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Ciudad y Fecha: Popayan, 2 de octubre de 2023

Sefiores
E.S.E SURORIENTE
Avenida Fabian - La Vega Cauca

Referencia: Invitacion privada a contratar ADQUISICION DE EQUIPOS BIOMEDICOS PARA LA
UNIDAD DE ATENCION DE ALMAGUER, EN EL MARCO DEL PROYECTO “FORTALECIMIENTO
DE LA PRESTACION DEL SERVICIO DE SALUD EN EL DEPARTAMENTOS DEL CAUCA.
(CONVENIO INTERADMINISTRATIVO 2001 - 2023)

HERMES BOLANOS ARCOS, identificado con la cédula de ciudadania No.10.548.679-1 de
Popayan, actuando en nombre del establecimiento de comercio UNIVERSAL DE SUMINISTROS
CA, por medio de la presente me permito presentar propuesta para la invitacion privada, cuyo objeto
es la contratacion ADQUISICION DE EQUIPOS BIOMEDICOS PARA LA UNIDAD DE ATENCION
DE ALMAGUER, EN EL MARCO DEL PROYECTO “FORTALECIMIENTO DE LA PRESTACION
DEL_SERVICIO DE SALUD EN EL DEPARTAMENTOS DEL CAUCA.  (CONVENIO
INTERADMINISTRATIVO 2001 - 2023), de acuerdo con las condiciones establecidas en los
terminos de la invitacion y declaro:

Que esta propuesta y el contrato que llegare a celebrarse solo compromete a quien suscribe ésta
carta.

Que ninguna entidad o persona distinta firmantes tiene interés comercial en esta propuesta ni en el
contrato probable que de ella se derive.

Que conocemos la informacion general y demas documentos de los pliegos de condiciones ylo
terminos de referencia y aceptamos los requisitos en ellos contenidos.

Que no nos hallamos incursos en causal alguna de inhabilidad e incompatibilidad sefialadas en la
Ley y que no nos encontramos en ninguno de los eventos de prohibicion para contratar con recursos
publicos.

Que no hemos sido sancionados mediante acto administrativo ejecutoriado por ninguna entidad
oficial dentro de los Ultimos dos (2) afios anteriores a la fecha de cierre del presente proceso de
convocatoria.

Que si se nos adjudica el contrato, nos comprometemos a constituir las garantias requeridas ya
suscribir éstas y aquél dentro del término sefialado para ello.

Alentamente,

Direccion: Ciudad: Calle 2n éis 11 A 34 Ciudad: Popayan Celular: 310 410 3244 Fax
Correo electronico: udsuministros@gmail.com
FIRMA:

Calle 2 N BIS 11 A 34 Popayan - Cauca
Celular: 310 410 3244 E-Mail: udsuministros@gmail.com
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TZACION

SEROHES: EMPRESA SOCTAL DEL ESTADO SURORIENTE ESE

KIT: 200145572-9

FECHA: 02 DE OCTUBRE DE 2023

Dotacion

Item

Detalle

Gt Y. Unitario

Iva

Total

EQUIFD DE ORGANDS
DE LOS SENTIDOS
PORTATIL

OTOSCOPI0 _CON ILUMINACION LED 0 HALOGENO

[y .

OFTALMOSO0RI0 CON TECMOLOGIA DE OPTICA SELLADA O LED
10

FILTRO

2 1.94%, 580

SIoN OFTICA

TICA

ACOPLE PARA (TUSCOPIA NEUMA
SISTEMA DE CONTROL DE ILUMINACION

TENSIOMETRO DE
PARED

= | gt f O s |

3,899,160

RANGO DE MEDIDA DE 0 - 300 mebg

EN ESPIRAL

PERILLA DE _INSUFLACION

ICARATULA DE_TAMARD MINIMO DE 14,5 cm

SISTEMA ANTI FUGA DE AIRE

BRAZALETE AJUSTABLE PARA ADULTO

19%

2,800,000

PULSTOX IMETRO
ADULTO

DESE SENSAR SPO2 Y FRECUENCIA CARDIACA

DE LSO ADULTO ¥ PEDIATRICO

CURVA_PLETISMOGRAFICA

e [tad Bl e focd ROW Jom |8 fiaa

PANTALLA LCD O TFT

ALARMA AUDIBLE Y VISUAL

FUNCICONAMIENTO: BATERIA RECARGARLE

7 |RANGD DE MEDIDA DE SPO2
~los - 1008, RESOLUCION 1%

ADULTD 2 DIGITOS (70 % o 100 %)
BASE DE 4'-

1%

4,500,000

LAMPARA DE EXAMEN

4 4,100,000

COLOR MENOR D ﬁmx

DOOPLER FETAL

16,400,000

PANTALLA DE VISUALIZACION OON “BACKLIGHT (LUZ DE FONDO)

FUNCIONAMIENTO OON BATFRIA RECARGARLE

CON ALTAVOZ [NCORPORADD

FRECUENCIA D MUESTRE) DE AUDIO M

TRANSDUCTOR ULTRASONICO A PRUEBA DE AGUA E INTERCAMBIABLE

FUNCION DE APAGADD ALTOMATICO

Mlm

O IGUAL A I LPM

BASCULA ADULTO

14

19%

3,200,000

5 2,016,807

19%

10,084,035

3,900,000

19%

14,000,000

20



WL ATSOL /M

COONTOLOGICO IH‘I'CE. l.'.l IGI.H.L |'|. 115 psi

TMEQIREHA‘!@Q IGUAL & 301

/ UNIVERSAL DE SUNINISTROS C&
NIT: 10.548.679.1
y CL ZH BIS # 11Kk 34 POPAYAN
/ Email: vdsuministrosignail.com
INTERRUPTOR DE PRESION AUTOMATIOON

TIFO DE LAMPARA DE CURADO LED 3 2.000,000 | 198 6,000,000
GAALE

LOMGITUD DE ONDA MAYOR A 420 - 480 N

INTENSIDAD DE LA LUZ MAYOR O IGUAL A 1470 MW/OWA2
OON BOTONES PARA VARIAR EL TIEMPO

INDICADORES DE TIEMFO O MODOS

LAMPARA DE

CON FIBRA CPTICA Y FILTRO

|REQUERIMIENTOS ELECTRICDS DE LA BASE DE CARGA 100VAC

CON 1177 LED ] 5,200,000 | 198 | 5,200,000
VOLTAIE S 120V 50/60 Hz
VIBRACIN £ 78Kz £ 3Ky

CAVITRON

0 DE OPERACION mh'nwa. B

MALETIN PORTATIL EN LONA IMPERMEABLE DE ALTA RESISTENCIA, TIFD 2 6,358,404 | 198 12,716,808
MORRAL INCLUYE( SILLOM, BUTACD. LAMPARA,ESCUPIDERA, BANDEJA.)
VOLTAJE DE OPERMCION 110V S0HZ
MODULO PORTATIL COMEXIONES PARA PIEZAS DE MAND (ALTA,BAIA, JERINGA
ITRIPLE), TANQUE OON CAPACIDAD MINIMA DE | LT, MANOMETRO 0-200 PSI Y

B | = o e e fe 10 | 08 [n e (L (B e o LA | e

a

BAMDEJ A EN ACERD INOXIDABLE., REMOVIBLE ER 1LIZAH
ICAMILLA PORTATIL
ESCUPIDERA DE FACIL LAADD ESTERILI
9 |PIEZAS DE MAND DEBAJA VELOCIDAD: MICROMOTUR
REVOLUCIONES POR MINUTO EN UN RANGO WAYOR O LGUAL & 25 000 &P
- |MATERIAL EN ALUMINIO
- : CONTRA ANGULD
PORTATIL 11 _—" DE MANO DE BAJA VELOCIDAD: PUNTA RECTA
IPIEZA DEMAND DE ALTA VELOCIDAD
= DCLAVABLE) RESISTENTE A REPETIDOS CICLOS DE ESTERILIZACIO
- |RANGO DE REVOLUCIONES DESDE 380,000 A 420,000 BP
RODAMEENTO CER CA

| o | e
IE E
i =}

2
=

16 JOONSUMD DE AIRE ENTRE 25 a 35 Limin
7 _|FRECUENCIA VIBRATORIA DE 5600 s 6000 H

18 |PESD INTERIOR A 10 Kg
9 |FUNTAS [NTERCAMA]ABI
20 |PRECICN MAXIMA DE 130 PS1

2] |POTENCIA 450W

1 |PANTALLA l 21,000,000 | 19% 21,000,000
- |PANTALLA TACTIL

= IMAYOR O IGUAL A 7°
2 JLONGITUD DE ONDA DESDE 340 HASTA 670nm

3 0N ANCHO DE BANDA S5hal

5 JOONTROL DE TEMPERATURA: SISTEMA TERMICD PELTIER
: [ PERATURA DESDE 25°C A 37°C

EQUIPO DE QUINICA

11 DE 120VAC, +/- 10% G0Hz




UNIVERSAL DE SUMINISTROS CA

NIT: 10.548.679-1

CL 28 BIS # 11A 34 POPAYAN
Emall: sdsuministrosBgnall.com

CENTRIFUGA

CAPACIDAD: DE 6 A 8 BIUBOS

SISTEMA ELECTRONIOD DIGITAL

TAPA CON SISTEMA DE CIERRE DE SEGURIDAD

SISTEMA DE CONTROL QUE CUBRA LN RANGO DE 1.00 A 3. 500 RPM

VOLTAJE HASTA 11SVAC +/-3%

4,447 318

194

8,894 656

CAMA ELECTRICA

OO CAMBIO DE ALTURA

CAPACIDAD MEMOR O TGUAL A 250KG

CON CONTROL, DE MANDO ELECTRICD

L | flad (B e [l B |~ P i | [ B

MATERIAL DE ALTA RESISTENCIA EN SU ESTRUCTURA

CON BARANDAS LATERALES
DE EMPUJE SILENCIOS0S
RUEDAS CON FREND

POSICIONES:

HORIZONTAL, SEMIFLOWER, FLOWER, SENTADO, FLEXION RODILLAS. PELVIS.
COLCHON DE ALTA DENSIDAD MINIMO DE 10 Ol DE FACIL LINPIEZA Y DESINFH

TERNINADO EN PINTURA ELECTROSTATICA

ATRIL PORTA_SUERO) _

RESULIZADCR

7,521,009

19%

22,563,027

NIVEL DE RUIDO MAX 65 DB
FLUJO DE AIRE LIBRE MIN UE 8 Lin

COMPRESION DEL MOTOR MINIMA DE 21 PSI

SUMINISTRO DE NEBIL] (B _MIN 3. Sum

mawp—:‘sm i foe =2

VOLTAJE DISVAC, GO, 1.3 A

400,000

BOO, 0D

LARIMGSC0PI0

MANGD DE METAL CROMADG.
2 ||ﬂ,!§ OO TLUMINACICN POR F1BRA OPTICA

SET DE HOJAS

CLRVA #0

CURYA 2

CURVA #4

2,240,756

2,240,756

PESA BEBE

ASPIRADOR DE
SECRECIONES

1,596,639

6,386,556

VOLTAJE §20 VAC +/- 10% A 60 HZ,

VALVULA PARA REGULAR EL NIVEL DE SUCCION

VACUOMETRO INTEGRADO CON ESCALA EN kg

| 8 IPRESION DE SUCCION DE AL MENOS 560 g

SISTEMA DE SEGURIDAD QUE EVITE EL INGRESO DE FLUIDOS AL MOTOR

BOMBA DE [NFUSION

1,500,000

3,000,000

|§E TACTIL

OO MULTIPLES PROGRAMAS DE INFUSI(N

SISTEMA DE ANTIFLUIDO

VOLTAJE HASTA 120VAC, +/- |09 &0 Hr

AUTONOMIA HASTA 5 HORAS DF TRABAIO CONTINUO
ALARMAS

AUDIBLE

VISIBLE

6,000, (00

6,000,000

27



P

[0.0 - 99.99mm]

10 |mdu vena abierta (EVA)

0.1 - 5.0 ml/h

11

funcion bolo

UNIVERSAL DE SUMINISTROS CA

HIT: 10.548.679-1

CL 2N BIS # |1A 34 POPAYAN

/ Email: udseninizstroslgmall.con

CAMILLA OON FREMD
Y BARANDA

CON 4 RUEDAS Y FREND EN AL MENDS DOS RUEDAS

IMATERIAL DE ALTA RESISTENCIA EN SU ESTRUCTURA

CAPACIDAD DE CARGA: S |SOKG DE PESO

COLCHONETA DE ALTA DENSIDAD IMPERMEABLE ANTIBACTERIAL

BARANDAS PLECABLES DE SERRIDAD TUBULARES

|
Z
i
4
5
7

ACABADO DE P EN POLVO CON APLICACION ELECTROSTATICA
§_|CON MOVIMIENTO DE ESPALDAR

TENSIOMETRO

3,500,000

7,000,000

INIDAD
ODONTOLOGICA FIJA

750,000

3,000,000

RIFLE, PIEZA DE BAJA, DE ALTA, EYECTORES Y ESCALER)

ASCENSD Y DECENSD DE LA BASE Y EL ESPALDAR, DERE SER POR MOTOR
ELECTRION

4

B

9

BANDEJA DE INSTRIMENTAL CUN PANEL DE CONTROL AUTOMATICO

LAMPARA LED CON SISTEMA GIRATORIO ¥ SENSOR ON/OFF

ESCUPIDERA EN CERAMICA

LA PARA ODONTOLOGO, ESPAIDAR Y ALTURA REGALAR

DESCANZA BRAZOS ¥ CABEFAL

SISTEMA DE SUCCION

EYECTOR QUIRURGICD OOW SISTEMA DE AIRE

EYECTOR DE BAJA CON_EFECTD VENTURI

PLEZAS DE MANO DE BAJA VELOCTDAD: = MICROMOTOR

REVOLUCIONES POR MINUTO EN LN RANGOD MAYOR O IGUAL A 25,000 RPM
TERIAL ACER [NOXIDABLE 1 B/

DE BAJA VELOCIDAD: CONTRA:ANGULD

DE ALTA VELOCIDWD

RANGO DE BEVOLUCIONES DESDE 380,000 A 480.000 RPY

[CUERPO DE ACERD INOXIDABLE

ESPRAY DE AGUA

(AUTOCLAVABLE) RESISTENTE A REPETIDOS CICLOS DE ESTERILIZACION

INCLAYE JERINGA TRIPLE

|00 PEDAL DE D1S0OD

TOSC0PI0

23,445,378

46,890,756

PANTALLA CON TECMOLOGIA TFT O LED DE MINIMO 10"

RESOLUCION HASTA 80O X 600 PINELES

DE ECG DE 3 Y 5 DERIVADAS

SP02:

MONITORIZACION DE SPOZ QUE CUBRA LN RANGD ENTRE % - 100%; RESOLUCION

PRESICION ENTRE +/ -2%

FRECUENCIA DE PULSD

RANGD DE MEDICION DE 20 - 250 PPM

PRESICION ENTHE +/ -3PPM

IRESPIRACION

BANGO DE MEDICION DE 0 - 150 R

WONITOR DE S10M0S

PRESICICN ENTRE +/ -2RPW

VITALES

[ TEMPERATURA

RANGD) DE 0 A 50°C

12,605,042

154

12,605,042

13



. . / UNIVERSAL DE SUMINISTROS CA
HIT: 10.548.679-1
CL 2N BIS # 11A 34 POPAYAN

Enail: ndeuninistrosSgmail.con

- [PRESICION +/-0.1°C

10 PNl

- |TEDNICA DE MEDICION OSCILOMETRICA

- |MODOS DE FUNCIONAMIENTD: MAMUAL, AUTOMATICD. CONTINUD
- [RANGO DE MEDICION DE 40 A 270 WMHG

- |PRESICION ENTRE +/ SWHG

11 [ALARMAS

- |VISIBLES ¥ ALDIBLES
-__|CON TRES NIVELES DE PRIORIDAD

12 |BATERIA RECARGABLE CON ALUTOMOMIA £ 2 HORAS
13 [VOLTAIE HASTA 120VAC

ACCESORIOS: CAHLES PARA BOG, SENSOR DE SPO2 ADULTD, SPO2 PEDIATRICO,
SENSOR DE TEMPERATURA, BRAZALETE ADULTD, BRAZALETE PEDIATRICO

81 ABLE 1 6,302,521 | 198 6,302,521
SOPORTE CON ANTIDESLIZANTE O PORTA TURO
CAPACIDAD HASTA 24 TUBOS

AGITADOR DE
HEMATOLOGIA

PANTALLA LCD A COLOR 1 14,285,714 | 198 14,285,714
MODOS DE PANTALLA: ONDAS, MUMERICAS Y MIXTAS
TRANSTUCTORES

TRANSOUCTOR DE ULTRASONIDG

- |ranco C10M DE S0 BPM A 240BPM

2
3
4 [VOLTAIE HASTA 1ISVAC, +/-5%
1
i
3

: #f-] BEM
: 1.32 A 2 KHZ

MONITOR FETAL

CON VISUALIZACION DE FORMA DE ONDA
Y PRESION INTRA UTERINA.

‘ EXENTO 6, 000 D00

GRAVADO 237,669,031
IVA (19.0 %) P 45 157,116
TOTAL [/ 268,826,147
VENDEDOR: HERMES ARCOS

4
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SUROCCIDENTE
2OROOTIDFRALE

CONTRATO DE COMPRAVENTA No. 146 DE 2022

CONTRATANTE EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO SUROCCIDENTE E.S.E

NIT 900145767-8

CONTRATISTA SURTIMEDICAN E.U

NIT 8900084623-3

REPRESENTANTE |CLAUDIA ANAYA FLOREZ

LEGAL CC. 34.560.515
EL CONTRATISTA se compromete con la E.S.E SUROCCIDENTE., a
entregar a titulo de compraventa de equipos biomédicos,

OBJETO odontologicos y de laboratorio necesarios para el correcto
funcionamiento de las unidades de atencién en salud pertenecientes a
la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, de acuerdo con las cantidades y
especificaciones técnicas exigidas.
El presente Contrato de compraventa tendra un tiempo de duracién de

PLAZO un (1) mes contado a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y legalizacidn.
El valor del presente contralo es de CIENTO NOVENTA Y NUEVE

VALOR MILLONES NOVECIENTOS VEINTE MIL PESOS MI/CTE

($199.920.000). IVA INCLUIDO.

. Las actividades contracluales se desarrollaran en la sede
LUGAR DE |administrativa de la Empresa Social del Estado Suroccidente E.S.E. y
EJECUCION las partes acuerdan que el domicilio contraclual sera el municipio del
Bordo, Patia- Cauca.

cDP Certificado de Disponibilidad Presupuestal PCDP- 204 del doce (12) de
noviembre de dos mil veintidds (2022).

Se designa como supervisor del presente contrato de compraventa a

los coordinadores de las Unidades de Atencion en Salud

pertenecientes a la Empresa Social del Estado Suroccidente E.S.E. o

quienes hagan sus veces.

SUPERVISOR

Entre los suscritos: ALEXANDER DE JESUS SANCHEZ PAZ, identificado con la Cédula de
Ciudadania No. 72.225.648 expedida en Barranquilla, obrando en calidad de Gerente y
representante legal de la Empresa Social del Estado Suroccidente E.S.E., nombrado mediante
Decreto No. 0687 de 31 de marzo de 2020, con acta de posesion 032 de la misma fecha, quien
en adelante se denominaré el CONTRATANTE, y por otra parte, SURTIMEDICAN E.U con Nit
900084623-3, representada legalmente por la sefiora CLAUDIA ANAYA FLOREZ identificada
con.cedula de ciudadania No. 34,560.515 expedida en Popayén- Cauca, quien en adelante se
denominara EL CONTRATISTA, hemos acordado celebrar el presente contrato de
compraventa que se regira por las siguientes clausulas, previas a estas consideraciones: 1)
Que el contrato que se suscribe, se regira por el Acuerdo No. 13 de 2021 expedido por la Junta
Directiva de la Empresa Social del Estado Suroccidente E.S.E., las normas civiles y/o
comerciales y por las normas especiales sobre la materia. 2) Que la Empresa Social del Estado
Suroccidente E.S.E. elabor6 estudio de conveniencia y oportunidad para celebrar el presente

Carrera 8 # 5- 27 Barrio Umonar El Bordo, Cauca
Teléfono 3155314670
MIT S00145767-8
esesuroccidente
www. esesuroccidente-tavea.gov.co

Powered by [ CamScanner 1y
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SUROCCIDENTE
ZOHOCCIDFIALE

contrato. 3) Conforme al Eslalulo de Conlrataclén, se recibleron cotizaciones para la
adquisicion de equipos blomédicos, odonlolégicos y de laboratorio para la ESE
SUROCCIDENTE. 4) Que estudlada y analizada lécnica y econémicamente la propuesta
presentada por SURTIMEDICAN E.U con Nit 900084623-3 fue seleccionada por ser la mas
favorable para la enlidad lécnica y econdmicamente.5) La Empresa Social del Estado
Suroccidente ESE cuenta con Disponibilidad Presupuestal para realizar la contratacién. En
virtud de lo anlerior se conviene celebrar el presente Conltrato de Compraventa contenido en
las siguientes cldusulas: CLAUSULA PRIMERA. - OBJETO: EL CONTRATISTA se
compromete con la E.S.E SURQOCCIDENTE., a entregar a tilulo de compraventa de equipos
biomédicos, odontologicos y de laboratorio necesarios para el correcto funcionamiento de las
unidades de atencién en salud pertenecienles a la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, de
acuerdo con las cantidades y especificaciones técnicas exigidas, CLAUSULA SEGUNDA.-
OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: A) OBLIGACIONES GENERALES: Para cumplir con
el objeto del contrato EL CONTRATISTA debe: 1) No ceder ni subcontratar la obligacién de
entregar los bienes objeto del presente Contrato, con persona nalural o juridica alguna sin
previa autorizacion escrita o expresa por parte de la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
SUROCCIDENTE E.S.E. 2) Cumplir con el objeto definido en el presente Contrato de
Compraventa para LA E.S.E. SUROCCIDENTE 3) Cumplir con que los bienes requeridos
re(nan las condiciones técnicas de calidad exigidas. 4) Actuar con lealtad y buena fe en las
diversas etapas contractuales, evitando las dilataciones, trabas y obstaculos que por su causa
pudieren presentarse. 5) Garantizar las condiciones técnicas de calidad y de oportunidad de los
equipos requeridos y responder por ello. 6) Realizar oportunamente los compromisos
adquiridos de acuerdo con las necesidades o requerimientos hechos por la E.S.E., teniendo en
cuenta los requerimientos realizados por la entidad dentro del objeto contractual. 7) En el
evento de existir falta de calidad en los bienes requeridos (defectuoso, dafiado, averiado,
suplantado elc.), este deberad reemplazario por uno que cumpla con la calidad del bien con el
fin de cumplir con el objeto a cabalidad. 8) Mantener los precios cotizados y autorizados para la
suscripcion del presente Contrato, durante la vigencia del mismo. 9) El contratista garantizara
que los bienes sean de buena calidad, caso contrario debera entregarlos nuevamente hasta
satisfacer la necesidad entregando la calidad exigida. 10) Entregar la documentacién necesaria
y requerida para la suscripcion del contralo. B) OBLIGACIONES ESPECIFICAS A
DESARROLLAR POR EL CONTRATISTA: 1) Realizar la entrega de los equipos, conforme
con la propuesta presentada y aprobada, la cual hace parte integral del presente Contrato, de
acuerdo las especificaciones técnicas, las cuales deberan ser verificadas y autorizadas
previamente entre las partes. 2) Garantizar la calidad de los equipos objeto de la presente
contratacién. 3) Entregar oportunamente los bienes objeto del presente contrato. 4) Responder
y garantizar por la calidad de los bienes suministrados. 5) Alender oportunamente los
requerimientos de la E.S.E. 6) Presentar la factura para el pago con todos los requisitos
legales. 7) Cumplir con los siguientes requisitos técnicos para la entrega Y rece?tgidm a
satisfaccién por parte del Almacén de LA E.S.E: a) Los equipos ofrecidos deben ser originales
de fabrica, con las etiquetas o rétulos Integros, perfectamente legibles. b) El contratista no
podra entregar los equipos con defectos de fabrica o de segunda. c) Entregar a entera
satisfaccion los equipos, en la sede administrativa de la Empresa Social del Estado
Suroccidente, para lo cual los gastos de transporte hasta el lugar de instalacion corren por

Carrera 8 # 5- 27 Barrlo Limonar El Bordo, Cauca
Teléfono 3155314670
MNIT 8001457567-8
rocclden ma
www,esesuroccidente-cauca. gov.co

Powered by [ CamScanner us
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SUROCCIDENTE
POOOTINCLE

cuenta del contralista, d) Los equipos a adquirlr doberén contar con garantia minima de 1 afio,
contado a partir desde la fecha do enlrega do los equipos en correcto funcionamiento.

ESPECIFICACIONES TECNICAS :

ITEM ELEMENTO DESCRIPCION CANTIDAD

SUCCIONADOR PORTABLE

-USO ADULTO Y PEDIATRICO.

- PODER DE SUCCION DE 15 LPM. -
AMPLIO PODER DE SUCCION DE
SECRECIONES EN LA VIA AEREA.

- MOTOR LIBRE DE LUBRICACION
(ACEITE). - ALTA PRESION DE VACIO.

- PROTECCION PARA SOBRE FLUJO LO
QUE PERMITA CONTROLAR LOS
LIQUIDOS ASPIRADOS.

- CONTROL REGULABLE DE
ASPIRACION,

- MATERIAL PLASTICO DE ALTO
IMPACTO

- CAPACIDAD DE LA BOTELLA DE 1000 C.
c'i

- BOTELLA PLASTICA REUSABLE.

- ALIMENTACION 110 VOL. / 50 - 60 HZ.
» - BOTELLA DE 1000 C. C., 1 MANGUERA
ASPIRADOR DE PARA SUCCION, 1 FILTRO

1 |SECRECION ANTIBACTERIANO, 10
-SISTEMA DE OPERACION INTUITIVO,

- MODOS DE INFUSION: luJO,
DOSIICACION, V-T, R-T, RELEVO,
RAMPA, INTERMITENTE, CARGA DOSIS
Y SECUENCIAL,

- MEMORIA DE ULTIMA
PROGRAMACION E HISTORIAL DE
EVENTOS

= FUNCION DE VALORACION,

- BOLO MANUAL Y BOLO AUTOMATICO,
- MODO DE PURGA AUTOMATICA /
PROGRAMABLE

*SEGURIDAD, - 8 NIVELES DE ALARMA, - |
DOBLE CPU HACE SU
FUNCIONAMIENTO SEGUROQ Y
CONIMABLE

- DETECCION DE BURBUJAS CON
NIVELES DE SENSIBILIDAD

2 | BOMBA DE INFUSION- AJUSTABLES. 1

Carrera B W 5- 27 Barrio Limenar El Bordo, Cauca
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- SENSOR DE OCLUSION SUPERIOR E
INFERIOR.

*APARIENCIA MODERNA: - SISTEMA
TACTIL INTELIGENTE( TOUCH SCREEN)
+ TECLADO DE MEMBRANA

- PANTALLA TFT A COLOR DE GRAN
TAMARO. - DISENO QUE OCUPA POCO
ESPACIO.

- SISTEMA AFILABLE, sm NECESIDAD
DE RACK-

COMPRESOR DE 1
3 CABALLO

| TIPO: Plsmﬂ. CDNFlGURAﬂIGN.

PORTATIL: FUENTE DE ALIMENTACION:
ALIMENTACION DE CA, LUBRICATION
-VOLTAJE: AC 110V 60HZ.

- DIMENSION (L-W-H): 740-340-680MM.
-POTENCIA DEL MOTOR: 1.5KW.- -
-PRESION: 8BAR/115PSI: COLOR:
BLANCO. -TANQUE: 50L. \i‘ELCICIDAD
1400RPM* :

MOQ: 1PCS.

-HEND‘;MIEN.'I‘D‘:' 140L POR MINUTO

COMPRESOR DE 1
4 CABALLO

| <CORRIENTE MAXIMA: 3.4A.

VOLTAJE: 100-240V/50-60HZ.
-POTENCIA: 750W [1HP].

