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Medellin, 31 de octubte del 2024

CARTA DE PRESENTAGION DE LA OFERTA

Senores
Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E.
Ciudad

Yo, INGRID CAROLINA ENCISO NORENA, identificado con la cédula de ciudadania No. 43.266.029
de, Medellin actuando en nombre y representacion de ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO
S.A.5, scciedad constituida por escritura piblica No. 1025 de mayo 31 de 1982 de la Notarla 13a
, debidamente registrada en la Camara de comercio de Medeliin, (0 en nombre propic, o en
representacion de una perscona natural, segin el caso) domiciliada en Medeliin, por medio de la
presente me permitc presentar propuesta para la invitacion, cuyo obieto es la contratacion
adquisicidn de un ventilador de transporte neonatal y declaro:

1} Bajo la gravedad de juramento, que no me hallo incurso en ninguna de las causales de
inhabilidad y / o incompatibilidad establecidas en la ley 80 de 1993 arts. 8°. Y 8° demdas narmas
scbre fa materia y que tampoco se encuentra incurse en ninguno de 10s eventos pravistos como
prohibiciones especiales para coniratar y que, en caso de sobrevenir alguna inhabilidad o
incompatibilidad, me haré responsable frente al Hospital y frente & terceros per los perjuicios
gue se ocasionen.

2) Que ninguna persona ¢ entidad distinta de |a aqui nombrada tiene infereses en esta prepuesta,
ni en el contrato que como consecuencia de ella se llegare a celebrar y que por consiguiente
solo compromete a fa persona juridica o nalural por mi representada.

3} Que conozco los estudios previos, especificaciones, anexos y demas documentos de |a
invitacion a ofertar y que acepto todos los requisiios en ella contenidos.

4} Que en caso de gue sea aceptada nuestra propuesta, nos comprometemas a suscribir &l
contraio correspondiente.

5) Que tengo en mi poder |2 invitacidn a ofertar enviada por la Entidad y sus anexos.

6) Que realizaré los frémites necesarios parz el perfeccionamiento, legalizacion y ejecucion del
condrato.

7) A continuacién, relaciono la documentacion exigida por el HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE
VALENCIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Empresa Social del Estado y que incluyd en fa
propuesta.

8) Autorizo al Hospital Susana Lopez de Valencia, para que todos los actos administratives que
se expiden en ocasién del contratc sean notificados en la siguiente direccion de correo
electrénico: angele.cuima@emco.com.co

9) Igualmente sefialo como direccion donde se pueden remitir por correo documentos,
notificaciones o comunicaciones relacicnadas con la presente invitacion, ia siguiente!
Direccion: Carrera 80 A 34 B 07
Teléfono: 4117878
Fax: N/A
E-mail: angele.culma@emco.com.co
Ciudad: Medellin

Atentamente,

CRAROUNA BRSO
FIRMA




] EMCO S.A.S Cotizacién 7874

it NIT 8909241977

[Fecha 20241031 _
 Cliente:  HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E

Sucursal  Contacte: Angele Culma

HAMILTON MEDICAL ~ HAMILTON-T

- Ventilador de transporte de alto soporte para la ventilacién de:
pacientes Neonatales. Equipo ligero y compacto con un peso
' de 5.4 kg . Funcionamiento a través de pantalla tactil de 8,4
:pulg. Disefio flexible que permite configurar el equipoc de. ‘
“acuerdo a sus necesidades y requerimientos. Pantalla de: 5
integracion de datos inteligente y configurable que permite
visualizar de manera sencilla la respiracién mecanica del
“paciente {(puimén dinamico) y el soporte ventilatorio’
suministrado (Estado Ventilatorio). La Turbina de alto!
rendimientc, la bateria de larga duracidn la conexign con:
- cualquier fuente de alimentacién (CA o CC) y ias entradas de:
‘ oxigeno de alta y baja presion, permiten realizar el fransporte
‘de emergencia al interior y al exterior de la [nshtucién,:
inclusive en entornos de vuelo. Maodos ventilatorios!
fccnvencionales y avanzados (ventilacidn en asa cerrada).’
Amplic monitoreo numérico y grafice de los parametros’
ventilatorios. Funciones especiales con boton de acceso:
i directo en el panel frontal. Puerto frontal USB (Screenshots)
i que permite impresion de pantalla en formato JPG. El equipo!
‘cuenta con un nebulizador mecanico de manera estandar
‘Posee varias opcicnes de montaie y ha sido probado vy
- aprobado por las normas EN 137181 y RTCA-DO-180F para.
transporte aéreo. Proteccién 1PX4 contra luvias fuertes y
 compatibifidad con gafas de visidn nocturna.

. ACCESORIOSINCLUIDOS
-+ Cable AC X1

- Sensor de flujo aduito/nediatricn, desachable. 18C cm. PN: 281637 X2
i« Bateria para C1/T1AMR Y {instalada en e equips) X1

- Circuito desechable coaxial X1

‘s Valvuia espirgtoria para Hamilton-C1/T1/MR1 paciente

;' Manuai de Usuario Impreso X1

- Manguera de Oxigena { 3 mts) con conecter DISS y adaptador i
‘= Celda de oxigene para HAMILTON-CI/C2/CHTUMR/CE. PN: 396200

'+ Cable de afimentacion para C1/T #/C2/C3. 300 em. PN. 365198 X1




| EMCOSAS Cotizacion 7874

NiT 380924197 -7

Ventilador mecanico de transporte HAMILTON-T1, neonatal,

; 1 98,920,864

Y1928 Con soporteuniversal o Lo meEs 1 RO
Moneda de Cotizacién: Peso Colombiano Descuento Comercial 20% 19.784,173
Subtotai 79,136,691

IVA19% 15.035,971

Total 94,172,663

‘Forma de Pago: Confra entrega

Validez de Ja Oferta: =

Zp*éz""?’é Ef“'&ég":': AConvenir e e
:Grantia del Eqmpo: : 2 afios en Mantenj@qg}g Preventwa .){,9955?9@9

‘Observaciones:

SRR g B B
Angele Culma Carclina Enciso
Ejecutivo de Venia Hepreseniante Legal
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El nuevo HAMILTON-C1/T1/MR1 v3.0.x

El mismo dispositivo compacto. Mas prestaciones

Los respiradores HAMILTGN-C1, HAMILTON-TT y HAMILTON-MRT son nuastros dispositives
mas populares. Al combinar un alto rendimiento can un tamano compacto, cada uno de estos
tres respiradores es el aliade perfecio para todo tipe de pacientes en distintas aphicaciones. La
actuatizacién de software v3.0.x aporta multitud de nuevas prestaciones* v mejoras:

MNusva interfaz grafica de usuario (GUI

Ventilacién con proteccién pulmenar individualizada con INTELLIVENT™-ASY®
Veniilacitn de RCP

Terapia con flujo alto de oxigeno mejorada

Modo de volumen de soporte

Soluciones digitales para asistencia respiratoria: médulo y aplicacion Hamilton Connect
Acceso ramote a tos controles y el estado del HAMILTON-HI00

Mayar visilidad de las alarmas de TeslaSpy

CALLLLAS L

Consuite fa sigutente tabia para ver un resumen de las prestaciones disponibles en cada dispositive,

| HAMILTORN
ey MEDICAL

intalligent Ventiiation since 1983




Nueva interfaz grafica de usuario {GUI)

Mayor visibilidad

£t fondo negre de fa nueva QU mefora s
visibilidad de fa informacian en la pantaiia.
La visibilidad también es mayer durants
fas slarmay activas, donde los principales
pardmetros de monitorizacion {MMP)
asociados siguen un codigo de colores,

Nuevo disefio de forma de onda

Es posible visualizar hasta tres formas de onda
simultaneamente para chiener una mejor vision
general,

gis, - : &venti :

Muewg HAMILE

Ayuda en pantalla

Togue el menszgje de alarma para abrir la ayuda
en pantails, que fe permitird resolver problemas
de una forma mas facl v répida.

Comprebaciones previas & la puesta en
funcionamisnto Hustradas

Se han anadido ilustraciones a las camproba-
cones previas a la puesta en funcionamiento
para proporcionar arientacion adicional.
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Ventilacion con proteccion pulmonar individualizada con
INTELLIVENT-ASYV

ion la incorporacién de INTELLIVENT-ASY, el modo de ventilacian mas avanzado de Hamilton
Medical esta ahora disponible en los respiradores RFAMILTON-C 1 y HAMILTON-T1, La interfaz
grafica de usuario de este modo de ventilacion se ha optimizado para el tamano de pantalla
compacte de astos dispositivos.

