 	-':••••:',':•.,',•'-:-..  

51. No. de factura 	 52, Arte - Mes - Ola 	53, Cod, pala 	4. Cod. Modo 	55. Código de 
MCO-30278733- 	2022 - 09 - 20 	procedencia 	ransporle 	Bandera 
3027873.  . 	. 	 351 	1 	043 

51 Cod, Denlo 
destino 

8 

57. Empresa transportadora 
NAVEMAR SAS 

Tr =de carnlno S cri7"'''1  

5,022.03 
59. Su 9018  arancelaria 	. Ced. 

9018901000 	omplemeMario 
• 1. Cod. 
Suplementario 

	

-2. Cod. Modalidad 	 • 	No. cuotas 

	

C100 	 • meses 
Valor cuota USO 	.S5. 

XXXX 
Pedodkidad del 	 6. Cod pala 

pago de la mota 	 e origen 
. Cod, Acuerdo 

XXX XX XX XX XX 	 215 
• 8, Forma de pago 	-i. Tipo de-- 	70. Cod. país 

la importación 	!Importación
•

2,984.41 
03 	 01 	351 

71. Peso bruto lega, 	dorna. 	72 Peso neto kgs. 	doma, 
2,984.41 

/3-  Código 
embalaje 

YY 

74. No. bultos 75, Subpartidas 	8, Cod. unidad 	'77. 
245 	5 	• mercial 

U 

Cantidad domo. 
212.00 

78.Valor FOB UC) -  
:.;.::.:, 	'.2".,..;-;' 

79. Valor fletes USD 
Concepto Base 

.,- 
Total Liquidado (I) Total a pagar con esta 

declaración (E) 

. 	_. 	. 
Total Liquidado (USD) 

Arancel 
.1-  o 91 

81 Valor Seguros 1.1SO 81. Valor Otros Gastos USD _ 0.00 	. • ..• .- O I 
-1.1.1. 	."...r. :•••• 0.00 IVA 19.00 

 . rol 
a 

,82. Sumatoria de geles, seguros 
vy otros gastos USD 

83. Aluste valor USD Salvaguardia 
0.00 

102 
0.00 

1W 
0 
a 

0 
los 

0 
a 

n1;',W17:-.2:.  31 , 
.1T 

Derechos 
ompensalorlos 

101 
0.00 

roe 
0 

1m 
0 

no 
0 

111 
e 

84. Vator aduana USD 85. Código registro 
o licencia 

85. Número 
< 

rechos 
tidumping 

'52  
0.00 

13 
1 

ru 
O 

15 
O 

tu 
DI  

1?'5UW:7:. R 50171109 Sendos 
117 	

0
11$ 119 20 

O 

87. Cod- 
3 

8 Año 
2022 

81 Programa No 
XXXXXXXXXX 

99. Cód interno del Producto 
0 

Rescate 
121 leo 

o 
loo 124

O a 

4 
Total I" 	• 	- •-• - .. 	... 

. 120 

91. Oeterlp96.1 de la mercando. No Mimo la doscrIpc In do lar mercancías a irn 	dar co 	lo señalado en 	1 arancel de aduanas en la subparlida arana lana- Incluya marcas. seriales 	otros) ISI el Campo es insul 
-  

1,010 continúa al respaldo este krrnulanol 

DO: 110776-22, PEDIDO BL KTSF2209036 , DECLARACION 
AL BENEHEART D3 DEFIBRILLATOR/MONITOR,MARCA MINDRAY 
BRE COMERCIAL: BENEHEART D3 DEFIBRILLATOR/MONITOR 
5: 'Ei-29096718; EZ-2909662; EZ-29096713; EZ-29096720; 
15; EZ-29096104; EZ-29096671; EZ-29096682; EZ-29096695; 
690; EZ-29896706; EZ-29096714; EZ-29096703; EZ-29996719; 

3 DE 5; FAgURA(5):MC0-30278733-30278734; REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCI 
CANTIDAD: 100 UNIDAD DESCRIPCION INVENTARIO: DESFIBRILADOR BENEHEART D3 , NOM 

, PRODUCTO: DESFIBRILADOR , MODELOBENEHEART D3 , REFERENCIA: NO TIENE , SERIALE 
EZ-29096698; EZ-29096696; EZ-29096723; EZ-29096692; EZ-29@96707; EZ-290967 
EZ-29096705; EZ-29096699; EZ-29096686; EZ-29096665; EZ-29096673; EZ-29096 
EZ-29096708; EZ-29096712; EZ-29096710;'EZ-29096721(continúa al respaldo) 

127. Valor pagos anteriores: 	0 
• 

Y  
128. Recibo oficial de pago antedor No.: 	XXXXXXXXXXXXXXX 

--- r 
 129. Fecha: XXXX XX XX 

130. Espacio reservado DIAN -Actuación aduanera 
stado de levante: Levante automático 

o 	hay declaración posterior 

=....-L4,... - 

131. Espacio reservado uso exclusive Ministerio de Relaciones Exteriores 

• 

132. No. Aceptación declaración 
872022000174532 

133. Fth3: 2022 11 	22 
134. Levante No. 872022000158467 135. Fecha 	 -Fina 

2022 - 11 - 22 - 

funcionario responsable 	
-'"' -'~ 	

---1 136. Nombre 
 137. C.C. No. 

Firma declarante 	
."'---17  

997. Espacio exclusivo para el sello 
de la entidad recaudadora 

(Fecha efectiva de la transacción) 

980. Pago Total $ 

o 
 

,..1- 

Coloque el timbre de la máquina 
' registradora al dorso de este formulario 	- 

996. Espacio para Número autoadhesivo 

9108 7 O I. 2.0 O S .1. 6 O 
Fecha de Impresión: 2022-11-22 15:41:03 

20223680359121 
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REpÚBLIZi1512111r- 

Aceptación : 872022000174532-1 
Subpartida : 9018901000 r1111111143/4~0~;is 

GS, CanOnuación deur pelón mercanda (Incluya mar as, seriales y otros) 

Declaración de Importación 
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; EZ-29096717; EZ-29096711; EZ-29096697; EZ-29096716; EZ-29096702; EZ-29096700; EZ-29096701; EZ
-29096722; EZ-29096675; EZ-2909664 

4; EZ-29096635; EZ-29096685; EZ-29096679; EZ-29096687; EZ-29096676; EZ-29096693; EZ-29096632; EZ-29096689; EZ-29096684; EZ-290966 91; EZ-29096680; EZ-29096677; EZ-29096674; EZ-29096694; EZ-29096678; EZ-29096670; EZ-29096659; EZ-29096660; EZ-29096672; EZ-29095 658; EZ-290966611 EZ-29096648; EZ-29096709; EZ-29096667; EZ-29096668, E2-29096625 EZ-29096657 EZ
-29096669, EZ-29096663, EZ-290966 

29 ,EZ-29096649,EZ-29096647, EZ-
29096654, EZ-29096636, EZ-29096666, EZ-29096683 ,E2-29096640,E2-29096681, EZ

-29096688, EZ-2909665 
5, EZ-29096638 ,EZ-29096652 ,EZ-

29096646, EZ-29096656, EZ-29096643, EZ-29096653, EZ-29096645, EZ-29096641, EZ-29096642 ,EZ-290966 37, -EZ-29096664, EZ-29096626, EZ-29096650, EZ-29096624, EZ-29096651, EZ-29096628 ,EZ-29096630, EZ-29096639, EZ-29096633 ,EZ-29096 631, EZ-29096662 ,E2-29096614'; DESCRIPCION MINIMANO APLICA , USO MEDICO: EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO PARA EL TRATAMIENTO INICIA 
L DELA FIBRILACION VENTRICUAR Y LA TAQUICARDIA VENTRICULAR EN PACIENTES QUE ESTAN SIN PULSO, , TECNICA DE DIAGNOSTICONO APLICA , 
INFORMACION ADICIONAL: CON SUS ACCESORIOS : (1) BATERIA DC 14.4V 5600 MAH 84.56WH MARCA MINDRAY MODELO: L124I005A SERIALES: # IPO 
044001222900148; 1P0044001222902609; 1P0044001222900574; 1P0044001222900556; IP0044001222900285; 1P0044001222900322; 1P0044001222 
900562; IP0044001222900983; IP00440122900852; IP004400122900572; IP00440122901711; IP004400122901696; 

1P0044001222900939; I P0044001222900948; IP00440012229017001;2 IP00440012229018862 IP004400122290220332 IP00440012229016142 IP0044001222901542; IP00440012 
22900936; 11,0044001222909949; 1P0044001222900557; 1P0044001222901726; 1P0044001222900560; IP0044001222900861; IP0044001222900555; 
1P00440012229005631 IP0044001222900559; 1P0044001222900564; 1P0044001222900558; 1P0044001222900250; 1P0044001222901173; IP004400 
1222902138; IP00440012229019091 1P0044001222901691; 1P0044001222902697; IP0044001222901548; IP0044001222902649; IP004400122290264 
8; IP0044001222900870; 1P0044001222900859; 1P0044001222901760; 1P0044001222901665; 1P0044001222900858; 

1P0044001222902601; IP0044 001222900853; 1P0044001222900938; IP0044001222900950; 1P0044001222901761; IP0044001222901673; 1P0044001222902274; 1P0044001222902 
221; 1P0044001222909868; 11)0044001222901619; IP0044001222902709; IP0044001222901666; 1P0044001222901620; IP

0044001222902685; IPOO 44001222901699; 1P0044001222902651; 1P0044001222901749; 1P0044001222902235; IP0044001222901539,1P0044001222902621, IP004400122290 
2624, IP0044001222901615, IP0044001222901616, IP0044001222902622, IP0044001222900289, IP0044001222902582, IP

0044001222900303, IPO 044001222902602, IP0044001222901610, IP0044001222900933, IP0044001222902643, IP0044001222900860, IP0044001222900871, IP0044001222 
902623, IP0044001222902639, IP0044001222900436, IP0044001222902568, 1P0044001222902619, IP0044001222902701, IP

0044001222900281, I P0044001222902647, 1P0044001222902603, IP0044001222902607, IP0044001222902652, IP0044001222901540, 1P004400/222902617,1P004400122 
2900258, IP0044001222902616, 1P0044001222900435, 1P0044001222902612, IP0044001222900269, IP0044001222902686, IP0044001222902606, IP0044001222902654, IP0044001222901715, IP0944

001222902650„ (1) (1) SETX2 PALETAS DESFIBRILACION MARCA MINDRAY SERIALES #066292 89939; 0029289848; DGB29289934; D6829289941; 06829289919; 06629289917; 06829289944; 06829289913; DGB29289928; 
06829289936; DGB29 289926; 06629289892; D6829289903; D6829289916; DGB29289926; 06829289920; 06829289997; DGB29289886; 0G8292139894; 
06629289911; DGB2 9289927; D6829289935; 06829289924; 06629289940; 0029289929; DG029289913; DGB29289931; 06629289942; D6029289938; DGB29289932; DGB 

29289918; 0G829289937; DGB29289923; DGB29289921; 06829289922; D6829289941; 06829289896; D6829289865; 06829289856; 06629289906; DG 
629289900; 06629289908; 06829289897; DG829289914; 00329289853; 06829289910; DGB29289905; 

06629289912; DGB29289901; DGB29289898; D GB29289895; DGB29289915; 06829289899; 06629289891; DGB29289880; DGB29289881; 06629289893; 06629289879; 06829289882; 06629289869; 
0029289930; D6829289888; DGB29289889,DGB29289846, 06629289878, D6829289890, 0 

GB29289884, 	 , 	 , 	 , 
DGB29289875, D6829289857, DGB29289887, DGB29289904, 0GB29289861, DGB29289902, DGB29289909,DGB29289850 

DGB29289876,DGB2928987 D68292898509,
DGB2928986 
DGB2928987

8
3, 

06E129289867, 0
6029289877, 0029289864, 06629289874, 06829289866, DGB29289862, 06629289863, DG829289858, DGB29289885, D6829289847 