-FLUJO DE AIRE MAXIMO: 152L/MIN
{5,37CFM]. FLUJO DE AIRE A
TBAR:50L/MIN[1,77CFM].

NIVEL DE RUIDO: s70 DB (A). MAX.
PRESION: 8BAR [116PSI).

T-ANQUE DE AIRE: 30L [6,6GALLON].
PESO BRUTO: 33KG [72,8LBS).

PESO NETO: 29,5KG [65LBS].
-DIMENSION: 410*410*650MM
[16,1°16,1°25,6 PULGADAS]

ELECTROCARDIOGRAFO
5 |DE12 CANALES

TASA DE MUESTREQ DE ANALISIS DE
ECG: 500 110 5 MUESTRAS/SEGUNDO
(MPS)V TASA DE MUESTREO DIGITAL:
1000 MUESTRAS/SEGUNDO/CANALY
MODO DE ARQUISICION:
PREADQUISICION O POSADQUISICION,
PROPORCIONA 10V RANGO DINAMICD
DIFERENCIAL CA £ 10 MVV
RESOLUCION: 1 MYILSB A 500 MPSV
RESPUESTA DE FRECUENCIA: -3 DB A
0,05 A 150 HZV FILTRO DE MQVIMIENTO
DE LINEA BASE: MV 0,05 HZ,
ELIMINACION DE MD‘#IMIENTD DE LINEA
BASE (EMLB)V FRECUENCIA DE'CORTE

A[.T& 20 HZ, 35 HZ, 150 HZV FILTRO DE

Carrers 8 #'5- 27 Barrlo Uimonar £l Borde, Cauca
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w #

CA: 50/60 HZ £ 0,3 HZV RECHAZO DEL
MODO COMUN: = DB (CON FILTRO DE
CA APAGADO) V MAPA ADC: 24 BITSV
IMPEDANCIA DE ENTRADA: > 50 MQ A 10
HZ, CON PROTECCION DE
DESFIBRILADORV FUGA DE CORRIENTE
AL PACIENTE: < 10 MAV MEDIDOR DE
FRECUENCIA CARDIACA: 30 A 300 L. P.
M.£10% O £5L.P. M., EL VALOR QUE
SEA MAYOR.V. TIEMPO DE ARRANQUE: s
SEGUNDOS 5V :
SENsialLlnmmmcm 5,10, 20
MMMV, AUTOMATICO

DESFIBRILADOR CON
6 CARDIOVERSION,

-CON MARCAPASOS, .

-PANTALLAT" .’

-DISENO 4 EN1. DESFlsmLAmGN ]

| MANUAL,', MARCAPASOS Y
MONITORIZACION, DESFIBRILACION,
GARDIOVERSION SINCRONIZADA Y DEA
CON TECNOLOGIA BIFASICA'

ADMINISTRACION DE DOSIS.DE 1J°

HASTA 360J. DISERO COMPACTO:

FACIL DE TRANSPORTAR Y USAR,
EXPORTACION DE DATOS: PUEDEN SER
EXPORTADOS AL PC O MEMORIA USB
FLASH.

FORMA DE ONDA: FORMA DE ONDA

BIFASICA TRUNCADA. EXACTITUD: £2J

CON 15% DE AJUSTE, PARA CUALQUIER

VALOR DEBAJO DE 50 OHM

7 . EQUIPO DE QUIMICA

INTERFAZ DE.USUARIO PANTALLA
TACTIL LCD A TODO COLOR DE 7.

MODOS DE LECTURA ABSORBANCIA,
PUNTO" MAL, CINETICA, MODO

DIFERENCIAL, TIEMPO JO. LECTURAS
MONO Y BICROMATICAS, CON O SIN
BLANCO DE REACTIVO PARA TODOS
LOS MODOS IMPRESORA, IMPRESORA
TERMICA INTERNA. CAPACIDAD DE LA
BASE DE DATOS > 1.000.000
RESULTADOS DE PACIENTES,
BLANCOS, CALIBRACIONES Y CONTROL
DE CALIDAD (5 GB DE DATOS).
CONECTIVIDAD CONEXION LIMS
UNIDIRECCIONAL, 2 X HOST USB 3.0,
ETHERMNET RJ45, FUENTE DE LUZ
TECNOLOGIA LED (BANCO OPTICO
PATENTADO POR BIOSYSTEMS),
RANGO DE MEDID&—D 2A35A.

Carrera B W 5- 27 Bar.rln- uUmegnar El Borde, Cauca
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LONGITUDES DE ONDA 340 - 670 NM
(340, 405, 505, 535, 560, 600, 635, 670),
ANCHO DE BANDA 5 NM £ 1 NM.
PRUEBAS PROGRAMADAS TODAS LAS
PRUEBAS DE BIOSYSTEMS

NUEVAS PRUEBAS ADICIONALES >
10.000 NUEVAS PRUEBAS
(PERSONALIZADAS POR EL CLIENTE).
TIEMPOS DE INCUBACION DE 5 A 9999
SEGUNDOS. TIEMPOS DE LECTURA DE
1 A 80 MINUTOS (EN TECNICAS
CINETICAS ¥ TIEMPO. JO). OTRAS

| FUNCIONES FORMULA PARA EL AJUSTE
DE RESULTADOS /| COMPROBACION DE
LIMITES DE LINEALIDAD Y DETECCION /
ALARMAS DE MUESTRAS ANORMALES.

CLAUSULA TERCERA.- OBLIGACIONES DE LA ENTIDAD CONTRATANTE: La Empresa

Soclal del Estado Suroccidente E.S.E. se obliga a: 1. Hacer seguimiento estricto a la ejecucién

del contrato. 2. Recepcionar la factura de venta, acormpafiada del pago por apories a la

seguridad social y enfrada a almacén. 3. La entidad realizard al contratista las

recomendaciones y requerimientos que considere oporlunos y necesarios para el mejor

desarrollo del presente contrato por Intermedio de los funcionarios designados para ejercer la

vigilancia y supervision del contrato. CLAUSULA CUARTA. - TIEMPO DE EJECUCION: El

presente Contrato de compraventa tendra un tiempo de un (1) mes el cual empezara a contar
desde el cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion. CLAUSULA
QUINTA.- SEGURIDAD SOCIAL INTEGRAL: De conformidad con lo dispuesto en el articulo 1

de la ley 828 de 2003 por la cual se modifica el pardgrafo segundo del articule 50 de la ley 789
de 2002, el contratista deberd cumplir con sus obligaciones frente al sistema de seguridad
social integral, por la cual el incumplimiento de esta obligacion serd causal para la imposicién
de multas sucesivas hasta tanto se dé el cumplimiento, previa verificacion de la mora mediante
liquidacién efectuada por la entidad administradora. CLAUSULA SEXTA. - LUGAR DE
EJECUCION DEL CONTRATO Y DOMICILIO CONTRACTUAL: Las actividades contractuales
se desarrollaran en la sede administrativa de la'Empresa Social del Eslado Suroccidente E.S.E
y como domicilio contractual el municipio del Bordo (Cauca). CLAUSULA SEPTIMA. -
DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL: Los pagos se aplicaran con cargo al presupuesto de
gastos de la vigencia 2022 segun cerlificado de disponibilidad presupuestal 00-2022-PCDP-
204 del 12 de noviembre de 2022., CLAUSULA OCTAVA. - VALOR Y FORMA DE PAGO:
Para efectos fiscales el valor inicial del contrato se ha estimado en la suma de CIENTO
NOVENTA Y NUEVE MILLONES NOVECIENTOS VEINTE MIL PESOS MICTE
($199.920.000). IVA INCLUIDO, Los cuales se cancelaran en un (1) Gnico pago de acuerdo
con la presentacion de la factura con los debidos soportes y entrada a almacén la cual conste
la entrega a satisfaccion de los equipos contratados. Al pago se le efectuarén los respectivos
descuentos de ley, acompafadas del Informe del supervisor que cerlifique el recibido a entera
satisfaccion de la misma. El pago se realizaré previa presentacion de la respectiva faclura.con
cumplimiento de las normas legales de la DIAN, adjuntando certificado expedido y firmado por
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el representante legal o el revisor fiscal de la empresa en el cual conste que se encuentra al dia
y a'paz y salvo con el pago de aportes a seguridad soclal (salud, pensién, ARL). Para el
reconocimiento y pago, el CONTRATISTA deberd presentar la slgulente documentacion: -
Factura o documento equivalente, - Comprobante de pago de aportes al sistema de seguridad
social (Salud, pensién y riesgos laborales). - Informe de supervisién. CLAUSULA NOVENA. -
LIQUIDACION: El presente contrato de compravenla es de ejecucidn instanténea y su
efecucion no se prolonga en el tiempo, por tal razén no es susceptible de liguidacidn conforme
a lo establecido en el Articulo 217 del Decreto 019 del 2012. CLAUSULA DECIMA. -
INEXISTENCIA DE RELACION LABORAL: En ningln caso el presente Conlirato genera
relacién laboral entre las partes. CLAUSULA: DECIMA PRIMERA. - SUPERVISION: Se
designan como supervisores del presente contrato a los coordinadores de las Unidades de
Alencion en Salud perteneclentes a la Empresa’ Social del Estado Suroccidente E.S.E. o
quienes hagan sus veces. El supervisor deberd velar por el cumplimiento de las clausulas
pactadas entre las partes y quien en el desarrollo de sus actividades debera: 1) Atender el
desarrollo de la ejecucion del contrato. 2) Comunicar en forma oportuna las circunstancias que
afecten el normal desarrollo del Contrato. 3) Elaborar técnica y oportunamente las aclas ylo
constancias requeridas para el cumplimiento y eficacia del contrato. 4) Comunicar en forma
oportuna al area Jurldica de la entidad la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o
incumplimiento por parte del contratista. 5) Vigilar que el Contratista cumpla con la afiliacién y
pago al Sistema General de Seguridad Social Integral, de acuerdo a la normatividad vigente. 6)
Expedir las actas parciales de cumplimiento o de pago, las cuales deberan estar acompafadas
de los respectivos informes de Supervisién, para que se puedan efectuar los pagos pactados,
dejando expresa constancia en los mismos de la ejecucién salisfactoria de las obligaciones.
CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. - INDEMNIDAD: El Contratista se obliga a mantener
indemne a la E.S.E. SUROCCIDENTE de todo reclamo, demanda o accién legal que pueda
causarle o que surja de la ejecucion de este contrato, manteniéndola libre de cualquier dafio o
perjuicio originado en reclamaciones de terceros que se deriven de las actuaciones del
CONTRATISTA. CLAUSULA DECIMA TERCERA. - NATURALEZA JURIDICA DEL
CONTRATO: El presente es un conlrato que se rige por las normas civiles y comerciales,
dando aplicacion de los principios de la contratacion pulblica y de acuerdo con el Estatuto
Interno de contratacion, Por tanto y en cuanto €s su facullad, la E.S.E. se reserva el derecho a
aplicar las clausulas exorbitantes. CLAUSULA DECIMA CUARTA - GARANTIAS: Por razén
de la cuantia del contrato, y de acuerdo con el Estatuto Interno de Contratacién, Acuerdo 13
de 2021, el contratista REQUIERE que. EL CONTRATISTA, constituya a favor de la entidad
contratante con una compaifiia de seguros o entidad Bancaria aulorizada para funcionar en
Colombia una garantfa Unica que ampare: 1) EL CUMPLIMIENTO de las obligaciones
contractuales que debera ser equivalente al veinte (20%) del valor del contrato y extenderse
por el término de este y seis (6) meses mas. 2) CALIDAD DE LOS BIENES: , equivalente al
veinte (20%) del valor del Contrato y por el término de la vigencia del contrate y seis (6) meses
més. PARAGRAFO.- RESTABLECIMIENTO O AMFL!AL}I['JH DE LA GARANTIA.- _EL
CONTRATISTA deberé restablecer el valor de la Garantia Unica, cuando esta se haya visto
reducida por razén de las reclamaciones efectuadas por la E.S.E. De igual manera, en
cualquier evento en que se aumente o adicione el valor del presente Contrato, 0 se prorrogue
su término, el contratista debera ampliar el valor de la garantia otorgada o ampliar su wgenc:!
segun el caso. CLAUSULA DECIMA QUINTA. - INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES:
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El contratista declara bajo la gravedad del juramento que no le asiste ninguna inhabilidad ni

incompatibilidad de la previstas en la Ley para suscribir este Contrato de compraventa, asi

mismo que no se encuentra incurso en causal de impedimento ni conflicto de intereses y si asi

lo fuere se hara responsable por los dafios y los perjuicios que se ocasionen ante la Empresa

Social del Estado SUROCCIDENTE E.S.E. y frente a terceros. CLAUSULA DECIMA SEXTA. -

AUTONOMIA DEL CONTRATISTA: Por tratarse de un Contrato de compraventa regido por la

normatividad expuesta, el contratista actuara con total autonomfa técnica y administrativa en el
cumplimiento de las-obligaciones que asume por el presente contrato y, en consecuencia, no
contrae relacién laboral alguna‘ con LA E.S.E. SUROCCIDENTE. CLAUSULA DECIMA
SEPTIMA. - CAUSALES DE TERMINACION. El presente Contrato de compraventa podra ser
terminado por las siguientes causas: a) Por incumplimiento total o parcial debidamente
comprobado. b) Por la ocurrencia de hechos imprevisibles que imposibiliten la ejecucion del
objeto. ¢) Por mutuo acuerdo entre las partes, CLAUSULA DECIMA OCTAVA. -
PROHIBICION DE CEDER EL CONTRATO. El presente Contrato se celebra teniendo en
cuenta las calidades y condiciones del CONTRATISTA y, en consecuencia, una vez celebrado
no podra cederse sin previa autorizacion escrita y motivada suscrita por el Gerente de la
Empresa Social del Estade - SUROCCIDENTE E.S.E. CLAUSULA DECIMA NOVENA -
NORMAS APLICABLES. El presente Contrato de Compraventa se rige de modo especial por
el Acuerdo Numero Acuerdo No. 13 de 2021 expedido por la Junta Directiva de la Empresa
Social del Estado Suroccidente E.S.E en armonia con la Constitucién Politica de Colombia, la
Ley y demas normas Civiles y Comerciales concordantes. CLAUSULA VIGESIMA -
DOCUMENTOS.-: Se tendran como documentos que hacen parle integral del presente
Contrato, la propuesta presentada por el contratista, estudios previos, fotocopia de la cédula de
ciudadania del contratista, sus antecedentes, disciplinarios, fiscales y judiciales, el RUT,
modificaciones, aclaraciories, adendas y demas documentos del proceso, la propuesta del
CONTRATISTA, anexos y en general todos los documentos que hacen referencia y suscriban
las partes contratantes. Todos estos obligan juridicamente y son parte esencial del mismo.
CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: El contratista debera realizar el pago de estampillas las
cuales aplique el descuento de acuerdo al valor y la naturaleza del presente contrato.
CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA. - PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El presente
contrato se perfecciona con la firma de las partes y para su legalizacion se requiere de la
existencia del registro presupuestal de compromisos correspondiente.

Se firma en El Bordo Cauca, a los veintiocho (28) dias del mes de noviembre de 2022,

Cﬂ}ﬂ?u Q.Ym{u @

ALEKANDER DE JESUS SANCHEZ PAZ CLAUDIA ANAYA FLOREZ
Gerente Suroccidente E.S.E. = Contratista.

Proyects: Leidy Daza Gavirial Abogada contratista E.S.E Suroccidente.
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IMPORTADORACOLOMBIAKA DE ELEMENTOS MEDICOS

FICHA TECNICA

EQUIPO PARA DIAGNOSTICO DE ORGANOS DE LOS SENTIDOS POCKET LED

92871 J CODIGO DE PRODUCTO DlﬂﬂEE?D-EDfEZ;’Qd{EE—

WELCH ALLYN

75



ICARACTERISTICAS:

- LA DIFERENCIA DE LA LUZ LED DE WELCH ALLYN GRACIAS AL EQUILIBRIO CORRECTO DE
LA TEMPERATURA DEL COLOR, EL INDICE DE REPRODUCCION CROMATICA (IRC) Y EL
[BRILLO, HEMOS OPTIMIZADO LOS BOMBILLOS LED EN LOS INSTRUMENTOS PARA
GFI'ALMDLDGIA Y OTORRINOLARINGOLOGIA PARA BRINDAR LOS BENEFICIOS DE LA LUZ
LED SIN ALTERAR LA IMAGEN CON LA QUE ESTA FAMILIARIZADO. LOS MAS LIVIANOS Y
IPORTABLES DEL MERCADO.

- LOS BOMBILLOS LED DE WELCH ALLYN TIENEN UNA VIDA UTIL NOMINAL DE HASTA
120.000 HORAS DE USO

- PERMITEN VISUALIZAR EL COLOR REAL DEL TEJIDO DEL CANAL AUDITIVO Y DEL FONDO DE
OJO, CON CLARIDAD Y DEFINICION

NO REQUIERE REEMPLAZO DEL BOMBILLO.

- UNICO CON JUEGO DE ACCESORIOS EN CUATRO COLORES QUE PERMITEN
PERSONALIZAR EL EQUIPO.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:
" OTOSCOPIO:

TODOS LOS ACCESORIOS.

- LOS SETS DE DIAGNOSTICO POCKET PLUS LED VIENEN EQUIPADOS CON ACCESORIOS DE
CUATRO COLORES.

- VIENE CON ESTUCHE BLANDO PARA MAXIMA COMODIDAD DE TRANSPORTE.




Welch Allyn Otoscopio

Pocket LED y Pocket Plus LLED

mm de la punita

Otoscopio Otoscopio
Especificaciones del Producto: Pocket LED Pocket Plus LED E
P e o | HB?-IJ-ELK. 225?“-“';‘?1:. > = ‘Ezﬁ-ﬁﬁ-ﬁﬁw. 1l
| _ MODELOS 22870-PUR, 22870-8LU 22880-PUR, 22880-BLU .
R 168em l
Anchodel Cabezal 30em 3Dem =S ]
Pokedthdodcibenl S laaom 2
DidmetrodeiMango 21em |21em = S e
| Peso Cabezal y Mango (sin baterias)| 2530201790 [ 283enurg &) I _i
Tino de Bateria (Noincluiga) | Alkalina A x 2 Alkaling AA x 2 i
_mﬂlhﬁﬂ_lll_ﬂ? F?E;Hﬂrks E [ >5|1WE" i
Tipo de Bombilo  LED SureColor™ LED SureColor i
Duracidn del Bombilio = Hasta 20,000 horas | vesta 20,000 noras —|
Transmisién de Liz | Fibra Optica | Fibra Ogtica |
..... ey — o oe =t
5 _____ Dicptia 104 104 - _i
‘& de trabajo con Espéculos de 45MM | 124 mm ge fa Punita del 12.6 mm de la Punta del |
{visual mejor distancia de enfoque)  Espéculo de 4.5 mm Espécule de 4.5 mm .
$ual, mejor dist b oo AN & g ¢ i
Resolucidn con Espéculos (visual, Ip/mem) $m ala Distancia ce 8 r'fé::' ala Distancia de __]I
Prafundidad de Enfoque con Espécuios ;M_legm de la Punta det ;mli"“ e Pt
Longitud Focal | 96 mm (3.8 in) T T T e—
i nmp.unen.mnammumm .3“-1M'W“ﬂlmde5n 34,31 mm a una distancia de 50

1
mim de la punta :l
: i

Flujo Total (Limenes, Andar)  Hasta 3,50 Limenes Hasta 6,10 Limenes
Puerto y Sello para Otoscopia Neumatica Si 5 ——_
e 1EC 80601-1, A0601-1-2 |
LSDED'_?‘H—I

Opciones de Color Disponibles
Onix, Azul, Lila, Nigve

LIk

Para obtener mas informacién sobre &l Otoscopio y Oftaimoscopio Pocket LED y Pocket Plus LED de
Wieich Allyn, comuniquese con su Distribuidor Local o Representante de Ventas Weich Allyn.

WIWVWMWELCHAL LY RLCOMILATIN QAMERICA
WelchAllyn:

CWIFWELOWALLYN  SMMGTILA MEVE Mciiess

26




Welch Allyn Oftalmoscopio
Pocket LED y Pocket Plus LED

I.:.'.: ps 4 |
Especificaciones del Producto: | Oftalmescopio Oftalmoscopio g g |
Pn:lmt LED Pn:ket Flus LED ﬁ |
I—..—\, —— - —_—— - = — ————— |-
12870-BLK, 12870-WHT. 12880-BLK, 128B0-WHT,
| MODELOS ' \3g70-rum, 1287080 | 12880-PUR, 12880-BLU |
Altura Total | 175 cm e 17.5¢m
Ancho del Cabezal | 33em e _.l33em
, Profundicad del Cabezal | 30 cm . | 30em '
| Didmetro dei Mango | 21em [ 21¢em
| Peso Cabezal y Mango | l
| 2560z (T2.6gr) 2560z (T28gr)
L e _ A ©
Tipadnhurhlﬂnimufda} nmmuu \ ,umlnnmﬂ
L mnmndouaatm' 3 § horas | »5 horas
S ekl . e
[_ Tipo de Bombillo  LED SureColor™ LED SureCalor™
Duracién del Bombillo  Hasta 20,000 horas Hasta 20.000 horas
; Rango de Dioptrias -W0a+20 K -0 a+20
cotrias | 20,715, 10, -8, -6, 4. -3, -2.-1. 0, | <20, -15, <10, -8, -6, -k, -3, -2, <1, 0,
g Escala da Dioptrias 12,3,4.6.8,10, 15,20 1.2.3.4, 6,8, 10, 15, 20
I Tipos de Filtro | Libre de Rajs, Azul Cobalte . mnfg’ﬁ““' Cobalta,
. i | Bhitcidics
[ Tamafios del Pumio | s !Miurnpmtu Pequedo, Gd'anda | SiMicropunto, Pequedio, Grande,
de Aporturl | ﬂanura. Fi;anw | Ranura, Fi_mma'll
T-ﬁplﬂul‘iﬁmﬂd&dﬂ FhunToml C ol o
208 .50 Lim ! i
. o Es‘ | 50 enes 20 A.50 Limenas
| Campe de lluminacion/ 114 mm a yna Distancia | 114 mm a una Distancia
i_DTSMDu:Idn. Apertura Grande | 92 50 mm | e 50 mm
| IEC 606011, 80801-1-2
I ESMANCIRTES | 150 15005-1. 15000.2, 1084, 10093-1

e

"I-

1%k |

“:.
Opciones de Color Disponibles
Onix, Azul, Lila, Nieve

Welcl\A]Iyn‘




I* OFTALMOSCOPIO:

- FILTROS LIBRE DE ROJOS Y AZUL COLBALTO.

- DESCANSO PLASTICO PARA LA CEJA, QUE PROPORCIONA MAYOR COMODIDAD DURANTE
|

EL EXAMEN. BOMBILLO DE LED TECNLOGIA SURECOLOR.

- PROTECTORES PARA MANGO Y VENTANA.




Esfigmomanometro Welch Allyn

Le ayuda a mantener las lecturas Con | tecnologia DuraShock™ sin engranajes y resistenta 3 goipes, la primers y més importanta
Q dela p resian arterial precisas innovacsn an a teenalngia de prasidn armenal en casi 100 afios, los esfigmomanometro
3 un menor costo durante su vida Gt de ‘Welch Allyn estin giseftados exclusnvaments para resistir el w50y abuso diang en sus
il | - ¥ (4]

instalacionss, o que los mantena calibrados da manera segura y precisa por mas tiempa,
Ung calibracion confiable significa que pueda eatar seguro én |3 precisidn de sus lecturas,
ademas e reducir & oosto durante [z wida Gul asociado con ka calibracidn y el reamplaza.

Gama de opciones poriatiles y para montar en la pared

Casi 100 afics de expenencia del lider mundial en tecnologia de presion arterial
Libre: de mescurio

Mo contigne latex

Lo medidones con la tecnologia DuraSheock™ pueden aprobar fa especificacidn

de resistencia a los golpes da AAMI de resistir una caida de 76 cm an una superficie

dura y mantengrsa calibrado
WelchAllyn'

Advancing Frontine Cara™
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Esfigmomanometro Welch Allyn: Especificaciones

¢

o e T

®
,.*,

Tukles i azbenremarsmetn Alileh A ocduysn Srazsletes o aranicn ptenl suthzibles Fenfr® Lo armietn
1 araion orteninl FRuPort sazin fanrcados covriain dn mion o T0-Denier can eyvestumiErt 08 SIEtaNg ¢ RCIOnimanmn

€I85 de NSNS GO SEEOE M,

SSATANTA ST SRRACTON 08 MatEealey y tamnacones. LI GArantia O CHICTICmN b N0 £V SUSngn # ducs

0 e enOReCd Q8 il U0 2 dho fien

Para abtaner mds informacion sobra estos v otms producios de Weich Al vigiterod an linga ar wuaw waichallyn.zom

Wedch Allyn Latin Amenca
10205 NW 15th 5t, Suite 100
Miami, FL3NT2

(Ted ) 1 305 639 3003 www, welchallyn com

2071 Welcn Adkyn Ppiercacion in2os i dmwchon de s mpreio e £ UL SMOTEA Ry 3

0544 D545 DSe6 0548 TEID-10
TECHOLOSEA DURASHICK ] ] ] 3 3 L Mo
RESISTENCIA & GILPES 76 emy30° 6 emi30" 16 om30° 152 emBT 152 sm/B" L Mo
TECNOLOGEE TRADICINA Na Ne Na Ma Na ] E
FARATOLA £ GRABAD] BN LASER Ih. ] S 8 8 8 &
T PO 190 1 afin 1480 1 1 o I a0 190
AARANIIA CE CUBRAN- 5 a8 103008 1S afs Walica Vaglica Veaiia Vitaboa
o JE) iR 5 ] sl § S £l &
INTESVALTS OF 10 MG & 5 5i S 3l 5 3
. PESLLOTN | NG W 4] 5i 5 S 3l 5
ATITTE 3RAZALETRS O PRIECION AMTERIAL MLE0RHT™ B Ll 8 8 ) ] o
LIAKES TRACIEINALES § 8 ] S 8 S §
3432 AGANTE OE 5 AATAE he Ne Ne Ne No Mo 8
. BEOE TR COM MTURE ALISTARLE ha Ne Mg N Ne o 5
RUTAGIN IR0 ARA LESTURA L1 hia M Wik KA S5 70 gradas §i, 360 gracos
[Cispositive o marci  (Disposaivg de mang! (Disesitive de manal  (Disgosang da meeo]  {Disposstivg da manc] Rgtandp & soports moel|
FAMATLA % Na Mo L Mo ] ]
JINAS SRITETICAS Ne L] S 5 3 5 Si
L{ERE DF WEERCURIL ¥ LATES & s §i § & | §i
FRECTI CERTFICADA &1 WIMBH] 8 8 5 i i 8 L]
LT PARR ADCT ¥ DIESERES 5 ] 8 8 k) 5 =]
BRI FTES | BWARLES g ] S g S 8 5
PERLLA 3 HELSLACKN 8 3 Integraca ] Irtagrada 8 5
UTEUAL 5 DESMRLADD i vdhvula) 51 uaheda) S Ganilc & paabaula) S fbouta) Siivdlvstal i indhauls)
TSTEMA OF ETURAL ANTIGE OF 49 3 5 8 ] 5 k] 8
BT &l & s | g N o
AALiNE O Ui CARATLES Aedors. Sem Feconda, Scm Apdarda 3om Assdonda, 3cm Resanda, m Cisadrada, 15:2m Cuacada, 15em
000 16 FONER Slanco can Nogo ean Negm con e can Mgy con Negeo con Negra con
TLS0 SNACLADE 200 O D MAS Nk HiA Nik NA Hia 5 5
MATERLAL O SAMRCAREEA Delnin Dhsirm Dedrin Pokcaibonato v ARS  Policarbonaioy ABS  Policerboraso v ABS  Policarbonato y 485
TR G YINEXION £ TU80 0 BRAZUEE Directamena a Dirncsaments & Luer Lock, macha Diraciamente & Trgurpase bembra Boquills conicn Boguilla canica
matgatrasese  masg/bramlate mango/brasalots  (Canactor mai- (Conactor conient  (Comertor nmica)
vid pueno FlaoPorr i pueno Flaxifion v puerso lenPort  (roposiso, hembrai