INTELLIVENT-ASY aplica de forma continua una ventilacion con protecacn pulmonar individualizada
rediants lz seleccion de una presicn de trabajo, una potencia mecinics y un velumen tidal
seguros’. Asi, se asegura de gue el paciente pase mas tiampo en el intervalo objetive de saturacien
de oxigeno, una medide considerada de proteccion frente a ia hipoxia® y la hiperoxia® ¥,

Siya utiiza INTELLIVENT-ASY con otros dispesitivas de Mamilton Medical, ahora pugde prestar un
cuigdado continua en todas las situaciones, incluso durante los desplazamientos,

Los estudios clnicos demuestran que INTELLV/ENT-ASY,

v Requiere menos ajustes manuales que la ventilacion convencional, por io que reduce fa carga de
trabaje del equipo de sanitarios’

V' Estd nominado como el moda con mas capacidades tecnologicas de todos los modos evaluados
an cuante a seguridad, comodidad v retirada de 1a ventilacion®

V' Sigue las Gittmas recomendaciones sobre la ventilacian con proteccion culmonar en cuanio a
veldmenes tidales v prasian de trabajo’™




Ventilacion de RCP

Terapia con flujo atto de
oxigeno mejorada

Incorporacion del modo de
volumen de soporte

CRN-CTTUMERT w0

La ventilacidn de RCP adapia los ajustes de
Iz ventilacion a lag sifuaciones en que se
practica RCP La nueva prestacion permite el
funcionamisnto de RCP cone

Accase rapido a jos ajustas preconfigurables
Ajuste adecuado de alarma y disparo
visualizacian dei temporizador de rep
Vigualizacion de los mmp y formas de
ondas pertinentes

R A

La terapia con fluje alto de oxigeno” se
ha mejorado para aumentar ¢l intervale
terapéutico y de monitorizacion:

v Aaumento det fiujo madmo a 36 Ymin para
la categoria neonatal y 3 100 ¥min para la
categeria adulia/pedidtricasr

W Limitacion del fiujic masimo configurable
pard la categoria neanatal

v Fluins de hasta 12 Vmin el flujo se puede
ajustar en intervalos de 0,5 liros; flujos
supericres a 12 Vmin: al interdalo os de
1 fitro

v Maonitorizacion del fuio disponible

v Relacion Sp02/A02 disponible come
tendendia

' (Gestion avanzada de la contrapresion

£ el modo de volumen de soporte, as
respiraciones tienen un voiumen objetivo y
son espontaneas. La presion se ajusta entre
respiraciones para alcanzar el volumen tidal
ahjetivo.

v Disponible para todo tpe de pacientes
v Especialimente Ut en pacenies neonatos



Soluciones digitales para asistencia respiratoria

Nuestro obietive es ayudar a nuestros chientes y ofreceries un valor en todo el flujo de trabajo de
ventifacion. El nuevo mddulo de Hamilton Connect y la aplicacion asociada Hamilton Connect
son los primeros pasos que hemas dado para alcanzar este obietivo. Agi, ofrecemos una solucién
sencilla para facilitar v agilizar &l flujo de trabajo diario de ventiiacion.

Madulo Hamilton Connect

El miduio Hamilton Connect integrado en ef respirador proparciona al HAMILTON-C 1/T1 la
capacidad de establecer una comunicacién inaldrbeica segura con sistemas de gestion de datos de
pacientes, con sistemas de monitorizacian v con la aplicacion Hamilton Connect,

Aplicacion Hamilton Connect
La aplicacién Hamilton Connect conecta su dispositive mévil con ef respirador Hamilton Medical y le
permute acceder a los datos de ventilacién desaados,




Acceso remoto a los controles y  Abora, e humidificador HAMITON-HO00 se

el estado del HAMILTON-HS00 puede controlar directamente desde la interfaz
cle ysuano del respirador, o que mejors la
visibifitad v la comodidad del medice:

W Lok datos de monitorizacion del
numidificador estén visibies directamente
en fa pantalla del respiradicr.

v Fimodao de humidificacon se selacciona
automaticaments segun &l modo de
vertiacien elegido.

v Modos de humidificador especifices para
yveniiiacian invasiva v no invasiva, asi como
para terapia con flujo aito de oxigenc.

v E humidiicador se sincroniza con el estado
de funcionamients det respirador.

R4

v HAME




Mayor visibilidad de las alarmas de TeslaSpy

Representacion en la pantalla del respirador
Las slarmas audiovisuales de TesiaSoy del BAMILTON-MR1 ahora aparscen refieladas tanto en la
pantalla del respirador como en la sefal luminosa de alarma para mayor visibilidad,

inclusian en el registro de eventos
Las alarmas de TeslaSpy ahora tambien se incluyen en af registro de eventos,




HAMIUTON-CY
HARELTON-MRY

Funcidniopcion

<A HAMILTON-TY

R NN

Desacivar botdn de alarma Auto

Desactivar modo LPO

AN
AN

APGASY macrada

»
N N

Mayor visibilidad oe lzs alarmas de TestaSpy b

redile Hamiit;an Conpsct 2 i3

TELLVENT-ASY" ' ' o s x

Nueva interfar grafica de usuanc (GUR v v v’

Pargmetrs gde puntiacian O8 v X

Ajuste de Limite P en iz ventana Controles v v v
o

Arceso Moo 3 los consroles v e estado del

3

HAMILTON-HE00~

T méx disponible an modes de delos por fiujo

Ferapis con fuie alto de oxigeno mejorads”

RN N
NN
RN

Muodo de volumen de soporie™

Para obtener mas informacién, visite www. hamilton-medical com/compact-device-more-features

HARAILTOMN
MIEDICAL

intetligent Ventilation since 1383

Fabnzy

Aamiton Megoat AG

FaAlZ Benacuz, Suas

www. hamiltor-medical.com

i HANMLTON-C /T UMR v2.0.x




HAMILTON-T1

Especificaciones técnicas de SW 3.0.x

Modos de ventilacion

Surandar v

Tipo del modo

Adulte/Fed, Neonatal
v v
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Opciones y configuracian estandar ten orden alfabéng
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Datos téonicos de rendimients

Descripcian Espedfitacien
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Especificacionss eléctricas
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Datos graficos del paciente

Tipo de grofice/nombre de fa pestafia Opdones
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Alarmas

Prioridad
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Privridad
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Ajustes de control e intervalos
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Parametros (unhidades) ntervaio Adultoffed. tntervaio Neonatat’
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Parametros de monitorizacion

Pardimetras (unidades) Pascripcian
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Paramatros [unidades) Descripcian
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Repdblica de Colombia
) Ministerlo de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas ~ INVIMA

RESQCI.UCION No. 2019038452 DE 3 de Septiembre de 2019
. Par la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TEGNOLDGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en gjercicio de las facuitades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 moadificado por el Decreto 582 de 2017, y Lay 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 13987701 ) RADICACION: 20181123311
FERMISO DE COMERCIALIZACION: iNVIMA 2019EBG-0001577-R1 VIGENCIA: 25/06/2029

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESCLUCION NUMERO 2008016671 DEL 20/06/2008, EL INVIMA CONCEDIO PERMISO DE
COMERCIALIZACION NUMERO INVIMAZ2D0BEBC-0001977 PARA EL PRODUCTO VENTILADOR CONTROLARO
DE MICROPROCESADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS HAMILTON MEDICAL A EAVOR DE FLECTRONICA

MEDICA ¥ CONTRCOL EMCO S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y
VENDER,

GUE MEDIANTE RESOLUCION 2009006188 DEL 04 DE MARZO DE 2009, EL INVIMA AUTGRIZO ADGION DE
IMPORTADORES.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQ 2009013627 DEL 15 DE MAYO DE 2009, EL INVIMA AUTORIZO
ADICION DE REFERENCIA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQO 2008028968 DEL 11 DE SEPTIEMBRE DE 2009, £ INVIMA AUTORIZO
ADICION DE IMPORTABORES.

QUE MEDIANTE RESQLUCION No, 2010000408 DEL 19 DE ENERD DE 2810 EL INVIMA AUTORIZO ADICION DE
IMPORTACION

QUE MEDIANTE RESCOLUGION Ne. 2010020098 OEL 1 RE JULIO DE 2010 EL INVIMA AUTORIZC ADICION DE
REFERENCIA

QUE MEDIANTE RESOLUCION Ne. 2010023415 DE 30 de Julio de 2010, EL INVIMA CONCEDIO MODIFICAGICON
EN EL SENTIDO DE ADICIONAR IMPORTADCR,

QUE MEDIANTE RESCLUCION 2010038833 DEL 26 DE NOVIEMBRE DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO ADICION
DE IMPORTADCR

QUE MEDIANTE RESOQLUCION No. 2010040859 DE 5 de diciembre de 2010 EL INVIMA HIZO REVISION DE
CFICIO PARA EL PRODUCTO VENTILADOR CONTROLADO DE MICROPROCESADOR DE CUIDADOS
INTENSIVOS HAMILTON MEDICAL CUYQ IMPORTAROR ES CORPORACION PARA ESTUDIOS EN SALUD CES
CON DOMICILIO EN MEDELLIN

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2030040880 DE § de diciembre de 2010 EL INVIMA HIZO REVISION DE
OFICIO PARA EL PRODUCTO VENTILADOR CONTROLADC DE MICROPROCESADOR DE CUIDADOS
INTENSIVOS HAMILTON MEDICAL CUYC IMPORTADOR ES FUNDACION CARDIO INFANTIL INSTITUTO DE
CARDIOLOGIA CON DOMICILIO EN BOGCTA

Que mediante RESOLUCION Ne, 2011007968 DE 22 de marzo de 2011 e INVIMA sulorizo EXCLUSION D&
IMPORTADOR: CORPORACION PARA ESTUDIOS EN SALUD "CES* con damicilic en Medellin -Antioguia

Que mediante Resolucion nimers 20110135692 DE 29 de abri de 2011, el INVIMA autorizd fa Adicidn de Impo_rtador
incluyends a INVERSIONES MEDICAS DE ANTIOQUIA S A mediante LEASING BANCOLOMBIA cen domicilio en
MEDELLIN - ANTIOQUIA.