, D6029289871, DGB29289845, 06829289872, 09329289849, 06629289851, 06829289860, DGB29289854, 06829289852, 
06629289881, DGB2928985 5 (1 )SET ELECTRODOS MARCO INTCO REF:SF06 , (1) CABLE 12 PINES 

3/5 
 LEAD MARCA MINDRAY MOD: EV6201 REF 0010-30-42719 S/EMPAQUE, (1 ) CABLE 5 LEAD MARCA MINDRAY MOD: EL6501B , (1) SET DE ELECTRODOS MARCA MINDRAY( 1) GEL REF 15-25 MARCA SIGNA GEL P/N: 0000-10-10 

775 S/EMPAQUE,(3) ROLLOS DE PAPEL ,(1) CABLE AC BIZLINK REF DA8K-10-14452. (1) CABLE MARCAPASO MINDRAY REF 50 OHM PADS TEST LOAD 
MR6701 (1) CERTIFICADO FQC. (2) MANUALES DE USO , FECHA DE FABRICACIÓN: 2022/09 PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA 2020-EBC-00054 63 R1 ,

REFERENCIA:BENEHEART C2 FULLYAUTOMATIC ,NOMBRE COMERCIAL BENEHEART C2 FULLY AUTOMATIC,MARCA MINDRAY CANTIDAD: 50 UNIDAD DE 
SCRIPCION INVENTARIO: DESFIBRILADOR BENEHEART C2 , NOMBRE COMERCIAL: BENEHEART C2 FULLY AUTOMATIC, PRODUCTODESFIBRILADOR EXTERNO 
AUTOMÁTICO , MARCA COMERCIALMINDRAY , MODELOBENEHEART C2 , REFERENCIABENEHEART C2 FULLY AUTOMATIC , SERIALESAE9-28004769; AE9-280 
04770; AE9-28004771; AE9-28004772; AE9-28004773; AE9-28004774; AE9-28004775; AE9-28004776; AE9-28004777; AE9

-28004778; AE9-280047 79; AE9-28004780; 4E9-28004781; AE9-28004782; AE9-28004783; 4E9-28004784; AE9-28004785; AE9-28004786; AE9-28004787; AE9-28004788; 
AE9-28004789; 4E9-28004790; 4E9-28004791; AE9-28004792; AE9-28004793; AE9-28004794; AE9-28004795; AE9-28004796; AE

9-28004797; AE 9-28004798; AE9-28004799; AE9-28004800; AE9-28004801; AE9-28004802; AE9-28004803; AE9-28004804; AE9-28004805; AE
9-28004806; AE9-2 8004807; AE9-28004808; AE9-28004809; 4E9-28004810; AE9-28004811; AE9-28004812; AE9-28004813; AE9-28004814; AE9-28004815; AE9-2800 4816; AE9-28004817; AE9

-28004818; , DESCRIPCION MINIMANO APLICA , USO MEDICO:UTILIZADO EN ADULTOS Y NIÑOS EN SITUACIÓN DE PARADA 
CARDIACA REPENTINA. EL PACIENTE DEBE ESTAR: INCONSCIENTE, SIN RESPIRACIÓN O SIN RESPIRACIÓN NORMAL. EL EQUIPO TAMBIÉN GUÍA AL OPE 
RADOR DURANTE LA REANIMACIÓN CARDIOPULMONAR (RCP) MEDIANTE INDICACIONES VISUALES Y DE VOZ , TECNICA DE DIAGNOSTICONO APLICA, INFO 
RMACION ADICIONALCADA EQUIPO INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) BATERIA MARCA MINDRAY SERIALES # HY8622290 
3624; HY86222903887; HY86222902194; HY86222902333; HY86222903671; HY86222902381; HY86222903585; HY86222903808; HY86222902592; HY8 
6222902465; HY86222902997; HY86222901615; HY86222903622; HY86222902655; HY86222902657; HY86222904438; HY86222903584; HY8622290387 
7; HY86222981641; HY86222902335; HY86222901640; HY86222903625; HY86222901611; HY86222902179; HY86222904522; HY86222902175; HY8622 
2901616; HY86222903588; HY86222902073; HY86222903467; HY86222901604; HY86222902438; HY86222902567; HY86222900700; HY86222902799; 
HY86222902180; HY86222902174; HY86222902304; HY86222902185; HY86222903494; HY86222902178; HY86222902183; HY86222902303; HY8622290 
2332; HY86222904425; HY86222903527; HY86222901605; HY86222902188; HY86222903597; HY86222903529; (1) SET DE ELECTRODOS MARCA MINDR 
AY MOD: MR62( 1), (2) TORNILLOS, (1) MANUALDE OPERADOR INGLES Y ESPAÑOL, (1)GUIA RÁPIDA , (1) CERTIFICADO FQC, FECHA DE FABRICACI 
ON: 2022/09 PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA 2020EBC-0021577,REFERENCIA: BENEHEART CIA FULLY AUTOMATIC ,NOMBRE COMERCIAL BENEHE 
ART C1A FULLY AUTOMATIC,MARCA MINDRAY CANTIDAD: 50 UNIDAD DESCRIPCION INVENTARIO: DESFIBRILADOR BENEHEART C1A , NOMBRE COMERCIAL: 
BENEHEART C1A FULLY AUTOMATIC , PRODUCTODESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMÁTICO , MARCA COMERCIALMINDRAY , MODELOBENEHEART CIA , REFERE 
NCIABENEHEART C1A FULLY AUTOMATIC  SERIALESAF3-28016007; AF1-28016008; AF3-28016009; AF

3-28016010; AF3-28016011; AF3-28916012; A F3-28016011; AF3-28016014; AF3-28016015; AF3-28016016; AF3-28016017; AF3-280160F3
-28016

F3-28016021; F3- 28016022; AF3-28016023; AF3-28016024; AF3-28016025; AF3-28016026; AF3-28016027;18; AF3-A28016028;0 A
19; 

F3-A28016029;
F3-280160201 

AF3-
A

28016030; AF3-
A
280 16031; AF3-28016032; AF3-28016033; AF3-28016034; AF3-28016035; AF3-28016036; AF1

-28016037; AF3-28016038; AF3-28016039; AE3-280160 40; AF3-28016041; AF3-28016042; AF3-28016043; AF3-280160441 AF3-28016045; AF1-28016046; AF3-28016047; AF3-28016048; AF3-280160491 
AF3-28016050; AF3-28016051; AF3-28016052; AF3-28016053; AF3-28016054; AF3-28016055; AF3-28016056; , DESCRIPCION MINIMANO APLICA 

, USO MEDICO:UTILIZADO EN ADULTOS Y NIÑOS EN SITUACIÓN DE PARADA CARDÍACA REPENTINA. EL PACIENTE DEBE ESTAR: INCONSCIENTE, SIN RE 
SPIRACION O SIN RESPIRACIÓN NORMAL. EL EQUIPO TAMBIÉN GUÍA AL OPERADOR DURANTE LA REANIMACIÓN CARDIOPULMONAR (RCP) MEDIANTE INDIC 
ACIONES VISUALES Y DE VOZ , TECNICA DE DIAGNOSTICONO APLICA , INFORMACION ADICIONALCADA EQUIPO INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU MOR 
MAL FUNCIONAMIENTO: (1) BATERIA MARCA MINDRAY SERIALES # HY86222901528; HY86222901532; HY86222901729; HY86222900954; HY8622290217 
6; HY86222900981; HY862229017741 HY86222901114; HY86222901765; HY86222901572; HY86222902496; HY86222901092; HY86222901018; HY8622 
2901631; HY86222901762; HY86222902064; NY86222901538; HY86222904283; HY86222902930; HY86222902903; W86222903897; HY86222904265; 
HY86222902885; HY86222902034; NY86222902165; HY86222902886; HY86222904251. HY86222903914; HY86222902935; HY86222903571; HY8622290  

apae:o pura! roo exUelevo de le Inedad Recaudadora 
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Declaración de Importación 

4253; HY86222903574; HY86222903928; HY86222904385; HY86222904252; HY86222902287; HY86222903573; HY86222902893; HY
86222904250; HY8 6222902244; HY86222902887; HY86222902933; HY86222904272; HY86222903560; HY86222904268; HY86222904046; HY86222903562; HY8622290426 

6; HY86222902902; HY86222902052; (1) SET DE ELECTRODOS MARCA MINDRAY MOD: MR62( 1), (2) TORNILLOS, (1) MANUALDE OPERADOR INGLESY 
ESPAÑOL, (1)GUIA RÁPIDA , (1) CERTIFICADO FQC. FECHA DE FABRICACION: 2022 /09 PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA 2020EBC-0021577, 
REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL WATO EX-20 ANESTHESIA MACHINE,MARCA MINDRAY,MODELO WATO EX20 CANTIDAD: 12 UNIDAD DESCRIPCI 
ON INVENTARIO: MAQ ANESTESIA WATO EX-20 , NOMBRE COMERCIAL: WATO EX-20 ANESTHESIA MACHINE , PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA MODELO 
: WATO EX20 , REFERENCIA: NO TIENE , SERIALES: DW-29014518; DW-29014519; DW-29014529; OW-29014511; DW-29014512; OW-2901451.3; DW-2 
9014514; OW-29014515; DW-29014516; DM-29014517; DW-29014521; DW-29014522 , DESCRIPCION MINIMANO APLICA , USO MEDICO: EQUIPO TERAP 
EUTICO PARA SUMINISTRAR AGENTES ANESTESICOSAL PACIENTE A TRAVES DE LAS VIAS RESPIRATORIAS , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA , I 
NFORMACION ADICIONALCADA EQUIPO INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIGENO CON SU ACOPLE SERIALE 
S # 2122276; Z122283; Z122274; 2122280; Z122272; 2122277; 1122273; 2122286; Z122275; Z122269; 1122270; Z122271 , (1) CANISTER MAR 
CAMINDRAY SERIALES 11 C202205040083; 0202205050132; C202205050115; C202205040002; 0202205040268; 0202205050097; 0202205040485; C20 
2205040253; C202205040590; C202205050201; C202205040524; C202205040124; (1) FUELLE LOTE 524564 Y RESERVORIO ,(1) CIRCUITO DE PACI 
ENTE MARCA MINDRAY REF DACA-11 (1) MASCARILLA DE OXIGENO MARCA MINDRAY REF DM-05 , ( 1) MANGUERA DE OXIGENO GENTEC REF 34U-OXY-BS 
-D5-5 , (1) MANGUERA DE AIRE GENTEC REF 34U-AIR-8S-DS-5 , (1) MANGUERA NITROGENO GENTEC REF 34U-N20-135-DS-5 , (1) KIT DE INSTALACI 
ON: (TUERCAS, ABRAZADERAS, ACOPLES), (1) BRAZO METALICO , (2) MANUALES. (1) CERTIFICADO° FQC FECHA 