WelchAllyn

Advancing Frontine Cara™
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H100B £

Especificaciones Técnicas

elro

Clasificacion

oxXim

Tipo de Protecsion Proteccon intama del 2ouing
Power orotaction
Miodo de cperacion Continug
Cumglirments ce EMC Clasa B
Especificacicnes
Dimensiones
Tamaio 1E0HL) x TOUW) x 378 (H) (mm
Peso 165 (g} (sin bateria
Entorno
. Temperatura
Trabajo
Amoments
g .
10 a 240VALC, S0edlRz
BVDC
salida Correnta J.8A
molancia 3.4 W (vancs
Bataria
Mi-ME saear-abiE
JCI13ye 4 8y
sapacidad
. 1R LT
Tiempe e carga
a

comercial@procesosbiomedicos.com
Tel: 448 8984
Cel: 314 508 5483

Especi?cacionas y caracteristicas sujetas b cambios sin previo aviso.

www procesosbiomedicos.com

Especificaciones de [a Medicidn

Sargo da medica

Aauito

- padiatrico ¥
Meacnatos 70 = 100%
Rango da puiso
Adultc - padiatnco
MEONAs
Temperatura (opcional, modelo H100N)
= s N N
45 -E0eC 4 0 90

Resolucién

e i

Bom

Funcignas

Otros

Covertores plasticos y basa cargador (opcionales)

i\

Precist n



L4mpara de examen general
de Welch Allyn

WelchAllyn'

BAdwenzing Frontfine Care™
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LU

Z Mdas 0lanca, mas Qriliante y mas 2C0!0gica
Caracterfsticas de la ldmpara de examen general G5 300:
» |na combinacion perfecta de salida de luz intensa v funcio- =
namiznta en frio, todo ella en un disefio muy compacto -
* Pracio asaguible v alta resistencia o e
* Menor consumo de energia - ,""-.; <RETA
- , e S
» Sin necesidad de sustituir la bombilla q,:‘_..-f . v
[ [NaiED ; 1 LED sanca ot
i | Tenparaturs del color 55008
i Intaesiind 8 18 juz g distanciade | 20000 Luaa M em 12 puig |
i ranajg 15,000 Lun 2 50 om 20 guig |
i Tamaiio del punto de 2 3 dsmncia | 16 oma Wem (12 puig)
dn srabajn 15 cm 3 5 om 30 puig |
CE=L PARA S UZO EM LDS SIGUIENTES SN TORNOS
Aigance da ln hase mavil 78 m 301 g == ) - o s
Alcance di sopara 48 gared 75 om 3,1 ) ol ] r o % S et T
Alzance dol soparts de techa na v E
| Techn amibaabajo e -
i Anstact de iz fafnanchorargn) YR8 cm
_PeasASog)
i Cudro du control (siwienche/srgal | 74 COR0am
: |fomasdtsoug)
B mav (ako ety Bl onSJem . i . a
400 g /20,87 puig | = BMES oE [TAJE ZISSTiyE
I | Peso tacal dal soparts de mesa/ | 755 g 5,55 lensl -
L pared i | e — s FaL-
| Peta ol de base mivil 8 g (12,15 s
Summsvomdcmcs | Enewde 100-040Y- 50 Mol e
| 0354 ma |
| Cable gldzmen | Canjunto te casies con comauidn -
_ | & e 8 ras o 0" 19 AWVG ¢
g .MIHMHWH_I =
| Puncienux da canmral e — _ -
. | Opemnes da montaja | Basmowi, mesapna ol 1
! |1'-u|m Gatile de cng/Syaity de ganen
' | Agcusonss speionaing | I -
3 TV i [ 50.000 horas R
. | Lanaaca 0 3 afs ] s
| . ‘. c
| 6 &
Soporte de mesaipared Basas mawi
Para realizar un pedido, pongase en contacto con el departamento de Servicio al cliente.
deaiip 0 T <0 R T R =1 305 683 5003
4341 State Sweet Aoad, PO. Bax 720 «353 46 50 57790 -5603 7E793341
Skaneatelas Falls, NY 13153-0220, BE UL +51 19 538 3000 = | »31 2% 081 380
Teisfono: +1.315 B85.4502 . 351 8327 3631 <65 BA19 3100
+1.300 535 6863 L+ B0 816 5042 3102 20
Fax +1.315 588 0054 +33 1556353 48 ~44 207 365 57RO %o
+2 5550 385 132
: <34 912 960 378 ’W?elcl\Allyn '0'
YILESTL graensdtias +81 332130071 "
+81 44 4383 5724 Advancing Franing Care™

£°2009 Wich Allyn ShA4T1 Tes-LA Rew §
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- Dopplers -

SONOTRAX IIPRO

Doppler

dopplers

Disefio ergonémico, compacte y liviano,

Con"Backlight" luzde fondoenla pantalla.

Operacién con bateria de litio recargable 2.4VDC.
Precisidnenlamediciénysonidomasclaro.

Transductor ultrasénico a prueba de agua e intercambiable.

Auto apagado para el aharro de energia. T
Grabacion de audio. inaicador

NiveldeBateria.

Somoes 2l meior ecuios con el que a'canzaras los meioras resuitagos

8hr

Ooeracion
continua.

Parlante

incluido.




Sonotrax |l Pro

dopplers

Especificaciones Técnicas

.:".r
i"’ L
; |
[ |
|
-
-
-
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Balanza de piso digital 349KLX
La 349KLX se conecta con
WelchAllyn
Spot Vital Signs® LXi
Ventajas

= Plataforma de perfil bajo

* La altura baja de la plataforma requiere solo
un paso minimo de escaldn, lo que ofrece al
paciente una experiencia de pesaje mas
comoda y estable

(¥

"
Q
'
0
£
O
1 =
o

R~ Pantalla remota

La pantalla brinda versatilidad con la capa-
cidad de instalarse en una pared o de
colocarse sobre una mesa

L

ea

L0l T e .8 8

P

H

= Caracteristicas de valor agregado

 Funciones operativas (Conversion LB/KG
blogueo LB/KG, puesta a cero [/ lara, cero
automatico, apagada automatico) inclu-
idas sin costo adicional

Health o meter’

al

P rofa

E 8 | onmn

www.homscales.com

20

F&B_340KLX_SPA_201303

Caonsulte el reverso para ver aspecificaciones adicionales



Balanza piso digital 349KLX

I L e S,
ml'm -

————— Ty

1—_. e =g a
j]...éi
JL-.-—-_ £

i, L E A e
El indicador se puede instalar en la
pared o colocarse en una mesa

Madelo Empaque principal Dimensiones de envio Peso (KG) Cadigo CUP
2 4 cmx48cemx 16 em 10 kg 892076002251

Especificaciones

s Capacidad: 400 1b/ 180 kg

o Resolucidn: 0.21b/0.1 kg

s El indicador remoto se puede instalar en la pared o colocarse en una mesa
Pantalla LCD de 1/2°/13 mm

e Funciones: Conversion LB/KG, blogueo LB/KG, puesta a ceraftara, cero

O.n da

Estuche para 349KLX i
Articulo n.? 64771 automatico, apagado automatico

« Tamano de la plataforma: 12 1/27 (ancho) x 12" (prof.) x 1 7/8" (alto)/318 mm
(ancha) x 305 mm (prof.) x 48 mm (alto)

+ Pila de 9V incluida, adaptador de alimentacién opcional de 120 V (ADPT40)
e Estuche de transporte opcional disponible (64771)

« Garantia limitada de 2 afios

e -8 §

Ith o meéter’

O

WelchAllyn <

La 348KLX se conecta con
Spot Vital Signs® LXi

¢

al=Y-)

Maota

Al conectar 2l Welch Allyn® Spot Vital Signs® LXi a una balanza Health o meter® Professional 349KLX

P

& Precaucion: Use solo una pila de 9 V con la balanza Health o mater® Professional 349KLX. Mo use el
adaptador de suministro de corriente opcional instalado en la pared.

Precaucion: La balanzaHealth o meter® Professional 349KLX no se vende con un cable RS-232 para
conectar la balanza al Spat LXi. El cliente debe adquirir un cable RS-232 estandar

Precaucion: Quite las dos tuercas hexagonales del cable RS5-232 antes de atornillar el cable en la base de
la balanza al usar el Spot Vital Signs® LXi con una balanza Health o meter® Professional 349KLX,

Balanzas Health o meter® Professional H ea | th o mete r
9500 Waest 55th Street

McCook, IL 60525 EE. UU. -
Teléfono: 1 (708)-377-0600 www.homscales.com
Fax: 1 (708}-377-0601 F&B 348KLX_SPA 20130320 "

a7
-t




[ ] cReESCENT WIG-L-BUG’
C020100 Model LPD « C020200 Model MSD

Intended Use Unpacking

This equipment is a dental amalgamator designed for mixing l. Carefully remove unit from packing material
dental amalgam.

Technical Specifications

Speeds: 3800 rpm-4800 rpm

Capacity: Designed (o use amalgam capsules with lengths
between 1.250" and 1.350°

Power Requirements: 115v £ 10%, 0.5, AC, 60 Hz
Fuse Rating: 2 amps. 250 volts

®

Operation = Model MSD

2. Remove the red packing screws from bottom of the unit, Save the screws;
should it ever become necessary to transport your WIG-L-BUG, the screws
must be reinstalled to prevent damage in shipping

@ ﬁ- Plug into grounded outlet E‘} Load capsule. Insert one end of capsule {3 Close safety cover H
' inta holding arm, then push other end
Turn on SWitC " ress F oo start, Unit will . ¥
#) Turn on power switch A down 1o lock in place. Use only standard &) Press 10 start. Unit will i'LI[L'.II'I'i_;tI{dll
; 3 4 stop when preset time expires. To stop at
E) Settime: Press € and adjust with B & € amdlgam capsules. o
any time, press G.

Available range (s from 0 10 30 seconds

L ) 1 Turn off unit when not in use.
) Set speed: Press D and adjust withB& C. d 8

Four speeds are available; 3800, 4200,
4600 and 4800 RPM




ﬂ Environmental Conditions e

o

Operation » Model LPD [l

0 Plug into grounded outlet,
IB Turn on power switch A,

€) Settime: Press E and adjust with B& €.
Available range is from 0 to 30 seconds.

) Setspeed: Press D and adjust with B& C

Four speeds are available: 3800, 4200,
4600 and 4800 RPM.

For indoor use only, and in temperatures of
41 *F-104°F (5°C-40°C)

Altitude up o 2000 M.

Maximum relative humidity

30% for temperatures up to 31°C.

0% for temperatures up o 40°C
Overvoltage Category [l

Pollution Degree 11

-$..: Ground protective conductor terminal

(H us

LISTED
LABCRATOINS fOeSmapnT
e

£ Load capsule, Insert one end of capsule

{nte holding arm, then push other end
down to lock in place.

Maintenance

Unplug from power betore cleaning.
Clean with a soft, damp cloth
Do not use an abrasive cleaner

Contains no user-serviceable parts

'

The WIG-L-BUG is warranted for parts and
labor for one vear after proof of purchase is
established

Use only standard amalgam capsules, The
WIG-L-BUG LPD does not accept Fuji capsules
or any capsule with a tail or pouring spout.

(B Close safety cover H,

'E) Press F to start. Unit will automatically
stop when preset time axpires. To stop at
any time, press G

'@ Turn off unit when not in use

Use of this equipment in a4 manner other than
specified by these instructions may impair
protection provided by the equipment.

[Warning i

! This equipment is not designed for use in
hazardous atmospheres or with hazardous
materials

Mercury is a health hazard. Tighten
capsule completely 10 prevent mercury
gscaping during trituration. Immediately
replace any capsule that becomes worn or
loose-fitting. Close safety cover during use

A Division of DENTSPLY International. inc. Customer Senace: 800
NSPL' 1212 Abit e International: B47 742

RINN

FAX (24 howrs & dary)
Intarmational; 347 742




COMPRESOR DYNAIR DE 1 HP MODELO DA 7001

Color Disponible Blarco.
1. Estructura del Compresor

| 1.Fitro de entrada d= aire 6 Manometro da Ajustaria 11 Protector de Sobrecarga |
i Presién |
| 2.Interruptor de Presién de 7 Vaivula de Bola de salida 12 Vaivula de retencion
_Tanque de Aire

3.Manometro de Tangue S Fiitro de Aire y Reguilador 13 Valvula de Seguridad
4.Tangue de Aire S Motor

! 5.Valvula de Orenaje 19 Tuba tre : BN

2. EspecTicaciones Tecnicas,

_Poder (VA) 759 , Tanque de aire (L) 38
_Flujo de Aire (Umin) | 152 G.W. (kg) 1 34 4
| Velocidad (r/min) | 1680 N.W. (kg) 276
| Ruido (Db) | 53 . Dimensién (L"W*H)mm 400°400°652 |

Lo




Lampara de Fotocurado Led WOODPECKER

Inalambrica Woodpecker | Led

o
“

\ﬁ Garantia de 1 ano
*

CARACTERISTICAS

La Lampara de Fotocurado Inalimbrica Woodpecker | LED e « Pantalla Digital

stiliza para restaurar los dient2s. Solicifica 2mm 38 resina en = Silenciasa y sin vik

segunzo. o gue o hace aspacialments 300 cara brackets Je = Fibm totica Autoctavakle 13
Q artogoncia, cariilas de porcslana v adhesnas post-cors - |Ceal para compactar ¥ or

rastauracion Janta

Sarias de tiempa de trabaio: & serfes da trabajo de fiempo &sian = Batara de 2000mA
gisponibies « Color: Blan

« 5 35 (turd - Garanta 12 meses por defectos de fabricacion
- 155 y 208 (morma

Show Room México US Corporate Offices
Importacia nt 34 f Roentgen Dental Suppl

=

7. Miarmi FL




Lampara de Fotocurado Led WOODPECKER

| F i P '|1 e |
Inalémbrica Woodpecker | Led

IcIig

ESPECIFICACOMNES TECNICAS

« Material del

25mm x 25mm x 240mm

trabajo: Turbo (P1) La infensidagd de luz trabaja a s

maxima potencia (2300mW / cm’® - 2500mY =y
Normal (P2): La intensidad de luz trabaja a una menor potencia
1000mW / cm’ - 1200mw / em’

" wuwwludepositodentalcom f depositodentalroentgen =




Cavitron Bobeat Pro

Sistema ultrasonico para procedimientos de destartraje v alisado radicular.

Mus estable (mds grande y pesado). Reduce la necesidad de reposicionarlo durante su
utilizacion y la posibilidad de voltearse v dafiarse. Reduce el bloqueo del agua garantizando su
suministro durante todo el procedimiento. Permite un mejor movimiento de la pieza de mano ¢

inserto.

Descripcion
Beneficios:

Probada eficacia terapéutica. Compatible con toda la linea de insertos

Cavitron 23K.

\pariencia contemporinea. natural v de alma tecnologia para una mejor estética de la
consulta.

Facil de limpiar. Mejor control de infecciones en la consulta.

Facil de acomodar en cualguier consulta: Portdril. compacto v de muy facil instalacién.
Libre de esquinas afiladas v hendiduras.

Mas estable (mas grande v pesado). Reduce la necesidad de reposicionarlo durante su
utilizacion v la posibilidad de voltearse v dafarse.

Reduce ¢l blogueo del agua garantizando su suministro durante todo el procedimiento.
Permite un mejor movimiento de la pieza de mano ¢ inserto.



UNIDAD PORTATIOL MARCA TROPHY

FICHA TECNICA

mm:muhﬁlm:
Frun.,
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FICHA TECNICA KIT ODONTOLOGICO DE ALTAY BAJA

CON VALVULA DE ANTIRETRACION PARA EVITAR
CONTAMINACION CRUZADA

s



UMIDAD PORTATIOL MARCA TROPHY

FICHA TECNICA
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Kit de piezas de mano Pro Pax2-fx b2 kit NSK 100% originales

Marca: NSK
Modelo: Pro Pax2-Fx
Fabricante: NSK Nakanishi Inc.

Contenido:

1 pieza de alta velocidad Pax2

1 set de baja velocidad Serie FX
Caracteristicas Pax2 B2:

Sistema Push Button (PB)

Rodamientos de Ceramica

Sistema de Cabezal limpio

Spray de agua simple

Rotacién 380.000 a 480.000 Min-1
Tamano de Cabezal @11,2 x Al 13,4 mm
Color Plata

Caracteristicas Set de Baja Serie FX:
Micromotor de Aire FX205:

Velocidad Maxima 25.000 min-1 £ 10%
Velocidad Directa 1:1
Autoclavable a 135C

Material aluminio

Mas corto y 25% mas liviano
Punta Recta FX85:

Sistema de Cabezal limpio
Transmision Directa 1:1
Autoclavable a 135C

Velocidad Maxima de 40.000 RPM
Material de Acero Inoxidable

Para fresas HP Diametro 2.35

Contra-angulo FX23:

-
-
L]
L]
-

Montaje en buje de bronce
Transmision Directa 1:1
Autoclavable a 135C

Velocidas Maxima de 30.000 RPM
Cabeza de acero inoxidable

Ladhy



« Para fresas CA Diametro 2.35

Garantia: 1 afo por defecto de fabrica Unicamente, no incluye caidas,
golpes o danos por mal uso; asi como falta de lubricacion o exceso en
presion de aire.

=0



BTS 5 BioSystems

Ala vanguardia de Ia tecnologia
en el diagndstico clinico

Si




Especificaciones Técnicas | BTS

Caracteristicas del Sistema

Inteefaz de wsuario Pantalts et LCD a tnde colar da T°
Modos de lectura Absorbancla, Punta final, Cinéica, Moda diferencial, Tismpo fio,
Lecturas mano y bicrmalicas, con o tin BINCo 08 rE0ctiva pasa fados los modos

Impreaory Impreacra tdnica intema

Capacidad de fa bass de datos :1.mmmn-m1nmnmywmwmauhm
- Congctividad Conaxidn LIMS unidireccionsl 2 x host USS 1.0, Ethamet RJ45

Sistema Optico

- Fuenie de luz Tba'nhuhLEDiMuﬂﬁtuliﬁnmrﬂmsyﬂumﬂ

‘Rango da madica -D2335A

Longitudes de antls 340 - 870 rem (340, 208, 505, 535, 580, 600 B35, 870)

Ancho de bands Snme1nm

Programacion

. Pruebas programacas Todas ias pruebas de Biosysterms

Hugvas prusbas adicioniles amnoummpmwmwuma]

Thmpos de ihcubacion De 5 2 9999 segundos

Thempos du kectora De 1 a BD minutos {mn técnicas cindticas y tiempo i

Otray funcicnes Fﬁmmuwanmfmmmmmwmmymi

AlBrmins de muestras anomales

Tipos de Calibracion Control de Calidad

Factor, calibrador, ealibracidn multipunto S8 3 nivalas do contol por calidad

Uineal y no ineal Grafice de cuning d Levey-Jenvings

Repaticlén da un seio punto (en calibracidn maltiple) Almacenamionto o2 & meses de datos (= 500 resuftacos / nivel

de conirol do calicad)

Sistema Termostético

Sistema o temostatizasicn Sigterma Peftler de 26 - J0°C

Precisidn de la temperatura =05 C

Estabilicad de temperaiura = 0.2 C on 30 miswsios

Material cubeta de flulo Cuarzo de sita calidad dptica

Volumian de la cubsta de llujo 18yl

Cubiasiubos desechables Mumﬂulﬁmmwﬁnynﬂcmrmﬁwnamnw

Sistema Fluidico

Sisterna de flujo Bomba de moler paso a paso

Flulo nominal 10 mimin

Velumen de aspiracitn 100 Pl - 5000
. Baleta da residuos incladz) 1L
Caracteristicas de Instalacién

Roguesitos cléciricos 100V a 240V CA, 50/60 Hz

Consuma da entrgia del instrumento 5 W realizandic mediciones | 2 W an espers
Temperalura ambiental 10-35'C

Humedac Rel Max BE%

mw:mnm 180 mm & 243 mm x 438 mm 7.1 puigadas x 9.6 puigadas x 17.3 pulgadas)
Pesa 4.3 kg. (8,43 libras)

: L P | Ted. (+34) 83 311 00 02
BiuSystm blosyztemafibiosystoms as | www.biosystims. os

P

o
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@ BioSystems

neracion de fotometro
do y desarrollado pensando
en el ustiario del Igboratorio clinico

BioS ‘ -.;.“:m-e o : i .EIHﬂ_I.ﬁ smetro
semiautomdtico BTS, creado y desarrollado para facilitar su uso en
el laboratorio, aqbrmdu:dun'mm'mmcﬁu sistemna de dptica
memdpyunnmm que permite al usuario
interactuar con el analizador de manera ficil & intuitiva. El nuevo
fotdmetro BTS, lievard a 8 abOraION® & SGLients sl er e
analisis clinico, manteniendo nuestro compromiso con Ja precisidn
y fiabliidad en os resultados analiticos.

Disefiado poerSystems en Barcelona (Espafia)
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Tecnologia
Inteligente

* Latecnologla LED permite la mas alta
moiucimynmdﬂhmtodndrmgu
de medida con un muy bajo consumo
eléctrico y mantenimiento minimo,

* Sistema operativo incluide en
el analizador, con una elevada
capacidad de procesamiento de
clatos y conectividad completa con
PC y sistema LIMS para transferencia
de datos.

. Gubetaduih.rjuduwmﬂpthu
de aita calidad para aumentar la
precision de los resultados analiticos.

Centrado en Ia
User Experience

* Pantalla tactil de alta calidad a color
para un acceso rdpido a todas las
funcionalidades del fotdmetro.

* Disefio modemno y actualizado,
elaborado en Europa, en BioSystems
Barcelona (Espafia).

* Disefio ergondmico para entrada
de muestras y visualizacién de

Gran
Rendimiento
Funcional

* Gran capacidad de almacenamiento
de dstos (> 1.000.000 resultados da
Pruebas para muestras y QC).

* Software amigable, intuitivo y facil
de usar, basado en el concepto de

Smartphone,

aplicacian de 1

* Mantenimiento minima del analizador -
¥ optimizado consumo de reactivos,

* Resultados precisos y fiables.




Centrifuga Analitica Digital Ref. 035 A

Centrifuga analitica electronica digital con capacidad de 8 tubos de 15 ml con tapa de seguridad
acrilica.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Referencia 0334

Velocidad Variable De 1.000 a 3.500 BPM.
Temporizador

: e i Rango 0 a 99 min.
Electronico Digital 5 '

Potencia 50 W.

Alimentacion | 15 Voltios — 60 Ciclos AC
Cabeza Angular 6 — 8 Tubos de 15 ml.

Porta Tubos Plasticos Transparentes
Material del Cabezal Nylon Prolon Negro

Peso Neto 6.5 Kg.

Tapa Acrilica Seguridad




FICHA TECNICA CAMA ELECTRICA HOSPITALARIA REFERENCIA CM-052 4 PLANOS

0 Descripcion

Cama hospitalaria eléctrica de cuatro planos cabecero y piecero en ABS,
barandas en aluminio CM-052

« Tendido en lamina cold rolled C. 22.

« Dividido en cuatro secciones, uno fijo y tres movibles, accionados por control de
mando electrico.

- Cabecero y piecero en plastico inyectado ABS, desmontables para facil
limpieza.

« Guarniciones plasticas en las cuatro esquinas, para proteccion de la cama.
. « Estructura resistente en tubo rectangular de 2X1" C.16.

« Barandas laterales reclinables en aluminio

« Atril porta suero cromado.

« Gancho soporte para bolsa de drenaje.

« Dos motores de empuje max. 6000N, silenciosos y libres de mantenimiento.

» Mbdulos eléctricos protegidos de fluidos y derrames.



Posiciones: horizontal, semifowler, fowler, sentado, flexion rodillas, pelvis.
Dimensiones: Largo 2.00 m, Ancho 0.90 m, Alto 0.50 m.

Con cuatro ruedas de 5" doble carril antibacterial, dos con freno.
Capacidad de carga: 200kg — 250kg.

Terminado en pintura electrostatica en polvo.

<SS



Compresor Nebulizador para
Aerosolterapia

Referencia 403T

Yuwell

Portable de ligero peso. Compresor de alto flujo de nebulizacién. Ideal para uso en &l
hogar y profesionales. Tipo maletin para transporte. Rata de nebulizacién 0.1 ml/min.
Porcentaje particula nebulizada < 3.9 pm > 65%. Maxima compresion del motor > 0.15
mpa. Flujo libre de compresion 10 I/min. Nivel acustico < 65 db. Peso aproximado 470
gms. Alimentacion 110/ 120 v. - 50/60 hz. Accesorios: 1 kit de micronebulizacién, 1
adaptador de corriente, 2 filtros de aire, 1 manual de usuario.
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FICHA TECNICA
| FICHATECNICA  [PSRPN o ©  EISCORALMEDICA

Mango para Laringoscopio
luminacion LED

s Referencia Tamano
Descripcion del producto: 001-2600-S Delgad

001-2600-M Medianc

Articulo reusable, autoclavable a 134°C, sin el bulbo de iluminacion. Mango para laringoscopio con
sistema de iluminacion por fibra optica. Durabilidad de 50.000 horas LED. Estriado para mejor agarre,
funciona con baterias convencionales AA o medianas (para el mango mediano). Incluye bulbo de
iluminacion incorporado.

*Especificaciones técnicas sujetas a cambio sin previo aviso




a3

FICHATECNICA § P

Descripcion del producto:

®  EMECORALMEDICA

FgaiBah § TaEut-Pen MEISde

Hoja recta (Miller) para
Laringoscopio E'xray

Referencias

001-2350-00

0012350-0

001-2350-01

001-2350-02

001-2350-03

Uiﬁ.ﬂ-:mu-da

Articulo Reusable, autoclavable a 134°C. Hoja para laringoscopio con sistema de iluminacion por fibra
dptica. Transmisién 10000 U. Lux a 3.5V Xenon/Halogena con tubo de fibra dptica intercambiable.

*Especificacio

nes tecnicas sujetas a cambio sin previo aviso



[ seca 354 m

seca 394 m

Pesabebes electronica de
fina graduacion con platafor-
ma para el pesaje de ninos

Hoja de producto

o

* Pesabebés y bascula
de plataforma para nifios.

‘ * Bandeja faciimente
desmontable de la base.

* Funcién de Ingestion
de Leche Materna.

*  Movil y robusta para
al transporte.

+* Operacion con baterias o
adaptador de corriente,

Precisiéon para la sajud
59
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seca 354m:

Versatil y robusta; calidad
compacta con dobie utilidad,

E n el hogar, en el consultono meédico v en cualguier sitio del munde donde
empieza una vida, &l control fiable del peso corporal es decisivo para un

crecimiants sano. La saca 354 m as una bascula multifuncion desarrollada a partir

e la practica. Por una parte es una pesabebés, y por ofra 58 pusde ufilizar

como bascula de plataforma para nifios peguenios.

Fesabebes y bascula de
plataforma a la vez.

La artesa de is béscula seca 354 m resguarda
8 los pequeios pam un pesas Seguim y Can-
fortaie; sUs formas anquaadas, con latersles
ligerarmente alevacos, onndan confanza y
proteccion. Al desmontar ia aresa o8 ta base,
52 oObens una Dascula elecirdmca da plata-
forma ksta para funcionar, con wna capacidad
o 20 kg

firms DIogUe0 =]

r’*‘.EE orinda un .-I: wlit=)
ce seguridad

L fw m

Con una sencilla manickra, la pesabebés se
comaanta an una bascula de plataforma: la
uridn antra [8 artesa v la base se suelta con
s0io pulser una tecka. En estaca blogueado, ia
Solida won antra la aresa y 8 bass permite
levartar fa pesabebés v ransportara sin
TUNGLIN NCONvernena

o

Facil manejo con teclas de
WUNCION gQua =8 axpiican por

51 solas.