Que mediante RESOLUGION No, 2011018631 DE 27 de mayo de 2011 el INVIMA autorize adicionar Referencias,

Que mediante RESOLUCION No, 2011034780 DE 13 de sepbembre de 2011 el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2008018571 del 20/06/2008 en el sentido que se autorice Adicién de importador
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Repubiica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2019038452 DE 3 de Septiembre de 2012
. Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucidn
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, Decrato
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

Cue mediante RESOLUCION No. 2011036573 BE 23 de sepliembre de 2011 al INVIMA MODIFICO fa Resojucion
2008018571 del Z0/08/2C08 en &l sentido de ADICIONAR IMPORTADOR

Que mediante RESOLUCION No. 20120105768 DE 23 de abril de 2012 ef INVIMA MODIFICS la Resolucicn
2008018571 del 20/06/2008 an of sentido de adicionar referendia e importadar

Que mediante Resciucidn No. 20130168924 del 17 de junio de 2013, el INVIMA modificd ta Resolucian Na.
2008016571 del 20/06/2008, en el sentide de aprabar la adicidn de referencias.

Gue mediante Rasolucién No. 2015039087 del 28 de sapliembra de 2015, &l INVIMA modifico fa Resolucion No
2008016571 del 20/06/2008, en f sentide de aprobar la adicidn de irmportador.

Que mediante Resolucion 2019026015 de 25 de junio de 2019 el Invima concedio Renovaeion del Permigo de
Comergializacién  INVIMA2008ERC-0001977 para el products  VENTILADOR  CONTROLADC DB
MICROPROGESARCR DE CUIDADOS INTENSIVOS a faver de ELECTRONICA MEDICA v CONTROL EMCC SA.
con domicilio en MEDELLIN —~ ANTIOGUIA en la madalidad de Importar y Vander.

Que mediante escrito ndmero 201914123311 radicado el 280672019, el Doclor CARLOS FERNANDO MORENG
GARCHA actuande en calidad de Apoderada de |a sociedad ELECTRONICA MEDICA ¥ CONTROL EMCO SA,
solicite la correccién de fa Resolucion Nao, 2019026015 de 25 de junio de 2019, en 2l sentido gue se inciuya
carrectamente el nimero del Permiso de Comercializacion,

CCNSIDERACIONES DEL DESPAGHO

Que revisada la documentacién que reposa en o expediente s pudo comprobar que por error involuntario de {a
administracian se menciond erréneamente et nimerg de Permiso de Comersializacion de INVIMAZOGBEBC-0004877
siende fo correcto INVIMAZO1SERBC-0001977-R1, razén por ia cual s procedente acceder a lo solicilade por el
interesado.

En este sentida y teniendo en cuanta io previsto en ef articulo 45 da ia Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier iempo, de oficio 0 peticidn de
parta, se podrin corregir fos errores simpiements formales conlfenidos en los sclos administrativos, ya sean
arifmaticos, de digitacion, de transcripeion o de omisidn de palabras. £n ninglin caso fa correccion dard lugar
a cambios en el senbido material de fa decisidn, ni revivirsd las términos legales para demandar e acto.
Reafizada fa correccion, eslta debers ser nofificada o comunicada 2 lfodos los interesados, segan
coresponda.”

En mérita de lo expuesio, este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién Mo, 2019026015 de 25 de jurio de 2019, an ai
sentide de modificar en su articula primero, el ndmerg gel Perniso de Comercializacion, quedando asi:

)

ARTICULQ PRIMERO. - Renovar PERMISC DE COMERCIALIZAGION por of términe de 10 afos al

PRODUCTO: VENTILADOR  CONTROLADD DF  MICROPROCESADUR DE  CUIDADOS
INTENSIVGS

MARCA(S): HAMILTON MEDICAL

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019E8C-0001977-RHNVIMA 2015EBC-000197 771

TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER

b
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos - INVIMA

RESOLUCION No, 2019038452 DE 2 de Septiembre de 2019
. Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTQO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legaies, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, v Ley 1437 de 2011,

ARTICULC SEGUNDO. Gantra la presente resalucion procede Unicamente ef Recurss de Reposicién, gue debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de fos DIEZ {10} dias
siguientes a su nelificacién, en los términos sefalados en gl Codigo de procedimiento Administrative y de io
Centencicse Administrativa,

ARTICULO TERCERQ: La presente resalucian rige a partir de fa fecha de gjecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide an Bogeta 0.0, ef 3 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNIZA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLGGIAS
Proyectd: Lagal: salbam, Técnico: ysanchazo Ravisa: cordina_varios

Lacacian: B9
Colombia
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salud

s detodos

Begeta D.C.,

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

. I
En .La fecha se notificté personalmente al Sefior(a) £ A gk‘-is’“»ﬁ

Albs  Podeigyi t identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
iS4 64&6s expedida  en Borptel . en calidad de
QutetiTade . con iarjeta Profesional N* _——-"" .  con el fin de

notificarse de la Resolucion N° 2078033457 del” 5 “’{E*‘f?!é‘.‘)ﬁ/}g{’

Se le enlregt una copia auténtica del mencionads Acto Administrativo, en 2 folios
haciéndoie (s} saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede {n} interponer ios recursos de Reposicidn yio Apelacidn amte el Director
Técnico Correspondiente def Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos v
Alimentos invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10} dias
siguientes a la notlificacién, en los términos sefalados en el Codigo de
Procedimianto Administrative y de lo Contencieso Administrativo,

Natificado: {1, E‘}

Firma: (\;\{‘\ 3 -
S R

cC Lo1faea66s

~
/

i
Notificador:

Firma:

Ivistlsla R
Oficima Priacigal:
Admintstrative: £:
EES

wWwwinvima.goves
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Republica de Coliombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESCLUCICON No. 2020035385 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se Modifica una Regolucion
La Director(a} Técnice de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instifute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales
conferidas en el Decreta 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, vy ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 19487701 . RADICACION: 20201184852 FECHA: 08/10/2020
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0001977-R1 VIGENCIA 25/06/2029
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008016571 DEL 20/08/2008, EL INVIMA CONCEDIO
PERMISO DE COMERCIALIZACION NUMERO INVIMA2008EBC-0001977 PARA EL PRODUCTO
VENTILADOR CONTROLADC DE MICROPRCCESADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS HAMILTON
MEDICAL A FAVOR DE ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A. CON DOMICILIO EN
MEDELLIN - ANTIOQUIA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion 2019026015 de 25 de junjo de 2019 el Invima concedid Renovacion del
Permiso de Camercializacion INVIMAZ0DBEBC-0001977 para el producto VENTILADOR CONTROLADO
DE MICROPROCESADCR DE CUIDADOS INTENSIVOS a favor de ELECTRONICA MEDICA Y
CONTROL EMCO S.A. con domicilic en MEDELLIN - ANTIOQUIA en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante RESOLUGION No. 2015038452 DE 3 de Septiembre de 2019 el INVIMA CORRIGE
FORMALMENTE ARTICULO PRIMERQ: CORREGIR FORMALMENTE la Resclucion Neo, 2018026015
de 25 de junio de 2019, en el senlido de madificar en su articulo primero, el nimero del Permiso de
Comercizlizacion, guedando ast:

ARTICULO PRIMERQ, - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el términe de 10 afdcs al
PROBGUCTO: VENTILADOR CONTRGLADO DE MICROPROCESADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS
MARCA{S:  HAMILTON MEDICAL

PERMISO DE

COMERGIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0001977-R1INVIMA 2013EBC-G001977-R1

TiIPC DE REGISTRO: iIMPORTAR Y VENDER

()"

Que mediante escrito ndmern 20201184852 radicade el 08/10/2020, EL DOCTOR LEON DARIO
JMENEZ POSADA, actuando en calidad de Apoderade de la empresa ELECTRONICA MEDICA Y
CONTROL EMCO S A, presentd solicitud de modificacién al Permiso de Comercializacién mencionade,
en ai sentide de obtener aprobacién en ADICION DE IMPORTADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Insfituic se ha solicitade fa concesién de una maodificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepte favorable para la expedicion de esta madificacion.
Lo anterior, de conformidad con el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerde con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podréd verificar en cualquier momento la
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenia el riesgo del dispositive
médico.
En consecuencia, este instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resolucidn No 20190268015 de 25 de junio de 2019 gue
concedid Permiso de Comercializacion  ndmers INVIMA 2019EBC-0001977-R1 a favor  de
ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A. con domicilio en MEDELLIN -~ ANTIOQUIA para ef
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020035385 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se Modifica una Resotucidn
La Director(a} Técnice de Dispositives Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacicnal 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 &
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011

producto  VENTILADOR CONTROLADO DE MICRCPROCESADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS  én
la modalidad IMPORTAR Y VENDER | en ef sentido de APROBAR

ADICION DE IMPORTADOR FUNDACION CARDIO INFANTHLANSTITUTO DE CARDIOLOGIA
con domicilio en CL 163A No. 13B 80, BOGOTA - CUNDINAMARCA. Solo para use propio

ARTICULO SEGUNDO; Contra fa presente resoiucion procede (nicamente el Recurse de Reposician,
que deberad interponerse ante ia DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICGS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
ios DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los ténminos sefialados en el Codige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciose Administrative.