DE FABRICACION:2022/09 PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN NO: INVIMA 2020-EBC-0003730 R1 ;X)000CUOCOCCOCOIXXXX)=XXXXXX;000CXXXXXXXX/00000000°C00(XXXXXXX)COUOCCXXXXXXXXX 
XXXX)00C000000(XXXXXXXMX/C000C00000C00000C0000CCCCOOCXX>C00000000(X)C0 <XXXXXXXXXXX=COCCXXXXXXX)00000C000((XXXXXXXX:0(XXXXXXXXXXX XXXXXXXX)COCXXXXX)=XXX)0000(XXXXXX)00C0(XXXXX)C0C<XXXXXXXXX>C<XXXX)0C000 <XXXXXXXXXXXXYJO00°0(XXXXXXXXXX00ZXXXXXXXXXXXXXXXXXX7C00(XXXXX XXXXXXXXXX~XXXXX)00000000(XXXXXXXXXXXXX)C00(XXXXXXXXXXXXXXX>=XXXXXXXX)0(XXXXXX:00000°~(XXXXXXXXX>C0C<XXXXXXXXXXXXXX10000(XXXXXX XXXXXXXMX>CXXXXXXXXXXX)00(XXXXXXXXXXXXX:000000CXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX)00000(XXXXXXXXXXX=000000C<XXXXXXXXXXX>C<X)=XXXXXX XXXXXXXXX)0(XXXXXXXXXXXX/0001XXXXXXXXXXX)000=XXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXX:OCXXX;COCCOIXXXXXXXX)C0000003000(XXXXXXXXXX)00°00(XXXXX )00(X)OZXXXXXXXXXXX)000000000000000(XXX:0090000000(XXXXXXXXXXXX)000(XXXXXXXXXXXXXXX)0030~00aXXX)ODDOOOCCOOOCXXXXX>=X)00090(XXXXX X)000CCODOODOCO(X)0000C0000C0(XXXXX/C°00000CCODOCO0C0C00000(X>C0000C0C0C0000000C0000C0000000°0000°0C°0000C00aXXXXMOCOOOCCOO<XXXXXX XXXX10000C<XX>=)000000CCO3C030(X)00(X:OCCCOOCOCOOCCCO:XXXX)0000CCOOOCCOCO(XXXXXXXXXX=00000000CXXXX00000000000(XXXXXXx>occocococxxxxxx xmocc0000cxxxxxxxw000noccconewnx>c000ceoccocoocooc<xxxxxxnxmc000coocxxmcwocx>cooccaxxxxxxxw0000cocxxxxxxxxxxxm000coomxxxx  xxxx>omacccoocxxxx)000ócnocoo=xx,vxxxxx)c000ccomocxxxxxmx>cc000000axxxxxxxxxxxxx)00(XYJCXXXXXX;COOOOCC00000(XXXXXXXX)COIXXXXXXXXXXX  XXXXMCO°00(XXXXXXXXXX>C0000000CO°0C0000(X)0C0(X>00=XXXxXXX=Otxxxxx:0(XxXXxXXXXXX~XXXXXXXXXXXX)0000(XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXxXX)=XxxXxXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX>00CCO000CXXXXXXXXXXXXXXX>0000(XXXXXXXXXXXX>0000000CXXXXXXXXXXXXX)C<XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX)0(XXXXXXXXX)0(XXXXXXXXXXXXXXX=MXXXXXXXXXXXXXXXXXXX:00«XXXXXXXXXX)00000=XXXXXXXXXX)0000(XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXX)C0(XXXXXXXX)0000(MOCXXXXXXXXXXX=COX000000OC<XXXXX50C<XXXXX)00(=<XXXX)COZXXXX100000(XXXXXXXXX)0000000(XXXXXXX)COOCX;00ZXXXKXXX 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA 	 DATOS DEL SOLICITANTE 

INSTRUMENTO: 	 DESFIBRILADOR 	 CLIENTE: 	DISMED PHARMA S.A.S 

MARCA: 	 MINDRAY 	 NIT: 	 900.504.144-0 

MODELO: 	 BENEHEART D3 	 TELÉFONO: 	(608) 265 64 95 

SERIE: 	 EZ-29096650 	 DIRECCIÓN: 	KILÓMETRO 17 VÍA IBAGUÉ - GIRARDOT 

ID INSTITUCIÓN: 	 NO REGISTRA 	 CIUDAD: 	IBAGUÉ - TOLIMA 

CONDICIONES DE CALIBRACIÓN Y DEL INSTRUMENTO 

CAPACIDAD MÁXIMA 
	

360,0 Joules 240,0 Lat/min 	CONDICIÓN DEL ÍTEM: 	FUNCIONANDO CORRECTAMENTE 

RESOLUCIÓN: 	 1,00 joules 1,0 Lat/min 

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACIÓN: 

     

           

           

• LUGAR DE CALIBRACIÓN: 	LABORATORIO DE CALIBRACIÓN 	TEMPERATURA: 	 21,8 	± 0,1 	°C 

FECHA DE RECEPCIÓN: 	2023-04-26 	 HUMEDAD RELATIVA: 	64,0 	± 0,7 % lir 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 	2023-04-26 

FECHA DE EMISIÓN: 	2023-05-02 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERÍA 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 inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable 
de la re calibración de sus instrumentos a intervalos apropiados. 

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solamente con los Instrumentos sometidos de calibración" 

           

           

MÉTODO DE CALIBRACIÓN: 

          

           

           

La calibración del Instrumento se realizó mediante el método de comparación directa, de acuerdo a lineamientos del procedimineto interno del 
laboratorio de Ingeniería MC SAS "Procedimiento de calibración de desfibriladores" 

• INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN: 

La incertidumbre expandida de la medición reportada se establece como la incertidumbre estándar de medición multiplicada por el 
factor de cobertura "k", 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 " Guía para expresión de incertidumbres de medición" y 
procedimeinto interno para la calibración de destibriladores. 
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VICTOR MANUEL ROA 
METRÓLOGO 

JOAQUÍN 
DIRE 

BEDOYA 
R TÉCNICO 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 	'7: 2:; 

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

    

      

      

      

EQUIPO MARCA MODELO SERIE FECHA DE 
CALIBRACIÓN CERTIFICADO No. 

ANALIZADOR DE 
DESFIBRILACIÓN BIOTEK QED6 132531 2022-07-19 )C-22-093 

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

El valor promedio corresponde a 4 mediciones. 

ENERGÍA 

ENERGÍA PROGRAMADA 

a) 
PROMEDIO MEDICIÓN 

PATRÓN (I) ERROR 0) FACTOR DE 
COBERTURA "k" U EXPANDIDA O) 

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 4,3 
200,0 197,05 -2,95 2,0 5,2 
360,0 351,80 -8,20 2,0 9,1 

FRECUENCIA CARDIACA 

FRECUENCIA 
PROGRAMADA (Lat/min) 

PROMEDIO MEDICIÓN 
IBP (Lat/rnin) ERROR (Latinún) FACTOR DE 

COBERTURA "k" 
U EXPANDIDA 

(Lat/min) 
30,0 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 

        

        

• 

 

REALIZÓ 

  

REVISÓ Y APROBÓ 

 

FIN DEL CERTIFICADO 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

JC-22-093 

Nombre del Cliente: INGENIERIA MC SAS 	 Ciudad; BAGUE 

Dirección del cliente : CARRERA 4B No 32B-32 BARRIO LA FRANCIA 	Teléfono: 313 863 66 72 

Instrumento: ANALIZADOR DE DESFIBRILACIÓN Número de Inventario: NO DEFINE 
Modelo: QED-6 Fecha de Calibración: 2022-07-19 
Serie: 132531 Lugar de Calibración: LABORATORIO 
Fabricante: BIO-TEK ZAINMED 
Servicio: METROLOGIA Total de Páginas: 2 páginas 

Este certificado expresa fielmente el resultado de las 'mediciones realiladas. Los resultados obtenidos 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 inadecuado de los instrumentos calibrados_ El usuario 
es responsable de la recalibración de sus instrurnentos a intervalos apropiados. Este certificado no podrá ser 
reproducido total o parcialmente excepto cuando haya obtenido permiso por escrito de ZAINMED SAS. 

Método de calibración: 

Descripción del instrumento: 

Condiciones ambientales: 
Trazabiliciad : 

Comparación 'directa 

Equipo usado para medir la energía emitida por impulso de corriente 
continua.atoorazón 

20,0 	C + 0,2 *C, 60,5 %hr 0,5 % hr. 
Los ,Patrones utilizados en la calibración son trazables a la NIST a 
través de una cadena ininterrumpida de comparaciones. 

f"irtnns autorizados: 	.., 

ALEXANDER OVIEDO CORREA 
• INGENIERO ELECTRÓNICO 
DIRECTOR DE LABORATORIO 
C.0 1.015.403.549 de Bogotá 

• RH-201305-240 

Paginal de 2 
Calle 25 C N°  35 C - 34 llogota Colombia 

Cel: 3125342007 Ti: 601 432 73 55 

zairimed.saselgmail.com  
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NIT.900489939-4 

División de metrología 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

JC-22-093 

Datos del patrón 
-11' 	' <'',- v i 	,• 	, 	14," 

	

45110). 	• ^: l ' .. 
'1.  
• ,.5 

..r,  
1 

IttillaN 

A 
,41,,„11,1 

	 i  
,It; 	.1 

, 	', 	: 	1 	• 
' 	• 	. 	, 
Zeilt' '''4,1:1''' TI 

'''' 	, 

111,1 

f 	• ow t  
41-.4!"1.11,10 11.11/14.1.01,1.4411  

. . 	414 	"1. 	,, ''"i 	" 

 I' 

g  , 	a, 
4,,r,• 

 ykl,' 	111.11H9  

, Y.  

MIS-LB-2021- 
002'1 

ANALIZADOR DE 
DESEIBRILACIÓN BC BIOMEDICAL DA-2006P 73962109 2021-09-10 

Energía Equipo 

Patrón (J) 
' 	- 	' 	• 
Medición 

(J) 

,...1 	,. 	v.  

- 	•.. 
Error ., 

(J)' 	. 

i, : , • 	4-"'' VA - 	iykll'Ill 

• Incertidumbr - e  
. 	(J) 

9,5 9,7 	• 020 0,77 ..-.' 	.. 
19,3 20,0 0,70 ' 0 74 ,.. 
28,9 28,8 -9,10 

,. 	. 
,. 	. 

48,9 49 4 	' , O SO  , 
68,9 68,0 . 	-0,9 • 1,7 
98,2 98,0 -0,20 - 	. 	. 	0,70 

147,9 .147,9 ' 0,00 0,87 
196,7 197,7 1,00. 0,74 0,74 
353,1 . 	'353,6 0,5 	' 1,0 

FROM:-  
- - 

,f 	,11.114110111M11111,11-  
Datos del 

SIMS1livi 

	

- 	, 

... 

patrón.: 

3142 2021-09-11 

,,.. L•.J.„1.,1,10/MeslItuimos' .wi; 
SIMULADOR 

MULTIPARÁMETRO FCV-SIMP-0021 

LPIV1 Patrón MeclícIón Error Incertidumbre 

GO 60 0,00 + 	0,51 
90 •90 0,00 ± 	0,51 

120 120 0,00 ± 	0,68 
160 ' 	160 0,00 _ 	0,40 
200 , . 200 0,00 ± 	0,24 

La incertidumbre expandida de la medición se ha obtenido multiplicando 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%. 

	 FIN DEL CERTIFICADO 	  
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BeneHeart D3/BeneHeart D2 

Desfibtliador/Monitor 

Manual del operador 

Power° by . EI Can 	nner 



HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES — TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

IDENTIFICACIÓN DEL EQUIPO 

' 
NOMBRE DEL EQUIPO DOOPLER FETAL 
MARCA EDAN MODELO SONOTRAX II PRO 1,7 

11 	S 3,  

• . 

...* ''.." 

12111 

)  

SERIE 560054-N422804380004 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

La ecografía Doppler se utiliza 
circulación de la sangre. También 

lo general 

para determinar si usted 

se puede usar para 

se usa para: Comprobar 

tiene una afección que reduce u obstruye la 

diagnosticar ciertas enfermedades del corazón. Por 
cómo funciona el corazón. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA  EDAN ---- ---- 1 ---- 
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN ---- ---- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR  FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 
TIPO 8 

TIPO BF 

TIPO CF 

X BLANCO X AGUA ALTO 14,1 
BEIGE AIRE ANCHO 8,9 

AZUL GAS LARGO 3,4 

CROMADO VAPOR TIPO DE EQUIPO 

ELECTRICIDAD X FIJO 1----1 
OTROS MOVIL X 

CLASIFICACION BIOMEDICA  TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO X MECANICO MUY ALTO RIESGO III 
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA ELECTRICO ALTO RIESGO II b 
PREVENCIÓN ELECTRÓNICO X MODERADO RIESGO IIa X 
REHABILITACIÓN HIDRAULICO BAJO RIESGO 1 

ANALISIS DE LABORATORIO 	 r—i NEUMATICO n 
CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 100 A 240 PRESION (PSI) --- 3 MESES 6 MESES 
AMPERAJE 0,2 VEL. (RPM) --- 4 MESES 12 MESES X 
POTENCIA 1W TEMP. (°C) 5 -40 MANUALES 
FRECUENCIA  50-60 HZ PESO (Kg) 300 gr SERVICIO X COMPONENTES 

CAPACIDAD 1 	isoomah VIDA UTIL 5 AÑOS USUARIO DESPIECE 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



:IMITA LUCIA 
AlOW:1,15;»,/r.  