La faciidad en &l uso de la bdscula seca 58
Qebe & un concepto de manejo intuitivo, con
tacias gue se explican por s soéas. La funcdn
Auto-HOLD permite sencer al bebeé inmadia-
tamente Cespues 08l pesae, Inchso antas da
leer & peso regstrado, Con B funcion TARA,
ol paso oa pafisies 0 pafios suaves 58 com-
pruseba con aficaca, Y | funcidn Breast Milk
Intaks ([BNIF) permite comprabar la cantioiad
de leche matema nganda por &l lactanta: oon
5060 pulsar una tecla, oueda Aimacanado

&l peso ol bebd antes de la lactancia; en

un agundo pesae makzado despues de la
rgestion de lecha materna; asbe Se restan
del peso actual

seca 413

L3 Savicia O ORSAE B39 DLW 0Eemontar feoaa
¥ Bodmenie, simpdemenie pulsanos una fecla

[
Hoja de producto [ﬁeca 354 m

Mawil y obusta para
2l transporte.

Con su construccion compacta y solida,

fa seca 354 m esta precestinads a seria
herramianta ideal da iodos I0s Que NEcestan
movilided para atender i saiud de los mas
pequenos. Gracias 2 un funcionamaanto da
b0 consumo a pilas oue permide realizer
hasta 20,000 pesags con un 3000 [Uego,
bédscula se puece usar en cuglcuser sitic

viersail dodie DoeBCan anvra balenas o
SCADaTor Ue cTenna

seca 394 M

Datos tecnicos

* Capacidad: 20 kg / 44 b2

* Divisibn: 59 <10kg>20g/
050z <22 |be> 10z

+ Dimensiones [AxfxP):
582 x 1561 332 mm/ 21.7 x 6.1 x 13,17

= Dimensionas / superiicie de pasaje (AxdxP);
525480 250 mm / 20,7 x 3.1 x 3.8°

* Dimensiones [ plataforma (AefxB):
280 xB65x 235 mm /11 x 2.8 x9.3"

¢ Peza:23kg/5bs

*  Alimentacion: bateria, adaptador de comiante

*  Funciones: TARA, BMIF, Auto-HOLD,
conmutacidn kgdbs, desconexidn automatica

=  Opcional; caritcs seca 403 y saca 402, tabla de
medicion seca 417, mochila seca 409 [en com-
binacién con la tabla de madicion o el estadima-
trof, maleta de transporte saca 414 |para la com-
binacion con |a tabla de medicién), seca 431 v
saca 413
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FICHA TECNICA DE ASPIRADOR DE SECRECIONES PULMO MED 7EA

Especificaciones técnicas:

Ref. TE-A
Marca: Pulmo med
Garantia:1 afio

Material: PVC termoformado.
Indicaciones uso: Leer manual antes de uso.

Sistemas calidad: Prueba de estabilidad y aspecto fisico en la linea de produccién
Condiciones de Almacenamiento: en lugar seco y lejos de olores fuertes

Caracteristicas:
« |deal para uso en clinicas, hospitales, consultorios y servicios domiciliarios.
« Poder de succion de 15 LPM permite amplio poder de succién, irrigacion y

@ & & & & & & & & @

aspiracion de secreciones en la via aérea.

Motor libre de lubricacion (aceite)

Proteccién para sobre flujo lo que permite controlar los liquidos aspirados.
Control regulable de aspiracién.

Cuerpo en material plastico de alto impacto que permite un facil lavado.
Facil de transportar.

Capacidad de la botella de 1000 C.C.

Botella plastica reusable.

Valvula de regulacién de succién.

Alimentacién 110 Vol. / 50 - 60 Hz.

USO: pediatrico. neonatal y adulto.

6\
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Bomba de Infusion

Vitalife

I7 es una Bomba Universal Peristaltica
Para Alimentacian, Infusion Intravenosa y otras infusiones con funciones de micro y macro.

Caracteristicas

Diseno plano y compacto harizontal con material PBT
anticorrosivo

Disenado a prueba de goteo

3.5 "TFT color y pantalla tactil

Tasa de entrega exacta en incrementos de 0.01mi/ h
Multiples modaos de infusion

Sistema anti flujo libre tipo pinza para evitar el flujo libre de
liquidos cuando la puerta se mantiene abierta

Funcion antibolo para la seguridad de los pacientes
Vigilancia dinamica de presion (DPS)

Maodo de dia y nocturno activado automaticamente

Hasta 2000 registros de eventos
Detector de Burbuja

Sensor de Oclusion

Sensor de Puerta Abierta
Alarma audible y visible
Agarradera de Atril

Y

a3 p0-EAR - .

o progr amasde: 100 00mil/h

A
!

®) &
L/ Li-ion 62
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 NOMBRE DEL PRODUCTO |BOMBA DE INFUSION |
' MODELO 7
TIPO DE BOMBA Bomba de Sistema Peristaltico
AV SET REQUERIDO Set Universal
(0.1 ~2000) ml/h
RANGO DE FLUJO Rangos de Incremento: (0,1 - 99,99) ml /h incrementos de 0.01 mih
{100,0-999,9) ml / h incrementos de 0,1 ml/ h
(1000-2000) ml/ h Incrementos de 1 mi/ h.
PRECISION ENELFLUJO | 5%
PRECISION MECANICA +0.50 %
{0,1 - 9999} mi
VOLUMEN TOTAL POR {0,1 - 99,99) ml Incrementos de 0,01 ml
INFUSION {100,0 - 995,9) ml Incrementos de 0,1 mi
{1000-9999) ml Incrementos de 1 mi
! Tipo de bolus: Bolo automatico y Bolus manual . Tasa de Bolus: (0.1-2000)
' BOLUS: mi / b, Bolus automatice VTBI: 0.1ml ~ 5ml, incremento 0.1mi

' KVO (MANTENER LA VENA
ABIERTA)

KVO rango : (0.1 ~5,0)ml/h
Incremento: 0.1 ml

Cuando se completa la infusion, entra en modo KVO automaticamente, KVO

puede ser apagado.
ALARMAS
Alarma audible y visible de tres grados (alta, media y baja) con avisos de
texto: 3 niveles de alarma con sonido ajustable. Interrupcion de corrente
TIPO DE ALARMAS alterna, Interrupcion de corriente continua, Bateria baja. Bateria agotada,

Recordatorio de olvido, Infusion cerca del final, Infusidn completa. Flujo fuera

de rango, pueria abierta, falla de sistema.

ALARMA DE DETECCION

Alarma para una sola burbuja de 25ul, 100ul, 250ul , Alarma de burbuja
acumulada ajustable para 300ul / 15min, 500ul / 15Smin; METODO DE

hndhio 7 i DETECCION DE AIRE Ultrasénico.
Volumen del registro de eventos: 2000 casos
' REGISTRO DE EVENTOS | Registrar automaticamente la informacion de alarma y el evento de operacion, |
= incluyendo inicio de infusién, infusién completada, modificacion del flujo,
i Modificacion del volumen de infusion. elc.
PRESION DE OCLUSION | Ajustable de 75 a 1012 mmHg
COMUNICACION RS232; WIF| opcional.
ESTACION DE TRABAJO | Puede trabajar junto con otra bomba como parte de una estacion de trabajo
DE INFUSION de infusién
SEGURIDAD Sistema anti fiujo libre tipo pinza
Se puede interconectar hasta 1200 Bombas de Infusion a un computador
SISTEMAMULTIPLE central para ser monitoreadas en una pantalla.




|

BIBLIOTECA DE ‘| Puede programar lista de medicamentos de acuerde con la solicitud del
MEDICAMENTOS cliente, y el nombre del medicamento debe estar dentro de 32 letras. |
DERS: Sistema de revision de errores para inteligencia y seguridad '
Pantallza TFT de 3,5 " a color y pantalla tactil
| Brillo de |a pantalla ajustable en 9 niveles, por defecto nivel 5. .
PANTALLA | Contenido de la pantalla: Estado de trabajo, VTBI, VI (Volumen infundido}.
Tiempo restante, Presion en tiempo real, umbral de presion, contenido de
alarma, estado de energia, fecha, hora. ﬁ
Recargable de iones de litio 10-15V 2.5A |
BATERIA \Vida de la Bateria: 26 horas, cuando esta completamente cargada.
Recarga: =4 horas. i
CONDICIONES DE Temperatura ambiente: + 5 ~ + 40 °C; Humedad relativa: 10% ~ 90%:; Presion
OPERACION atmosférica: 70 ~ 106kPa. |
CONDICIONES DE Temperatura ambiente: -30 ~ + 70 °C; Humedad relativa 10% ~ 90%: Presion
ALMACENAMIENTO atmosférica: 22 ~ 106khPa. |
DIMENSIONES Tamardo (L *W * H/mm): 240 * 175 * 80 |
Tamafio de embalaje (L* W * H/ mm): 414 * 238 * 154 !
Peso neto. 1.80kg :
PESO Peso bruto: 2.80 kg '
ENERGIA REQUERIDA 100 a 240 VCA, 50Hz / 60Hz
CONSUMO DE ENERGIA 35Va
CLASIFICACION Clase Il Fuente de alimentacidn interna Tipo CF.
IEN 60601-1: 2006; EN 60601-1-2: 2007; EN 60601-1-6: 2010; EN 60601-1-8: |
CUMPLIMIENTO 2007; BS EN 62304-2006;1EC60601-2-24: 2012; |
| Grado de impermeabilidad: | 1PX3
| ACCESORIOS Soporte para atril, Cable Eléctrico, Manual del Operador, Guia Rapida. |
ORIGEN | China !

Vitalife

Cile 83 sur No 43 A 57 Int 301
Sabanetz-Colombia
Tel: 28883838009 - 38081288260

@ﬂﬂu ro Medico Lida.

UMNA COMPANIA CON CORAZON



FICHA TECNICA CARRO CAMILLA DE RECUPERACION

CAMILLA RECUPERACION DE PACIENTE CON ATRIL, MAS BARANDAS, CABECERO
ELEVABLE, TENDIDO LAMINA, COLCHONETA REF: 40901067

e

CARASTERISTICAS

. Estructura metalica COLL ROLLED de 1 1/4 con tubo de 20 * 40 en hierro y pintura

electrostatica.

. Barandal de tubo 7/8 en hierro calibre 18 de 1" de diametro con sistema abatible.

. Porta venoclisis (atril) en tubo de acero inoxidable calibre 16 de 5/8" de diametro. Con gancho

colocado en angulo de 90° vertical.

. Plataforma tendida en lamina galvanizada calibre 22 con pintura electrostatica.

. Colchoneta en espuma con densidad 22 de 8 cm color azul, tapizada en cuero sintético liso de

190 cm de largo, 72 cm de ancho y 80 cm de alto.

. Ruedas giratorias de 5" con capacidad de carga 100kg.




FICHA TECNICA

[ WidchAlym

NOMBRE TENSIOMETRO DE ANEROIDES, DURASHOCK

REFERENCIA | DS44-11CBT CODIGO DE PRODUCTO | 01006477-10

WELCH ALLYN

HUSO: UTILIZADO PARA LA MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL
BRAZ.&LETE DE 2 PIEZAS TAMANO ADULTO

ICARACTERISTICAS:
IPRIMER Y UNICO TENSIOMETRO SIN ENGRANAJES, RESISTENTE A IMPACTOS A
lUNA ALTURA DE 76 CMS., DISENO LIVIANO, ULTRADELGADO, COMPACTO.

IAPLICACION PRECISA EN LA ARTERIA BRANQUIAL EN CUALQUIERA DE LOS DOS BRAZOS.




ACCESORIOS INCLUIDOS:

BRAZALETE PEDIATRICO ADHESIVO DE DOS PIEZAS, DOS TUBOS DE CONEXION.

IFACIL DE LAVAR, LIMPIAR O ESTERILIZAR

PERA CON VALVULA ESTANDAR

ARANTIA: UN (1) ANO POR DEFECTO DE FABRICACION

[REGISTRO INVIMA 2008DM-0001935




UNIDAD ODONTOLOGICA GOSPA STANDAR

-

x* XK

SOSPA

Denial Equegrnent

Linea Exclusiva

f @

casacdo HtDiﬂgiCﬂﬂDﬂ

SILLON GOSPA.

Disefio ergondmico y junto con el apoya cabezas garantiza que sus pacietes aprecien estar
‘ comodos, su espaldar eléctrico se abate hasta una posicion de total relajacion.

e Sillon robusto que brinda estabilidad y confianza

= Silla eléctrica con movimientos rapidos y silencicsos

« Amplic espacio para las piernas del profesional

Tapiceria sin costuras de alta calidad en variedad de colores
3 posiciones de silla programables

Movimiento de asiento y respaldo sincronizado
Apoyabrazos izquierdo y derecho

Apoyacabezas doble articulado

- & & @



BANDEJA.

Para obtener todos sus instrumentos a su disposicion, ademas el panel tactil le dara acceso
a controlar todos los instrumentos.

Mangueras colgantes

Mecanismo de freno neumatico del brazo
4 servicios funcionales y 1 opcional

3 movimientos de silla programables
Calentador de agua

Negatoscopio

MODULO AUXILIAR.

El disefio y rotacién del modulo auxiliar y la escupidera le permite realizar procedimientos
de asepsia de manera facil y rapida. Adicionalmente el botellon de agua le permite mantener
el agua fresca y controlar la calidad de la misma. Opcion de mezcla de soluciones
especiales para diferentes procedimientos que requieran una mayor asepsia o desinfeccién
manual.

Escupidera abatible

Panel tactil integrado

Lampara de fotocurado

Sistema de succion de baja

Eyector quirirgico

Jeringa triple

Regulador de presion de llenado de vaso

TABURETE

La silla del profesional brinda mayor libertad de movimiento el respaldo delgado permite la
libre movilidad de la piernas del profesional y flexible posicionamiento para el control de los

pies.

+« Respaldo con posicion fija o dinamica

* Asiento ergondmico y comodo

» Respaldo simétrico

» Patas cromadas

» Cinco ruedas dobles para mayor estabilidad

* Tapiceria a juego del color disponible en multiples colores
PEDAL

Panel tactil integrado
Regulador de presion de llenado de vaso
Activa lampara de fotocurado, sistema de succion de baja, eyector, jeringa triple



LAMPARA LED

Sistema giratorio, sensor on/off
Intensidad de luz ajustable

Luz fria

Ciclo de vida util largo

lluminacion porecisa del campo de trabajo

TAPICERIA, en gran variedad de colores.

GARANTIA 1 afios.
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Especificaciones téonicas

S s Y ; Manitor para pacientes
= s Coémo eliminar los costos altos
: de la atencion médica de calidad

:.:.‘_,._': oo OO [ | mind ray

mindray

healthcare within reach
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Agitador Hematoldégico Basculante Ref.
2007

Equipo especializado en la homogenizacion de fluidos a bajas revoluciones con movimiento
rotatorio basculante.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Referencia 2007

Capacidad 24 Tubos

Frec. AG. Max 10 a 35 RPM.
Alimentacidn Eléetrica | 10 Voltios — 60 Ciclos AC
Dimensiones Base: 24.5x9.5x 13.5 cms.
Dimensiones Bandeja: 28 x 22 cms.

Bandeja; Removible

\."IF 2



Monitores
Fetales

Monitorizacion gemelar (F3 Dual).

Multiples modos de pantalla: ondas, numericas y mixta.
Deteccion de movimiento fetal automatico.
Transductor FHR de 12 cristales (a prueba de agua).
Interface USB para la transmision de datos.

Conexion con central de monitoreo fetal.

Impresora de alta resolucion.

monitores fetales
(L9
oo
—

)
Pantalla TFT
Color.



F3 Dual

ﬁ:mnitures
i

monitores feta

Especificaciones y caracteristicas sujetas a cambics sin previo aviso,

Especificaciones Técnicas.

Caracteristicas fisicas:

Dimensiones:  350mm x 300mm x 104mm.
Peso: Aproximadamente 3.5kg.
Ultrasonido:

Técnica: Doppler pulsado con correlacion automatica.

Repeticion de Pulso: 2 KHz.

Duracidn de pulso: 92 us.
Frecuencia: 1.0 MHz = 10%
Rango de medicion FCF: 50 lpm - 240 lpm.
Resolucion FCF: 1 bpm.

Precision FCF: + 2 bpm.

DECG (Opcional):

Técnica: Pico a pico de deteccion.
Rango de medicion DFHR: 30 lpm - 240 lpm.

Resolucion: 1 ppm.

Precision: + 1 ppm.

CMRR > 110dB.

Ruido <4 uVp. '

Impedancia de entrada= 10 M (diferencial, DC
50/60 Hz)

= 20 M (modo comin).

Autodeteccion del movimiento del feto:

Técnica: Ultrasonido Doppler pulsado.
Rango de medicion: 0% a 100%.

Resolucion: 1%.

Impresora:

Impresora termica.

Papel: tipo Z papel termosensible (150 mm)
Velocidad de impresion: 1/2/3 ¢cm / min
Velocidad de impresion: de hasta 15 mm / seg
Resolucion: 8 puntos / mm

Registro de informacién:

Trazo/marca FH1/FHRZ, Trazo/marca, trazo Toco, trazo de
movimiento fetal automatico (AFM), marca de
movimiento fetal, marcador de evento, simbolo cero
automatico, fecha, hora, velocidad de impresion,
identificacion (1D}, nambre, valor de FHRZ, etc,

Pantalla:

Pantalla: 5.6 pulgadas color TFT-LCD.
Resolucion: 640 (W) x 480 (H).

TOCO:

Rango de medicién: 0% a 100%.
Resclucion: 1%.

Cero automatico / manual,
Error no lineal + 10%,

IUP (Opcional) :

Rango de medician; 0 mmHg - 100 mmHa.
Resolucion: 1%.

Cerg automatica/ manual.
Errar no lineal + 3 mmHg,

Movimiento fetal;
Marcador remota manual.,

Fuente de alimentacion:
Tension de funcionamiento: 100V - 240 V.
Frecuencia de operacion: 50Hz/60Hz.

Bateria (Opcional):
Tipe de bateria:recargable de litio-ion.

Tension: 14,8 V 5000 mAh/ 2500 mah

Opcional
Central de Monitoreo MFM - CNS

( )
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£qafo dé orsemoh

CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS ]
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i Mecmn de Vigienoa de Medcamenmn y emeion

Producto:
Grupo: MEDICO QUIRURGICOS W 20170DM-0017337

© Por nombre del Producto ® Por Registro Sanitario () Por Principio Activo  Expediente:

Puede ingresar parte del numero del registro sanitario
e ek el e et === ——

Par favor, introduzea la palabra que se muestra a continuacion:

4agr4

GaBrd

Nueva Consulta
Para ver informacion detallada del products, haga click en el numero de expediente.

Datos Generales del Producto
|5
_E.'l:rrl.!nhr_--.lh_' MNaimbire — =5 Ea
Sanitar o | 20138514 | L edug o | OFTALMOSCOPIO = I! )
Seoste  paviva Elmu.um?aiuw_.r,._.;....-._"_. 2027/12/19)[ IMPORTAR Y VENDER HLI;':”r Eg-enm ’
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFEREMNCIAS: FAMILIAS: OPHTHALMOSCOPE,
STANDARD COAXIAL OPHTHALMOSCOPE, STANDARD OPHTHALMOSCOPE, AUTOSTEP® COAXIAL

OPHTHALMOSCOPE, PRESTIGE COAXIAL-PLUS OPHTHALMOSCOPE, OPHTHALMOSCOPE WIDEVIEW, PANOPTICTM
OPHTHALMOSCOPE, ACCESORIOS: LITHIUM ION RECHARGEABLE HANDLE, NICKEL-CADMIUM RECHARGEABLE
HANDLES, BINGCULAR INDIRECT OPTHALMOSCOPE. ACCESORIOS: MANGO COM BATERIA RECARGABLE, MANGO
COMN BATERIA DESECHABLE, CARGADOR DE MESA UNIVERSAL, MANGO CON BATERLA DE LITHIUM 10N, LAMPARA
HALOGENA DE 3.5V, LAMPARA LED, ILUMINADOR DE GARGANTA, LENTES DE REEMPLAZO, MANGOS CONVERTIBLE -
BATERIAS RECARGABLES, ADAPTADORES PARA MANGOS, CONVERTIDOR PARA BATERIAS, ESTUCHES, MANGOS CON
. BATERIAS "AA", BATERIAS RECARGABLE DE 2.5V, CARGADOR DE PARED/MESA PARA BIO, MALETIN , LENTES - 15 ¥ 20

DIOPTRIAS, ESPEJO DE ENSENANZA PARA BIO, DEPRESOR SCLERAL, CABLES, LAMPARA HALOGENA PARA BIO,
BATERIA PORTABLE PARA BIO, CARGADOR PORTABLE, ADAPTADOR DE VOLTAJE. SE AMPARAN REPUESTOS, PARTES ¥

ACCESORIOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO, REPUESTOS:24400-U SET OF 4 REUSABLE SPECULAL06081 501081 —
OPHATHALMOSCOPE, STANDARD MODELOS #: 11710, 11720, 11720-L 11730, 11735 11710 3.5V OPHTHALMOSCOPE
i 11730 3.5V AUTOSTEP OPHTHALMOSCOPE 11735 3.5V PRESTIGE COAXIAL-PLUS OPHTHALMOSCOPE 3.5 V COAXIAL
OPHTHALMOSCOPE 11720 3,5V COAXIAL OPHTHALMOSCOPE 11720-L 3.5V COAXIAL OPHTH ACCESSORIES 04900-U

3.5V HALOGEN LAMP 04900-LED LED LAMP UPGRADE KIT 3.5V COAX 3.5 V STANDARD OPHTHALMOSCOPE
ACCESSORIES D3000-U 3.5V HALOGEN LAMP 3.5 V AUTOSTERP® COAXIAL OPHTHALMOSCOPE 11730 3.5V AUTOSTER

OPHTHALMOSCOPE ACCESSORIES 04900-U 3.5V HALOGEN LAMP PRESTIGE COAXIAL-PLUS OPHTHALMOSCOPE

11735 3.5V PRESTIGE COAXIAL-PLUS OPHTHALMOSCOPE ACCESSORIES 045900-U 3.5V HALOGEN LAMP 901022 - -

M L T i T R Pt S T BT it ] B ¥
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Institute Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
For la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos v otras Tecnalogias del Institulo Macional 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 ¥ ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRG SANITARIO AUTOMATICO
COMN BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTAGION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
OE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COMN EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL

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

RESUELVE

ARTICULD PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMIND DE DIEZ {10) AROS A
PRODUCTO: ESFIGMOMANGMETROS
MARCA: WELCHALLYM
REGISTRO SANITARIC NO.:  INVIMA 2018DM-0018127
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

WELCH ALLYN DE MEXICO S DE R.L. DE C.V, CON DOMICILIO EN MEXICO
IMPORTADCOR(ES): A.T. MEDICAS §.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS 5.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE,
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILID EN BOGOTA - D.C.
LA MUELA 5.A.5. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA — SANTANDER

TECNICA ELECTRO MEDICA 5.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
V.HF LTOA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): AT. MEDICAS 5.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOGQUIA
ALLERS 5.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE,
IMCOLMEDICA 5.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
IMCOLMEDICA 5.A, CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA
LA MUELA 5.A.5. CON DOMICILIO EN GIRON - SANTANDER
TECMICA ELECTRO MEDICA 5.4, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TODOS PORUN
 NUEVO PAIS

FAZ FQUIDAD FDLCACHOM

TIFO DE DISFOSITIVO MO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
MANOMETRO ANEROIDE ABS PLASTIC
PERILLA DE INSUFLACION CON VALVULA
DE DESINFLADO METAL GOMA (RUBBER)
TUBO CONECTOR GOMA (RUBBER)
BRAZALETE ESTANDAR DOS PIEZAS NYLOM
BOLSA INFLABLE NEOPRENE
e LSRR
BRAZALETE REUSABLE FLEXIPORT OE
UNA PIEZA WYLOM
usos: SON DISPOSITIVOS DE MEDICION DE LA PRESION SANGUINEA NO INVASIVOS

DISENADOS PARA DETERMINAR LA PRESION SANGUINEA EN PACIENTES
DESDE PEDIATRICOS HASTA ADULTOS.

DURANTE EL PROCEDIMIENTO SE DETERMINAN LA PRESION SISTOLICA ¥
DIASTALICA,
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Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivas Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 da 2005

PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

[s01040 - 767 SERIES

TE70-01 767 WALL ANEROID W/ ADULT CUFF

[7ET0-01CHE 767 WALL GAGEADULT 2-PC CUFF

TET0-01W 767 WALL ANEROID WY ADULT CUFF, IWS ONLY

7E70-02 767 WALL ANEROID MANOMETER ONLY W/ B’ TUBING '
7670-10 TET MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W/ 1-PIECE ADULT CUFF

[T670-10CB TET7 MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W/ 2-PIECE ADULT CUFF
AND BLADDER

T6T0-16 767 DESK GAGE. ADULT CUFF

7670-06 767 MOBILE STAND & BASKET ASSEMB ONLY (BASE WEIGHT NOT
{INCLUDED) .
7670-07 INF. SYS. BASKET (UWHITE)

767000 RAIL MOUNT KIT

[F670-12 787 ROLLING MOBILE STAND

01041 - DURASHOCK

558 DS58 HAND ANERDID ONLY

IDS58-11 D558 HAND ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE

P$53—1 1CB DS58 HAND ANEROID W/ ADULT CUFF AND BLADDER AND

D ggﬁ DESE HAND ANEROID FAMILY PRACTICE KIT
DS56-MCGB D558 HAND ANERDID FAMILY PRAGTIGE KIT Wj GUFF AND
BLADDER

DS58-PD DS58 HAND ANEROID PEDIATRIC KIT

[DS58-PDCE DS58 HAND ANEROID PEDIATRIC KIT

D548 D548 INTEG ANEROID ONLY

0548-11 D548 INTEG ANERQID W/ ADULT CUFF AND CASE
D548-11CB D548A POCKET ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE
DS48A DS48A POCKET ANEROID ONLY .
[5090-02 POCKET ANEROCID W ADULT CUFF

5080-03 GAUGE ONLY

?41 POCKET ANERCID Wi L ADULT CUFF

(198-27 DSEE INTEG ANERCID SPHYG. WY ADULT CUFF

88-27CE D566 TRIGGER ANEROID, ADULT 2-PC CLIFF

‘EDEB-EB DEEE INTEG ANERCID SPHYG. W/ L ADULT CUFF
98-28CB DSE6 TRIGGER ANERQID, LG ADULT 2-PC CUFF

wg D566 INTEG ANEROID SPHYG. W/ CHILD CUFF

098-30 DSES INTES ANERDID SPHYG. MULTI-CUFF KIT
5098-30CB D568 TRIGGER ANEROID, 2-PC CUFF KIT
98-31 DSEE GAUGE ONLY
58-33 DSEE INTEG ANEROID SPHYG. W/ ADULT AND CHILD PRINT CUFF
D545 MODEL D545 GALGE OMLY
DS545.09 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD
Pagina 2 de 11
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La salud : -
e datonce Minsalud {
Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020 \
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS“DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en njgfl:infd-,d&"fu facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Mwu”' y Ley 1437 de
2011,

.
ANTECEDENTES -

Mediante Resolucién No. 2010012074 de 3 de mayo de 2010 el INVIMA conicedia Permiso De Comercializacion
No. INVIMAZ010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE F'ULsﬁlrElg ! d&;CESOHIBE ¥ REPUESTOS a
favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - A‘I'L}?,EQ_ en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER. o
Ty,

Que mediante escrito No. 20201029141 radicado el 14 de febrero He.2020, el Doctor RICHARD ANTONIO
BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de'la empresa NOVA MEDICA LTDA, salicita
la Renovacidn del Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2010EB 74 para el producto OXIMETRO DE
PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor q&;ﬁ A MEDICA LTDA con domicillic en
BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad IMPORTAR ¥y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL _EPKCHD
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de Li!'lk.i;F;armisu de Comercializacién con base en la
documeniacion allegada, previo estudio técnico y ?gl‘ﬂdg, Direccidn de Disposilivos Médicos y Otras

Tecnologlas.
Es necesario sefialar, que en adelante las de importador deben conlener la nomenclatura
comespondiente a la Renovacion asi: Permiso de Comercializacion No. INVIMAZ020EBC-0005674-R1, 50 pena
de quedar sujeto a las medidas sanitarias peringntes/ en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y
Control, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:
“Articulo 65. Competencia. E/ Instituto “Macional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacidn con las Dwmmmﬂ:ms o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
ejercerd las acciones de . \g%:nda ¥ control sanitaric y aplicard las medidas de prevencidn y

correctivas necesarias para dar lo a las disposiciones contenidas en el presente decreln, de igual
forma, tomardn las medides s de seguridad y adelantardn los procedimientos y aplicardn las
sanciones que se deriven de ' Su,j imiento. {...)".

i
En este sentido, en cumplimiento dq{}ps_jnquhib:s preceptuades en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de2017, se emitio conceplt favorable para la Renovacion de este Permiso de Comercializacion y en
consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS,

M '*"1,% RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: iy XIMETRO DE PULSO EDAN, ACCESORIOS ¥ REPUESTOS
MARCA(S): % EDAN
PERMISO DE S’“ %
COMERCIALIZACION Nost  INVIMAZ020EBC-D0056T4-R1
TIPO DE REGIST . IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): J NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S):, EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES NOWVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANGUILLA - ATLANTICO

EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

e

ELECTRICO, ELECTRONICO

SENSOR DE OXIMETRIA, SENSOR DE TEMPERATURA, CARGADOR DE
BATERIA, BATERIA RECARGABLE, SOFTWARE DE TRANSMISION DE
ngms, CABLE AC, CABLE DE COMUNICACION PC, MALETIN, MANUAL DE
USUARIO,

Pagina 1 de 2
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La salud | Minsalud n,j?}

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social !. .