ARTICULO TERCERO: La presente resclucidn rige a partir de la fecha de ejecuteria.
ARTICULD CUARTO:- Los Derechos que se derven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar fa Direccitn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 det 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotad D.C., ef 19 da Qctubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

jw-mﬁ;
i w
T

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICQ DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Prayecto: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Cealombia
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hetne  MINISTERIO DE SALUD
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Ministerio de Salud y Proteccion Sacial

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013970 de 5 de Abril de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias det instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, en ejercicio de Izs facultades
l.egales conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, Decreta Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19987701 . RADICACIGN: 20231061795 FECHA: 13/03/2023
PERMISO DE COMERCIALIZACION: iINVIMA 2019EBC~00G1977-R1 VIGENCIA: 25/06/2029
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQ 2008016571 DEL 20/06/2008, EL INVIMA CONCEDIO
PERMISO DE COMERCIALIZACION NUMERQ INVIMA2008EBC-0001977 PARA EL PRODUCTO
VENTILADOR CONTROLADO DE MICROPROCESAGOR DE CUIDADOS INTENSIVOS HAMILTON
MEDICAL A FAVOR DE ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO SA. CON DOMICILIO EN
MEDELLIN - ANTIOQUIA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resclucién 2012026015 de 25 de junic de 2019 el Invima concedié Rencvacion del
Permise de Comercializacién INVIMAZOCBEBC-0001977 para 2f praducto VENTILADOR CONTROLADO
DE MICRCPROCESADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS a favor de ELECTRONICA MEDICA Y
CONTROL EMCO 5.A. con domicilic en MEDELLIN - ANTIOQUIA en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2019038452 DE 3 de Septiembre de 2019 & INVIMA CORRIGE
FORMALMENTE ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucidn No. 2019026015
de 25 de jupio de 2019, en el sentido de modificar en su articulo primero, el nimera del Permiso de
comercializacion

Que mediante Resolucién No. 2020035385 de 1§ de Oclubre de 2620, el INVIMA maodificd Resolucion
No. 2018026015 de 25 de junic de 2019, en el asentide de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR

Que mediante escrife numero 20231061795 radicado el 13/03/2023, el Dactor(a) CARLOS FERNANDO
MCORENQ GARCIA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ELECTRONICA
MEDICA Y CONTROL EMCO S.A.S., presentd soficitud de modificacion aj Permiso de Comercializacion
mencionado, en el sentido de OETENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitade la concesion de una modificacion con base en la verificacién de Ia
documentacion técnico legal allegada ante fa Direccidn de Dispositives Medicos y Otras Tecnologlas,
emitiendo concepto favorable para ia expedicidn de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el ardicule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2617,
el INVIMA de acuerde con fas facultades de inspeccion, vigilancia y control, podrd verificar en cuaiguier
mornento (& informacion suministrada para ia medificacion automatica, teniende en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este instituto:
RESUELVE

ARTICULC PRIMERQ: MODIFICAR iz Resolucién No. 2019026015 de 25 de junio de 2019 que
concedié Permiso de Comercializacion No. INVEMA 2019EBC-0001977-R1 a faver de ELECTRONICA
MEDICA Y CONTROL EMCO S.AS. con domiciio en MEDELLIN - ANTIOQUIA para el products
VENTILADOR CONTROLADO DE MICROPROCESADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS, en Ia
modalidad iIMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

Pagina 1 de 2
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MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

RepUblica de Colombia Pt s 8 s
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013970 de 5 de Abril de 2023
Por ia cual se Modifica una Resoiucion
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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,

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR
ELECTRONICA MEDICA Y CONTRQL EMCO §.A., QUEDANDO;

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO SAS
ADICION DE REFERENCIAS:

Nombre dei Producto y Numere de parte

1. HAMILTON-C1 1810010

2. HAMILTON MR1 1610100

3. HAMILTON-T1 1610080 - 161009 - 160080

Accescrios:

Nombre dei Producto y Numero de parta

Circuito respiratorio 260161 - 260186 - 280185 - 260187 -260188 - 260189 - 260200

Adaptador para vaivula respiratoria 100674247

Mascaras 282501 - 282502 ~ 282503 ~ 282525 — 282526 — 282527 - 282505 ~ 282506 -

282507 —~ 282528 282529 — 282530 - 282531 - 282532 — 282532 — 282533 - 282534 - 282635 ~

282526 ~ 282624 282625 — 282537 ~ 282538 — 282539 ~ 282540 - 282540 - 282541 - 282542 -

282544

Canulas nasales 100759G1 - 10075902 - 10075803 - 10076604 ~ 10076805 - 10076606
ARTICULO BEGUNDQ: Contra Ja presente resolucion procede dnicaments el Recurso de Repeosicion,
gue debera interponerse ante 3 DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacidn, en jos términos sefaladoes en el Codige de Procedimiento
Administrativo y de io Contencioso Adminisirative.

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

ARTICULO CUARTO- Los Derechos gque se deriven de esta Resclucidn guedaran sujetas al cenirol
posterior gque debe realizar Iz Direccidn de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de confomidad con lo
pravisto por el articulo 3 def Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota 0.C., et § de Abrit de 2023
Este espacio, hasta 1a firma se considera en bianco.

LUGIA AY A '

RODRIG, : LUCIA AYALA RODRIGUEZ

fg&*‘;cé R{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Razdm: | : Proyecté: Legal: anaranica, Técnico: jgonzaleze

Locacion B

Colombia
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2 Repuhlica de Colombia
Ministaric de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019026015 DE 25 de Junio de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El. Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos vy Otras Tecnologias del Institute Nagional de Vigllancia de
Medicamentas y Afimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legaies confaridas en ei Decreto 2078 de 2012,
Decrete Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 382 de 2017,

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESCLUCION NUMERO 2008046571 DEL 20/08/2008, EL INVIMA CONCEDIO PERMISO DE
COMERCIALIZACION NUMERC  INVIMAZ00BEBC-0001677 PARA . EL  PRODUCTO  VENTILADOR
CONTROLADO DE MICROPRQCESADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS HAMILTON MEDICAL A FAVOR DE
ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCOC S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANT!OQUIA EN LA
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER,

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2008006108 DEL 04 OE MARZO DE 2008, EL INVIMA AUTOR]ZO ADCION DE
IMPORTADORES. :

QUE MEDIANTE RESOLUCIGN NUMERO 2008013627 DEL 15 DE MAYQ DE 2069, EL INVIMA AUTORIZO

. ADICION DE REFERENCIA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQ 2009026969 DEL 11 DE SEPTIEMBRE DE 2008, £L INVIMA
AUTORIZO ADIC{ON EJE iMPGRTADORES :

QUE MEDIANTE RESOLUCSON Nb. 2010000406 DEL 18 DE ENERG DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO AE}ICION
DE EMPORTACION

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010020088 DEL 1 DE JULIO DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO ADICION

DE REFERENCIA

QUE MEDIANTE  RESOLUCION No. 2010023415 DE 30 de Julio ce 2010, EL INVIMA CONCEDIO
MODiFICACION EN EL SENTIDO.DE ADICIONAR IMPORTADOR,

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2010038833 DEL 26 DE NOVIEMBRE DE 2010 EL iNVIMA AUTOREZO ADICICN
DE IMPOQRTADOR .

QUE MEDIANTE RESOLUCION Ne, 2010040859 DE 5 de Diclambre de 2010 EL INVIMA BIZO REV!SION DE
OFICIO PARA EL PRODUCTO VENTHADOR CQONTROLADO DE MICROPROCESADOR DE CUIDADOS
INTENSIVOS HAMILTON MEDICAL CUYQ IMPFORTADOR ES CORPORACIGN PARA ESTUD!OS EN SALUD
CES CON DOM!CIL!O EN MEDELLIN

QUE MEDIANTE RESCLUCION Ne. 2010040880 DE 9 de Diciembre de 2010 EL INVIMA HIZO REVISION DE
OFICIC PARA EL PRODUCTO VENTILADOR CONTROLADC CE MICROPROGESADCOR DE CUIDADOS
INTENSIVOS HAMILTON MEDICAL CUYOQ IMPORTADCR 25 FUNDACION CARDIO INFANTIL INSTITUTC DE
CARBICLOGIA CON DOMICILIO EN BOGOTA

Que mediante RESOLUCION No: 2041007965 DE 22 da Marze de 2011 el INVIMA autorizo -EXCLUSION DE
IMPORTADOR: CORPORACION PARA ESTUDIOS. E_N BALUD "CES" con domicilio en Madellin -Antioquia

Que mediante Resolucion numerb 2011013592 DE 29 de Abri de 2011, el INVIMA autorizd la Adicién de
Importador incluyendo.a: INVERSIONES MEDICAS DE ANTIOQUIA S.A med:anie LEASING BANCOLOMBIA con
domicilic en MEDELLIN ANTIOQUIA

Gue mediante RESOLUGION Na. 20110%8631 DE 27 dz2 Mayo de 2{}11 el INVIMA avterizo adicionar Re!erencsas

Cue mediante RESQLUCION No, 2011034780 DE 13 de Septiembre de 2011 ai |NV|MA MODIF!CO la Resolucién
2008016571 del 20/06/2008 en of sentido fque se aulorice Adicién de importador

CQue mediante RESOLUCICN No 2011036579 DE 23 de Septiembre de 2011 el INVIMA MORIFICG |a Resolucion
2{]08(}165?1 del 20/06/2008 enel sentlde de ADICIDNAR IMPORTADOR

Qua mediants. RESOLUCION No 2012010576 DE 23 de Abrl de 2012 el INVIMA MODIFICG |a Resslucién
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Repliblica de Colombia
Ministaric de Salud y Proteccion Social
instituto-Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018026015 DE 25 de Junio de-2019

Par la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
£l Director{s) Técnico de Dispositivos. Médicos y -Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilarcia de
Medicamentas y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legailes conferddas an el Degretc 2078 de 2012
Decreto Regiamentario 4?25 de 2005, iey 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2M 7,

2008016571 dal 20/06/2008 en el sentido de- adicionar referencia & importador

Que mediante Resclucion Na. 20130168924 dei 17 de Junic de 2013, al INVIMA modifise la Resolucion No.
2008016571 del 20/068/2008, en ef sentide de aprobar ja- adicidn de refsrencias,

Que mediante Resolucion No. 2015038087 del 29 de Sepliembre de 2015, el INVIMA modifics la Resolucian Mo.
2008016571 del-20/D6/2008, en el sentido de aprobar iz adicidn de importador.