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 II PRO 
:I t5 3,,  

• 

.." 	•••• 	•••• 

-,.1. 

SERIE 560054-M2211043843010 PLACA N.A 

FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

La ecografía Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afección que reduce u obstruye la 

circulación de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazón. Por 

lo general se usa para: Comprobar cómo funciona el corazón. 

REPUESTOS, COMPONEÑTES O ACCESORIOS 

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA EDAN ---- ---- ---- 1 
TRANSDUCTOR DE 2M1-IZ EDAN ---- ---- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

il X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

X AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

OTROS 

ELECTRICIDAD 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

14,1 

8,9 

3,4 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL 	I--- ( 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

X MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X X 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

100 A 240 PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (0C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 0,2 --- X 

1W 5 -40 MANUALES 

50-60 HZ 300 gr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 1800mAh 5 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE 

Leer instrucciones de uso 



U.1 CIA 
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HOSPITAL SANTA LUCÍA E.S.E. 

RONCESVALLES — TOLIMA 

NIT. 890.701.435-8 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 

1 

NOMBRE DEL EQUIPO DOOPLER FETAL 

4
, 

1 S 9 
—.. 

....... 	. 

*--.-....:.. 

Tr  

MARCA EDAN MODELO SONOTRAX II PRO 
SERIE 560054-M22804380009 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

La ecografía Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afección que reduce u obstruye la 

circulación de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazón. Por 

lo general se usa para: Comprobar cómo funciona el corazón. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA  EDAN ---- ---- ---- 1 
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN ---- ---- 1 ---- 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

0 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

X AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

OTROS 

ELECTRICIDAD 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

14,1 

8,9 

3,4 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL X 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 
DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

X MECANICO 

ELEC 	I RICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X X 

T7 ri 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

100 A 240 PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (°C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 0,2 --- X 
1W 5 -40 MANUALES 

50-60 HZ 300 gr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 
1800mAh 5 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



   

 

R+B2:AB59-EB-HV-001 

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS VERSIÓN 1 

  

Dismed Pharma S.A.5. 

 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

   

   

IDENTIFICACION DEL EQUIPO 
NOMBRE DEL EQUIPO  DOOPLER FETAL 	r 
MARCA  EDAN MODELO SONOTRAX II PRO .1 

li!S3'   

) 

-'••••• ••• 

SERIE 560054-M22B01360004 PLACA N.A 
FECHA  2023 04 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

La ecografía Doppler se utiliza 

circulación de la sangre. También 

lo general 

para determinar si usted 

se puede usar para 

se usa para: Comprobar 

tiene una afección que reduce u obstruye la 

diagnosticar ciertas enfermedades del corazón. Por 

cómo funciona el corazón. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA  EDAN ---- ---- 1 ---- 
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN ---- ---- 1 ---- 

SEGURIDAD ELÉCTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 
TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

X BLANCO 	I 	X AGUA ALTO 14,1 
BEIGE AIRE ANCHO 8,9 

AZUL GAS LARGO 3,4 
CROMADO 	I. VAPOR TIPO DE EQUIPO 

1 ELECTRICIDAD X FIJO 

OTROS MOVIL x 

CLASIFICACION BIOMEDICA  TECNOLOGIA PREDOMINANTE. RIESGO 
DIAGNOSTICO X MECANICO MUY ALTO RIESGO III 
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 1 ELECTRICO ALTO RIESGO II b 
PREVENCIÓN ELEC1RÓNICO 	X l MODERADO RIESGO Ha X 
REHABILITACIÓN HIDRAULICO BAJO RIESGO 1 
ANALISIS DE LABORATORIO 	 n NEUMATICO 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 
VOLTAJE 100 A 240 PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (0C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

--- 3 MESES 6 MESES 
AMPERAJE 0,2 --- 4 MESES 12 MESES 
POTENCIA 1W 5 -40   MANUALES 
FRECUENCIA 50-60 HZ 300 gr SERVICIO X COMPONENTES 

CAPACIDAD  noomAh 5 AÑOS USUARIO DESPIECE 

DACIONES DEL FABRICANTE  

Leer instrucciones de uso 



Dismed Pharma S.A.S. 

R+82:4859-EB-HV-001 

VERSIÓN 1 HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 

VALIDEZ 12 DE ENERO 2020 

IDENTIFICACION DEL EQUIPO   

, 

NOMBRE DEL EQUIPO 	 DOOPLER FETAL 	,. 
.5f 
	3 I.-  

-• 	. 	, 

.11, 	..'• 

MARCA EDAN MODELO SONOTRAX II PRO 
SERIE 560054-M22804380009 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

La ecografía Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afección que reduce u obstruye la 

circulación de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazón. Por 

lo general se usa para: Comprobar cómo funciona el corazón. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 
DESCRIPCION  MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 

BATERIA  EDAN ---- ---- ---- 1 
TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN ---- ---- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

11/ 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

CROMADO 

X 

I 

AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

14,1 

8,9 

3,4 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL X 

CLASIFICACION  BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

X MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO Ha 

BAJO RIESGO I 

X X 

FI ri 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

100 A 240 PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (OC) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

= 3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 0,2 --- X 

1W 5 -40 MANUALES 

50-60 HZ 300 gr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 1800mAh 5 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   
Leer instrucciones de uso 



Dismed Pharma S.A.S. 

HOJA DE VIDA EQUIPOS BIOMEDICOS 
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SERIE 560054-M22804380010 PLACA N.A 
FECHA 2023 04 29 RG SANITARIO 2017DM-0001107 R1 

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO 

La ecografía Doppler se utiliza para determinar si usted tiene una afección que reduce u obstruye la 

circulación de la sangre. También se puede usar para diagnosticar ciertas enfermedades del corazón. Por 

lo general se usa para: Comprobar cómo funciona el corazón. 

REPUESTOS, COMPONENTES O ACCESORIOS 

DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE REFERENCIA CANTIDAD 
BATERIA EDAN ---- ---- ---- 1 

TRANSDUCTOR DE 2MHZ EDAN ---- ---- ---- 1 

SEGURIDAD ELECTRICA COLOR FUENTES DE ALIMENTACIÓN DIMENSIONES 

TIPO B 

TIPO BF 

TIPO CF 

I CROMADO 

X BLANCO 

BEIGE 

AZUL 

X AGUA 

AIRE 

GAS 

VAPOR 

ELECTRICIDAD 

OTROS 

ALTO 

ANCHO 

LARGO 

14,1 

8,9 

3,4 

TIPO DE EQUIPO 

X FIJO 

MOVIL x 

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO 

DIAGNOSTICO 

TRATAMIENTO Y MANT, DE VIDA 

PREVENCIÓN 

REHABILITACIÓN 

ANALISIS DE LABORATORIO 

X MECANICO 

ELECTRICO 

ELECTRÓNICO 

HIDRAULICO 

NEUMATICO 

MUY ALTO RIESGO III 

ALTO RIESGO II b 

MODERADO RIESGO IIa 

BAJO RIESGO I 

X X 

—I n 

CARACTERISTICAS TÉCNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO 

VOLTAJE 

AMPERAJE 

POTENCIA 

FRECUENCIA 

CAPACIDAD 

100 A 240 PRESION (PSI) 

VEL. (RPM) 

TEMP. (0C) 

PESO (Kg) 

VIDA UTIL 

3 MESES 

4 MESES 

6 MESES 

12 MESES 0,2 --- X 
1W 5 -40 MANUALES 

50-60 HZ 300 gr SERVICIO 

USUARIO 

X COMPONENTES 

DESPIECE 
1.80omAil 5 AÑOS 

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE   

Leer instrucciones de uso 
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Especificaciones Técnicas 
Basic II PRO 
ESPECIFICACIONES FISICAS 

UNIDAD PRINCIPAL 

Tamaño: 34 mm x 89 mm x 141 mm 

(profx anchx alt, *1 mm) 

Peso: <300 g (incluidas las pilas) 

Pantalla 

LCD de 45mmx25mm 
Dos opciones de brillo: Activado / desactivado 

Transductor o Sonda 
Peso:100 g 
Longitud del cable: 2,5 m 
Tamaño: 32 mm (diámetro) x 112 mm (longitud) 

Batería 

Tipo: AA R6 1.2V, NI-MH recargables 
Tiempo de funcionamiento: 8 horas 
Tiempo de carga: 4 horas 
Tensión 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 ecográfico: 
PH: 5,5. 8,0 
Impedancia acústica: 1,5x106-1,7x106 Pa . 5/m (35°C/95°F) 
Potencia de salida de audio: 
1W 
Parlante incorporado 
Grabación y reproducción: 
Frecuencia de muestreo de audio: 4 KHz 
Duración de la grabación: 240 segundos 
Reducción y filtración de ruido 
Apagado automático: 
Apagado automático tras un minuto sin señal o actividad. 

TRANSDUCTORES DE ULTRASONIDOS 

Transductor Obstétrico (F(aR) (OPCIONAL 3 MHz): 
Frecuencia de trabajo: 2/3MHz (±10%) 
Frecuencia nominal: 2MHz/3MHz 
Modo de funcionamiento: CW (onda continua) 
Rango de FHR: 50/210 IPm 
Resolución:11pm 
Exactitud: *3 Ipm 
Sensibilidad: 10 semanas (3MHz) 
Características Acústicas: 
Presión acústica máxima negativa (p-): <1 MPa 
Intensidad de señal acústica (lob): < 10 mW/cm2 
Intensidad de salida acústica (ispta): < 100 mW/cm2 
Área de radiación efectiva: 2451:15% mm2 
Transductor Vascular (OPCIONAL) 
Frecuencia de trabajo: 4/5/8MHz (±10%) 
Frecuencia nominal: 4MHz/5MHz/8MHz 
Caracteristicas Acústicas: 
Presión acústica máxima negativa (p-): <1 MPa 
Intensidad de señal acústica (iob): <10 mW/cm2 
Intensidad de salida acústica (ispta): <100 mW/crn2 
Área de radiación efectiva: 
4/5MHZ: (32±15%) mm2 
8MHZ: (14±15%) mm2 

MODOS DE FUNCIONAMIENTO 

Modo 1: frecuencia cardiaca fetal en tiempo real. 
Modo 2: frecuencia cardíaca fetal media. 
Modo 3: modo de cálculo manual. 
Modo 4: modo de ajuste de brillo de retroilumínación. 

SEGURIDAD 

Funcionamiento: 

Temperatura: De +5 °C a +40 °C (de +41 °F a +104 °F) 
Humedad: Del 25% al 80% (sin condensación) 
Presión atmosférica: De 86 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 condensación) 
Presión atmosférica: De 70 kPa a 106 kPa 

SEGURIDAD 
Cumple con las normas: 

IEC 60601-1:2005, EN 60601-1:2006, IEC 60601-1-2:2007, 
EN 60601-1-2:2007, IEC/EN 61266, IEC/EN 60601-2-37 
Nivel de protección: 

Unidad principal: No resistente al agua. 

Transductor o sonda: IPX8 (indica que puede permanecer 
sumergida en agua a un metro de profundidad) 

Tipo de protección frente a descargas el 
Equipo con alimentación interna 
Nivel de protección frente a descargas eléctricas: 

Equipo de tipo 8 

Nivel de seguridad en caso de exposición a gases 
Inflamables: 
Equipo no adecuado en caso de exposición a gases 
Inflamables 

Sistema de funcionamiento: 

Equipo de funcionamiento continuo. 

CEM: CISPR 11, grupo 1, clase B. 

04ovamediccy 
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PAZ EQUIDAD BDUCACICZN 
República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 
Instituto Nacional de Vigilancia do Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2017034875 DE 23 de Agosto de 2017 
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario 

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades 
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentado 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. 