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA *.

Tt
RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020 ﬁaﬁ;ﬁ-
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario |,
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS“DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio.de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto ! Eli?‘it_lgbzuﬁ. y Ley 1437 de
2011, F 8

w
1

usos: MONITOREO CONTINUO O VERIFICACION DEE"%_snylzmcmN DE OXIGENO
ARTERIAL FUNCIONAL (SPO2) Y FRECUENCIA DE PULSO ADULTO,
PEDIATRICO, NEONATAL, UTILIZADO EN HOSPITALES, AMBIENTES DE
TRASPORTE Y MOVILES, INSTALACIONES“TIPO HOSPITAL ASl COMO
TAMEIEN DE CUIDADO EN CASA. L

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL e

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION ‘AMPARA LOS MODELOS H100A,

H100B, H100N, ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXPEDIENTE No.: 20018616
RADICACION: 20201029141
FECHA RADICADO: 1410212020 w7}
-‘;:-,\"H'“:I
ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las efiquetas del fabricante y de importador con el radicade No.
20201029141, o,

ARTICULO TERCERO: - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Permiso de
Comercializacion Numero INVIMA 2010EBC-0005674. y

ARTICULO CUARTO. - Conlra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debeara
interponerse ante la DIRECTORA DE DISF’DS"'WGS..H_EDICGS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE HEDICAHENTQS*-Y?ALIMENTGS = INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias

siguientes a su netificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo. 4 =
F 2

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién,rige a partir de Ia fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Abril dpﬁg;ﬁ
Este espacio, hasta la firma se considera n blanco.

"i.-,%-"i.“.d

rf&éﬁ[“‘

" | s LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECT%R& TEQ@IIICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
i 107 Legal: salbam, Técnico: kiazc Revisd: cordina_varios
|

Ny, F
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015009373 DE 10 de Marzo de 2015 -
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Disposilives Medicos y olrass Teonologeas del Instiluto Nacional de Viglancia de Medicartanios y
Alimentas INVIMA. en gjercicio de las facultades Leggles conferidas en el Decreto 2078 de 2012, deorsio
Reglamentario 4725 de2005, lay 1437 de 2011 y lay 862 de 2005
CONSIDERANDO

(E ATE ESTE INSTITUTD 5 HA SOLICITADG LA CONCESION DOF UN REGISTRO SANTARIO AUTOMATICD BASE EN LA
VERIFIT SCION DE LA DOCUMENTACION TECNICD LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE CISPOSITIVOS MEDICDS ¥ OTRAS
TECNCL DOIAS, EMITIENDD CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXFEINCION DE EBTE REGISTRO SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIQR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRD DE LOS QUINGE {15) DIAS SIGUENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE
ARTICULD PRIMERD - CONCEDER REGISTRO SANITARIOQ POR EL TERMING DE DIEZ {10) ARIOS A
PROGUCTE: LAMPARA DE EXAMIMAGION ¥ PROCEDIMIENTOS MEMNORES « ACCESORIOS ¥ REPUESTOS -
. LAMPARA CUELLC DE CISNE d 1 5
FEGISTHD SANITARIO NO - INVIMA 20130007 TER VIGENTE HASTA: MAR 2[]2
TPQ LE REGIETRD FABRICAR ¥ VENDER
TITULARIES) MANTILLA RODRIGUEZ HUMBERTD - INSTRULASOR CON DOMIGILIO EN BOGOTA - D.C
FABRICANTES; MANTILLA ROORIGUE? HUMBERTO - INSTRULABOR CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
TIPD OE DISPOSITIVO ECUIPD DE APOYD DIAGNOSTICD
RIES G i
COME LIION BASE SDLIDA CON CONTRAPESD EN ACERD REVEATIOD DE ACEHD INDXIDABLE . COLUNMA

FiJA EN ACERO COLD ROLLED CROMADD D CON PINTURA ELECTROSTATICA, ACOPLE TIPO
ROSCA Bl ALUMINID PARA AJUSTE MANUAL DE ALTURA, CUELLO FLEXIBLE (CUELLO DE
CIBNE) TN COLURNNA MOVIL EM ACTRD CARE ELECTRICO CON CLAVIIA INTEQORADA,
OOMO PORTACAMPARA EN ACERGD MNOXIDABLE CON LONECTOR E INTERRUFTOR TiPQ
LEVITON firRa

LIE05 LA LANMPRA AUXNILIAR CUELLO DE CiSNE DESTINA SU USO PARA PROFDRCIOMAR
LUMIINACION ¥ MEJORAR LA VISUALIZACION DURANTE PROCEDBMENTOS MENCRES:
DEAGNOSTICD O FXAMENE S GENERALES

PRESENTACION COMERTIAL PRESE TACION INDIVIDAL
EXPETIENTE NO. 20050270

RADICACION NO, ONEOITITE

FEGHA DE RADICACION DG 06 2015

ARTICULD SEGUMDO.- CONTRA LA PREZENTF RESQLUCION PROCEDE UMICAMEMTE EL RECURSO DE REFOSICION OUE
OEHRERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNDLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (1)
EHAS SIHENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS SESALADOS EN EL CODIGD DF PROCEDINMIENTC ADMINIETRATIVOG Y
OF LO CONTENCIOSO ADMNISTRATIVG.

ARTICULOD TERCERO-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULD CUARTO - LOS DERECHOS QUE 5F DERIVEN DE EZTA RESOLUCION DUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERICR

CUE (EAE REALIZAN FL INSTITUTD NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENRTOE (VIMA DE CONFORMIDAD CON
(L) FRTASTO POR EL ARTICULD 27 DEL DECRETO 4715 DE- 2005,

COMUNLIESE fOTIFIGUESE ¥ CUMPLASE

DADAEN BOGOTADC A LDE 100DE MERID OE 2015
ESTE ESPACIO. HASTA LR CONSIDERA EN BLAKTD

1 ik HERNAN OTALVARD CIFLUENTES
DIREs TOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

N T
Vot '-..l-un'l-“-'i.,,..ﬁne'_-

¥
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Ruopidblica de Colambia
Ministario de Salud y Proteccidn Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimantos = INVIMA

RESOLUCION No, 2017034875 DE 23 do Agesto de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION do un Reglstro Sanitario
El Director Ganeral del Instiuts Macional de Vigilancis de Medicamenios y Alimenios INVIMA, en ejercicio de las facullades
Legales conferidas an el Decrela 2078 de 2012, Decreto Reglamentarky 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 052 de 2008,

CONSIDERANDD

QUE MEDHANTE RESOLUCION MO. 2007023148 DF 29 DE OCTUBRE DE 2007, EL INSTITUTO MACIOMAL DE VIGILAMCIA DE
MECICAMENTOS ¥ ALIMENTOS MVIMA, CONCEDID REGISTRO SAMITAREY MO, INVIMA J007DM.0001107, PARA EL PRODUCTO
DOPPLER FETAL EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANGUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR ¥ VEMDER,

CUE MEDIANTE RESOLUCION WO, 011000616 DEL 20 DE MARZD DE 2011, EL INVIMA MODIFICO La RESOLUCION MO 2007025 146
DE 20 UE OCTUBRE D 2007, EN EL SENTIDO DE APROSAR. ADICION DE REFERENCIAS: SONOTRAY, | RO, 508, S04,

QUE MEDIANTE RESOLUCKON NO. 2011025312 DE 28 DE JULID DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLLICION NO 2007035140 DE
20 DE GCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIOO DE APROBAR: ADICION DE LA AEFERENCIL SORATRAX PHO,

QUE EL INTERESADD ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECHICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA REMOVACION DEL
MENCHONADD REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENERAL ,

RESUELVE
ARTICULD PRIMERD.- RENOWVAR RECISTHO SANITARID POR EL TERMING DE 180 AROS AL
PRODUCTO: DOPPLER ULTRAZONICO DE BOLSILLODOPPLER ULTRASDNICD DE MESA
MARCAS) EDAN
AEGISTRO SAMITARIO MO INVIRAA 20170M-0001107R1
TEO DE RECISTRO, IMPORTAR ¥ VEMDER
TITULARIES): ROVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO CM RARRANOUILLA - ATLANTICO
FABRBCAMTE(S) EDAN INSTRUMENTS, INC, CON DOMICILID EN CHIMA
IMPORTADOR{ES); NOVA MEDICA LTDW CON DOMICILICY EN BARRANGLUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADORIES): NOWVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANCUILLA - ATLANTICO
COLIPD BIOMEDICO: EQUE0 DE DIAGNOSTICO
RIESG (Y
SISTEMAS: ELECTRICOS - ELECTRONICOS
SURSISTEMAS: URIDAD PRINCIPAL OE CONTROL., TRANSDUCTOR UL TRASOMICD, BATERLA,
usos: DISCHADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL FETO ¥ REALIZACION
DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE MEDRCOS ¥ OBSTLTHAS,
PRESENTACION COMERCLAL: EMPAQUE UNITARID
OBSERVACIONES EL PRESENTE AEGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SICUENTES MODELDS,

ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPD;
SONOTRAX BASIC, SONDTRAX BASIC A, SONOTRAX )i, SONCTRAX i PR, 5046, S06.

EXFEDIENTE NGO, 15984120
RADHCACION 01118306
FEGHA DE RADICACION: 18 08 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE HESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSD DE REPOSICION, QUE DESERA
INTERPFONERSE ANTE L& (IRECCION DE DISPOSTTIVOS MERICOS ¥ OTHAS TECNDLDGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10)
DlAS SIGUIENTES A 5U NOTIFICAGION, EN LOS TERMINDS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LD
CONTENCIOS0 ADMBISTRATIVG,

ARTICULD TERCERQ.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE & PARTIR DE LA FECHA DE 5U EXPEDICION
NIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

comy
DADA EN BOOOTADC ALOS 39 0€ ASOSTO DE Q017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE COMSIDERA EN BLANCO,

o

CHFNETAN
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GEMERAL
Proyectd: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovaile, Revisd: cordina_varios

Firma valida

RTO
Tmta: 2017 corT
Passos inoms
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Repidblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

EXPEDIENTE: 19384128 RADICACION: 20181048031 FECHA: 13/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 201 7DOM-0001107-R1 VIGENCIA:23/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucicn Mo. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Institulo Nacional de
Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, concedia Registro Sanitario No. INVIMA
20070M-D001107, para el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA
con domicilio an BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR ¥ VENDER,

CQue mediante Resolucidn No. 20110096816 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modifice la
Resolucidn Mo 2007025146 da 20 de Oclubre de 2007, en el sentido de Aprobar; ADICION DE
REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRO, SD5, SD8.

Que mediante Resolucion MNo. 2011028312 de 28 de Julio de 2011, el INVIMA modificd la
Resolucién Ne.2007025146 de 29 de Oclubre de 2007, en el sentido de Aprobar: Adicion de la
rafarencia: SOMNATRAX PRO.

Que mediante Resolucion No, 2017030861 de 28 de Julio de 2017, el INVIMA madifico Ia
Resolucion No. 2007025146 del 28/10/2007, en el sentido de autorizar cambio de domicilio del
fabricante, cambio de razdn social del impeortador, cambio de razon social del acondicionador y
actualizacion de escritura de Jos modelos.

CQue mediante Resolucidn No, 2017034875 de 23 de Agesto de 2017, el INVIMA concedid
RENOVACION al Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107R1, para el producto
DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA a favor de
NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad
IMPORTAR ¥ VENDER.

Que mediante escrilo nimero 20181048031 radicado el 13/03/2018, el Doclor RICHARD
ANTONIO BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representants legal de la empresa
NOVAMEDICA LTDA, presentd solicitud de modificacidn al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de obtener aprobacitn para ADICION DE REFERENCIAS,

CONSIDERACIONES AL DESPACHOD

CQue ante esle Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta
modificacian.

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 inspeccidn, vigilancia y control, podra
verificar en cualguier momento la informacion suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositive médico,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2007025146 del 29/10/2007 que

concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVAMEDICA
LTDA con damicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producte  DOPPLER

Pagina 1de 2
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Repiliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn 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 Resalucién
El Director Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA en la modalidad
IMPORTAR ¥ VENDER , en el senlido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE APRUEBA LA ADICION DE LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 PRO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamenle el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse anle el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO MNACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presenta resolucion rige a partir de la fecha de ejecuforia,

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujatas al

control posterior que debe realizar el Direclor Técnico de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del  INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decrela 582 del 04 de

Abril de 2017. :
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogola D.C,, el 20 de Marzo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

LY it Mion B

JAVIER HL;'HF.IEHTD GUEIMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: agonzalesr, Técaica: aralgaday
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Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009085 DE 8 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 20221284559 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA: 23/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0001107, para
el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANCQUILLA
- ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidn No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, el INVIMA concedio RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107R1, para el producto DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN
BARRANGQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018011645 de 20 de Marzo de 2018, el INVIMA modificd Resclucion No.
2017034875 de 23 de Agusto de 2017, en el senlido de APROBAR ADICION DE REFE RENCIAS

Que mediante escrito nimero 20221284559 radicado el 3001272022, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA., presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR ¥ ACONDICIONADOR, CAMBIO DE
ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS.

COMSIDERACIONES DEL DESPACHD

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesisn de una medificacidn con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacidn.

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

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVA MEDICA LTDA. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el produclo DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA, en la modalidad IMPORTAR ¥ VENDER, en el sentido
de APROBAR

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR ¥ ACONDICIONADOR NOVA
MEDICA LTDA, QUEDANDO:

NOVA MEDICAS.AS
CAMBIO DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS:
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009085 DE 8 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA INCLUIR LA INFORMACION
DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO

ARTICULO SEGUNDO: Conira |la presente resolucidn procede tnicamente el Recurso de Reposicidn,
que deberd Interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigulentes a su nolificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo v de lo Conlencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a parlir de la fecha de efecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsio por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el B de Marzo de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i
C: “r’_&.}\p

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR({A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: msobrinom, Téonico: [gonzalezc
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Febrero 09 de 2018 . T

Sefiores:
A QUIEN PUEDA INTERESAR - COLOMBIA

ASUNTO: CONFIRMACION BASCULAS, INFANTOMETROS Y TALLIMETROS NO REQUIEREN
INVIMA

Nosotros, seca gmbh & co. kg, como fabricantes oficiales de balanzas, infantdémetros, tallimetros y
analizadores de composicién corporal grado médico, con fabricas ubicadas en Hammer Steindamm
3-25 Hamburgo, Alemania, establecidos como fabricantes de equipes de sistemas médicos de pesaje
y medicion marca seca, nos permitimos aclarar que para la importacién y comercializacién de nuestro
portafolio de produclos a través de nuestros distribuidores autorizados en la Repdblica de Colombia

no se requicre registro sanitario segun las disposiciones legales de los siguientes documenlos
vigentes:

1. Acla nimero 07 de 2009. Sala especializada de dispositivos médicos y productos varios.
Pagina #3.

2. Acla ndmero 04 de 2016. Sala especializada de disposilivos médicos y olras lecnologias.
Pégina #5.

Como disponen los anteriores documentos, de forma general los tallimetros, infantomelros y basculas
no requieren registro sanitario para la comercializacién en Colombia, solicitamos atender siempre al
registro sanitario INVIMA 2013DM-0010405 para todas nuestras basculas de alta gama, las cuales
proporcionan informacion adicional al peso corporal tolal de los pacienles, como indice de
composicion corporal y funciones de tara, 2 en 1, madre bebe entre ofras especializadas, al igual que
para nuestras basculas multifuncionales que incluyen disefios especificos para poblacidn en situacién
de discapacidad o movilidad reducida, excepto para nuestra linea basica de productos de pesaje
como seca 803 (home care), seca 804 (home care), seca 813, seca 312, seca 354, seca 852 y seca
856,

Debidamente autorizado para firmar este documento en nombra de-
seca gmbh & co. Kg
Muy atentarnenta,

i A& Antonio Cordova

Area Sales Manager

Firma del 02 de Febrero de 2018
Vilido hasta 09.02.2019

G C BN R - Fimdnik Voge « Faberl Voge! » Thamas Wessols

secs gmbh & co. by - Hammer Shendamm 1= 25 « 2009 |Hambug - Germany

Tel. #4740 70 00 00 0 « Fax +40 40 20 00 00 50 - Frio@ieca.com
mmum-mmmnl-mmw-wm DE 11T TR - WEEE-Reg Me DE TT312833
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIDLOGICDS,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCGHOLICHS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Direccidn General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION
1.- Verificacion del quérum
Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la bienvenida a los
integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA a |a que asisti6 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 Proteccién Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA
CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bicingenieria Electrénica
Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacidn 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 Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emision de Conceptos

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

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisién Revisora del



INVIMA, considera que los siguientes productos No Requieren Registro Sanitario por no
ser considerados dispositivos médicos.

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

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones,

muletas,...)

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmavilizador de hombro

Costillero

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

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

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

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

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

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

Productos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Ameses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftalmoldgicas

Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

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




Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

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

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

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

Correas para fijacién de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

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

Adipometro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacién de imagenes diagndsticas

Accesorios de dinamémetros

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

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

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

Gradillas
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Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodon
Termdmetro digital y/o analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

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

Lacto densitémetros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronometro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio
Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

® @ ® @ & & ® ® ® & & &4 8§ 8 8 @

Microscopio binccular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio serologico

Centrifugas .
Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

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

aguja)

Productos odontolégicos

» Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

» Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Cufias de madera

Equipos amalgamadores
Escupideras — desalivadores
Separador de lengua

Papel articular de odontologia
Pastillas para limpieza de protesis
Protector de jeringa triple desechable
Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar



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

= Sistema de matrices

= Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

« Accesorios para manipulacién, archivo y lectura de radiografias

= Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental
Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracién de capsulas para audifono 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 auditives externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (s6lo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabdn aleohal, ..

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracién

Pulmon de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (sequn definicidén del articulo 2°
del Decreto 4725 de 2005)

@ ® @ & &

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

» Lentes terminados sin cortar y sin montar
» Lentes semiterminados



» Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontoldgico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccion (tuba))

- @ @ 8 & ®

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision
Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesion ordinaria el dia 15 de Julio del
presente afio.

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

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

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

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

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacién Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivas Médicos

Proyectd y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2008
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=== Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA

UlewdyOdss Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia
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Pagina1de6
COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCDHOLIC&S, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA,; 8:00 a.m,
LUGAR: Sala de Juntas Direccidn General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION
1.- Verificacion del qudérum

Se inicia |a reunidn en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la bienvenida a los
integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA a la que asistié 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 Proteccidn Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA
CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bioingenieria Electronica
Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacién Colombiana
de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES
BAHAMON como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacidn de Solicitudes y Emisién de Conceptos

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

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisién 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
catalogades como Dispositivos Médicos,

Productos médicos ortopedia y traumatologia
Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones,
muletas,...)

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillera

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

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

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

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...}

Productos de mobiliario

Poste para sostener solucicnes intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

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

Productos para alineacién, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

» Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

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



Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

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

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

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

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

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

+ Adipometro

= MNegatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagnésticas

Accesorios de dinamdmetros

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

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacién

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portacbjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

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

Gradillas

Fes
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Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algoddn
Termémetro digital y/o analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

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

Lacto densitdmetros

Balanza de precision para laboratorio
Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio
Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacidn)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio serolégico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico
Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia
Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

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

aguja)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacién de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Curias de madera

Equipos amalgamadores
Escupideras — desalivadores
Separador de lengua

Papel articular de ocdontologia
Pastillas para limpieza de protesis
Protector de jeringa triple desechable
Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar




« Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)
Sisterna de matrices
Accesorios para almacenaje, organizacién y medicién de los instrumentos
utilizados para endodoncia

= Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias
Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
Enhebradores para seda dental

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

Otros productos

Material para la elaboracion de cépsulas para audifono 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 anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabdn alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Imprescras

Monitores de video

Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacién)

Juego de pesas para calibracitn

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Céamaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Medicos elaborados sobre medida (segln definicién del articulo 2°
del Decreto 4725 de 2005)

@ @ @ @ a

Teniendo en cuenta la definicion 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 optometra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

@ ® & = & &

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisidn
Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesion ordinaria el dia 15 de Julio del
presente afio.

Mo siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma
por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009,

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

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

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

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bisingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyectd y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junigd2008




INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

L

Repiblica de Colombia o~ &
Ministerio de Salud y Proteccion Social g
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Neo. 2018038725 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario £
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional deVigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 -

e

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO, .

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMEROQ. - CONCEDER REGISTRD SANITARIC POR EL TE'RMII'fIrﬂ' DE.DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: LAMPARA DE FOTOTOCURADO / CURING LIGHT - LAMPARA DE FOTOTOCURADO
MARCA: WOODPECKER, DTE, ONE CURE {
REGISTRO SANITARIO NO.; INVIMA 20180M-0018582 p
TIPO DE REGISTRD: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO, LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
FABRICANTE(S): GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO, LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): CASA DENTAL EDUARDO DAZA L TDA, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

CASA DENTAL GABRIEL VELASQUEZ & CIA LTDA. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
COMERCIALIZADORA ¥ DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS CON DOMICILIO EN
BARRANOQUILLA - ATLANTICO
DENTALES PADILLA LTDA, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
G&B COMERCIALIZADORA'SAS.CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
IMPORTACIONES DENTALWNIVERSITARIO S.A CON DOMICILIO EN CALl - VALLE
LA MUELA 5.A.5 CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
ORTHOD PROFESSIONALDENTAL LTOA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
ORBIDENTAL SA.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C
ACONDICIONADORIES): CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
CASA DENTAL GABRIEL VELASQUEZ & CIA LTDA. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
COMERCIALIZADORA'Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS CON DOMICILIO EN
BARRANCQUILLA - ATLANTICO
DENTALES PADILLA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
G&B COMERCIALIZADORA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO 5.A CON DOMICILIO EN CALL - VALLE
LA MUELA S:AS CON DOMICILID EM BUCARAMANGA - SANTANDER
ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C
ORBIDENTAL 5.A.5. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C

EQUIPC BIDMEDICO: EQUIPQ'DE APOYO TERAPEUTICO

RIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICOS

SUBSISTEMAS: LA LAMPARA DE FOTOCURADO ESTA COMPUESTA POR UN LED, PROTECTOR OCULAR,
CAJA DE BATERIA, BATERIA, ADAPTADOR Y POR LA UNIDAD PRINCIPAL

USOS: SE UTILIZA EN ODONTOLOGIA, TIENE LA FUNCION DE ACELERAR EL PROCESO DE

. SOLIDIFICACION DEL MATERIAL DE CURADO DE LA RESTAURACION DENTAL.
PRESENTACION COMERCIAL; “CAJA INDIVIDUAL CON EL EQUIFD ¥ ACCESORIOS
OBSERVACIONES: o= “wEL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
, ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIFD:

5 % CODIGO, MODELD O REFERENCIA | DESCRIPCION
vh [LEDE, LEDC, LEDE, LEDF, LED.H|MARCA WOODPECKER
- CODIGD 20172550133 s
" 'LED.D CODIGO 20172550200 MARCA WODDPECKER
LED.G CODIGO 20172550201 MARCA WOODPECKER
L™ MINIS CODIGO 20152550001 MARCA WOODPECKER
P LED.O CODIGO 20152550080 MARCA WOODPECKER
) TLED CODIGO 20172550028 | MARCA WOODPECKER
i Pégina 1 de 2
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iNVifNQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA
Repablica de Colombia * &
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No, 2018038725 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario | o
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional deVigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrelo
Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 1

X-CURE CODIGO 20172550186 WARCA WOODPEGKER
[UX | CODIGO 20162550096 MARCA DTE
LUX E CODIGO 20172550084 MARCA DTE
LUK Vi CODIGO 20172550083 MARCA DTE
IMINIS CODIGO 20152550001 MARCADTE
[LED CODIGO 20172550028 MARCA OTE
[®-CURE CODIGOD 20172550166 MARCA ONE CURE
EXPEDIENTE NO.: 20150445
RADICACION NO.: 20181176255
FECHA DE RADICACION: 3108 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
CQUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN-LOS TERMINOS SERALADOS EN EL cODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTD NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL AR]']QHLG_L_’E-DEL DECRETO 4725 DE 20035.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 6 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

=)
C., :__.-’4

[ . ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: jmarinc , Técnico: jparraa, Reviso: cordina_varios
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Sslud y Proteccién Soclal
Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017051068 OE 29 de Moviembre de 2017 ;
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario K |,
El Director técnica de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del Institulo Macional de Vigilancia.de Medicamaentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrata 2078 de 2012, decrelo
Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 da 2005 : R

-

™ oy

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITWVOS MEDICOS ¥ OTRAS TE CHOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO, 4

EN CONSECLENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMDAD COM EL AHRCHL&ST DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA Rauzma EL CONTROL POSTERIOR DENTRC DE LOS SQUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION, e

RESUELVE -
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POREL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: ESCARIFICADOR  ULTRASONICO™. CAVITRON® - ESCARIFICADOR
ULTRASONICO [
MARCA: CAVITROMN - *
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2017DM-0017233 & Ny
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER 3
TITULAR(ES), DENTEPLY FINANCE CO. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): nergsm PROFESSIONAL CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA i )
IMPORTADORIES ) DENTSPLY FINANCE €0, CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES ): DENTSPLY FINANCE CO.ICON DOMICILIO EN BOGOTA - D.G.
EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APQYD TERAPEUTICO
RIESGO: A _
SISTEMAS: ELECTRICO-ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: 1. UNIDAD

2. PIEZA DE MANO ¥ CABLE DE CONEXION
3. MANGUERA DE AIRE
4. ENSAMBLE DE LA MANGUERA DE AGUA
5 FILTROS: §
6. CABLE DE CORRIENTE
8. BATERIAS “Aa"
8. CABLE'AUXILIAR PARA EL PEDAL
10, INSERTOQ DE PULIDO POR AIRE
11, RECIPIENTE PARA EL POLVO
usos; TODOS LOS USDS GENERALES DE ESCARIFICACION SUPRAGINGIVAL Y
“BUBGINGIVAL
DESBRIDAMIENTO PERIODONTAL PARA TODO TIFO DE ENFERMEDADES
.. “PERIODONTALES
= “%PROCEDIMIENTOS DE ENDODCNCIA
', PROFILAXIS DE PACIENTES CON TRATAMIENTO DE ORTODONCIA
PREPARACION DE LAS SUPERFICIES DE LOS DIENTES ANTES OE LOS

: f PROCEDIMIENTOS DE SELLADO ¥ UNION
PRESENTACION COMERCIAL-UNIDAD
OBSERVACIONES; " EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
s ™ ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
- ESCARIFICADOR ULTRASONICO CAVITRON® BOBCATE PRO
v ESCARIFICADOR ULTRASONICO CAVITRON® JET PLUS CON SISTEMA DE
¥ PROFILAXIS DE PULIDOC POR AIRE
g ESCARIFICADOR ULTRASONICO CAVITRONS PLUS
VIDA UTIL: 2 ANCS
EXPEDIENTE NO.: 20137259
RADIZACION NO 2017172193
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La salud
es de todos

Minsaltd

Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Macional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

CERTIFICACION No, 2015037432

LA SUSCRITA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformided con nuestra Legislacién Sanitana vigente. el producio: UNIDADES
ODONTOLOGICAS TROPHY:

Estd conternplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién, iImportacién o
eomercializacién en Colombia

INTERESADOD: UNIDENT LTDA,
SOLICITANTE: FERNANDO GALINDD SHIFFERT
RADICACION: 20191225405
. FECHA RADICACION: 15/11/2018

NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: UNIDADES CDONTOLOGICAS PORTATILES ¥ FIJAS
MARCA DEL PRODUCTO: TROPHY
. INDICACIONES ¥ USOS:

Las unidades odontolbgica Trophy estén disefades para faciktar el desamolio de los procedimiantos odontolégicos,
brindando apoyos analémicos al pacents y al ocdontdlogo. Generando un puesto de trobajo que optimiza ol
desarrolio da las actividades odontoldgicas, dando opcidn de atencién en sitios fijos o spanados de scuerdo al tipo
da equipo fya o portdtil

PRESENTACION COMERCIAL:

Unidad Qdontolégica Portati:

{1) Modulo - incluye: (1) Compresor portstl (110 v, y 80 Hz.) + (1) pedal + (1) jeringa triple + (2) salidas de sire x
caja contenedora plistica.