Que mediante eserito 20181065881 ded 06 de Abrll de 2018, el Doctor CARLOS FERNANDQ MORENC GARCIA
actyande en calidad de Apaderade de la empresa ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A., solicita
Renovacion al - Permiso de Comercigiizacidn para el producto  VENTILADOR CONTROLADO DE
MICROPROCESADQOR DE CUIDADQS INTENSIVOS, o

Que medianfe auto ndmere 2018012514 def 18 de Octubre de 2018, ef INVIMA infonma al interesado que una vez
revisado el expadiente y para sontinuar con el tramite soficitada dehe cumplir con los siguientes fequerimientos;

1. Al revisar ef formulario en ef itam pares de evidencis gque el inferesado diligencioc REPISA DE
TRANSPORTE CON BOMBONA DE OXIGENQ, razén por cual 6s necesaric.indicar que (8. bambaona de
oxlgeno no pueds guedar incluida como parnte del squips solo la REPISA DE TRANSFPORTE, porlo fanio
debe aportar formularic comegido en ef cual indigue REPISA DE- TRANSPORTE PARA BOMBONA DE
OXIGENQ, entendiéndose que-soio gueda incluida la repisa.

2. Aporar formulario comregido en ef cual comija la direccidn de domicilio del acondicionador ELECTRONICA
MEDICA ¥ CONTROL EMCO S.A., quedando CARRERA B0 A No. 348-07, MEDELLIN, ANTIOQUIA, esto
por cuanilc el interesade difigencio CARRERA 80 A No. 348-0, MEDELLIN, ANTIOQUIA, faltando &l (7) an
Ia direccidn de demicilio, asi mismo es pertinente sefalar que fambién debe corregir lIa razén social del
acondicionador a LOGICALL 8.A., esto por cuanto el interesado d:f:gencm LOGICAL 8.A., falfando una (L)
en la razén social del acondjcionador .

3. Apartar CVL en el gue se evidencie ef modsla y/o r'Bfeanct‘a difigenciada ‘en of 'formu.fan‘o HAMILTON
-C8, esto se solicita por cuania en e GVL allegado no se encuenira descrita, para el zaso en ef cual no
pueda aportar CVL donde se encuentre descrita la referencia MAMILTON -C8, debera aporfar formulano
carragido excluyéndola del Permiso de Comercializacidn en ef jftem F’ARTES DEL EQUIPC vama en el item
MOQBDELQS Y0 REFERENCIAS.

4. Aporlar certificacidn debidaments firmada por ¢ fabrcante HAMILTON MEDICAL AG, en.la que indique
que &l humidificador con modalo y/o referoncia HAMILTON-HS00 es de uso exclusive de los ventiladores
amparados en el Permise de Comercializacicn y NO se venderd por separado para veniifadores de otrag
marcas. Para el caso.que no pusda aportar esta certificacion deherd excluir dicha referencia de fa soficitud y
soficitar Registre Sanitaric por separado. A

5. Apertar formularic donde se incluya como cbservacién en el anaxc 1 que la rafe'rencia 851001
INTELLICUFF es. una solucidn integrade para los modeios HAMILTON-GS/ 8ty HAMILTON -C8, de
acuerdo con lo avidenciade en la informacion técnica apan‘ada engl folic 170 y 172, Tenga en cuénta lo
requerdo en ef numeral 3,

6. Aportar cerlificacion debidamente firmada por a! fabricants HAMILTGN MEDICAL AG, en la que indique
gue CIRCLITOS RESPITARIOS son de uso exclusivo de los venliiadores amparados 8n ef Permiso de
Comercigiizacion y NO se venderdn por separado para ventiladores de cfras marcas. Para el case que ho
pueda aportar esta certificacisn dabers excluirios de fa solicitud con sus diferantes presentacionss y cadigns
y soffcitar Registro Sanitario por separado

7. Allegar informacion cientifica que respelde fa seguridad’ del producio, acorde al-literal j del articulo- 18 det
Decrefo 4725 de 2005, para lo cual debe anexar ef DESARROLLD de pruebas de cardcter téenigo-
cientlfico que demuestren la compatibilidad eleciromagnética, conforme a-las normas IEC u okros tipos de
estdndares. Aclarando que dicho desarollo, debe sar emilido porun faboratorio que reaiics dichas:pruebas,
dondia ea el fabricante dal aquips guion soficita & un labocaterio cartificads realizar pruebag eldctricas y de
compatibifidad electromagnética al equipo, .dependienda de fa aplicacién dal sgquipe de acuerds a iss
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=i Repablica de Colembia
‘Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de-Medicamentos y-Alimentos - INVIMA
" RESCLUCION No. 2015026015 DE 25 de Junio de 2018

Por la cual se concede LA RENOVAGION de un Registro Sanijtario '
El Director{a} Técnico de Rispositvos Madicos y Ofras Tecndlogias del Instituto Nacionai de Vigilancia de
Medicamentos y Atimerites INVIMA, en ejarsicio de las facultades Legales conferidas en al Decreta 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 3011 y.Decreto 582 de 2017,

nomas IEC correspondlanies y NO debe_ser certificado por el mismo fabricante. Lo aﬁ!erior sa soiicita por

cuanto fo aportade desde e folic 376 en adelante es emitido por ef fabricante ¥ NO es lo solicitado
anteriorments, : . :

8. Allegar formulario comegido respecto & la direccién de la empresa ELECTROMEDICA EQUIPOS
MEDICOS S.A.8 por cuanto se evidencia en ef Cerfificado de Existencia ¥ Representacion Legal -como

diraceion CARRERA 5 NO. 27-84 OFICINA 201 LAGO URIBE-FEREIRA y ho como se dliigencio en ei
formulario. . : o i

Que mediante escrilc 20181257959 del 14 de Diciembre de 2018, &l Doctor CARLOS FERNANDO MOREND
GARCIA actvanda en calidad de Apoderado de la empresa ELECTRONICA MED(CA Y CONTROL EMCO S.A.
ailega respuesta al requenmiento 2048012514 dat 18 de Qclubre de 2018, ' :

Que mediante escrito. 20161060130 del 02 de Abril deo 2019, &l Doctar CARLOS FERNANDO MORENQ GARCIA
actuando en calidad de Apoderado de |a empresa ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO SA., allega
alcance para dar respuesta ai requarimianto 2018012514 del 18 de Qciubre de 2018,

CONSIDERACIQONES DEL DESPACHOD

Que ante. este Instituto se ha salicilads la Congesion de una Renovacidn de un Permisc de Comercializacion con
base en la documentacion allegada, pravio estudic téenice y legal de Ia Direccldn de Dispositivos Médicos vy ofras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No, 2618012514 del 48 de Octubre de 2018 siendo
SATISFACTORIA por cuanto e! Interesads altega

Para el numeral 1: Aporta farmufaric corregide donds indica en las partes del equivo REFISA DE TRANSPORTE
PARA BOMBCONA DE OXIGENO

Para &l numeral 2: Aporta formulario carregida indicando |a diregsidn correcta del acondiclonader ELEGTRONICA
MEDICA ¥ CONTROL EMCO $.A, quedando CARRERA 80 A No, 34B-07, MEDELLIN, ANTICQUIA v alcance
20181060130 donde solickta aue si sea incluldo el acendicionader LOGICALL S.A. para el imgortadar
ELECTROMEDICA EQUIFOS MEDICOS SA.S, vy ne come lo habia manifestado en las raspuesta con radicado
20181257959, :

Para el numeral 3: Allega CVL vigente, donde se encuentra incluida (a referencia HAMILTON -C8,

Para ¢f numeral 4: Certificacion del fabricante donde declara que el humidificador es de use sxciusivo de los
ventiladoras y no se vendera porseparado, . E .

Para al numeral 5. Formulario corregide dande se encuentra {a observacidn 9510017 INTELLICUFF es una
solucidn integradia para los modelas HAMILTON-G5/ 81y HAMILT_ON -C6. ’

Para el numeral 6 Certificacién del fabricante donda declara que los circuitos respiratofios son de uso exclusivo
de tog ventiladores vy no se vendera par separado.

Para el numerél 7: Desarrallo de pruebas "da caracter técnico - cientlfica que demuestran la compatibilidad
electromagnética, conforme a las normas [EC parg ]1‘35= ventiladores. .