CONSIDERANDO 

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2007025146 DE 29 DE OCTUBRE DE 2007, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIÓ REGISTRO SANITARIO NO: INVIMA 2007DM-0001107, PARA EL PRODUCTO 
DOPPLER FETAL F.DAN A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLÁNTICO EN LA MODALIDAD 
IMPORTAR Y VENDER. 
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2011000818 DEL 20 DE MARZO DE 2011, El INVIMA MODIFICO LA RESOLUCIÓN 140.2007025148 
DE 29 DE OCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO DE APROBAR: ADICIÓN DE REFERENCIAS: SONOTRAX II PRO. SO5. SIDE, 
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2011028312 DE 28 DE JULIO DE 2011, EL INVIMA.MODIFICÓ LA RESOLUCIÓN N0.2007025148 DE 
29 DE OCTUBRE DE 2007. EN EL SENTIDO DE APROBAR: ADICIÓN DE IA REFERENCIA: SONATRAX PRO. 

QUE EL INTERESADO ALLEGÓ LA RESPECTIVA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACIÓN DEL 
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA. EL DIRECTOR GENERAL 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR 
PRODUCTO: 
MARCA(S): 
REGISTRO SANITARIO NO. 
TIPO DE REGISTRO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE1Sr 
IMPORTACOR(ES): 
ACONDICIONADOR(ES): 
EQUIPO BIOMEOICO: 
RIESGO: 
SISTEMAS: 
SUBSISTEMAS: 
USOS: 

PRESENTACIÓN COMERCIAL: 
OBSERVACIONES: 

EXPEDIENTE NO.: 
RADICACIÓN: 
FECHA DE RADICACIÓN: 

REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE 10 AÑOS AL 
DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA 
EDAN 
INVIMA 20170M-0001107111 
IMPORTAR Y VENDER 
NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO 
EDAN INSTRUMENIS, INC. CON DOMICILIO EN CHINA 
NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO 
NOVA MEDICA LTOA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLÁNTICO 
EQUIPO DE DIAGNOSTICO 
IIA 
ELÉCTRICOS - ELECTRONICOS 
UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL TRANSDUCTOR ULTRASONICO, BATERIA. 
DISEÑADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL FETO Y REALIZACION 
DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE MEDIDOS Y OBSTETRAS. 
EMPAQUE UNITARIO 
EL PRESENTE REGISTRÓ SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS, 
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO: 
SONOTRAX BASIC, SONOTRAX BASIC A, SONOTRAX II. SONOTRAX II PRO, S135, SD13, 
19984128 
2017118695 
10 08 2017 

ARTICULO SEGUNDO,- CONTRA LA. PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ 
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE. DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) 
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO 
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, 

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
DADA EN BOGOTÁ D.C. A LOS 23 DE AGOSTO DE 2017 
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO. 

lC 

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ 
DIRECTOR GENERAL 

Proyectó: Legal: fmoscósom , Técnico: msanclovalc, Revisó: cordina_varios 

Firma válida 
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PAZ eQuionn InnencióN 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No, 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018 
Por la cual se Modifica una Resolución 

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades 
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del 
2017. 

EXPEDIENTE: 19984128 	RADICACIÓN: 20181048031 	FECHA: 13/03/2018 
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0001107-R1 	 VIGENCIA:23/08/2027 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedió Registro Sanitario No. INVIMA 
2007DM-0001107, para el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA 
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLÁNTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER. 
Que mediante Resolución No. 2011009616 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modificó la 
Resolución No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE 
REFERENCIAS: SONOTRAX II PRO, SD5, SD6. 
Que mediante Resolución No. 2011028312 de 28 do Julio de 2011, el INVIMA modificó la 
Resolución No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar: Adición de la 
referencia: SONATRAX PRO. 
Que mediante Resolución No. 2017030861 de 28 de Julio de 2017, el INVIMA modificó la 
Resolución No. 2007025146 del 29/10/2007, en el sentido de autorizar cambio de domicilio del 
fabricante, cambio de razón social del importador, cambio de razón social del acondicionador y 
actualización de escritura de los modelos. 
Que mediante Resolución No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, el INVIMA concedió 
RENOVACIÓN 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 escrito número 20181048031 radicado el 13/03/2018, el Doctor RICHARD 
ANTONIO BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante legal de la empresa 
NOVAMEDICA LTDA, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en 
el sentido de obtener aprobación para ADICIÓN DE REFERENCIAS. 

CONSIDERACIONES AL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la 
verificación de la documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos 
Médicos y Otras Tecnologías, emitiendo concepto favorable para la expedición de esta 
modificación. 

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril 
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá 
verificar en cualquier momento la información suministrada para la modificación automática, 
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2007025146 del 29/10/2007 que 
concedió Registro Sanitario número INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVAMEDICA 
I.TDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER 
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ce Vig arca de Medlearnemtas y Aimenios. 

MINISTERIO DE SALUD 
Y PROTECCIÓN SOCIAL 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 	 RADICACIÓN: 20221284559 
	

FECHA: 30/12/2022 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0001107-R1 	 VIGENCIA: 23/08/2027 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0001107, para 
el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA 
- ATLÁNTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante Resolución No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, el INVIMA concedió RENOVACIÓN 
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 Resolución No. 2018011645 de 20 de Marzo de 2018, el INVIMA modificó Resolución No. 
2017034875 de 23 de Agosto de 2017, en el sentido de APROBAR ADICIÓN DE REFERENCIAS 

Que mediante escrito número 20221284559 radicado el 30/12/2022, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY 
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA., presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE 
ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación. 

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico. 

En consecuencia este Instituto: 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017 que 
concedió 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 RAZÓN 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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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018 
Por la cual se Modifica una Resolución 

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades 
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del 
2017. 

ULTRASONICO DE 'BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA en la modalidad 
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR 

ADICIÓN DE REFERENCIAS SE APRUEBA LA ADICIÓN DE LAS SIGUIENTES 
REFERENCIAS: SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 PRO. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de 
Reposición, que deberá interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 
notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo 
Contencioso Administrativo. 

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al 
control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de 
Abril de 2017. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogotá D.C., el 20 de Marzo de 2018 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ 
DIRECTOR GENERAL 

Proyectó: Legal: 9yanzalezr, Técnico; asalgadaa 
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MINISTERIO DE SALUD 
Y PROTECCIÓN SOCIAL 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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. 

In. Ima 
Instárw 1,13d 	te Viglincle de Medlcamentrs y Ahnenton. 

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA INCLUIR LA INFORMACION 
DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogotá D.C., el 8 de Marzo de 2023 

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

C. 	
4.. 

1 

LUCIA AYALA RODRIGUEZ 
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

Proyectó: Legal: msobrinom, Técnico: jgonzalezc 
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55. Cod. Depto 
destino 

8 

54. Cod. Modo 
Transporte 

1 

55, Cdcfigo de 
Bandera 

043 

Mons. 2 Peso neto 
134.00 

0.0 
82. Sumatoria do petos, seguros 103. Ajuste valor USD 
y gibes-gastes USO 

86. Número 

5010382 

84. Valor aduana USD 	85. Código registro 
o licencia 

111-9•':71.7 .1T•57,175:1171111"á 	R 
87. Cod. oficina 88, Arlo 89. Programa No 

3 	2022 )000000000( 
90. CM Interno del Producto 

O 

o 2218389 

39. Cod. Admón. 
XX 

38.AM - Mea - Dia 
XXXX - - XX 

Fecha de Impresión: 2023-01-11 17:27:05 
20231519245341 

Privada 

6. DV. 11, Apellidos y nombres o Razón Sedal 

4 NOVA MEDICA S.A.S. 
la CM. Opto 7. CM. Ciudad Municipio 

001 08 

.2023 
Espacio reservado para la DIAN (Aritos de Mg anoor esto Ion: dele 160 cuidadosamente las instrucoenes) 

4, Wel OTO de rormulorl o 

872023000004124-0 

24. Número de Identificación Tributarla (NIT) 

802016658 
29. Número documento de Idenbficaoón 

25. DV. 25. Razón codal del declarante autorizado 

5 AGENCIA DE ADUANAS SIA TRADE S.A NIVEL 1 
30. Apellidos y nombres 

GOMEZ MENDEZ ALVARO 

28. Cód. usuario 

443 

31. C ase '32. Tipo declaración 
Importador 	Inicial 

33. Cod. 	34.No.Formulario Anterior 
1 XXXXXXXXXXXXXX 

35. Afio Mea - Dia 
XXXX - XX - XX 

6. Cod. Admón. 	537. Declaradón do Exportación 
XX 	No, XXXXXXXXXXXXXXX 02 

40. CM. lugar Ingreso 
de las mercancías 

BAQ 

42. Manifiesto de carga 
No. 116575013016283 

43. Año - Mes - Dia 	A4. Documento de transporte 
2022 -12 - 23 	No. EGLV142255265372 

45. AM • Mes - Día 
2022 -11 - 23 

41, Cod. Cepos» 
1501 

46. Nombre exportador proveedor en el exterior 
''"77:;'MY711%11ZillY.ft`1111Q111 

49. Dirección exportado o Proveedor en el exterior 

52, Año - Mes - Ola 	53. Cod. pass 
procedenda 

215 
60. Cod. 	 51. Cod. 
Complementado 	Suplementad 

XX 	 XX 
5~611 	  
68. Fo ma de pago 	9, Tipo de 	O. Cod. país 
de la importación 	mportadón 	Pro 

03 	01 	215 

113241,...5watazn.7...11 • 

IlAVEV;11PArr'  
4 989.58 

	

. Valor cuota USO 	65. Periodicidad del 	 Cod palo 	67. Cod. Acuerde 

	

XXXX 	pago de la cuota 	 d migan 	 XXX 
XX 	 215 

77. Cantidad doro, , 
220.00 

2. Cod. Modalidad 
0100 

3, No. cuotas 
1410005 

XX 

51. No. doladura 
trrilZat.123WariaMil 

1 Peco bruto kgs. 

•Irsaeosames 
8. Tasa do cambio 5 ció. 

Concepto Y. Base 	Total Liquidado (S) Totadlealaragajzarta ' Total Liquidado 
(USD) 

' SACO 
92

" 0.00  ' '.1'.'-7-.V, 	e 	 O 
95 

O 
U 

o 
.VA 

97 
19,00 

100 
O 

101 
O ¿ 

1 
1@

alveguanfia 0.0e 
103 

O 
04 

0 
tos 

O 
106 

O 3i 
2 
Sr 

«echos 
ompensatorlos 

101 
0.00 

195 
O 

99 
O 

110 
O 

111 
O 

4 
Derechos 
• ticlumping 

1,2  
0.00 

11 
O 

14 
G 

115 

G 
116 

O 

andon 
117 

e 
110 19 

O O 
110 

O 
osmio 

121 
O 

122 
O 

22 
0,  

114 
0 

O 

1. Descolorido de lea mercando (No mide le derredor» de las mercando, a Importar con lo señalado en el arancel de ad man en la sub/andina arancel de - Influyo momee. sedales y 080e) (Si el campo os insofioenle. continúe al respaldo di ate lorroula o 

DO: I10911-22„ DECLARACION 1 DE 39; FACTURA(S) :EDAN-IM-2209213RA; REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL SONOTRAX BASIC A,MARCA E 
DAN, MODELO SONOTRAX BASIC A CANTIDAD: 50 PIEZA PRODUCTO: DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO , USO MEDICO: EQUIPO DE DIAGNOSTICO QUE 
PERMITE EL MONITOREO DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL FETO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO , INFORMACION ADICIONAL: CADA EQUIP 
O INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) TRANSDUCTOR ULTRASONICO SONOTRAX P/N: 02.01.210326-11 SERIALES It 1-122A 
00020053; H22A00020009; H22A00020037; H214013020022; H22A00020059; 1-122A90020066; H22A00020033; 1422A000201315; H22902070294; H229020 
70283; H22902070298' H22A00020075; H22400020064'H22A00020069; 1122A00020004 ' H22902070289; H22902070291; H2 contintía al respaidol 
127. Valor pagos anteriores: O 	 129. Fecha: XXXX XX XX 

128. Recibo condal de pago anterior No.: XXXXXXXXX)(XXXXX 

130. Espacio reservado DIAN -Actuación aduanera 
Estado de levanto: Levante automático 

No hay declaraden posterior 

31. Espacio reservado uso exclusivo Ministerio de Relaciones atadores 132. No. Aceptación declaración 
872023000004124 

34. Levaste No, 872023000004246 al. Fecha 

2023 - 01 - 11 

Arma
. 
fi: melonada responsable 

in. Falla.  2023 01 11 
136. Nombre 
137, C,C, No. 