*
{1) Kal Silkin Pacienie plagable y Odoniééogo - incluye: (1) Silldn Multiusos para el pacienia plegable + Butaco para
ocdontélogo + Bandeja para instrumental + Kil taza residuos (escupidera con manguera) + (1) Lampara con cable x
tula de transporte

Umidad Odontclogica Fija

(1) Madulo - incluye: (1) Bandaja para instrumeantal + (1) jeringa tripla + (3) salidas da aire para dos plezas da mano y

un micromotor + (1) Negaloscapia + (1) Manometra + Soporta bandaja + Silldn del Paciente + (1) lémpara con cable

2110 v con tubo soporta adharido al silldn deéd paciente + (1) Kit de Escupidera con Taza y los suministros de agua
. (llena vaso y Lava taza) (1) Butaco pars el Odontdlogo. Toda lo antenor fijade mediante esiruciura meldlica que

hace la paniografica con o sin movimientos de ascenso y descenso medianta motores.

COMPONENTES Y COMPOSICION:

= PARTES- UNIDAD ODONTOLOGICA PORTATIL
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La salud Minsalid

es de todos

Repablica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccion Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos = INVIMA

CERTIFICACION Neo. 2019037432

MODULD

EXTERIOR
DEL MODULO

CONEXIONES PARA PIEZAS DE
MAND: ALTA, BAJA 0
MICROMOTOR, CON O SIN
PANEL DE CONTROL EYECTOR {segin Modsia)

COMNEXION PARA JERINGA
TRIPLE

JERINGA TRIPLE CON PUNTA INTERCAMBIABLE

MANOMETRO

EYECTOR DE SALIVA (para Modela con Eyector)

BOTOMES DE CONTROL PRENDIDO - APAGADO {ON-OFF) PARA
PIEZAS DE MAND

VALVULA REGULADORA DE AIRE

SOPORTES O HALLDER AUTOMATICOS: PARA PIEZA DE MANO,
PIEZA DE BAJA VELOCIDAD O MICROMOTOR

INTERIOR DEL
MGDULO

TANQUE DE AGUA

COMPRESOR

MANGUERAS SILICONADAS CON 2 TERMINALES BORDEN

VALVULA REGULADORA DE AGLIA PARA LA PIEZA DE MAND

VALVULA REGULADORA DE AGUA PARA EYECTOR (para Madela
can Eyector)

VALVULA PILOTO

PEDAL ELECTRICO

CABLE ELECTRICO

CARCASA O CAJA CONTENEDORA

QDONT

BASE - ESTRUCTURA METALICA TAPIZADA CON CONTRUL DE ALTURA POR

PLATINA DENTADA PARA CUATRO POSICIONES SISTEMA MAMUAL DE
GRADUACION DEL ESPALDAR CON FREND DE SEGURIDAD Y CON ACOPLES PARA
LA LAMPARA DE LUZ, DE LA BANDEJA DEL INSTRUMENTAL Y ESCUPIDERA

ngtinato Madadriad de Viglancia do N
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La'salud

es de todos

Minsalud

Ropdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Ingtitute Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2019037432

DESCANSABRAZOS

TESTERA

ALMOHADILLA

LAMPARA TROPHY. LUZ LED BLANGA FRIA CON BOMBILLD 3 W

BANDEJA PARA EL INSTRUMENTAL

ESCUPIDERA CON MANGUERA DE
DESAGUE

BUTACO PARA ODONTOLOGO PLEGABLE

PLATQ Y BASE METALICOS

ALMOHADILLA

TAPICERIA

TULA DE
TRANSPORTE

ESTRUCTURA METALICA

BANDEJA INFERIOR

RECUBRIMIENTD

CARGADERAS

RUEDAS

PARTES - UNIDAD ODONTOLAGICA FlJA

SILLON ODONTOLOGICO

BASE

ESTRUCTURA METALICA

EPOXICA

RECUBRIMIENTO CON PINTURA

BASE ANTIDESLIZANTE

CABLE ELECTRICO

MOTORES

Sl 80 Vanda de Migtnaronlis y At
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La salud
gs de todos

Minsalud

Republica de Colombila
Ministarlio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos - INVIMA

CERTIFICACION No. 2018037432

ACTUADOR
FRENO MECANICO
TUERCA DE SEGURIDAD
SILLON
TESTERA
LAMPARA
BRAZO TENSOR

HOLDER AUTOMATICOS CON VALVULA INTERNA DE PRECISION

HALLDER O SOPORTES PARA: 2 PIEZAS DE ALTA, 1 DE PIEZA DE BAJA, 1

JERINGA TRIPE
JERINGA TRIPLE CON PUNTA ESTERILIZABLE

BAMDEJA PARA INSTRUMENTAL
NEGATOSCORIO

CONTROL DE FLUWIO DE AGUA PARA PIEZA DE MAND

REGULADOR PRESION DE AIRE

TANQUE DE AGUA

ACOPLES TIPQ BORDEN PARA PIEZAS DE MAND DE ALTA Y DE BAJA

MAMGUERAS

BRAZO DOBLE OE SOPORTE

TAZA DE ESCUPIDERA
TUBO PARA LAVADO DE ESCUPIDERA CON VALVULA DE CONTROL

ESCUPIDERA

Paginad4 de
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La salud Minsalid

es de todos

Republica de Calombla
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Institute Naclenal de Vigilancia de Medicamentos y Allmanios - INVIMA

CERTIFICACION Mo, 20190374332

TUBO DISPENSADOR DE AGUA CON VALVULA DE CONTROL

CANASTILLA DE RESIDUOS

EYECTOR DE BAJA CON VALVULAS

EYECTOR D ALTA COMN VALVULA
CONECTOR HEMBRA -MACHO PARA CAVITRON

MANOMETRO

MANGUERAS

BUTACO CON REGULACION LUMBAR
PISTON PARA AJUSTE DE ASCENSO Y DESCENSO

TAPIZADO

BUTACO PARA EL
ODONTOLOGOD

RUEDAS

VALVULA REGULADORA DE AIRE PAREA CONTROL DE PRESION GENERAL DE
AIRE DE LA UNIDCA CON TRAMPA DE AGUA

FILTRO DE AGUA

CaJA DE
COREXIONES

=]
g2 82 |cuerro
8

= :

é z EMBOLO METALICO
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La salud

es de todos Minsatud

Ropiblica de Colombia
Ministorio de Salud y Protecelon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentes - INVIMA

CERTIFICACION Ma. 2019037432

OBSERVACIONES.

UNIDAD ODONTOLOGICA PORTATIL TROPHY

UNIDAD ODONTOLOGICA PORTATIL TROPHY CON EYECTOR

UNIDAD ODONTOLOGICA ELECTRICA - ELECTRONICA TROPHY TIPO §1
UNIDAD ODONTOLOGICA ELECTRONICA TROPHY TIPO 85

UNIDAD ODONTOLOGICA DIGITAL TROPHY TIFO 58

UNIDAD CDONTOLOGICA COMPUTARIZADA TROPHY TIPO 57

Lo anteror por cuanio & producto no cumpla con las funciones contenidas an el articulo 2, capitulo | del Dacraty
4725 de 25 de diclemnbre de 2005 "par of cual se reglamenia el rgiman de regisiros sanifarios. permisos de
comarciaiizacdn y vigdancia sandans de los dispositvos midicos para uso humano”, por lo tanto no 8s considerada
dispositive médico para uso en humancs.

Esta cartificacidn 9& mantendrd hasta tanto el Ministana de Salud y Proteccidn Social no expida reglamantacion
pertinents para tal fin 0 a los conceplos que emita la Comisin Revisora de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactives da Diagnostico In Vilro del INVIMA,
Se axpide an Bogotd D.C., el 18 de Diclembre de 2018,

Este espaclo, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICDS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyeclt: Legal: sroncancios, Técnico: jcalmenarosp Revist: cordina_varics

in\ﬁr"ﬁ'b -

g Ve 3 M

13 ENE 202¢

FIEL
TE DOCUMENTO ES

OPIA DEL OUE REPOSA EN

1 AHCHIVD DE ESTA ENTIO

Pagina6de 6

Aty Naconal OF Yiganc @ 98 Ve doarrgriion y A mandos - ama
'Dﬁﬂu!rim:u'._vm 2 Bty L
Administrative: Co 0 0 64 - n Imo
) ri‘“ 1.: rEke il W g i e g 0 Ueeers
WALV gov.ea

e mem el
P e



La salud | MTI‘IS__EI-!UI’I )
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021031964 DE 30 de Julio de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologlas del Instituto Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

CQUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTAGCION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: BTS - ANALIZADOR DE QUIMICA CLINICA
MARCA: BIOSYSTEMS
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2021DM-0023594
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): LUMIRA S.A.5 CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
FABRICANTE(S): BIOSYSTEMS S.A CON DOMICILIO EN ESPARA
IMPORTADOR(ES): LUMIRA S.A.5 CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): LUMIRA S.A.5 CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPC BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGOD: 1A
SISTEMAS: ELECTRICO - ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: 1. PANTALLA TACTIL, 2. TUBO DE ASPIRACION DE MUESTRA, 3. IMPRESORA

TERMICA, 4, CUBIERTA DE LA CUBETA DE FLUJO, 5. BOTON ON/OFF, 5. BOMEA
PERISTALTICA, 7. ENTRADA CORRIENTE ELECTRICA, 8. FILTRO DEL VENTILADOR,
8, PUERTOS ETHERNET ¥ UBS, 10, TUBO DE RESIDUOS EXTERNO, 11, CUBETA DE
FLUJO, 12 TUBO ASPIRACION DE REACCION & CUBETA DE FLUJO, 13, TUBD DE
RESIDUOS DE CUBETA DE FLUJO, 14, TUBD DE RESIDUO INTERNO, 15. TUBO

EXTERNO DE RESIDUOS (DE BOMBA PERISTALTICA A BOTELLA DE RESIDUDS), 16.
BOTELLA DE RESIDUOS.

Usos: EL ANALIZADOR SEMIAUTOMATICO ES UN DISPOSITIVO DE DIAGNOSTICO
DISENADO PARA REALIZAR PRUEBAS CLINICAS BIOQUIMICAS DE TURBIDIMETRIA.
EL ANALIZADOR SEMIAUTOMATICO DETERMINA LAS CONCENTRACIONES DE
ANLITOS MEDIANTE, TURBIDIMETRIA EN MUESTRAS HUMANAS DE SUERD, ORINA,
PLASMA, LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO O SANGRE TOTAL. EL FUNCIONAMIENTC
SE BASA EN LA MEDIDA DE LA CONCENTRACION DEL AMALITO PRESENTE EN LA
MUESTRA MEDIANTE LA MEDIDA DE SU ABSORBAMCIA TRAS EL USD DE UNOD O
VARIOS REACTIVOS.

PRESENTACION COMERCIAL: HUACAL- CAJA ; ANALIZADOR BTS Y SUS ACCESORIOS (ROLLO DE PAFEL
TERMICO, CUBETA DE FLUJO, TUBO DE ASPIRACION DE LA CUBETA DE FLLLIO,
TUBO DE RESIDUOS DE LA CUBETA DE FLUJO, TUBD BOMEA PERISTALTICA, TUBO
EXTERNO DE RESIDUO, BOTELLA DE RESIDUOS, KIT DE FILTRO DEL VENTILADOR,
ADAPTADOR PARA TUBOS DE ENSAYOD, BOTELLA DE SOLUCION DE LAVADO,
ADAPTADOR CORRIENTE ELECTRICA-12V3,5A, CABEL DE RED).

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPD

-BTS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:BTS

VIDA UTIL.: 15 AROS
EXPEDIENTE NO.: 20207513
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La salud ' _;I'-I-insatu& :
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021031964 DE 30 de Julio de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Direclora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto MNacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decrelo Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

RADICACION NO.: 20211149300
FECHA DE RADICACION,: 20 07 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL  RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERNALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL

CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005, .
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 30 DE JULIO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JROMEROM, REVISC:CORDINA_VARIOSJPACHECD

Signature Not

F
LUCIA AY. g
RODRIGUEZ

Facha: 2021
10:38:02

ocacion: BOEPTA O.C.
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INVIMO s

Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccitn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014033020 DE 10 de Octubre de 2014

Por la tual se concede un Registro Sanitario

El Director de Disposilivos Médicos y olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrelo
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

OUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION mmlmmmmmmumccu}Huemmmmﬁmmvm
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 OE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING OE DIEZ 110) AROS A

PRODUCTD, CENTRIFUGAS Y MICROGENTRIFUGAS - CENTRIFUGAS - |

REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2014DM-0012039 VIGENTE HASTA: ] T ﬁ{f T onok

TIPO DE REGISTRO. FABRICAR ¥ VENDER 3

TITULAR(ES): INDUSTRIA PARA LABORATORIOS S.A -INDULAB S A - CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): INDUSTRIA PARA LABORATORIOS 5.A -INDULAB S A - CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOOULA

EQUIPO BIOMEDICO EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO

RIESGO: 1

COMPOSICION: MUEBLES EN HIERRO COLD ROLD, PINTURA ELECTROSTATICA, CABEZAL - ROTOR- EN NYLON
PROLON, TAPA DE PROTECCION. TEMPORIZADOR Y CONTROL DE RPM ELECTRONICOS-
DISPLAY

USOS EQUIPOS BASICOS PARA LA CENTRIFUGACION DE FLUIDOS CORPORALES Y MUESTRAS
QUINICAS E INDUSTRIALES CON FUERZA DE GRAVEDAD DADA POR REVOLUCIONES

PRESENTACION COMERCIAL CENTRIFUGA DINAMICA DIGITAL REFERENCIA C-04, CENTRIFUGA SPECIAL DIGITAL REFERENCIA
04 SPECIAL, CENTRIFUGA QUADRAC DIGITAL REFERENCIA QUADRAC, CENTRIFUGA ANALITICA
DIGITAL REFERENCIA 035A. MICROCENTRIFUGA ELECTRONICA DIGITAL REFERENGIA CT-1

CBSERVACIONES: ElL PRESENTE REGISTRO SANITARIOD AMPAIRA LOS SIGUIENTES MODELDS.
1 REFERENCIA C-04° VELOCIDAD 1000-3500 R P.M. CAPACIDAD PARA 20 TUBOS DE 15 ML CON
PORTATUBOS 2
REFERENCIA 04 SPECIAL. VELOCIDAD DE 1000-5000 R.P.M, CAPACIDAD PARA 24 TUBOS DE 15
ML, 36 TUBOS DE 15 ML 8 TUBOS DE 50 ML, 6 TUBOS DE 50 ML CON PORTATUBOS
ESCUALIZABLE
3. REFERENCIA QUADRAC: VELOCIDAD 1000-4500 R P M CAPACIDAD DE 8 TUBOS DE 15 ML CON
PORTATUBOS
4. REFERENCIA 035A° VELOCIDAD 1000-3500 RP.M. CAPACIDAD DE 8 TUBOS DE 15 ML COM
PORTATUBOS

: 5. REFERENCIA CT-1: VELOCIDAD 7900 R P.M. CAPAGIDAD 12 O 20 CAPILARES

viDA OTIL. 12 ARIOS

EXPEDIENTE NO 20083445

RADICACION NO.- 2014130563

FECHA DE RADICACION 08 10 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REFOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVD
ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION OUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LD
FREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4723 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
DADA EN BOGOTAD.C A LOS 10 DE OCTUBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, HAST,

RMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ALVARO CIFUENTES
SPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,

DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA; 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION
1.- Verificacion del qudrum
Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la bienvenida a los
integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA a la que asisti6 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 Proteccitn Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA
CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacién Colombiana de Bicingenieria Electrénica
Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana
de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secrelaria Ejecutiva Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES
BAHAMON como Invitado de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emisién de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de

Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consulta acerca de productos que Mo requieren
Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisién Revisora del
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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 traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones,

muletas,...)

& & & & & & 8 & & & @

Cabestrillo

Calzado ortopedico

Colchon antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

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

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

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

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

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)
Biombos

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

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

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

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

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




Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantometro

Metro

Tallimetro

Pesas

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

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

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

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

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

» Adipometro

@ ® &% @ @& @& @& & @& ® @ @& & B & @ 4 @ @8 W W

= Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagnésticas

Accesorios de dinamémetros

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

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

L] - - - L] L] L L] L] L]

Productos de laboratorio clinico y patologia

» Capilares secos para muestras - Microtubos

« Cajas de Petri

= Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
» Gafas protectoras de laboratorio

« Gradillas

4(08



Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodon
Termometro digital yfo analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

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

Lacto densitdmetros

Balanza de precision para laboratorio
Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio
Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratoric

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio serolégico Q
Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia
Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

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

aguja)

Productos odontologicos

» Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental .

Cufias de madera

Equipos amalgamadores
Escupideras — desalivadores
Separador de lengua

Papel articular de odontologia
Pastillas para limpieza de prétesis
Protector de jeringa triple desechable
Tela de |atex para endodoncia

Tiras de Millar



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

= Sistema de matrices

« Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

» Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias
Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
Enhebradores para seda dental

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

Otros productos

Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

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 anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadcres de jabén aleohal, ..

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomeédica, si es para mantenimiento y reparacién)

Juego de pesas para calibracion

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

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

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositive Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

= Lentes terminados sin cortar y sin montar
* Lentes semiterminados

A0




« Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optometra u
oftaimélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisian
Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesion ordinaria el dia 15 de Julio del
presente afio.

Mo siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma
por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

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

Dra, NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

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

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA .
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Prayectt y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Confratista
10 Juniof2009




La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020041208 DE 26 de Noviembims de 2020
Por la cual se concede un Registra Sanitario
La Diectora Técnica de Dispositivos  Médicos y oWas Tecrologins del Instiulo Maocional de Vigilancia de
Madicamenios vy Alimentos INVIMA. an ejercicio de las faculades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
dacreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONBIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO 5E HA SOLICITADG LA CONCESION DE UN REGISTRO SAMTARID AUTOMATICO CON BASE

EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPGSITIVOS
HEnﬂm ¥ OTRAS TECHROLOGIAS, EMITIENDD CONCERTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTROD

SANITARID

EN COMSECUENCIA A LD ANTERIOR. DE CONFORMIDAD COM EL ARTICULD 57 DE LA LEY 952 D& 2008 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGLIENTES A 51 EXPEDICION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTD: SUCCIONADOR-EQUIPO PARA SUCCION
MARCA PULMO MED / YUWELL
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 20200 M-0022467
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
FABRICANTE[S): JIANGSU YUYUE MEDICAL EQUIPMENT & SUPPLY CO. LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR{ES): CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADORIES): CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPD DE DISPOSITIVO EQLIPD BIOMEDICD PARA TRATAMIENTO Y APOYO
RIESGO: 1A
SISTEMAS: TRATAMIENTO
SUBSISTEMAS: — o

PARTES DEL EQUIPC:

UNIDAD PRINCIPAL SUCCIONADOR, FRASCO . VASO RECOLECTOR DE
SECRECIONES DE DIFERENTES CAPACIDADES CON TABA. MANGUERA DE
INTERCONEXION, MANGUERA O TUBD DE SUCCION DE DIFERENTES DIAMETROS
¥ LONGITUDES, FILTRO ANTIBACTERIANG ¥ DE HUMEDAD, BATERIA
R
MOOELDS ¥/O REFERENCIAS®, SEGUN APLIOUE (Ampara Accesorios y Rapussios
Exclusivos dal Equipo} 7D, 701, T4-234 TA-Z1B, TA-23C, TA-230. TA-2IE. 78, TE-A, TE-
A1, TE-A2, TE-A3, 7E-Ad, TEAS, TE-B, TE-B1, TE-B2. TE.B3, TE-B4, TE-BS, TE-C. TE-
C1.7E-C2, 7E-C2, TE-C4. TE-C5, TE-D, T6-D1, 7E 02, TE-D3, YE-D4, TE-DS, TE-G, TE-
G1, TE-G2, TE-G3, TE-G4, TE-G5. T8-1. ACCESORIOS: D-17. PM-T11, FR 1000,

EIL840

UBOS: EL SUCCIONADOR PARA ABSORCION DE SECRECIONES ESTA DISENADO CON BASE AL
DESARROLLO DE LA ORENTACION DE PRODUCTOS SIMILARES EN EL HOGAR Y
CLINICAS. ES UMA NUEVA GEMERACION DE DISPOSITIVOS DE SUCCION DE
LUBRICACION DE ACEITE, QUE ES ADECUADO PARA EL USO DEL PACIENTE QUE TIENE
DIFICULTADES PARA ELIMINAR LAS FLEMAS DEEIDO A UNA ENFERMEDAD, COMA U
OPERACION, AS| COMO PARA ASPIRAR LIQUIDOS COMO PUS ¥ SANGRE DURANTE LA
PRACTICA CLINICA. ES EL DISPOSITIVO MEDICD COMUNMENTE APLICADO PARA SU
gc EN I?:.m SALA DE EMERGENCIAS, SALA DE OPERACIONES Y CUIDADOS EN L& SALA
ENFE| :

FAMILLA DE LA I:SDIEQ. MODELD O DESCRIPCION
L REFERENCIA |  REFERENCIA
e S 5 i SUGCIONADOR PARA LAVADO
- DE ESTOMAGO
SUCCIONADOR ey ;ﬁgg- 74 |SUCCIONADOR PARA
ELECTRICO e ' PROCEDIMIENTD CLINICO
SUCCIONADOR DE 78 SUCCIONADDR FARA
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Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No, 2018023928 DE 7 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Instiuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥

Almentos INVIMA, en

ejercicio de las facultades

Legales confaridas en el Decrelo 2078 de 2012, decreln

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SAMITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTD: FBER OFTIC LARYNGOSCOPESILARINGDSCORIO DE

MARCA:

REGISTRO SANITARKD NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

ACONDECIONADOR(ES}:

OBSERVACIONES:

Trsttuto Matanal do Vaglancrs ce Sedicameates § Ak - kv

Princpals Cra 10N 54 - 28
Aedmingirativg: Crea 10 M 84 - 50
11 =4gr00

FIBRA OPTICA - LARINGOSCOPIO DE FIBRA

WELCH ALLYN

INVIMA 2018GM-0015133

IMPORTAR Y VENDER

WELCH ALLYN INC CON DOMICILIC EN ESTADDS UMIDOS DE AMERICA
WELCH ALLYM INC CON DOMICILIO EN ESTADDS UMIDOS DE AMERICA
WELCH ALLYN DE MEXICO 5 DE L DECV. CON DOMICILIO BN MEXICO
AT. MEDICAS 5.4 CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOGUIA
ALLERS 5.4 CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
IMCOLMEDICA 5.4 CON DOMICILIO EN BOGOTA - DLE,
LA MUELA SA S, CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA
TECHICA ELECTRO MEDICA 5.4, CON DOMICILIO EN BOGOTA - O.C.
VHF LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - DL,

AT MEDICAS S.4_ CON DOMICILID EN MEDELLIN - ANTIOGULA

I

ELECTRICOS

HOJAS DE LARINGOSCOPID

LINEA CONDUCTORA DE LLIZ (LIGHT PIPE BASE)

:

EL LARINGOSCOPED RIGIDD ES UN DISPOSITIVO QUE SE UTILIZA PARA EXAMINAR ¥ VIBUALIZAR
umnﬁnﬁaummm.mmrmmumummmm
EMPAQUE INDMIDUAL

EL PRESENTE REGISTRO SANITARID AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS ¥
REPUESTOS EXCLUSIVGS DEL EQLARD:

[prad LISTADO DE MODELOS A INCLUAR EN REGISTRO

B9061  |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE LADE S12E 1
BO0EZ  |FIRER OFTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SI7E 2
BS0ES  |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIE 3
5064 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCCPE BLADE BZE 4
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Ministerio de Salud y Proteccian Soclal
Instituto Macional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos = INVINMA

RESOLUCION No. 2018023528 DE 7 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitaria
EMM“WMMyWTﬂMMH!MMMM“W@M&My
Amummmmmmmmmmmm-nmmmmanzmz.m
Reglamentario 4725 da 2005, ley 1437 de 2011 y ley 852 de 2005

IFIEER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SZE 3
BER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE &
OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00
ANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0
TANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

ANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0 (NEO-NATAL)
FIBER OFTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

FIBER OFTIC MILLER LARYNGOBCOPE SET

FIBER OFTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

|STANGARD MACINTOSH LARYMNGOSCOPE SET

Em:wm DE LARINGOSCOPID MILLER ESTANDAR TAMAROS  #0. 1,23,
CON MANGOS 80300 ¥ 60400 ¥ ESTUCHE 05581

IW-I.ED [FIEER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

lmtEl:I FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

GRGSE-LED FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE SET

B0 5V °C" SIFE LIGHTWEIGHT FIBER 0PTIC LARYNGOSCOPE HANDOLE
B0E14 J?‘M‘MWFHWWMWW
B081S .5V STUBEY FISER OPTIC LARYNGDSCOPE HANDLE

B0835 0.5V RECHARGEADLE FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE MO HANDLE
80713

60400 AA" SIFE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
1140 JUNNERSAL DESK CHARGER ONL ¥
80715 |RECHARGEABLE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLETRANSE 1107

5V RECHARGEABLE BATTERY [ORANGE]
Tz %LE £A TTERY FOR 810
Tisen EMENT BATTER'Y FOR LITHIUM IGN HANDLE
B4B00-U 2.5V VACULM LAMP
71040 TRANEF
72200 |35 RECHARGEABLE BATTERY (BLACK)

PARTES DE REPUESTO | EPARE PARTS
soB107 EI'UIICH PLUNGER

(508125501 HPX LAMP CARTRIDGE ASSEMB (INCLUIDES 08000-1 HPX LAMP)

D0AG0-U anwwrmmmnm&ﬁ@

DOOOGL HALOGEN HEY REPLACEMENT LAMF FOR FIBER DPTIC LARYNGOSCOPE
04700-U8 MACULM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES, BOX OF B
D4T00-U VACULA REFLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES,

Iretdurmy Macuns! de Viglanoa e Medomanes vllmensas - lwimag
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Repiblica de Colombia g FAR EQuibin ehutalxm
Ministerio da Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2018023928 DE 7 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Hnmmmmmmmumwhﬂmmmwmmwdummummw
A&mnw:lﬂwm,mmﬂhﬂ%%%mulmﬂﬂnnimlm
thm:ﬂnrluﬂﬁﬁdu!ﬂﬂ&.hﬂﬂ?da:&ﬂﬁrwmdazm

C4800-LI6 MACLIUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES, BOX OF &

(4BO0-LIG REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES
1-001[3.5v HP LAMP CARTRIDGE ASSY
AGCESORIOS

71080 G TRANSF

71038 %Imw-wnwﬂm
05520-U_|PORTABLE LARYNGOSCOPE CASE
058811 |IBER OPTIC LARYNGOSCOPE CASE, MILLER
056§1-U_|FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE CASE, MACINTOSH
05700-U_|CUSTOM LARYNGOSCOPE CASE
D5701-U_[UNIVERSAL E-MAL CASE

Q5791-U |STANDARD E-MAC CASE

EXPEDIENTE NO.: 20148076

RADICACHN 10 20181111831

FECHA DE RADICACION; 08 08 2018

ARTICULD SEGUNDO.. CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE OMICAMENTE EL RECURSD DE REPOSICION, QUE DERERA
mnmaem‘riﬂmmmm%vmwmﬂu.mmu&mnﬂmnm
MTEEAHJNTM.ENLUSTMMEIE.WDEFWMEHTDMMYDELO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULD TERCERD.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,

CUARTO.- LOS DERECHOE QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR OUE

ARTICLLD
MHWRWWEEWMHMSYMM IKIMA, DE COMFORMIDAD CON LD
PREVISTO POR EL ARTICULD 23 DEL DECRETO 4725 OE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIGUESE ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA DLC. A LOS T DE JUsIO DE 2018
ESTE ESPACID, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

<2

ELKIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmascasom, Técnico: msandovalc, Revisd: cordina_varios
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Sasternas médiccs
chr piage ¥ medicidn
dosde 1840

Boca pbh & co by +P.0. o 78 11 B3« Z208Y Moty S movkae (0002 2008 - LD
extenutn lsefics  -126
COTED Hechincs Ao, CoPOvEDECE.COR
lecha  DROZ 010
Febrero 00 de 2018 P e

Seflores:
A QUIEN PUEDA INTERESAR - COLOMBIA

ASUNTO: CONFIRMACION BASCULAS, INFANTOMETROS ¥ TALLIMETROS NO REQUIEREN
INVIMA

Nosotros, seca gmbh & co. kg, como fabrcantes oficiales de balanzas, infantdémetros, tallimetros y
analizadores de composicién corporal grado médico, con fabricas ubicadas en Hammer Steindamm
3-25 Hamburgo, Alemania, establecidos como fabricantes de equipos de sistemas médicos de pesaje
y medicién marca seca, nos permitimos aclarar que para la importacién y comercializacién de nuestro
portafolio de produclos a través de nuestros distribuidores autorizados en la Republica de Colombia

no se requiere registro sanitario segln las disposiciones legales de los siguientes documenlos
vigentes:

1. mma?&zm,mmﬂdemmmrmm_
Pégina #3.