Para el numeral 8: Formulario corregidd indicande correctaments ta direccitn de domicilic de fa ampresa
ELECTROMEDICA EQUIFOS MEDICOS S.AS., direccion CARRERA 5 NO. 27-84 OFICINA. 201 LAGC URIBE-
PEREIRA, ' ’ : :

Teniendo en cuenta lo expuesto antedormente y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decrato
4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, se pmitid conceplo faverable para la autorizacion de este Permiso de
Comercializacion. En tonsecuencia este Instituto, _ :
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s Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de vigilancia do Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018028015 DE 25 de Junio de 2018
‘Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
£] Director{z} Técnice de Disposiivos Médicos y Ot_ras Tecnologias del Instiiutc Naciopal de Vigilancia de
Madicamentas y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legaies cenferidas en el Decrete 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017,

RESUELVE

ARTICULD PRIMERO Renavar PERMISO DE COMERIALIZACION por ei termine de 10 afios al

PRODUCTO:

MARCA{S):
PERMISC DE

COMERGCIALIZAGION Na.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADORI(ES):

TIPO DE QISPOSITIVO
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

Ofelna Pedneipal:.
Administratives :

W indim, oven

VENTILADOR . CONTROLARO DE MICROPROGESADOR. DE CUIDADOS
INTENSIVOS
HAMILTON MEDICAL

INVIMA 2008EBC.0001977

IMPORTAR Y VENDER

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO $.A, con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUHA,

HAMILTON MEDICAL AG zon demicilio en. SUIZA

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO §.A, con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA; ELECTROMEDICA EQUIPOS MEDICCS S.A.S. con dOmlCAllD en
PEREIRA - RISARALDA

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S A. con domlcaiio an MEDELLIN -
ANTIOQUAA; LOGICALL §.A, can domicilio en BOGQTA-D.C,

EQUIPO DE TRATAMIENTG Y SOPORTE DE VIDA

5]

ELECTRICO ¥ ELECTRONICC

HAMILTON C1: TURBINA, MANGO iNTEGRAUO INTERFACES DEL PAGIENTE
Y PUERTOS, BOTON PULSADOR Y GIRATORIO, VENTILATION COCKPIT
{CUADRG DE CONTROL DE VENTILACION), SENAL LUMINGSA DE ALARMA,
FUENTE IE ALIMENTACION Y CONECTORES. * HAMILTON-MR1: TURBINA,

- TESLASFY INCORPORADO, INTERFACES: DEL PACIENTE Y PUERTOS,

BOTON PULSADOR Y GIRATORIO. VENTILACION COCKP|T {CUADRO. DE
CONTROL DE VENTHLACIONY, SERAL LUMINOSA DE ALARMA, FUENTE DE
ALIMENTACION Y CONCETORES, MANGO OPCIONAL" HAMILTON-C2:
TURBINA, MANGO INTEGRADO, INTERFACES DEL PACIENTE Y PUERTOS,
BOTON DE CONTROL PULSADOR Y GIRATORIC, VENTILATION COCKPIT
{CUADRO DE CONTROL DE VENTRACION), SENAL LUMINOSA DE ALARMA,
CcQ2, LLAMADA DE ENFERMERA* HAMILTON-C3: TURBINA, MANGO
INTEGRADQ, INTERFACES ODEL PACIENTE Y PUERTOS, BOTON DE

CONTROL PULBADOR Y GIRATORIOS, VENTILATION COCKRIT. {CTUADRO DE

CONTROL DE VENTILACION), SENAL LUMINOSA DE ALARMA, SPP2, COS,
LLAMALA DE ENFERMERA.” HAMILTON-GS: CONFIGURACION FLEXIBLE
DEL DISPOQSTIVC, INTERFACES DEL PACIENTE Y PUERTOS, BOTON
CONTROL PULSADOR Y GIRATORIO, VENTILATION COCKPIT, (CUADRO DE

- CONTROL DE VENT!LACIGN) SENAL LUMINOSA DE”ALARMA, MODULOS

OPCIONALES, CONTROL A DISTANGIA DEL HUMIDEF]CADOR CESDE EL
VENTILATION  COCKPIT,.  INTERFACES — MULTIMEDIAHAMILTON.-S1:
CONFIGURACION FLEXIBLE DEL DISPOSITIVO, INTERFACES DEL FACIENTE
¥ PUERTGS, BOTON DE CONTROL PULSADOR Y GIRATORIO, VENTILATION
COCKPIT (CUADRO DE CONTROL DE VENTILACION), SERAL LUMINOSA DE
ALARMA, MODULOS OPCIONALES CONTROL DE HUMIDIFICADOR DESDE LA
PANTALLA AL RESPIRADOR; INTERFACES MULTIMEDIA, ‘HAMILTON -TT:

- TURBINA, MANGO INTEGRADC, INTERFACES DEL PACIENTE Y PUERTOS,

BOTON FPULSADOR Y GIRATORIO, VENTILATION COCKPIT (CUADRO DE
CONTROL DE VENTILACIONY, SENAL LUMINOSA DE ALARMA, FUENTE DE
ALIMENTACION. UNIVERSAL, OPCION DE MONTAJE E INSTALACION
BATERIA ~ INTERCAMBIABLE EN FUNCIONAMIENTO, REPISA DE
TRANSPORTE PARA BOMBONA DE OXIGENQ, "HAMILTON C8: TURBINA,
MANGO INTEGRADO, INTERFACES DEL PAC!EN'{E ¥ PUERTOS, BOTON DE
CONTROL PULSADOR Y GIRATORIOS, VENTILATION COCKPIT {CUADRO DE
CONTROL DE VENTILACION), SERAL LUMINOSA DE ALARMA, 8PP2, COS,
LLAMADA DE ENFERMERA, -
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shams  Replblica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia.de Medicamentas ¥ Alimentos —~ INVIMA

RESOLUGCION No. 2013026015 DE 25.de Junio de 2019

Paor la cuak se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario :
El Director(a) Técnice de Dispositivos. Médicos y . Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamenios y Aliméntos INVIMA, an sjercicio de las facultades Legales conferidas en e Decreto 2078 de 2012,
Decrelo Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 da 2017,

USO0S;

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

pee v fore e

leina Prineipal; -
Administrative: "y

WWAY NV fOv.CD

SE UTILIZA- EN - OBSTRUCCION DE LAS VIAS RESPIRATORIAS,
INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, DIFICULTADES PARA RESPIRAR ¥ TODOS
LOS TRAUMAS, LESIONES O ENFERMEDADES QUE PUEDEN INTERFERIR
EN LA RESPIRACION. SE USA EN.UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS.
ESPECIALES, SALAS DE' URGENGIAS Y TRANSPORTE INTRA E
INTERHOSPITALARIQ, - ' ‘

EMPAQUE UNITARIC
ESTE. PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y-
REPUESTCS EXCLUSIVOS BE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:

CODIGO O MODELO . DESCRIPCION
161007 . HAMILTON-C1
160001 - 180002 ) HAMILTON-C2
180008 - 1604008 HAMIETON-C3
- 168007 ~ 159005 : HAMILTON-GS/ §1
181018 : ) HAMILTON -MR1
181005 - 1681008 HAMILTON -T1
180021 : . HAMILTON -CB
ACCESORIDS: o
950004 - 950008 HAMILTON-HS30
951001 INTELLICUFF

260087 - 260094 ~ 260144 - 260145 - 260128 - 260127 - 260167 - 260168 -
260206 "« 280207 - 260180 - 260182 - 260161 - 260185 - 260186 — 250187
CONJUNTOS DE RESPIRACION o :

1556800 - 260177 - 260179 ~ 155362 ~ 950185 - 281837 - 282049 - 282050 -
282051 - 282092 ~ 281911 SENSOQRES DE FLUJO

280040 SISTEMA DE BARRIDO

161186-161190-161491-161189 CONJUNTO DE VALVULA ESPIRATORIA

- 260174-260178 - LINEA DE PRESION

155601 - : - VENTILAIR

260169 3.0M B/10 CIRCUITOS RESPIRATORIOS, DUALES
260170.-1.5M B/20 CIRCUITOS RESPIRATURIOS, DUALES
2580180 1.5M B/20 CIRCUITOS RESFIRATORIOS, DUALES
260182 3.0M BAMO CIRCUITOS RESPIRATORIOS; DUALES
2680241 1.5M B/20 CIRCUITOS RESPIRATORIOS, DUALES
280244 3.0M.B10 | CIRCUITOS RESPIRATORIOS, DUALES

260087 1.8M B/20
260084 2.4 M. B0

260127 2.4 M BMO

260128 1.8M B/20
260144 4.8M B/B
260145 3.0M B210
269187 3.0M BMO
260168 4.6M B/8
260184 1.8M.B/20

260206 1.8M B/24G .

260207 1,8M 8/20
260239 2.4M B/10
260233 2,4M B0
260240 2.4M B/10
260257 1.8M B0
155500 1.8M
260177 1.6M
260179.3,1M"

155382

260174-1.6M
{CAJA POR.1QY

P R P

CIRGUITOS RESPIRATORIOS, COAXIALES
CIRCUITOS RESPIRATORIGS, COAXIALES

‘CIRGUITOS RESPIRATORICS, COAXIALES

CIRCGUITOS RESPIRATQRIOS, COAXIALES
CIRCUITOS RESPIRATORIOS, COAXIALES.
CIRCUITOS RESPIRATORIGS, COAXIALES
CIRCUITOS RESPIRATORIOS, COAXIALES
CIRCUITQS RESPIRATORIOS, COAXIALES
CIRCUITOS RESPIRATORIGS, COAXIALES
CIRQUITOS RESPIRATORIOS, COAXIALES
CIRCUITOS RESPIRATORIOS, COAXIALES
CIRCUITOS RESPIRATORIOS, COAXIALES
CIRCUITOS RESPIRATCRIOS, COAXIALES
CIRCUITOS RESFIRATORIOS, COAXIALES
CIRCUITOS RESPIRATORIOS, COAXIALES
SENSCR DE FLUJO {CAJA POR 10}
SENSOR DE FLUJQ {CAJA POR 10}
SENSOR DE FLUIO {CAJAPOR 10}
SENSOR DE FLUJO {CAJA POR 10}

LINEA DE PRESION PARA "NCPACP/NCRAP.PC 8-
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260178 2.4M

POR 10

’ 160178

- 164186

161188
950158
161900
181501
161602
161403
154904
151905
181520
R$232)
161521

" 161636
281928
282157
950201
282010
164150

284671
161152
160470
180471
181590
151591
‘355198

- 355199

; 355200

; : 355308

161545 - -

151650

. 160168

: _ 161175

(REUTILIZABLE).