997. Espacio exclusivo para el sello 
de la entidad recaudadora 

(Fecha efectiva de la transacción) 

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

111111110,1106, 
980. Pago Total $ 

996. Espacio para Número autoadhesivo 

91087012057473 

Firma declarante 

REPÚBLICA DE COLOMBIA 

5. Numero de Ideneficación Tn butano (NIT) 

802001786 
13. Dirección 

CR 49 C 79 184 BRR ALTO PRADO 

15. Telefono 

3780063 

12. Cód. Admón. 

87 
7. Tipo Usuario 

26 

79. Valor flotes USD 

9. Subparhda arancelaria 
9018120000 

doma. 	i 3. Códgo 	74. No. bultos 
588 

5, Subparddas 
39 

6. Cod. unidad 
comercial 

U 
134.00 .rnb.1.1. 

CT 

Declaración de Importación DIAN 

5.1:11rX74,111..',71:15. 

1. Valor Otros Gastos tffit) 
¡Uell:I40-a,j1SIZTJ: 

0. Veles Seguros USO 

.115 
IIIP 



ir 

DIAN 
	

1H11111  

mffl 
Oí Continuada n clessnpodia mentadaspncluya ...as. S cs.los y .1,0.1 

ABPOBLICA DE COLOMBIA 
.1..11y1~1111r0.17171117117"! 
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2A00020014; H22902070282; H22A00020078; H22902070296; H22A00020074; H

22
A00020046; 1122A08020040; H22A00020861; H22A00020029; H22A0 020020; H22A00020024; H2

2902070292; H22A00020027; H22A00020065; H22A00020003; H22A00020005; H22A00020041; H
22902070299; H22A0002 0031; H22A00020052; H22A00020019; H22A00020056; H22A00020049; H22A000200013; H22A00020073; H22A00020054; H22A00020063; H22A0002004 1; H22A00020044; H22A00020028; H22A00020062; H22A00020017; H

22
902070286; (1) GEL ULTRASOUND MIGO REF M-6013, (2) BATERIA GREPOW 1. 2 VOLTIOS, (1) MANUAL. (1) CERTIFICADO FQC FECHA DE FABRICACION: 202

2/1
1 REGISTRO SANITARIO: INVIMA2017DM-0001107 R1,SERIALES: 56 0042-022004370001; 560042-M22884370002; 560042-M22884370003; 560042-M22004370004; 560042-M221304370005; 

560042-M22004370006; 56004 2-M22904370007; 560042-M22004370008; 560042-M22804370009; 560042-m22804370010; 560042-M22604370011; 560042-14221304370012; 560042-14 
22004370013; 560042-M22804370014; 560042-M221104370015; 560842-M221304370016; 5600424122004370017; 560042-M22004370018; 560042-M226 
04370019; 560042-M221304370020; 560042-M22604370021; 560042-M221304370022; 560042-M221304370023; 560042-M22804370024; 560042-M22E3043 
70025; 560042-M22804370026; 560042-M221304370027; 560042-M22804370028; 560042-M22004378029; 560042-1122804370030; 560042-M228043700 
31; 5500424122804370032; 560842-M22804370033;560042-M221304370034; 560042-M221304370035; 560042-M221304370036; 560042-M22804370037; 
560042-M22904370038; 560042-M22004370039; 560042-M22604370040; 5600424122604370041; 560042-M22804370042; 

560042-M22004370043; 560 042-91221304370044; 560042-M22004370045; 560042-M221304370046; 560042-M221304370047; 560042-M22004370048; 
560042-M221304370049; 560042 

-M2
2604370059; ; ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL SONOTRAX II PRO,MARCA EDAN,MODELO SONOTRAX II PRO CANTIDAD: 70 PIEZA PRO 

DOCTO: DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO , USO MEDICO: EQUIPO DE DIAGNOSTICO QUE PERMITE EL MONITORE° DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL 
FETO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO , INFORMACION ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE SUSACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIE 

NTO: (1) TRANSDUCTOR ULTRASONICO REF SONOTRAX P/N: 02.01.210326-11 SERIALES 0 H22A000201171 H22400020208; H
22A80020218; H22A00020 214; H22A00020175; H22A00020098; H22A00020097; H22A00020210; H22A00020104; H22A00820167; H22A00020177; H22A000201911 H22A00020230 

; H22A00020140; H22A00020187; H22A00020202; H22A00020141; H22A00020206; H22A00020223; H22A00020205; H22A00020166; H
22A00020229; H 22A00020145; H22400020226; H22A00028128; H22A00020189; H22A00020196; H22A00020133; H22A00020211; H22A00020182; H

22A00020173; H22A 00020219; H22A00020220; H22400020151; H22A00020228; H22A00020215; H22A00020112; H22A00020289; H22400020192; H22A00820103; H22A000 
20185; H22A00020225; H22A90029227; H22A00020198; H22A00020105; H22A00020224; H22A00020195; H22A00020201; H

22A00020216; H22A0130202 '22; H22A00020213; H22A00020199; H22A00020181; H22A00020194; 422A00020207; H22A00020193; H22A00020197; H22A00020200; H22A00020212; 
H22A00020190; H22A00020204; H22A00020188; H22A00020221; H22A00020186; H22A00020217 ;H22A00020184; H22A00020183;H22A00020119; 022 

A00020116; H22A80020203 (1) 8ATERIA MOD:2XGRPH-AA SERIALES 0 001034; 001007; 000985; 001056; 000987; 001437; 001445; 001163; 0014 
Si; 001449; 001448; 001442; 001436; 001167; 001166; 001435; 001165; 801239; 081440; 001438; 001450; 001164; 001172; 000980; 00115 
8; 001171; 000982; 001248; 001249; 001153; 001160; 001037; 001054; 000981; 001009; 001045; 001374; 001162; 001050; 001042; 000992 
; 001444; 001146; 001216; 001161; 001220; 001004; 001452; 001443; 001051; 000975; 001039; 001044; 000993; 001038; 00/035; 001217; 
001214; 001147; 001156; 081157; 001211; 001006: 001441; 001169; 001236; 001394, 001218, 080997, 001002, Y DEMAS ACCESORIOS: 1 MA 
NUAL ,1 SET DE AUDIFONOS , 1 GEL MARCA MI80 REF 05121 0. CARGADOR MARCA UE MOD: UE

08WCP-050108SPA FECHA DE FABRICACION: 2022/11 R EGISTRO SANITARIO: INVIMA2017DM-0001107 R1, SERIALES: 560054-9122804380001; 560054-M22804386002; 560054-M22804380003; 560054-1422004 
380004; 560054-M221304380005; 560054-M221304380006; 5600544122004380007; 560054-M22804380008; 5600544122804380009; 560054-M22804380 
010; 5600544122004380011; 560054-1422804380012; 560054-1422804380013; 560054-9122804380014; 560054-022E104380015; 560854-M221304380016 
; 560854-1422004380017; 560854-9122604380018; 560054-9122904380019; 560054-M22004380020; 560054-M22904380021; 

560054-M22804380022; 5 .60054-M22804380023; 560054-M22004380024; 560054-M22004380025; 560054-9122804380026;560054-M22004380027; 
560054-M221304380028; 56005 '4-14221304380029; 560054-M221104380030; 560054-9122004380031; 5600544122004380032; 5600544122804380033; 560054-1422804380034; 560854-91 

22904380035; 560054-9122004380036; 560054-M22804380037; 560054-1422804380038; 560054-1422804380039; 5600544122804380040; 560054-14228 
04380041; 560054-022804380042; 5600544122804380043; 560054-1422004380044; 560054-M22804380045; 560054-M22804380046; 560054-M220043 
80047; 560054-M22004380048; 568054-1422004380049; 560054-M22004380050; 560054-M221304380051; 560054-M22904380052; 560054-912213043800 
53; 5600544122084380054; 560054-M221304380055; 560054-M22004380056; 5608544122004380057; 560054-9122604380058; 560054-M22004380059; 
560054-M22004380060; 560054-M22804380061; 560054-M22804380062; 560054-M22004380063560054-14221304380064, 

560054-91221104380065, 5600 54-14221304380066, 560054-9122604380067, 560054-1422804380068, 560054-91221304380069, 560054-022804380070„REFERENCIA: 02.01.210326-11 
,NOMBRE COMERCIAL 2MHZ WATERPROOF INTERCHANGEA8LE PROBE,MARCA NO TIENE,MODELO 2.0 MHZ CANTIDAD:100 PIEZA PRODUCTO: TRANSDUCTOR U 
LTRASONICO FHR CON US8 , USO MEDICO: CAPTAR SEÑALES ULTRASONICAS PARA DETECTAR LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL , TECNICA DE DIAGNOST 
ICO: ULTRASONIDO , INFORMACION ADICIONAL: ACCESORIO PARA USO EN DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO MARCA EDAN MODELO. SONOTRAX BASIC A/SONOTRAX II PRO FECHA DE FABRICACION: 2022/10 REGISTRO SANITARIO: INVIMA2

027DM-0001107 R1 ,SERIALES: H22A00020231; H22A00020232 
; H22A00020233; H22400020234; H22A0

0020235; H22A00020236; H22400020237; H22A00020238; H22A90020239; H22A00020240; H
22A06028241; H 

22A00929242; H22
A00020243; H22A00020244; H22A00020245; H22A00020246; H22A00820247; H22400020248; H22A00020249; H

22A00020250; H22A 00020251; H22A00029252; H22A00020253; H22A00020254; H22A00020255; H22A00020256; H22A00020257; H22A00020258; H
22A90026259; H224000 20260; H22400020261; H22A00020262; H22A00020263; H22400020264; H22A00020265; H

22A00020266; H22A00020267; H22A00020268; H22A000202 69; H22A00020270; H22A00020271; H22A00020272; H22400020273; H22A00020274; H22A00020275; H22A00020276; H22A00020277; H22A00020278; H22A00020279; H22
A00020280; H22A00020281; H22A00020282; H22400020283; 1422400020284; H22A00020285; H22A00020286; H

22A00020287; H2 2400020288; H22A00020289; H22A00020290; H22A00020291; H22A00020292; H22A00020293. H22A08028294, H22A00020295 H
22A00020296, H22A00 020297 ,H22400020298, H22A00020299, H22A00020300, H22A01450001, H22A01450002,H22401450003, H22A01450004, H22A01450005, H22A014500 

06, H22A01450607, H22A01450008, H22A01450009, H22A01450010, H22A01450011,H22401450012, H22A01450013 ,H22A01450014, H22A01450015, 
H22A01450016, H22A01450017, H22A01450018 ,H22A01450819, H22A01450020, H22A01450021, H22A01450022, H22A01450023 ,H22A01450024, H22 

1111.1Z1111450 /11=11111111111
45 
11.11°111111111X111

014 5003 

10(1)0MOOLYJOWJOLWWJ000=0000000W,XX,NOW=XXXXXXXX XXXXXX3O(XXXxxXXXXXyJOOOMXX)DCOCXXYJOCX)00°0000DUaXXXXXXXXYJCXYXXXX.YJOWCOCXXXXMLXXXXXX
XOOaXXXX)00000rXXXYXOOCXXXX>00LXXXYJO=XXXXXXXXX  )XX=0%LuyjüoIxxx c

oü000LXX=00000WXXXXXMOGX>OW0000000000WOW00"XX.YJOGXXXXMGXXXXXX
XXXXXX100000DGXXXX.XXXXXXX,XXXX:00000LYJOOOOCOCXXX)000000  

Xxx)000=300CXX.Xx;00000000000(XXXXXYJO(YJODOCW0300CXXXIOOLMOOOLXXxXXXXXXXXXXYJO(XXX
XXX)00CX)0000000LXXXX)0(XXx;000000(X)0(XXXXXXXXx3000:XXx  

::000(X;0000:(XXX.:(xx,(X>0030(XY:,00(x)(X.YJ00000C0000(X>0001x,00(xx,0(YJoOr.x)0000(x)000(x)000c(XX3.(x)0.0003O00000000(xx)OCX)00(x)00(xxxx)(XXYJO0000(X.YJoco

II

Ocxxxxx50

•

(XXXXJ00CYJ(xxxx30(XX)000(X.YJec•00

•

0000•oot.YJ00(XXJ00(x)00e..XXXX.YJcxxxxx)0000(x;(XX)C000c00(X=0000000(XXXXHxxxxx)CXXJ0000(xxOt  

♦ 

XXXXUXXXXXXXXYDOOOOMOOGYJOUJOOCYJCOOWOOCXXYJOOLYJOOOGXXXXXXXXXXYJOOOOCXXXXXX
XXXXXXXXXJOOOOOOOWJOOOOOOGMOOGYJOCYJOOOWJOLYJOWJOLXXXJ(  

Espacio pasa uco eacclusivo la Entidad Recaudad.. 