2. Acta nimero 04 de 2016. Sala especializada de disposilivos médicos y olras tecnologias.
Pégina #5.

Como disponen los anleriores documentos, de forma general los tallimetros, infantometros y basculas
no requieren registro sanitario para la comercializacién en Colombia, solicitamos atender siempre al
registro sanitario INVIMA 2013DM-0010405 para lodas nuesiras bdsculas de alta gama, las cuales
mﬁmhﬁ@n%ﬂalmwwﬂw&hsm:mawmmh&
composicidn corporal y funciones de tara, 2 en 1, madrnbab.moumupmuudn,allgumquu
para nuestras basculas multifuncionales que incluyen disefios especificos para poblacién en situacién
de discapacidad o movilidad reducida, excepto para nuestra linea basica de productos de pesaje
como seca 803 (home care), seca 804 (home care), seca 813, seca 312, seca 354, seca BS2 y seca
856,

Debidamente autorizado para firmar este documento en nombre de:
soca gmbh & co. Kg
Muy atentaments,

L L
Rt oy
s el L
I. A. Antonio Cordova
Area Sales Manager
Firma del 02 de Febrero de 2018
Vidlido hasta 09.02 2019

Conchiftanihees » Frodaric Voge - Rt Vogel « Tharss Weaseks
mﬂhlﬁ“-h%!—ﬁ*mm.m

Tel &0 40 70 00 0 0 - Fax =45 40 20 00 0 50 « infofSeeca com
mumwihﬂmmm-mmmnm DENVTHIT TR « WETE-Rag. Me. D 779128633
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RN CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS @
L_nﬁm;m.—w!! ml mlrg Registro ® Clasificacion ATC O

G : MEDICD IRURGICOS W Producto:
e o 20200M-0022467

O Por nombre del Producto ® Por Registro Sanitario () Por Principio Activo  Expediente:

Puede ingresar parte del numero del registro sanitario

Por favor, introduzca la palabra que se muestra a continuacion:

eegkn

esgkn

[Rusva imogen |

Para ver informacion detallada del producto, haga click en el nimero de expediente.
‘ << Alras -

Datos Generales del Producto

_ —1 |

Expedients Nambre i

| asgia 20191967 " hiras & SUCCIONADOR-EQUIPO PARA SUCCION tH

Registro . Estado ;
Santarie || INVIMA 20200M-0022467 [|Vencimienio)[2030/11/26f|Viocaiidad||  IMPORTAR Y VENDER (| = (0 Il Vigente

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA, LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL||
EQUIPO FAMILIA DE LA REFERENCIA (SI APLICA) CODIGO, MODELO O REFEREMNCIA (S1 APLICA) DESCRIPCION (51 'J;-;
APLICA) SUCCIONADOR ELECTRICO DE ESTOMAGO 70, 701 SUCCIONADOR PARA LAVADO DE ESTOMAGO 4
SUCCIONADOR ELECTRICO TA-23A, TA-23B, TAZ3C, TA-23D, TA-23E SUCCIOMNADOR PARA PROCEDIMIENTO CLINICO
SUCCIONADOR DE PEDAL 78 SUCCIONADOR PARA PRIMEROS AUXILIOS SUCCIONADOR PORTATIL DE FLEMA TE-A, |
7E-Al, 7E-A2, 7E-A3, TE-A4, TE-AS, TE-B, JE-BL, TE-B2, 7E-B3, 7E-B4, 7E-BS, 7E-C, 7E-C1, 7E-C2, TE-C3, 7E-C4, TE-CS, ,
7E-D, 7E-D1, 7E-D2, 7E-D3, 7E-D4, 7E-DS, 7E-G, TE-G1, 7E-G2, 7E-G3, 7E-G4, 7E-G5 SUCCIONADOR PORTATIL PARA
FLEMA SUCCIONADOR MANUAL 78-1 SUCCIONADOR PARA EMERGENCIAS ACCESORIOS D-17, PM-711, FR1000,
FR1200, FRZ500, FIL930, FIL940 MANGEI_F_._R:& DE SUCCION, FRASCO RECOLECTOR, FILTRO ANTIBACTERIAND

. [ Marcas | PULMO MED / YUWELL

Datos de Interes

Observaciones

Mizmbros
‘ Wida Ul | 5 ANOS Comprometidos EZUERPD HUMANO
EL SUCCIONADOR PARA ABSORCION DE SECRECIOMES
ESTA DISENADO CON BASE AL DESARROLLO DE LA
ORIENTACION DE PRODUCTOS SIMILARES EN EL HOGAR “ 2
+ e T TR -_” IR Cher oy 'I:?'F‘ T P . :

A0t
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Ingfiio Naconal de Viginncia de Madcanenios y Almanics.

| Grupo; MEDICO QUIRURGICOS

CONSULTA DATOS D

SO B0 B

IMa

2017EBC-0017079

E PRODUCTOS

Registro ® Qlasificacion atc O

Producto:

| Puide ingresar parte del numero del registro sanitario

O Por nombre del Producto @ Por Registro Sanitario ) Por Principio Active  Expediente:

&
‘E&!I&i

Por favor, introduzca la palabra que se muestra

wdafe

wdafe
I Nueva Imagen ]

a continuacion;

Para ver informacién detallada del producto, haga click en el nimero de expediente.

Datos Generales del Producto
Expediente [ 20125828 Man .lmp | BOMBAS DE INFUSIOM- ACCESORIOS ¥ REPUESTOS/BOMBAS DE
Sanitario producto INFUSION
Reagistr : —atndo
_Sgr::‘i’tm o || INVIMA 2017EBC-0017079 .:L--cr“--tmv[.mzmwal -+1-.'-:-1ucr~=u’- IMPORTAR Y VENDER RL-'.-L,]i-L:ru Vigente

Observaciones

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS: HDIS 50 17, IP-3, 15, IS PLUS, IP-1, ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO. ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION NO AMPARA SETS DE INFUSION

|,] HEDY- HEALFUSION / VITALIFE = |

—_—

| Vida Ll

Datos de Interes

o

Usas

i F-'-‘r' 5 ' - 1'_1".-1;_. =4

1...,.4..1*

liembiros I ]
_.l"l"'l"'.l‘l'l' meatidos I— CUERFG HumNQ

LA BOMBA ES UN DISPOSITIVO AVANZADD PARA
TRATAMIENTO, QUE SE UTILIZA PARA LA INFUSION
(UTILIZANDO EN COMJUNTO UN SET DE INFUSION), SE
PUEDE CONTROLAR CON PRECISION LA VELOCIDAD DE
INFUSIGN, ¥ LA ENTRADA DEL LIQUIDO AL PACIENTE DE
FORMA OPORTUNA Y PRECISA. GARANTIZANDO LA
EXACTITUD DE LA TASA DE DOSIS, TRABAJANDO CON
SEGURIDAD EN EL PACIENTE. ES ESPECIALMENTE
ADECUADO PARA SITUACIOMES QUE REQUIEREN
CAUDAL DE uqmnc ¥ msmmﬂﬂu CONTROLADA DE

._'.__'_-._ =1 e el ! . e k
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. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA

llesdyldn Ministerio de la Proteccién Social
Republica de Colombia

FO7-PMOS-ECT W1
Pagina1deB
COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,

DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION
1.- Verificacién del quérum
Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la bienvenida a los
integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de |a
Comision Revisora del INVIMA a la que asistié 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 Proteccidn Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA
CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacién Colombiana de Bisingenieria Electrénica
Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacién Colombiana
de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES
BAHAMON como Invitado de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emisién de Conceptos

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

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisién Revisora del

1073



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 traumatologia _
Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, baslones,
muletas,...)

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

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

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas) .
Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

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

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugla (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

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

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

& & & & =

Productos de uso en oftalmologia y optometria .

Montura de prueba sin los lentes .
Monturas oftalmologicas

Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual

Procesadores de lentes (laboratorio Gptica)



Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

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

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

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

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniguete

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

Adipémetro

+« Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiogréfica

Sistema de digitalizacién de imagenes diagnésticas

Accesorios de dinamémetros

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

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portacbjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

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

Gradillas



Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodon
Termémetro digital y/o andlogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

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

Lacto densitémetros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio seroldgico

Centrifugas

Incubadaoras utilizados en el laboratorio clinico
Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia
Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

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

aguja)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Cufias de madera

Equipos amalgamadores
Escupideras — desalivadores
Separador de lengua

Papel articular de odontologia
Pastillas para limpieza de prétesis
Protector de jeringa triple desechable
Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar




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

= Sistema de matrices

= Accesorios para almacenaje, organizacién y medicidn de los instrumentos
utilizados para endodoncia

« Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

= Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
Enhebradores para seda dental

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

Otros productos

Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

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 anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabdn alcohal, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacién)

Juego de pesas para calibracién

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (seg(in definicién del articulo 2°
del Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

= Lentes terminados sin cortar y sin montar
» Lentes semiterminados

AAC




« Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optometra u
oftaimélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontol6gico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neuméatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisian
Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesion ordinaria el dia 15 de Julio del
presenta afio.

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

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

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

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

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO

Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyectd y Digité: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contralista
10 Junio/2008




TODOS PORUN
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FAR EQUEDAD  WDUBCACION
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director téenico de Dispositives Médicos ¥ otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACIGN DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARID,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 862 DE 2005 EL
luwéig R.EALEZAFM EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINDG DE OIEZ (10) ARIOS A
PRODUCTD: ESFIGMOMANOMETROS

MARCA: WELCHALLYN

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 201 8DM-0018127

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR(ES): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S): WELCH ALLYN ING CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS OE AMERICA
WELCH ALLYN DE MEXICO § DE RL. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICD

IMPORTADOR(ES): A.T. MEDICAS 5.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS 5.A. CON DOMICILIO EN CAL| - VALLE,
IMCOLMEDICA 5.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
LA MUELA 5.A 5. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): AT, MEDICAS 5.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN = ANTICQULA
ALLERS 5.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.
IMCOLMEDICA 8.A, CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
IMCOLMEDICA S.A, CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA,
LA MUELA 5.A.5. CON DOMICILIO EN GIRON - SANTANDER
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVD

RIESGOD:

] I
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
MANGMETROD ANEROIDE ABS PLASTIC
PERILLA DE INSUFLACION CON VALVULA
DE DESINFLADO METAL GOMA (RUBBER)
TUBQO CONECTOR GOMA (RUBBER)
BRAZALETE ESTANDAR DOS PIEZAS NYLOM
BOLSA INFLABLE NEDPREME
BRAZALETE REUSABLE FLEXIPORT DE S
UNA PIEZA
usos: SON DISPOSITIVOS DE MEDICION DE LA PRESION SANGUINEA NO INVASIVOS

DISENADOS PARA DETERMINAR LA PRESION BANGUINEA EN PACIENTES
DESDE PEDIATRICOS HASTA ADULTOS.
DURANTE EL PROCEDIMIENTO SE DETERMINAN LA PRESION SISTOLICA Y

DIASTOLICA,
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Rﬂpﬁhllﬁ de Colombia PAT EQuIDAD EDUCAIHN
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Madicos y otras Tecnologias del Instituto Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 da 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2008

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

[s01040 - 767 SERIES

TE7T0-01 767 WALL ANEROID W/ ADULT CUFF

TE70-01CB 767 WALL GAGEADULT 2-PC CUFF

TETO-01W 767 WALL ANEROID W/ ADULT CUFF, IWS ONLY
TET0-02 76T WALL ANEROID MANOMETER ONLY W/ B TUBING

7ET0-10 767 MOBILE ANERQID ONM 5-LEG STAND W/ 1-PIECE ADULT CUFF

TE70-10CB 767 MOBILE ANERDID OM 5-LEG STAND W/ 2-PIECE ADULT CUFF .
WND BLADDER

[T670-16 767 DESK GAGE, ADULT CUFF

TETD-OE 767 MOBILE STAND & BASKET ASSEMB ONLY (BASE WEIGHT NOT
INCLUDED) .

FET0-07 INF. 55, BASKET (L'WHITE)

[FE70-08 RAIL MOUNT KIT

[FE670-12 767 ROLLING MOBILE STAND

1041 - DURASHOCK
§58 DS58 HAND ANEROID ONLY
$58-11 D558 HAND ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE

558-11C8 D558 HAND ANEROID WI ADULT CUFF AND BLADDER AND
E

Y o
S58-MCCB D558 HAND ANERQID FAMILY PRACTICE KIT Wi CUFF AND
DDER

556-PD DE58 HAND ANEROID PEDIATRIC KIT
D558-PDCE DS58 HAND ANEROID PEDIATRIC KIT
D548 D548 INTEG ANEROID ONLY
DS48-11 DS48 INTEG ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE
DS548-11CB DS48A POCKET ANEROID W/ ADULT CUFF .ﬁND CASE
Dﬁm POCKET ANEROID ONLY

) POCKET ANEROID W/ ADULT CUFF

0-41 POCKET ANERDID W/ L ADULT CUFF
B-27 DSEE INTEG ANERQID SPHYG. W/ ADULT CUFF
8-27CE D568 TRIGGER ANEROID, ADULT 2-PC CUFF

5088-28 D566 INTEG ANEROID SPHYG. 'ul'uI'FLADLH.T CUFF
28CB DS66 TRIGGER A ANEROID, LG ADULT 2-PC CUFF
9 D566 INTEG ANEROID SPHYG, W/ CHILD CUFF

5098-30 DSES INTEG ANEROID SPHYG, MULTI-CUFF KIT
5098-30CB DS66 TRIGGER ANERODID, 2-PC CUFF KIT
1 D566 GAUGE ONLY
3 DSEB INTEG ANERCID SPHYG. W/ ADULT AND CHILD PRINT CUFF
MODEL DS45, GAUGE DNLY =
INTEG ANERQID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD
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Repiblica de Colembia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos v otras Tecnalogias 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 da 2011 y ley 962 de 2005

[D545-10 D545 INTEG ANEROID SPHYG, W/ TWO-TONE GRAY CUFF, SM
AOULT
D545-11 D545 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT

[DS545-11C D345 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT
- Wi CASE

D545-11CB DS45 INTEG ANEROID SPHY G, W/ ADULT 2-PC CUFF
[545-12 D545 INTEG ANERQID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY GUFF, L
IWOULT

DS45-13CB DS45 INTEG ANEROID SPHYG, W/ THIGH 2-PC GUFF
[DS45-MC DS45 MULTI CUFF KIT

DS45A MODEL DS45. GAUGE W/ INTEG ADAFTER
[DS44 MODEL DS44, GAUGE ONLY
DS44-00 D544 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFE. CHILD
DS44-09CE DS44 INTEG ANEROID SPHYG. WIT CHILD 2-PC CUFE
D544-09P DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ COLOR PRINT CUEF, CHILD
n:m-;n DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, SM
ADUL

DS44-11 DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFE, ADULT
umnc DS44 INTEG ANEROID SPHYG, Wi/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT
fwr case
DS44-11CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE (2 PIECE] GRAY
CUFF, ADULT i

D544-11CBT DS44 INTEG ANEROQID SPHYG. W TWO-TONE GRAY CUFF W/
TYCOS DIAL, ADULT

IDS44-11CV DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF,
ADULT - W/ CASE

[DS44-11V DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT
D544-12 D544 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, L
ADULT
DS44-13CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. Wi THIGH 25C CUFF
05444 MODEL DS44 GE W/ INTEG ADAPTER

RO2 TWO-TOME GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, CHILD
D544-DUR1Y TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, ADULT
D544-DUR11F TWO-TONE GRAY CUFF, Wi GRAY TURE, ADULT
D544-DUR12 TWO-TONE Y CUFF W/ GRAY TUBE, L ADULT
IDS44-DUR12F TWO-TONE GRAY CUFF, W/ GRAY TUBE, L ADULT
IDS44-V BUMPER VARIETY PACK
D545-DUR11 TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, ADULT
'DSI-U?:ELH1 1F TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, L-SIZE BULE,
WD

D3545-DUR12F TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, L-SIZE BULE, L
BOULT

WACCESORIOS

(801043 - ERAZALETES FLEXIPORT REUSABLES

[REUSE-08 CUFF, SM INFANT, DUR, (EA)
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Naciona| de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 da
2012, dacreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 562 de 2005

EUSE-07 CUFF, INFANT, DUR_(EA)
REUSE-D8 CUFF, SM CHILD, DUR, (EA)
REUSE-09 CUFF, CHILD, DUR, (EA)
[REUSE-10 CUFF, SM ADULT, DUR, (EA) _

REUSE-11 CUFF, ADULT, DUR, (EA)
'mwm LONG, DUR. (EA]
REUSE-12 CUFF, L ADULT, DUR, (EA)
|REUSE-12L CUFF, L ADULT LONG, DUR, (EA)}

IREUSE-13 CUFF, THIGH, DUR_(EA)

REUSE-MLT CUFF, DUR, ASSORTED CONNECTORS (B PACK)
159 WASH CAP, FLEXIPORT BP CUFF, (EA .
IREUSE-06-1HP CUFF, SM INFANT, DUR. 1-TUBE, HP (EA)
|REUSE-06-1MQ CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-06-1SC CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE. SCREW (EA
REUSE-06-1TP CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-07-1HP CUFF, INFANT. DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-07-1MQ CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE. LOCK

EUSE-07-2MF CUFF, REUS, INFANT, 2-TUBE, MF
EUSE-O7-2MQ CUFF, INFANT, DUR. 2-TUBE, LOCK (EA)
EUSE-07-25C CUFF, INFANT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
USE-OT-2TP CUFF, INFANT, D 2-TUBE, TRI-PUR {EA)
SE-O7T-2TPE CUFF, INFANT, DUR, 2-TUBE. TRI-PUR
SE-08-1HP CUFF, SM CHILD,_DUR, 1-TUBE. HP (EA) __
USE-DB-1M0Q CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUE§£QCK{E§}
LUSE-DB-15C CUFF, §M CHILD, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-08-1TP CUFF, SM CHILD, DUR. 1-TU TRI-PUR
RELUISE-0B INF, SYS., SM CHILD, DUR, 2-TUBE, BULE AND VALVE
REUSE-D8-2MF CUFF, REUS SM CHILD 2-TUBE MF
REUSE-DE-2M0 CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-08-25C CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE. SCREW
REUSE-08-2TP CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-FUR
REUSE-08-2TPE CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE. TRI-PUR (EA
REUSE-09-1HP CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-09-1MQ CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE_ LOCK (EA
REUSE-05-15C CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-08-1TP CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE. TRI-PUR

REUSE-09-2BV INF. 5YS_, CHILD, DUR. 2-TUBE, BULB AND VALVE [EA .
REUSE-09-2MF CUFF, REUS, CHILD. 2-TUBE ME

RELUSE-09-2MQ CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-09-25C CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-03-2TP CUFF, CHILD. DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-09-2TPE CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR

-TUBE, LOCK (EA)
10-15C CUFF, SM ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA}
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

PALl TQURDAD ThufiinOm

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Par la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Institute Macional da Vigifancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2076 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

REUSE-10-1TP CUFF, M ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR

REUSE-10-2BV INF. SYS_ SM ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA
REUSE-10-2MF CUFF, REUS, SM AD, 2-TUBE_ MF

REUSE-10-2MQ CUFF, SMADULT, DUR, 2-TUBE. LOCK (EA)
REUSE-10-25C CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE. SCREW (EA)
REUSE-10-2TP CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (E/
REUSE-10-2TPE CUFF, SMADULT, DUR. 2-TUBE, TRI-PUR _(EA) _
REUSE-11-1HP CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE. HP (EA)

REUSE-11-1MQ CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)

REUSE-11-1SC CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW [EA)

REUSE-11-1TP CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)

IREUSE-11-2BV INF. 5YS. ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA]
IREUSE-11-2MF CUFF, REUS, ADULT, 2-TUBE, MF

REUSE-11-2MQ CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)

REUSE-11-25C CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)

REUSE-11-2TP CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-11-2TPE CUFF, ADULT, DUR. 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-11L-1HP CUFF, ADULT LONG, DUR_ 1-TUBE. HP (EA
REUSE-11L-1MQ CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA
REUSE-11L-15C CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA
REUSE-11L-1TP CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR
REUSE-11L-2BV INF, S5¥5.. ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE
HEA)

REUSE-11L-2MQ CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE. LOCK (EA)
EUSE-11L-25C CUFF, ADULT LONG, DUR. 2-TUBE. SCREW (EA)
EUSE-11L-2TP CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA
|REUSE-12-1HP CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA
REUSE-12-1MQ CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-12-1SC CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12-1TP CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA
REUSE-12-Z8V INF. 5¥5 ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE
REUSE-12-2MF CUFF, REUS. LG AD, 2-TUBE, MF
REUSE-12-2MQ CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE. LOCK (EA)

REUSE-12-25C CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)

REUSE-12-2TP CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12.2TPE CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, TRIPUR (EA)
REUSE-12L-1HP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
[REUSE-12L-1MQ CUFF, L ADULT LONG_DUR. 1-TUBE, LOCK
IREUSE-12L-18C CUFF, L ADULT LONG, DUR. 1-TU REW (EA,
REUSE-12L-1TP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
Rﬂ;gse-ﬂww INF. SYS., LADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE

REUSE-12L-2MQ CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
ELISE-12L-38C CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE. SCREW

(EA)

1-TUBE, SCREW (EA)
E-13-1TP CUFF, THIGH. DUR_1-TUBE, TRI-PUR (EA)
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 da
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

AND VALVE (EA)

ELISE-13-2M0 CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
EUSE-13-25C CUFF, THIGH, DUR,

EUSE-13-3TPE CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE,
REUSE-08 CUFF, SM CHILD, DUR, [EA)
REUSE-08 CUFF, CHILD, DUR, {EA)

REUSE-10 CUFF, SM ADULT, DUR, (EA)
EUSE-11 CUFF, ADULT, DUR, (EA)

TREPUR (EA)

1044 - BRAZALETES DESECHABLES ‘
OFT-03 CUFF, CHILD, DISP., SOFT, (20 PACK]
OFT-10 CUFF. SM ADULT, DISP_ SOFT. (20 PACK)
OFT-11 CUFF, ADULT, DISP,, SOFT, (20 PACK)
OFT-11L CUFF_ADULT LONG, DISP__ SOFT, (20 PAGK]
SOFT-12 CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, (20 PACK)
SOFT-12L CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, (20 PACK)
SOFT-13 CUFF, THIGH, DISP, SOFT (30 PA
[SOFT-MLT CUFF_, DISP. SOFT, ASSORTED CONNECTORS (8 PACK]
SOFT-08-1HP CUFF, SM INFANT_ DISP. SOFT_ 1-TUBE_ HP (20 PAG
SOFT-08-1MQ CUFE. SM INEANT DISP- TTURE L PAC
EOFT-08-15C CUFF, SM INFANT, DISF., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK])
ISOFT-08-1 CUFF, SM INFANT, DISP, SOFT, 1-TU TRI-PUR PAC
SOFT-07-1HP CUFF, INFANT, ISP, SOFT, 1-TUBE_ HP (20 PACK)
SOFT-07-1MQ CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE. LOCK [0 PACK
OFT-07-15C CUFF, INFANT. DISP,, SOFT. 1-TUBE SCREW (35 PA
FT-07-1TP CUFF, INFANT DISP, SOFT 1-TUBE T 0P
FT-07-2MQ CUFF, INFANT. DISP., SOFT, 2.TUBE, LOCK (20 PACK)
-07-25C CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE. SCREW (20 PACK]
SOFT-07-2TP CUFF, INFANT. DISP., SOFT, 2.TUBE TRI-PUR 25 PAC
SOFT-07-2TPE CUFF, INFANT, DISP., SOFT 2.TUBE. TRIPLR (35 Pac
OFT-08-1HP CUFF, SM CHILD, DISP,, SOFT 1-TUBE, HP 20 PACK
OFT-08-1MQ CUFF, SM CHILD, DISP.. SOFT, 1-TUBE. LOCK [30 PACK
OFT-0B-1SC CUFF, SM CHILD, DISP.. SOFT. 1-TUBE SCREW (20 PACK
OFT-08-1TP CUFF, SM CHILD, DISP.. SOFT 1-TUBE TRIPUR 25 PA .
OFT-08-2MIG CUFF, SM CHILD, DISP.. SOFT 2.TUBE LOCK (30 PAR
-08-2SC CUFF, SM CHILD, DISP.. SOFT, 2.TUBE. SCREW 130 PAC
FT-08-2TP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2.TUBE TRI-PUR (20 PACK
OFT-08-2TPE CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT. 2-TUBE, TREPUR (30 PACK
-08-1HP CUFF, CHILD, DISP._ SOFT, 1-TUBE. HP (20 PACK)
-03-1MQ CUFF, CHILD, DISP., SOFT 1-TUBE LOCK (30 BA
FT-09-15C CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE. SCREW (30 PACK
OFT-08-1TP CUFF, CHILD, DISP., SOFT. 1-TUBE. TRI-PUR (20 PAGK]

Pagina 6 de 11

Fdibto Natiomal de Viglarets da Medcamastes i Alwrasrtag .« vt
Ragots

Principsll Cra MO W* 54 . 28
Agfmieistratihan Cra 10N &4 . 0
i e ]

WAL GEY.C0




. TODOS PORUN
' NUEVO PAIS

BLE DQEDAD  §BUCAENN

@msan  INVIMO

TEE RN LS Des . e ——

Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Macional 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 BE2 da 2005