161275
160243
161227
161244
161390
161188

(REGTILIZABLE)

161169

161600

. 181932

. 161835

. 181439

- 161148

160002

; . 180008
; o 164802
; _ 180807
: 166140

INTERFAZ COZ, SPO2

160143
281928

Oficina Peneipal - > 1 o2
Administrative:

WA, FowCD

“4 Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
|nst:tuto Macional de Vigilancia.de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No, 2019026015 BE 25 de Junio de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Ef Director {a} Técnico de Dispositivos Médicos vy Ofras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentas INVIMA, en efercicic da jas facultades Legales conferidas en ¢i Decreto 2078 de 2012,
Decreto-Reglamerntario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017,

LINEA DE PRESION PARA NCRACPINCPAP-PC BCAJA

VALVULA ESPIRATORIA (CAJA POR 10}

VALVULA ESPIRATORIA (CAJA POR 10)

VALVULA ESFIRATORIA {CAJA POR 10)

VALYULA ESPIRATORIA (CAJA POR 10)
PERSONALIZACKON INTERNACIONAL
PERSONALIZACION JAFGN

PERSONALIZACION CANADA
PERSONALIZACION USA

PERSONALIZACION CHINA,

FERSONALIZACION BRASIL

TARJETA DE COMUNICACIONES (C02, NURSE CALL,

TARJETA DE COMUNICACIONES (NURSE CALL)
TARJETA DE COMUNICACIONES (CO2, SP0O2, R8232)

. SENSOR SIDESTREAM DE CO2 LOFLO

SENSOR MAINSTREAM DE CO2 CAPNOSTAT §
ADAPTADOR DE SPO2 MASIMO

ADAFTADOR DE SPO2 NIHON KOHDEN
CARRQ

BRAZD SOPORTE .

SOPORTE OE CILINDROS DE G2

CONECTOR DISS DE Q2

CONECTOR NIST DE 02

CONECTOR NIST DE O2

. CONECTOR DISS DE Q2 90°

CABLE DE ALIMENTACION USA

CABLE DE ALIMENTACION GB

CABLE DE ALIMENTACION EU

CABLE DE ALIMENTACION CN

CABLE COM1

CABLE COM1 {500 MM .

CABLE DE LLAMADO DE ENFERMERIA :
CONJUNTO DE VALVULA ESPIRATORIA

CONJUNTO DE FILTROS

ANILLO DE BLOQUED

CUERPO-DE LA VALVULA. o

MEMBRANA 1 PIEZA

MEMBRANA CAJA X 5 PIEZAS

CONJUNTC  DE - VALVULA ESPIRATORIA NEO

MEMBRANA CAJA X 5 PIEZAS
MEMBRANA 1 PIEZA

CUERPC DE LA VALVULA
ANILLO.DE BLOQUED

PLATO DE MONTAJE

MONTAJE UNJVERSAL PARA CAMA
HAMILTON:C2 PERSONALIZADO .
HAMILTON-C2 JAPON .
PERSONALIZACION CANADA
PERSONALIZACION VENEZUELA
TARJETA DE COMUNICACIONES CO2, NURSE CALL,

TARJETA DE COMUNICACIONES (NURSE CALL}
SENSOR SIDESTREAM _DE COZ LOFLO :
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Republica de Colombia
Mlntsterlo te Salud y Proteccidn Social
instituta Nacionai de Vigitancia de Medicamentos' y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No, 2018026015 DE 25 de Junio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION. de un Registro-Sanitario
El Dlrectcr(a} Tacnico de Dispesilives Médicos y Ofras Tecnolagias del- [nstitute Nacional de Vigilancia de
Medicamantos y Alimentos INVIMA, an ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 ds 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2008, ley 1437 de 2011 y Decrete 582 de 2017.
281718 SENSOR MAINSTREAM DE CC2 CAPNOSTAT 5
180150 CARRO
160151 . ~ BOPORTE DE HUMIDIFICADOR
160152 . SOFPCQRTE DE CILINDRO
180153 BRAZO SOPORTE CON BLOQUEC RAPIDO
160154 BLOQUEQ RAPIDO PARA BRAZO SOPGRTE
160508 SCOPORTE DE CILINDRO TAMANO E
160162 SCPORTE DE BOTELLA DE AGUA
160245 : CONJUNTO DE  VALVULA ESPIRATORIA
{REUTILIZABLE}
160248 | MEMBRANA 1 PIEZA
16050C - MEMBRANA CAJA X & PIEZAS
: S 160242 CUERPO DE LA VALVULA
o 160243 ANILLO DE BLOGUED )
160215 FILTRC DE POLVO PARA HEPA & VENTILAROR DE
ENFRIAMIENTO : .
160218 FILTRO HEPA
389106 BATERIA LIMON
160166 CABLE DE NURSE CALL
155198 CABLE DE ALIMENTACION USA
358189 CABLE DE ALIMENTACION GB
355200 CABLE DE ALIMENTACICON EU
160187 ADAPTADCR DE CARRO
160148 MONTAJE UNIVERSAL PARA CAMA
. 180144 : MONTAJE DE CAMA CON MONTAJE BE CILINDRO
160145 o MONTAJE DE PARED PARA MONTAJE DE CAMA
180157 ) SISTEMA DE TRANSPORTE UNIVERSAL
160158, MONTAJE DE CILINDRG UTS 10L
160158 MONTAJE DE CILINDRO UTS 2X3L.
160466 - PLACA DE MONTAJE PARA C2 -
160160 ' BRAZO SOPORTE UTS PARA G2
160470. . CONECTOR DISS DE Q2
160471 | . CONECTOR NIST DE 02
279913 ADAPTADOR DE BAJA PRESION DE 02 (LPO)
-15900% HAMILTON-GS  UNIDAD  DE  VENTILACION  +
VENTILACION COCKRIT
158002 HAMILTON-GS PERSONALIZACION
{ 159003 HAMILTON-GS JAPON _
! _ 159005, HAMILTON-S1 & UNIDAD ~ DE-  VENTILACION  +
: VENTILACION COCKPIT - :
o - 459007 HAMILTON-S1 JAPON
159050 HAMILTON-GS/S1 PERSONALIZADC
158082 HAMILTON-GS USA
-158053 HAMILTON-GS CANADA
155054 HAMILTON-GS CHINA
169058 HAMILTON-GS BRASHL
158046 o HAMILTON-GE VENEZUELA
159129 HOO/AERONEB
159130 APLICACION NEGNATAL
‘ 158131 PV TOOL
! 158132 PA/ TOCL PRO
é 158133 NCPAP-PS
| 158134 : INTERFAZ DE COMUNCIACIONES
i 169135 APLICACION DE HELIOX
; 159136 KIT DE PREPARACION.DE CG2 :
158137 KIT DE PREPARACION DE SPOZ HAMILTON-GS
188138 KIT DE PREPARACICN OE COR&SFP02 HAMILTON-GS.
Pagina 7 de &

I P .
W PR

Oficina Pringipake 2% 2 e b 0 bt . _
Administrative: T 0T dd !I l ] I IO

L NRAT 7B R SR T e 4

| et Bavgo-



ikl Repiblica de Colombia
Minisferio de Salud y Proteccién Sacial .

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamantas y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019026015 DE 25 de Junio de 2019
Porla.cual-se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitaria
El Director(a) Téenico de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias det Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2612,
Dacreto Reglamentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 y Decrato 582 de 2017,

159148 KIT DE NEBULIZADOR AERONEB
159144 KIT SPO2 & NEBULIZADOR AERONER
158187 KIT DE INICIO DE NCPAR
159189 KIT DE INTELLICUFF USA
159190 . INTELLICUFF INTERNACIONAL
158181 NIHON KOHDEN INTELLIVENT-ASY
158550 INTELLIVENT-ASV MASINO
158651 INTELLIVENT-ASY JAPON
159585 HIFEOW 02
159715 SENSOR, 02 PARAMAGNETICO
1159993 LLAVE DE SIMULAGION INTELLIVENT-ASY
158581 PLAGA BASE GIRATORIA - .
1596480 MONTAJE SUPERICR GIRATORIO
© 158112 RIEL
159120 : CARRO _
155121 CARRQ ESTANDAR
159142 KIT DE MONTAJE DE CILINDRO
156145 ' KiT DE MONTAJE DE HUMIDIFICADOR AJUSTABLE
159144 - KIT DE BATERIA EXTENDIDA
159541 ‘ KIT DE MONTAJE DE HUMIDIFICADOR AJUSTABLE
158154 KIT DE TIRA DE ENERGIA -
159155 KIT DE TIRA DEE ENERGIA {GB)
" 159158 KiT DE TIRA DE ENERGIA (EU)
159157 . KIT DE TIRA DE ENERGIA (SUiza
369104 CARGADOR DE BATERIA EXTERNA .
151472 CONJUNTO . DE VALVULA ESPIRATORIA
(REUTILIZABLE}
151228 CUERPO'DE LA VALVULA
151233 MEMBRANA CAJA X § RIEZAS
159147 UNIDAD DE EXTENSION DEL CARROD
150146 ' KIT DE MONTAJE VENTILAIR It -
160902 FPERSONALIZAGCION CANADA
180803 PERECNALIZACION USA
160904 PERSONALIZACION CHINA
- 180805 PERSONALIZACION BRASIL
160907 PERSONALIZACION VENEZUELA
685268 CATALOGO HAMILTON-G5
688335 " CATALOGO HAMILTON-S4
OBSERVACIONES: -

LA REFERENCIA 951001-INTELLICUFF ES UNA SOLUCION INTEGRADA
PARA LOS MODELOS HAMILTON - G5/S1 Y HAMILTON - C8.