872023000004124-0 

Declaración de Importación 
Aceptación : 872023000004124-0 
Subpartida : 9018120000 



FUNCIONANDO CORRECTAMENTE 

1,0 Lat/min 	 INTERVALO DE CALIBRACIÓN: 	30 Lat/min a 210 Latfinin 

LABORATORIO DE 
CALIBRACIÓN 	 CONDICIÓN DEL IBP: 

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACIÓN: 

aL FECHA DE RECEPCIÓN: 	2023-04-26 	 TEMPERATURA: 	 24,6 	t 0,2 

4;!;:dreL.1.4é_711.13 - 32 Barrio la Francia ilbegiA 
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• <7."• 
601-6269070 Ce': .313 8836E72 Cr 116 # 	 11414 f,21:15/ 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

DATOS DEL SOLICITANTE 

INSTRUMENTO: DOPPLER FETAL CLIENTE: DISMED PHARMA S.A.S 

MARCA: EDAN NIT: 900.504.144-0 

MODELO: SONOTRAX II PRO TELÉFONO: (608) 265 6195 

SERIE: 560054-M22804380004 DIRECCIÓN: KILÓMETRO 17 VÍA MAGUÉ - GIRARDOT 

ID INSTITUCIÓN: NO REGISTRA CIUDAD: !BAGUE - TOLIMA 

CONDICIONES DE CALIBRACIÓN Y DEL IBP 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 	2023-04-26 	 HUMEDAD RELATIVA: 	60,6 	t 1,4 qfy hr 

FECHA DE EMISIÓN: 	2023-05-02 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERÍA 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 inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es 
responsable de la re calibración de sus instrumentos a intervalos apropiados. 

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solamente con los Instrumentros sometidos de calibración" 

Las mediciones reportadas en el certificado de calibración son trazables al SI, a través del uso de instrumentos patrón calibrados trazables al 
sistema interancional de medidas, y cumple con los lineamentos de la norma NTC ISO/IEC17025 de 2017. 

MÉTODO DE CALIBRACIÓN: 

La calibración del Instrumento se realizó mediante el método de comparación directa, bajo el procedimiento interno de calibración para 
instnunentos medidores de frecuencia cardiaca fetal. 

INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN: 

La incertidumbre expandida de la medición reportada se establece como la incertidumbre estándar de medición 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 " Gula para expresión de incertidumbres de medición". 

RESOLUCIÓN: 

UBICACIÓN DEL IBP: 

• 

• 



m 
• 

Cr'll /I* 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 	'~ .>t I  

• 

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

       

           

           

           

           

           

EQUIPO MARCA MODELO SERIE FECHA DE 
CALIBRACIÓN CERTIFICADO No. 

SIMULADOR DE 
FETOCARDIA  

VIAMED V1000 100856 2022-11-24 MIS-LB-2022 / 102 

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

INDICACIÓN patrón 
(Lat/Min) 

INDICACIÓN RIP 
(Lat/min) 

CORRECCIÓN 
(la. tintín) 

INCERTIDUMBRE 
(Latimln) 

FACTOR DE COBERTURA 
lz 

30,00 30,0 0,0 1,4 2,01 
60,1XT 60,1 17,1 1,4 2,01 
90,00 90,0 0,0 1.4 2,01 

120,00 120,0 0,0 1,4 2,01 
150,00 150,0 0,0 1,4 2,01 
180,00 180,0 0,0 1.1 2,01 

210,00 210,1 0,1 1.1 2,01 

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD SEGÚN: 

NO REGISTRA 

OBSERVACIONES 

NO REGISTRA 

FIRMAS AUTORIZADAS 

REALIZÓ 	 REVISÓ Y APROBÓ 

)

- 

VICTOR MANUEL ROA 	 IOAQUIN El i‘15 EDOYA H. 
METRÓLOGO 	 DIRECTi It T MICO 

.1 
FIN DEL CERTIFICADO 

Página 2 de 2 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA 	 DATOS DEL SOLICITANTE 

INSTRUMENTO: 	 DOPPLER FETAL 	 CLIENTE: 	DISMED P HARMA SAS 

MARCA: 	 EIYAN 	 NIT: 	 900,504.144-0 

MODELO: 	 SONOTRAX II PRO 	 TELÉFONO: 	(60E9 265 4 95 

SERIE: 	 560054-M22B04380010 	DIRECCIÓN: 	KILÓMETRO 17 VÍA !BAGUE - GIRARDOT 

ID INSTITUCIÓN: 	 NO REGISTRA 	 CIUDAD: 	IBAGUÉ - TOLIMA 

CONDICIONES DE CALIBRACIÓN Y DEL IBP 

1,0 Lat/min 	 INTERVALO DE CALIBRACIÓN: 	30 Lat/min a 210 Lat/min 

LABORATORIO DE 
CALIBRACIÓN 	 CONDICIÓN DEL IBP: 	FUNCIONANDO CORRECTAMENTE 

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACIÓN: 

RESOLUCIÓN: 

UBICACIÓN DEL IBP: 

• FECHA DE RECEPCIÓN: 	2023-04-26 

FECHA DE CALIBRAC/ÓN: 	2023-01-26 

FECHA DE EMISIÓN: 	2023-05-02 

TEMPERATURA: 	 25,3 	1: 11,0 	"C 

HUMEDAD RELATIVA: 	511,2 	.t 0,1 91; hr 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERÍA 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 inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es 
responsable de la re calibración de sus Instrumentos a intervalos apropiados. 

Nota:  "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solamente con tos instrunientros sometidos de calibración" 

Las mediciones reportadas en el certificado de calibración son trazables al Si, a través del uso de instrumentos patrón calibrados trazables al 
sisteniainterancional de medidas, y cumple con los lineamentos de la norma NTC ISO/IEC17025 de 2017. 

MÉTODO DE CALIBRACIÓN: 

La calibración del instrumento se realizó mediante el método de comparación directa, bajo el procedimiento interno de calibración para 
instrumentos medidores de frecuencia cardiaca fetal 

e 	INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN: 

La incertidumbre expandida de la medición reportada se establece como la incertidumbre estándar de medición multiplicada 
por el factor de cobertura "k", y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95,45% y no mena• a este valor. 

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Guía para expresión de incertidumbres de medición". 

Páginal de 2 
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CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

    

            

            

            

            

EQUIPO MARCA MODELO SERIE FECHA DE 
CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO No. 
SIMULADOR DE 

FETOCARDIA 
VtAMED V10011 100856 2022-11-24 MIS-LB-2022 / 102 

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

INDICACIÓN patrón 
(Lat/mf n) 

INDICACIÓN IBP 
(Lat/n0n) 

CORRECCIÓN 
(Lat/mIn) 

INCERTIDUMBRE 
(Lat/min) 

FACTOR DE COBERTURA 
I/ 

30.00 30,0 0,0 1,4 2,01 

60,00 60,1 0,1 1.4 ¿III 
90,00 90,0 0,0 1,4 2,01 
120,00 120,0 0.0 1,4 2.01 
150,00 150,0 0,0 1,4 2,01 
180,00 180,0 0,0 1,4 2,01 
210,00 210,1 0,1 1,4 2,01 

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD SEGÚN: 

NO REGISTRA 

OBSERVACIONES 

NO REGISTRA 

FIRMAS AUTORIZADAS 

REALIZÓ 	 REVISÓ Y APROBÓ 

IOAQUIN 	1.5, EBOYA H. 
DIRECTtl:HICO 

FIN DEL CERTIFICADO 

Pá. 'na 2 de 2 

Tel: 601-6269070 Col 313 8636672 Cr 116 # 778 -4.2 O . 161 / nogotá b.0 Ceis 350 41374614 / 380 8731394 Cra, 48 # 328 - 3213arrlo la f't•.:31-m.-.1a Ittapul 

• 

VICTOR MANUEL ROA 
METRÓLOGO 



CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

DATOS DEL SOLICITANTE 

INSTRUMENTO: DOPPLER FETAL CLIENTE: DISMED PHARMA S.A.S 

MARCA: LEAN NIT: 909.504.144-0 

MODELO: SONOTRAX U PRO TELÉFONO: (608) 265 64 95 

SERIE: 560054-M221304380009 DIRECCIÓN: KILÓMETRO 17 VÍA IBAGUÉ - GIRARDOT 

ID INSTITUCIÓN: NO REGISTRA CIUDAD: 'BAGUE - TOLIMA 

CONDICIONES DE CALIBRACIÓN Y DEL IBP 

RESOLUCIÓN: 	 1,0 Lat/min 	 INTERVALO DE CALIBRACIÓN: 	30 Lat/min a 210 Lat/min 

UBICACIÓN DEL IBP: 	LABORATORIO DE  
CALIBRACIÓN 	 CONDICIÓN DEL IBP: 	FUNCIONANDO CORRECTAMENTE 

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACIÓN: • 	FECHA DE RECEPCIÓN: 	2023-04-26 	 TEMPERATURA: 	 25,1 	± 0,1 	.0 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 	2023-04-26 	 HUMEDAD RELATIVA: 	53,3 	± 0,4 (Ily lir 

FECHA DE EMISIÓN: 	2023-05-02 

Este certificado no podrá ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERÍA 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 inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es 
responsable de la re calibración de sus instrumentos a intervalos apropiados. 

Nota: "Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solamente con los instrumentros sometidos de calibración" 

Las mediciones reportadas en el certificado de calibración son trazables al SI, a través del uso de instrumentos patrón calibrados trazables al 
sistema interancional de medidas, y cumple con los lineamentos de la norma NTC ISODEC17025 de 2017. 

MÉTODO DE CALIBRACIÓN: 

La calibración del instrumento se realizó mediante el método de comparación directa, bajo el procedimiento interno de calibración para 
instrumentos medidores de frecuencia cardiaca fetal, 

INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN: 

La incertidumbre expandida de la medición reportada se establece como la incertidumbre estándar de medición 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 " Gula para expresión de incertidumbres de medición". 

Página 1 de 2 

r • Tel 601-6269070 Col 313 636672 Cf 116 #11.  

 

2 Of". 161 / Elegeitá IS.C."Cétftáti 0+46774 / 81(1 Iúálábít ¿fa. 4B # 328 - 32 E3arrio la Froncio lbagué 

  



wl 	 FIN • PR'n 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN No. 

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO 

EQUIPO MARCA MODELO SERIE FECHA DE 
CALIBRACIÓN 

CERTIFICADO No. 