ISOFT-03-2MQ CUFF D, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PAC
SOFT-09-25C CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK
ISOFT-03-2TP CUFF, CHILD, DISP.. SOFT 2-TUBE. TRI-FUR (20 PACK)
SOFT-09-2TPE CUFF, CHILD, DISP. SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
SOFT-10-1HP CUFF, SMADULT, DISP_ SOFT, 1-TUBE, HP (20 PA
|SOFT-10-1M0Q CUFF, SM ADULT, DISP_ SOFT 1-TUBE. LOCK (20 PAC
SOFT-10-15C CUFF, SMADULT, DISP,, SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
[SOFT-10-1TP CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRIPUR (20 PAC.
SOFT-10-2MQ CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
[SOFT-10-25C CUFF, SM ADULT, DISP., SOF T, 2-TUBE, SCREW (20 PAC
ISOFT-10-2TP CUFF, SM ADULT, DISP,, SOFT 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-10-2TPE CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
OFT-11-1HP CUFF, ADULT, DISP.. SOFT, 1-TUBE. HP (20 PACK)
SOFT-11-1MQ CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK
SOFT-11-15C CUFF, ADULT, DISP., 5OFT, 1.TUBE, SCREW (20 PAC
SOFT-11-1TP CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE. TRI-PUR (20 PAC
SOFT-11-2M0 CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOGK (20 PACK)
SOFT-11-28C CUFF, ADULT, DISP., 50FT. 2-TUBE, 5CREW (20 PAC
SOFT-11-2TP CUFF, ADULT, DISP., 50FT, 2-TURE, TRI-PUR (20 P#
SOFT-11-2TPE CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE. TRI-PUR (20 PACK
FT-11L-1HP CUFF, ADULT DISP., SOFT, 1-TUBE. HP {20 PAC
[SOFT-11L-1MQ CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE. LOCK (20 PACK
SOFT-11L-15C CUFF, ADULT LONG, DISP.. SOFT, 1-TUBE, SCREW PACK
;a:gcl-‘r-n:.-ﬁP CUFF, ADULT LONG, DISP,, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20

SOFT-11L-2MQ CUFF, ADULT LONG, DISP.. SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PAC
SOFT-11L-25C CUFF, ADULT LONG, DISP_ SOFT, 2-TUBE, SCREW 0 PACK
ﬁOFf—'I 1L-2TF CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20

ACK)

OFT-12-1HP CUFF, L ADULT, DISP_, SOFT, 1-TUBE, HP (20 P,
12-1M0 CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
OFT-12-15C CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1.TUBE, SCREW (20 PACK
FT-12-1TP CUFF, L ADULT, DISP., SOFT. -TUBE. TRI-PUR (20 PAC
FT-12-2MQ CUFF, L ADULT, DISP.. SOFT, 2-TUBE. LOCK (20 PACK
SOFT-12-25C CUFF, L ADULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-12-2TP CUFF, L ADULT, DISP., 5OFT, 2-TUBE, TRI-PUR {20 PACK)
-12-2TPE CUFF. L ADULT, DISP. SOFT, 2-TUBE. TRI-F PACK
SOFT-12L- DISP,, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK
~12L-1MQ CUFF, L ADULT LONG, DISP,, 5OFT, 1-TUBE. LOCK 0 PACK
~12L-15C CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20
ACK)
Enl-'rqzl.-np CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20

ACK)

FT-12L-2MQ CUFF, L ADULT LONG, DISP,, SOFT, 2-TUBE, LOCK PACK
OFT-12L-25C CUFF, L ADULT LONG, DISF., 50FT, 2-TUBE, SCREW (20
ACK]

EDFMZL-ZTP CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20
ACK)

[SOFT-13-1HP CUFF, THIGH, DISF. SOFT, 1-TUBE. HP (20 PACK)
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registre Sanitario
El Director técnico de Dispesitivos Médicos y ofras Tecnologias del Institutc Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SOFT-13-1MQ CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1.TUBE_ LOCK, (20 PACK)
SOFT-13-15C CUFF, THIGH, DISF., SOFT, 1-TUBE, BCREW (20 PACK
[SOFT-13-1TP CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-13-2MQ CUFF, THIGH, DISP,, SOFT, 2-TUBE. LOCK [20 PACK
SOFT-13-28C CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-13-2TP CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, TREPUR (20 PAC
SOFT-12-2TPE CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-FUR (20 PAC
SOFT-07-2BV INF. SYS.. INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20

mm
SOFT-08-2BV INF. 5YS., SM CHILD, DISP., 50FT, 2-TUBE BULE AND VALVE
0 PACK) .
[SOFT-09-2BV INF. §YS_, CHILD, DISP, SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (30
IPACK)
-10-26V INF. SYS., SM ADULT, DISP,, SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE
0 PACK)
-11-2BV INF. §YS_, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20 .
ACK)
OFT-11L-2BV INF. V5., ADULT LONG, DISP . SOFT 2.TUBE BULE AND
ALVE (20 FACK)
SOFT-12-2BV INF. SY5,, LADULT, DISP., 50FT, 2.-TUBE, BULB ANG VALVE
0 PACK)
SOFT-12L-2BV INF_ 5YS., L ADULT LONG, DISP., SOFT. 2-TUBE, BULB AND
VALVE (20 PACK)
[SOFT-13-28V INF. SYS., THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20
PACK)
SOFT-08 CUFF, SM CHILD, DISP. SOFT_ (20 PACK]

-08 CUFF, CHILD, DIS . [20 PACK)
FT-10 CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, (20 PACK)
OFT-11 CUFF, ADULT, DISP_ SOFT, (20 PACK)
11L CUFF, ADULT LONG, DISP_ SOFT
-12 CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, (20 PACK)
-12L CUFF, L ADULT LONG, DISP_ SOFT
=13 CUFF, THIGH, DISP_ SOFT, (20 PACK)

045 - BLOOD PRESSURE CUFF, SINGLE PATIENT
COCUFF-08 FLEXIPORT ECOCUFF, CHILD_ 15-21CM
COCUFF-10 FLEXIPORT ECOCUFF, SM ADULT 20-28CM
ECOCUFF-11_FLEXIPORT ECOCUFF, ADULT 27-38CM
ECOCUFF-12 FLEXIPORT ECOCLFF, LUADULT 33-45CM
ECOCUFF MLT FLEXIPORT ECOCUFF MULTI-PACK

PORT-1 BP FLEXIPORT FITTING, 1-TUBE, (PACK OF 10) .
PORT-2 BP FLEXIPORT FITTING, 2-TUBE, (FACK OF 10

[FORT-KIT BP FLEXIPORT CONNECTORS, BOX OF VARIOUS CONNEGTORS
1-BARB BP PORT FITTING, 1-TUBE, BARBS, (PACK OF 10)

[1-SC BP PORT FITTING, 1-TUBE, SCREW, (PACK OF 10)

1-MQ BP PORT FITTING, 1-TUBE, LOCK, (PACK OF 10)

1-HP BP PORT FITTING, 1-TUBE, BAYONET (PACK OF 0]

1-TPS BF PORT FITTING. 1-TURE TR PACK OF 10)

Inatiuty Masonad da Vigilones e Medicamentsg wALMontng - Iderg
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Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Macional 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

1-TPSE 8P PORT FITTING, 1-TUBE. SM TRI-PUR, [PACK OF 10]
[1-TPL BP PORT FITTING, 1-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10)
1-TPLE BP PORT FITTING, 1-TUBE, L TRI-PUR. (PACK OF 10)
2-BARE BP PORT FITTING 2.TUBE BARBS, (PACK OF 1

-SC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SCREW, (PACK OF 10]
2-MF BP PORT FITTING, 2 TUBE, MiF LOCK, (PACK OF 10)
2-SCC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SCREW & CLAMP_ [PACK DF 18
2-MQ BP PORT FITTING, 2-TUBE, LOGK, (PACK OF 10)
2.TP BP PORT FITTING, 2-TUBE. TRI-PUR, (PACK OF 13
2. TPLE BP PORT FITTING. 2-TUBE, L TRI-PUR, (PACK OF 10)
2-TPSE BP PORT FITTING, 2.TUBE, SM TRI-PUR_ (PACK OF 10
. 2-SRC BP PORT FITTING. 2-TUBE, FOR SRC, (PACK OF 10)

2-BVL BP PORT FITTING, 2-TUBE, L BULB AND VALVE, (PAGK OF 10]

-BVLC BP PORT FITTING, 2-TUBE, L BULB, VALVE AND GLAMP, [PAGK OF

]
. 2-8vS BP PORT FITTING, 2-TUBE. SM BULB AND VALVE, (PACK OF 10)

2-BVSC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM BULB, VALVE AND CLAMP, (PACK OF
10}

EBE-OH INFAMT CUFF W/ 1 TUBE BAG
082-07 NEWBORMN CUFF W/ 1 TUBE BAG

15082-42 CHILD CUFF W 1 TUBE BAG
-43 ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG

44 L ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG

-62 CHILD PRINT CUFF W/ 1 TUBE BAG

-77 THIGH CUFF W/ 1 TUBE BAG

A BAG
15089-04 CHILD W/ 1 TUBE BAG
5085-18 THIGH W/ 1 TUBE BAG
5085-21 L LT Wi1 TUBE BAG
[5088-25 INFANT W/ 1 TUBE BAG
5088-37 NEWBORN W/ 1 TUBE BAG
. 082-01H ADULT CUFF (12/80
082-08 INFANT CUFF W/ 2 TUBE BAG
082-144 NEWBORN CUFF Wi 2 TUBE BAG
5082-24 CHILD CUFF W/ 2 TUBE BAG
. 5082-25 ADULT CUFF W/ 2 TUBE BAG
08228 L ADULT CUFF Wi 2 TUBE BAG
082-78 THIGH CUFF Wi 2 TUBE BAG
088-01 ADULT W/ 2 TUBES BAG
08802 CHILD W/ 2 TUBES B
H089-19 THIGH Wi 2 TUBES BAG
5089-22 L ADULT W/ 2 TUBES BAG
ISOBE-26 INFANT Wi2 TUBES BAG
[20685-38 NEWBORN Wi 2 TUBE BAG
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Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE & de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director téenico de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

=11 METAL TWIST FIT CONNECTOR SET
12 TUBING (27" LENGTH)
13 COIL TUBING-8' LENGTH
8-13H COIL TUBING (12/BOX)
COIL TUBING-4' LENGTH

=11 THIGH CUFF
2-16 L ADULT CUFF
5082-18 CHILD PRINT CUFF

: ]

& INF. BULB, RED NEOPREMNE
STANDARD BLILE (GRAY)

EASE VALVE, PREM.

5088-01 AIR RELEASE VALVE AND LATEX INF, BULB
S088-01H BULB AND VALVE COMBINATION [12/B0X)
508113 INF. SYS. BASKET (SM/STAINLESS)

508147 INF. 8YS. BASKET [L/BLACK)
T670-07 INF. SYS. BASKET {LAVHITE)

S082-141 ADULT INF Wiz G
-21 CHILD INF, SY5. W/ 2 TUBE BAG

B2-22 ADULT INF. SYS, W/ 2 TUBE BAG
B2-22H INF. SYS. ADULT (6/BOX)
082-23 L ADULT INF_SYS. W/ 2 TUBE BAG

; X)

- 5YS W2 TUBE BAG
1H INF, BAG, ADULT (2 TUBES) (12/B0OX)
8-22H INF, BAG, L ADULT {2 TUBES) (B/BOX)

EXPEDIENTE NO.: 20145869
RADICACION NO.: 20181108201
FECHA DE RADICACHIN: 31052018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE

REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS .
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ {10) DiaS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS

SENALADOS EN EL CcODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATND Y DE LO CONTENCIOSO

ADMINISTRATIVO.,

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTDS ¥
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Repiblica de Colombia
Ministario de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LD PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005,

COMUMIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 6 DE JUNIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.,

ELKIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Revisd: cordina_varios
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=== [Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA

Uesdyide Ministerio de la Proteccidn Social
Republica de Colombia
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Pagina 1 de 6
COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,

DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
¥ PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Direccién General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION
1.- Verificacion del quérum
Se inicia la reunion en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la bienvenida a los
integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA
VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA
CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bioingenieria Electranica
Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacién Colombiana
de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES
BAHAMON como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emision de Conceptos

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

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisién Revisora del

X



INVIMA, considera que los siguientes productos No Requieren Registro Sanitario por no
ser considerados dispositives médicos.

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

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones,

muletas,...}

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchon antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

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

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

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

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

Productos de mobiliario

+ Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

« Biombos

« Lamparas para sala de cirugla (cieliticas y auxiliares)

= Linternas para examen

= Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles

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

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftaimolégicas

Test de ishihara - optometria

Test de |la moseca - optometria

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




Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantometro

Metro

Tallimetro

Pesas

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

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

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

Correas para fijaciéon de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

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

» Adipometro

® & & & ® @ & & & @ @ @ & 4 @ W B ® W S @

» Negatoscoplo

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagnésticas

Accesorios de dinamémetros

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

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

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

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

Gradillas

A%



Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodon
Termdmetro digital y/o analogo para laberatorio
Papeles filtro cualitativo

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

Lacto densitémetros

Balanza de precisidn para laboratorio
Contador de colonias

Crondmetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio
Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

" @ @ @ & & ® % @& & & § & & & @

» Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células
Bafio serologico .
Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

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

Productos odontolégicos

» Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

= Cubeta para aplicacién de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Cufias de madera

Equipos amalgamadores
Escupideras — desalivadores
Separador de lengua

Papel articular de odontologia
Pastillas para limpieza de protesis
Protector de jeringa triple desechable
Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar



Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,

lampara de luz fria, compresor)

= Sistema de matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacion y medicidn de los instrumentos
utilizados para endodoncia

» Accesorios para manipulacién, archivo y lectura de radiografias

» Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

« Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratoric dental
Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracién de capsulas para audifono 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 anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabén alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Imprescras

Monitores de video

Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracién

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

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

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

+ Lentes terminados sin cortar y sin montar
» Lentes semiterminados

Mq




« Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optometra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

Autoclaves .
Sistema de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neuméatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién
Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesion ordinaria el dia 15 de Julio del
presente afio.

Mao siendo otro el objeto de la presente reunion se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma
por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2008,

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

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

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

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociaciéon Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Disposilivos Médicos

Proyectd y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2008
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Datos Generalas del Producte
Bappsdianm " - HANDPMECE, DEMNTAL, ROTARY CUTTING, DIRECT/GEARED DRIVEN -
Sanitario 20095060 e | MEZA DE MAND, ODONTOLOGICA, CORTE ROTATORIC, CONTROL
S | DIRECTO/CON INGRANES [MOTOR NEUMATICO) - NSK
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EL PRESENTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LAS SIGUICNTES REFIRENCEAS: X204 B2 SET, FX205 M4 SET, FX205 82 /7
|FX25 SET, FX205 M4 / FX25 SET, - ADICION DE REFERENCIAS SEGUN RADICADO NO, 2015106762 EX-203C B2 £x-200
M4, COM SUS ACCESORIDS ¥ REPUESTOS, ADICION DE LAS SIGUENTES REFERENCIAS: LOS SIGUENTES MODELDS
QUE SE ADICIOMAN TH-MAX MAD (S0, WA0M, 208, MATENY TH-MAX MJOLED: [ 40 LED, MA0S LEDE DYNALED
M205LG (MITSLE M4, M20SLG B2 BXI0IC AIR MOTOR SET (EX200C B2 SET. EXBOIC M4 SET] 5-MAK M20%; TI-MAX
X051 CON SUS ACCESORIOS ¥ REPLESTOS - SEGUN RADICADD NO. 2016083215 DE FECHA DE FECHA 12/07/2016
SE ADIDIDNAN LAS SIGUSINTES REFERENCIAS - SE ADICIONAN LOS SIGUIENTES MODILOS: AR MOTOTR FX SERIES
(X205 B2, FX2C5 M, FX204 B2 FX204 M), CON 5U5 ACCESORIOS ¥ REPUESTOS. ¥ $£ ADICIONA LA COMPOSICION
St [ENTENDIDA COMO PARTES DEL EQUIPD DE LOS MODHLOS CUE SE ESTAN ADICIONANDO: FX205 B2 ENCASTRE. URA/
I DE EMBRAGUE LIE DE ROTOR, ROTOR, CARCAZA, ANILLO SELECTOR O GIRD, BOQUILLA IRRIGACION EXTIRNA,
| ACOPLL TUBO DE AGUA, TUBD SUMINISTRO DE AME FX205 Ma: ENCASTRE URA DE EMBRAGUE EIE DE ROTOR,
| ROTOR, CARCALA, ANILD SELECTOR DE GIRC, BOCGUILLA IRRIGACION EXTERMA, ACDRLE TUBD DE AGUA, TUBD
1 SUMINISTRD DE AIRE, TUBO DE ROCKD, TUBO DE DESAGOTE: FX204 B2: ENCASTRE, URIA DE EMBRAGUE, EJE DE
ROTOR, ROTOR, CARCAZA, ANILLO SELECTOR DE GIRO, ACOPLE, TUBD SUMINESTRO DE AIRE FXI04 M4 ENCASTRE,
UFlA OF EMBRAGLIE EJE DE ROTOR, ROTOR, CARCAZA, ANILLD SELECTOR DE GIRG, ACOPLE. TUBD SUMINISTRO DE
AIRE TUSO DE DESAGOTE MEDIANTE RADICADOD 2017122710 DEL 28 DF AGOSTO DE 2017 5 ADICIOMAM LAS
SIGUIENTES REFERENCIAS: FXZ05 SET: FX205 B2/FN22 SET, FX205 MA/FX22 SET, CON 5US ACCESORICS ¥ REPUESTOS.
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mmmmtwmmmﬂcumwmm IRVIMA 201 1DM -0008355/8357)
MODELD PGS M4 SET: MOTOR NEUMATICD FX205 M4 (Regéstrn Sanitarks INVIMA 201500-0011200), CONTRA ANGULD FX23
(Registro Sanitaric INVIMA 2011 00-0008X55/8357), PIEZA RECTA FXGS (Megistra sanitania INVIMA 201 1D -0008355/8557)
MODELD FXZ05 B/FXIS SET: MOTOR NEUMATICD FIODS B2 (Registo Sanitario INVIMA 200 SOM-0011299), CONTRA ANGULD FIZ5
{Ragiatro Sanitario INVIMA 2001DM-D008355/B35TL PIEZA RECTA FXG5 [Regisire saritars INVIMA 30110M.0008355/8357);
MODELD RIS M4/FX25 SET: MOTOR NEUMATICO FICUS k4 Registro Sanitans INVISLA 201500-0013299), CONTRA ANGLRD FX25
{Aegisira Sanitavio INVIMA 2011 DM-000B3IS5/BIST), PIEZA RECTA FXG5 [Registio sanitario INVIMA 20110M-0008355,/8087) |
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© Por nombre del Producto @ Por Registro Sanitario O Por Principio Activo Expediente:

Puede ingresar parte del numero del registro sanitario

Par faver, introduzca la palabra que se muestra a continuacion;
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Nueva Imagen

Para ver informacién detallada del producto, haga click en el nimero de expediente.
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thesdyldn Ministerio de la Proteccion Social
Repiblica de Colombia
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: B:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Direccién General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION
1.- Verificacion del qudrum
Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccitn General, dando la blenvenida a los
integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA
VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA
CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bioingenieria Electrénica
Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana
de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES
BAHAMON como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emisién de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de

Marzo de 2009; radicado MNo. 9021359; consulta acerca de productos gque Mo requieren
Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una wvez evaluada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisién Revisora del

123



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

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

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

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

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

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...}

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

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

Productos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Armeses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

® @ & ® @&

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftalmologicas

Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

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




Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

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

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

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

Correas para fijacién de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

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

« Adipémetro

» Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacién de imagenes diagndsticas

Accesorios de dinamdmetros

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

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

Papeles de impresion para equipos gue registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacidn

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

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

Gradillas

Ay



Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algoddn
Termometro digital y/o analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

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

Lacto densitémetros

Balanza de precisién para laboratorio

Contador de colonias

Crondmetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

= Microscopio binocular para laboratorio

Microtomo

Pianos contadores de células

Bafio seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

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

Productos odontolégicos

= Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

« Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Cufias de madera

Equipos amalgamadores
Escupideras — desalivadores
Separador de lengua

Papel articular de odontologia
Pastillas para limpieza de prétesis
Protector de jeringa triple desechable
Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar



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

« Sistema de matrices

= Accesorios para almacenaje, organizacion y medicién de los instrumentos
utilizados para endodoncia
Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias
Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
Enhebradores para seda dental

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

Otros productos

Material para la elaboracién de capsulas para audifono 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 velerinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (solo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabdn alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacién)

Juego de pesas para calibracién

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

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

- L] L] L - - - - - - @ - - - - - - - - L]

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

= Lentes terminados sin cortar y sin montar
« Lentes semiterminados
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« Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optometra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontoldgico

Cera para ortodoncia

Tiras metdlicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién
Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesidn ordinaria el dia 15 de Julio del
presente afo.

Mo siendo otro el objeto de la presente reunidn se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma
por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009,

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

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

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

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacién Colombiana

de Bicingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyectd y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junig/2009



- Repiblica de Colombia
5 Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045820 DE 15 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigitancia de
Medicamantos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas an el Decreln 2078 de 2012,
Decrato 4725 de 2005 medificado por el Decreto 582 de 2017 yla Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008009935 del 17 de abril de 2008, el INVIMA, concedid Permiso de
Comercializacién No, INVIMAZ00BEBC-0001783 para el producto MONITOR FETAL EDAN A FAVOR
DE NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante RESOLUCION No. 2008015715 DE 2 de Junio de 2009 el INVIMA autorize NUEVOS
REFERENCIAS (MODELOS): MONITOR MATERNO FETAL F8 EXPRESS, MONITOR MATERNG
FETAL F6 Y MONITOR MATERNO FETAL F& EXPRESS,

Que mediante Resolucian No. 2011028313 de 28 de Julio de 2011, el INVIMA modifica |a Resolucidn
2008009935 del 17/04/2008 en el sentido de Adicionar Referencia,

Resclucién No. 2013030045 de 4 de Octubre ds 2013, =l INVIMA MODIFICOH la Resolucidn
2008009935 del 17/04/2008 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCGIA,

Que mediante Resolucian No 2018004156 de 5 de Febrero de 2018, el INVIMA modificd Resolucién MNo.
2008000935 de 17 de abril de 2008, en el sentido de APROBAR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE,
CAMBIO DE ETIQUETAS Y EXCLUSION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolugion No. 2018026257 DE 25 de Junio de 2018, el INVIMA modificd la Resolucian
No. 2008002935 del 17 de abril de 2008, en el sentido de aprobar EXCLUSION DE REFERENCIAS,

Que mediante escrito No. 20181020714 radicado el 08 de febrero de 2018, el Doctor RICHARD
ANTONIO BORELLY AYCARDI actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA
MEDICA LTDA, solicité la Renovacion del Permiso de Comercializacign No. INVIMA 2008EBC-0001783

para el producto MONITOR FETAL EDAN - MONITOR FETAL, a favor de NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR ¥y VENDER.

Que mediante auto nomers 2018013436 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado

Que una vez revisado el expediente ¥ para confinuar con el tramite solicitado debe cumplir con e
siguiente requerimiento:

"1. Allegar formulsrio corregido donde se evidencie la exclusién de las referencias F6, F&
EXPRESS, Fo y Fg EXPRESS, que cormesponden al producto MONITOR MATERNO FETAL, ol
cual es un producto que adicionalmenie realiza el monitoreo de signos vitales fECG, PANI, SPO2,
TEMF) en la paciente (materna) tal como se evidencia en la informacian dporada y en esle
sentido es diferente al MONITOR FETAL que solo realiza &f moniforeo cardisco fatal y al
monitoreo de contracciones uferinas. En consecuencia, debe realizar gl frdmite de Permiso de
Comercializacién por Separado para el producta MONITOR MATERNO FETAL modelos F6, F6
EXPRESS, F3 y Fo EXPRESS i

2. Allegar formulario corregido donde se evidencien Unicamente los usos para el equipo biomédico
MONITOR FETAL, acorde a lo solicitado en el requerimiento No. 1.

3. Allegar formulario corregido donde se evidencien inicamente las partes def equipa
comespondisnies  al equipo biomédico MONITOR FETAL, acorde a o solicitado en el
requerimiento No. 1"

Pagina 1de 3
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es de todos

Republica de Colembia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2019045820 DE 15 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Macicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerciclo de las facullades Legales conferidas en gl Decrato 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 yia Ley 1437 de 2011.

Que mediante escrito No. 20191114114 de fecha 17 de junio de 2018, el Doctor RICHARD ANTOMIO
BORELLY AYCARDI actuando en calldad de Representante Legal de la emprasa NOVA MEDICA
LTDA, allega respuesta al requarimiento No. 2018013436 del 8 de Noviembre de 2018,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Inslituto se ha solicitade |a Concesion de un Permiso de Comerciglizacion con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Ciras
Tecnologias dando respuesta al requerimienta No. 2018013436 del 8 de Noviembre de 2018, siendo
satisfactoria por cuanto allega copia del radicado de modificacién Mo, 20191111821, donde excluye del
pemmisc de comercializacion los modelos F6, F& EXPRESS, F9 y F8 EXPRESS; asl mismo anexa el
formulario corregide donde se excluyen los modelos mencionados, se medifica &l uso y se incluyen sclo
las partes del equipo biomédico Manitor Fetal,

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado
por &l Decreto 582 de 2017, se emitié concepto favorable para la Renovacidn de este Parmiso de

Comercializacion y en consecuencia, LA DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
FRODUCTO: MOMITOR FETAL EDAN - MONITOR FETAL
MARCA(S): EDAN
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA2019EBC-0001783-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

ACONDICIONADOR(ES): NOWA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNQOSTICO

RIESGO: e
SISTEMAS: ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, TRANSDUCTORES

ULTRASONICOS, PAPEL TERMICO, TRANSDUCTOR TOCO,
MARCADOR DE EVENTOS, CD SOFTWARE, BANDAS ELASTICAS,
INTERFASE PARA PC, CABLE DE OPERACIONES, BATERIA
RECARGABLE, ESTIMULADCR FETAL.

Usos: PROVEE INFORMACION GRAFICA Y NUMERICA DE LA FRECUENCIA
CARDIACA FETAL, LA ACTIVIDAD UTERINA ¥ LOS MOVIMIENTOS

FETALES, PERMITIENDC AL PERSONAL MEDICO EVALUAR EL
BIENESTAR DEL FETO.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS
Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPC
SE AMPARAN LOS MODELOS: MONITOR FETAL: F3, F2

EXPEDIENTE No.: 19984130

RADICACION; 20181020714

FECHA RADICADO: CE/02/2018
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Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045820 DE 15 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directar{a) Técnico de Dispositives Meédicas y oiras Tecnologles del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Dacreto 582 de 2017 yla Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN |as etiquetas del fabricante e importador con el radicads No.
20181020714,

ARTICULD TERCERO:- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO
marcadas con el Permiso de Comercializacisn Nimerg INVIMAZO0BEBC-0001783.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Cnicamente el Recurso de Reposicién,
que deberd interponerse ante |a Director(a) Téenico de Dispositives Madicos ¥ Otras Tecnologias del
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias

habiles sigulentes = su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiente
Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO QUINTO.- La presente resalucién rige 2 partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 15 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blantq.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ecelisc, Técnico: Idiazc Revisd: cordina_varios
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Minislerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009209 DE 9 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19884130 RADICACION: 20221284879 FECHA: 30/12/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0001783-R1 VIGENCIA: 15/10/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2008008935 del 17 de abril de 2008, el INVIMA concedid Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2008EBC-0001783 para el producto MONITOR FETAL EDAN A FAVOR
DE NOVAMEDICA LTDA con domiciic en BARRANQUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER. .

Que mediante Resolucion No. 2019045820 de 15 de Octubre de 2019 el Invima concedid RENOVAR
Permiso de Comercializacion No. INVIMAZ2019EBC-0001783-R1, para el producto MONITOR FETAL
EDAN - MONITOR FETAL, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domiclic en BARRANQUILLA -
ATLANTICO., en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER

Que mediante escrilo nimero 20221284879 radicado el 30/12/2022, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA., presentd
solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institulo se ha solicitado la concesidn de una modificacién con base en la verificacidn de s
decumentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emiliendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacion,

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

En consecuencia esle Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No, 2019045820 de 15 de Oclubre de 2019 que
concedid Permiso de Comerclalizacion No. INVIMA 2018EBC-0001783-R1 a favor de NOVA MEDICA
LTDA. con domiciio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto MONITOR FETAL EDAN -
MONITOR FETAL, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR:
NOVA MEDICA S.AS
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA INCLUIR LA INFORMACION
DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede unicamente el Recurso de Reposicidn,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA. dentro de
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009209 DE 9 de Marzo de 2023
Por la cual se Meodifica una Resclucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, ¥ Ley 1437 de 2011.

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en &l Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULD CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujelas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 ,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIHECT'DRM] TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecis: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzaleze
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