SIMULADOR DE 
VIAMED V1000 100856 2022-11-24 MIS-LB-2022 / 102 

RESULTADO DE LA MEDICIÓN 

INDICACIÓN patrón 
(Lat/min) 

INDICACIÓN IBP 
(Latimln) 

CORRECCIÓN 
(La tintin) 

INCERTIDUMBRE 
(Lat/m In) 

FACTOR DE COBERTURA 
k 

30,00 30,0 0,0 1.1 2,01 

60,00 60,1 0,1 1.1 2,01 

90,00 90,0 0,0 1.1 2.01 
120,00 120,0 0,0 1.1 2.0I 

150.00 150,0 0,0 1.1 2,01 

180,00 180,0 0,0 1.1 2,01 
210,00 210,1 0,1 1,4 2,01 

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD SEGÚN: 

NO REGISTRA 

OBSERVACIONES 

NO REGISTRA 

FIRMAS AUTORIZADAS 

REALIZÓ 	 REVISÓ Y APROBÓ 

• 

   

VICTOR MANUEL ROA 
METRÓLOGO 

lOAQUiN El \1S 3EDOVA H. 
DIRECTie T t CNICO 

FIN DEL CERTIFICADO 
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Objeto: 
Object 

Fabricante / Marca: 
Monufarturer / Mark 

Niodylo/Mpx 
Moda/ Type 

Serial: 
Serial number 

110 Código: 
Code 

Fecha de calibración: 
ColibratIon date 

Persona de contacto: 
Contact person 

Correo Electrónico: 
Email 

SIMULADOR CARDIACO FETAL 

VIAMED 

V1000 

100856 

SIC 

2022-11-24 

Cesar Julian Franco Manrique 

ingenieriamc.sas@gmail.com  

Es responsabilidad de! cliente establecer falrecuunrirrité Érdibmción 

de este Instrumento, Esta declaración es de asparlo aliditable en el 
sistema de gestión en su emlite.s' 

The customer shan be responsible far establishing tire calibrador, 
frequency of Ibis instrument. 	stotentívit ls an auditeirle ospect iri 

bis management 

2022-11-24 

Fecha de emisión: 

Emission date 

METROLOGY I NTEGRAT1ON. 

CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN 
Calibrntion certificare 

2022-11-22 

INGENIERIA MC S.A.S 

Carrera 116 # 77B - 42 of. 161 Bogota 

NR-0031-2 

Cliente: 
Customer 

Dirección: 
Address 

Ingreso: 
Entry 

Orden de trabajo: 
Work Order  

METROLOGY 

INTE6RATION 

pág. 1 dé 5 

MiS 
LB-2022 

0102 

LOGY 

DATOS GENERALES 
Genera! Information 

ODT-0090 
	

Fecha de recepclin::. 
Date of Reception, 

DATOS DEL INSTRUMENTO 
insirument information 

Este watlficado itimpIe con tos requisitos establecidos en la 
norma ;i:Itipts0J1Et 17025:2017, garantbárldose le competencia 
de medidón tiel laboratorio y comprueba le trazabfildad de sus 

patrones nacionales de medida al Sistema Internacional de 

,9T..*z.ii~is<01511 ate rarplinizmals ego:babad br standard 
!.11C-0,4,EC 3702Sall37.. boisg geurntrtzed tbe competitiva of 
nkensinenient of the labora-tory and wvfes the tracenbility o( lis 

standunis of Ineasrrrement lo the System of 
fnremaltanal IlarWS0- • 

Los resultados reportadas eri este certificado de calibración se 
refieren exclusivamente a le condición del instrumento en le 
fecha de se, ezilávz.rtklai b no Lleva itingurn implicación con 

iriegmoiro a aterw.instronemalos u le esUbffida.d del instrumento en 
kargos mudo-dar de tiempo. 

Alee zesutts repartes! in thEs certifkate refer eidusimYta the 
cunditian of the Instannent un the date uf alibration and carry 
caco impkalan regafdlna ather instruments ar the long-terco 
stabil). of the instrument 

Este certificado solo será valido, sise encuentra el sello de 

seguridad, en cada una de sus páginas. 
¡Vilo marrar& mili be teca worth tryou .fincr ere saje-depasit 
aburra in ~1 pa~es.. 

FIrmEdsdstrtmerle perJUNI 
C11/15',ANWE MOL 
un: ormjlICI CARVIS FNI effE [INCL. 

ZAS ,..11,1RECCION OVIETIAL 
en*Pdbrmirm-g.cronnlecitnyms 

lin r.webede tole dlcurr. colo 

• Juan Carlos Faneite Finol 

DIRECTOR GENERAL 

Autorización 

Authorization 

La reproducción de este certificado sólo podrá ser total y depende de la aprobación por escrito del laboratorio de mettalagra METROLOGY INTEGRATION, S.A.S. 

The repra rittctiori of t'as certificate can Only be total and depends in wriung an the apprauat uf tire taburaturyof metturugyMETROLOGY INTEGRATiON, SA_S. 

MIS-IMF-075; Nivel IV; Edición 1; Revisión O; Fecha: 2021-04-01 

METROLOGY INTEGRATION S.A.S. N.LT,: 903393641-5- Dirección: Calle 55 Sur 699 4 84 Sur. Villa  del Ria Bogut5 - colon,,bia  
Teléfonos: + S7 601 0296911 32.32910136- Web: wms,Lmer.rology.v.is  Emaib metrologyiranrationú.v.Igniaii.com  

aarnOw..Y 



DATOS DE LA CALIBRACIÓN 

Calibration informal ion 

Calibración realizada por el método de comparación directa. Los resultados y la calibración son 

realizados conforme al procedimiento interno MIS-MDP-020 "Calibración de Siinulachires Signos 

Vitales". 

LO 

Procedimiento / Método: 

Procedure / Method 

METROLOGY 

INTEGRATION 

pág. 2 de 5 

MIS 

LB-2022 

0102 

Inicial 
	

Final 
	

Oiférericia 

Temperatura ambiental: 
	

22,1 "C 
	

10,9 °C 
	

11,2 "C 

Ambient Temperature 

Humedad Relativa: 
	

52,2 %hr 
	

52,3 %hr 	 -0,1 %hr 

Relativa Humidity 

Patrón Utilizado: 

Standard Usad 

Fabricante / Marca: 
Manufacturar / Brand 

Código: 

Code 

Serial: 
Serial number 

Trazabiliciad: 
Traceabllity 

Certificado No.: 

Certificare No. 

Fecha: 

bote 

Monitor de Signos Vitales 

Patient Monitor 

BM003 

PM120201030017 

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO.,LTD 

2021001471 

2021-09-15 

Patrón Utilizado: 

StandaTd Used 

Fabricante / Marca: 
moraffocrurer /Brand 

Código: 

Cacle 

Serial: 
Serial ¡lamber 

Trazabilidad: 	• 

TrórrobiftEr 

Certificado No.: 

Cerbliciiie No.'  

Fecha': 

bine 

MULTIPARAMETER SIMULATOR 

CONTEC 

BM001 

20070800006 

CONTEC MEDICAL SYSTEMS C0_,LTD 

2020080047 

2021-09-14 

Lugar donde se realizó la calibración: 

Place where the CalIbration uvas performed 

La calibración fue realizada en el Laboratorio Biomedico de,METRÓLOGY INTEGRATION SAS ubicado en la Calle 55 Sur 41 69A - 84, Villa de Rio, Bosa, 

• Bogota - Colombia. 

Ing. Juan David Betancourt.  Perdomo 
Responsable de la Calibración 

Juan Carlos Faneite Finol 
Director de Metrología 

Revisión 

La reprodualób de este certificado sólo podrá ser total y depende de la aprobación por escrito del laboratorio de metrologfa METROLOGY INTEGRATION, S.A.S. 

lile reproducrion al ibis certificate can only be tato! and depends In writing on the approval af the laboraran,  of metrofogy METROLOGY INTEGRATION, S.A.S. 

MIS-MDF-075; Nivel IV; Edición 1; Revisión 0: Fecha: 2421-04-01 

METROLOGY INTEGRATION S.A.S. 1‘11.1".: 901393641-5 - Dis-ección: Calle 55 Sur 69a II 84 Sur. Villa del Pio. 11incyla - 

Teléfonos: + 57 601 9296911 • 3212910136 - Web: WV.P.;;/, mar ology 	 metrologyinLegrationPgrnai!.;;;)m 



T 	5:41'5 

f • 

• - 	s'A 1 

2,0 

1,5 

1,0 

0,5 

0,0 

-0,5 

-1,0 

-1,5 

-2,0 

9 	Error deI•II-; 	 EMP+ 	....•-'- .EMP- 

• 

ETROLOGY" 	
RESULTADOS DE CALIBRACIÓN 

Cilibration Results 

Generando la variable con el Instrumento Bajo Calibración (IBC) y Midiendo con el Patrón. • 

METROLOGY 

INTEGRADO 

pág. 3 de 5 

MIS 

LB-2022 

0102 

... 

Condición 

Valor Aplicado 
. 
113C 

- Lectura del 

. 	Patrón 

' 
Error del IBC 

Factor de 

lEobertUra 

Incertidumbre 

 EXPandlda 

Generando 

30 30,02 -0,02 1,97 0,24 	. 
60 60,05 -0,05 1,97 	' 0,24 
90 90,00 0,00 1,97 	' 0,24 
120 120,00 0,00 1,97 0,24 
150 150,04 -0,04 '..1,97. 0,24 
180 180,00 0,00 1,97 0,24 
210 210,07 -0,07 , 	-. 	197 0,24 

la reproducción de este certificado sólo podrá ser totrd y de.PeOde de la aprobacion por escrito del laboratorio tkrnetrologia METROLOGY IhrtEGRATION, S.AS. 
• • 

The reproduction of this certificare con onfy be total áncldepends in irtTitin9,911,thq approvol «tire loboratory of metrofogy alE7ROLOGY 1NTEGRATION, S 45 

MIS MDI'-075 ffivel 11.; Edición 1: Revisión O: ;acha:20214.14-a1 

METROLO6V INTEGRAD ONI S.A.S. NIT.: 901393641-5- Dirección: Calle 55 Sur 69a tf 84 Sur. Villa del Rio. Bogoza - Cokyrphia. 
Teléfonos: 57 601 9296911-- 3232910136- Web: www.metrology.ws  - Ernaik rnetrologyintegrationeogrnlil_com 



METROLO 
RESULTADOS DE CALIBRACIÓN 

Colibrution nesuits METROLOGY 

INTEGRATIO 

pág. 5 de 5 

MIS 
LB-2022 

0102 

Incertidumbre: 

Uncertainty 

Configuración: 
Setting 

La incertidumbre de medición fu estimada de acuerdo al docurnentoICGM 1012008 Gurn 1gg5 Can Correcciones menores. 
Evaluación de datos de medición - Guía para la expresión de la incertidumbre de medida. Primera edición septiembre 2008. 

Las configuraciones realizadas fueron ejecutadas siguiendo los lineamientos de j manual del fabricante, con la intensidad al 50% 
del valor de escala. 	• ' 	• 

Observaciones: 

Observotions 	 Para la utilización de este instrumento deben tenerse en cuenta los iulbdos de está calibración. El usuaria determina de 
acuerdo al error máximo permitido para el proceso de medición si le es útil torvlos resultados obtenidos. • 

Fin el Certificado ikCahbrscIon 
• • 	• 

End of,wpjkéte.  

• 

• 

La reprotiticctón.  de este certificado sólo podrá ser total y depende de la aprobaclón por escrito del laboratorio de metrología METROLOGY INTER RATION, S.A.S. 

The reproduction of thts certlficate con only be total and depends In vira:Mg en the approval of the laboratory of metrology MUROLOGY IhrIEGRATIOtt 

MI$-MbF-075; Nivel IV; Edición 1; Revistan 0; Fecha:2021434-01 

METROLOGY INTEGR ATI ON S.A.S. N.U.: 901393641-5 - 	Calle SS Sur 69?, rt 1:31 Sur. Villa del Pdo. Bogul.;,1 - Colow.bip 
Telt:Jorra: 1 57 601 9296911 -- 32.31910136 - Web: wom.rretrulogy.ws 	metrologyintegration@grnall.,:um 
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