PARA 'LQS MODELQS ¥/Q REFERENCIAS QUE FUERON EXCLUIDOS EN EL
FERMISO DE COMERCIALIZAGION - POR - QUE SE  ENCUENTRAN
DESCONTINUADAS SE.CONTINUARA REALIZANDO LA IMPORTACION DE
. PARTES Y/0 REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INSTALADA DE LOS
: EQUIPOS SICMEDICOS EN EL PAIS,
VIDA UTIL 8 ANOS -

EXPEDIENTE No.: 19887704
RADICACION!: 20181055881
FECHA; : Q6/04/2018

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN ETIGUETAS DE FABRECA Y ETIQUETAS DE IMPCRTADOR
APORTADAS MEDIANTE RADICADO 20181065887, :
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Instituto Nac:onal cie V:gllancna de: Med:camentos ¥ Ahmentos - INVIMA
RESOLUCION No.  2019026015" DE 25. dedunio-de 2014 Lo
Porla cualse concede LA RENQVACION de-un.Registro: Samtario SO

'-E[ Ehreciur(a) Téenics de- Dispositivos Médieos. v Otras Techologias. del hrstitu(@: Nzclonal de. Vagiianca de 5
‘Medicamentos'y: Alimentos. INVINA, eiy.ajerticio de-las Tacultades Lagales ccnfendas an e! Decreta 2078 de 2!112 E
_Der;reta Reglamentar:o 4?25 de 2005 ley 143? de 2011 ¥ Dacreto 582 de 261? :

ARTECULD TERCERO AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXIS?ENCIAS DE PRODUCTO QUE _SE. S
o _ENCUENTREN MARCADAS CQN E? PERMISO De. COMERCEAL!ZAC el ANTERIOR N’ M&Z_ﬁ_ﬁﬁ%'

) "ARTiCULO CUARTO Ceﬂtra la presenie resalucmn pmcede umc:amente e! Recurs ‘e Repasnctén que ciebera_' '
intetponerse ante LA DiRECTORA DE DISPOSITWOS MEDICOS:Y QTRAS TECNOLOGIAS: DEL: INSTITUTO

- NACIONAL pE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS_;Y ALIMENTOS INVIMA, dentrgi-de. los. [FHEZ: 10y digs - .

* siguientes’a su natiﬂcacnén en tos térmlnos senala _en el Cadlga de Prccedlrmeni Admnmsiraﬁwo y de Joo

i Ccntenmusu Admmlstranve e i : ;

-ART]CULO QUINTO' LA p{esenﬁe resolucxon riga. a pari;r de- fa: fe::ha de su expedic :

' K LUC.’A AYALA:RODRIGUEZ : Cen i
DIRECTOR(A) TECN!CO DEDISPOSITIVOS MEDJ'COS YOTRAS TECNOLOGIAS
Pmyer:fo, Iagai ebatbosaf Técnfca ysanr:hsm Rawsd cam]na var!os R
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Bogeta D.C., 268/06/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En_la fecha se notifice personiaimente afl Sedor(a) o~ aL-Jg 21 6
Oy ateve: ___identificado(a) . con  CEDULA lClUDADAéIA N°

2 A030.524- €2C expedida  en gﬂgﬁﬁ D.C en. cafidad. *de
At ado . con tarjeta: Profesionat N® con el fin de

netificarse de la Resolucién N IR LIS def G\

Se le eniregd una copia auténtica del menciorade Acto Administrativo, en g;fohbs
haciéndote {s) saber que, encaso de inconfarmidad conira a presente providencia,
puede {n} interponer los recurses de Reposicidn ylo Apelacion ante &l Director
Téenico Corréspondiente del Instituin Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos Invima, de estos recurses podran hacesse uso denlro de los diez (10)dfas
siguientes -a Ja nolificacion, en los terminos sefalados en el Cédigo de
Procedimiento Administrative y de lo Contercioso Administrative.

Notificado:

* Firma:

. A [ e L F

cc - Lot evd.gan

Notificador:

Firrra: &

QIO de vighaneia e Mo sarertmny Almentos - fnimg e

Otizina Principal; L1 V300 50 38 logioes a7 i '
Adininistrative: 2 50 00 54 - 66 n Imo
“ifsas

" e 2 Yigered Uik s verey.
waimvima goviso :

AIC-NOT-EMDOZ V0O 14/03m019




Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos - INVIMA

RESQLUCION No. 2019038452 DE 3 de Septlembre de 2018 /
. Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS « INVIMA, en eferciclo do las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decrete 4725 da 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19887701 RADICAGION: 20191123211
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0001977-R1 VIGENCIA: 25/06/2028

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQ 2008016574 DEL 20/08/2008, EL INVIMA CONCEDIC PERMISC DE
C(_}MERCEALIZACIGN NUMERO INVIMAZOOBEBC-0001977 PARA EL PRODUCTO VENTILADOR CONTRCLADG
DE MICROPROCESADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS HAMILTON MEDICAL A FAVCR DE ELECTRONICA

\!‘\/AEDICA Y CONTROL EMCO S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOGUIA EN LA MODALIDAD IMPORTAR ¥
ENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2009006108 DEL 04 DE MARZO DE 2000, EL INVIMA AUTORIZO ADCION DE
IMPORTADORES,

QUE MEDIANTE RESCLUCION NUMERQ 2009013827 DEL 15 DE MAYO DE 2009, EL INVIMA AUTORIZO
ADHCION DE REFERENCIA,

GUE MEDIANTE RESGLUCION NUMERQ 2000026859 DEL 14 DE SEPTIEMBRE DE 2009, EL INVIMA AUTORIZO
ADICION DE IMPORTADQRES.

QUE MEDIANTE RESGLUCION Mo. 2010000406 DEL 19 DE ENERC DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO ADICION bE
IMPORTACION

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010020098 DEL 1 DE JULIG DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO ADICION DE
REFERENCIA

QUE MEDIANTE RESOLUGION No. 2010023415 DE 30 da Julio de 2010, EL INVIMA CONCEDIQ MODIFICACION
EN EL SENTIDO DE ADICIONAR IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCTION 2010038833 DEL 26 DE NOVIEMBRE DE 2010 EL INVIMA AUTORIZC ADICION
DE IMPORTADOR

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010040859 DE & de diclembre de 2010 EL INVIMA HIZO REVISION DE
OFICIC PARA EL PRODUCTO VENTILADOR GONTROLADG DE MICROPROCESADOR BE CUIDADOS
INTENSIVOS HAMILTON MEDICAL CUYO IMPORTADOR ES CORPORAGION PARA ESTUDIOS EN SALUD CES
CON DOMICILIC EN MEDELLIN

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010040860 DE 5 de diciembre de 2010 EL INVIMA HIZD REVISION DE
OFICIO PARA EL PRODUCTC VENTILADOR CONTROLADD DE MICROPROCESADDR DE CUIDADOS
INTENSIVOS HAMILTON MEDICAL CUYO IMPORTADOR ES FUNDACION CARDIO INFANTIL INSTITUTO DE
CARDIOLOGIA CON DOMICILIO EN BOGOTA

Que mediante RESOLUCION No, 2011007969 DE 22 de marzo de 2011 el INVIMA autorizo EXCLUSION DE
IMPORTADOR: CORPORACIGN PARA ESTUDRIOS EN SALUD "CES" con domicilio en Medetlin -Antioquia

Que mediante Resstucion niimare 2011013582 DE 29 de abril da 2011, el INVIMA autoriza |a Adicidn de Importador
incluyendo & INVERSIONES MEDICAS DE ANTIOOUIA $.A mediante LEASING BANCOLOMBIA con domicilio e
MEDELLIN - ANTIOQuUIA.

Que mediante RESOLUCION No, 2011018631 DE 27 de mayo de 2011 ef INVIMA autorize adicionar Referencias.

Que madiante RESOLUCION Nao, 2011034780 DE 13 de septiembre de 2011 el INVIMA MODIFICE fa Resclucion
2008016571 del 20/06/2008 en af sentido que se autorice Adicién de importador
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Repiihlica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038462 DE 3 de Septiembre de 2019
. Porlacual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en vjerciclo de las facultades Jegales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 moditicade por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

Que mediante RESOLUGCION No. 20711036579 DE 23 de septiembre de 2011 el INVIMA MODIFICO fa Resolucitn
2008016571 de! 20/05/2008 en el sentide de ADICIONAR IMPORTADOR

Que mediaste RESOLUCION No. 20120405768 DE 23 de abril de 2012 el INVIMA MCDIFICO la Resolucion
2008016571 del 20/06/2008 en =l sentide de adicionar referencia e importador

Que mediante Resolugién No. 2013016924 def 17 de jnio de 2013, a1 INVIMA modffict 1a Resolucidn No.
2008616571 del 20/0672008, en &f sentido de aprabar la adicion de referencias,

{ue mediante Resolucion Ng, 2015039087 def 29 de septiembre de 2015, of INVIMA modificd fa Resolucidon No.
2008018571 del 20/06/2008, an o senlide de aprobar 13 adicion de importador,

Que mediante Resclucion 2019626015 de 25 de junic de 2019 el Invima concedid Renovacion del Permiso de
Comercializacion  INVIMA200BEBC-0001077  para  ef  producto  VENTILADOR  CONTROLADO  DE
MICROPROCGESADGR DE CUIDADOGS INTENSIVOS a faver de ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S A,
ean domigilio en MEDELLIN — ANTIOQUIA en fa modalidad de importar y Vender.

Que mediante escritc numerp 20191123311 radicado ef 28/06/2019, sl Doclor CARLOS FERNANDO MORENO
GARCIA actuande en calidad de Apoderade de fa sociedad ELECTRONICA MEDRICA Y CONTROL EMCOQ S.A,
scolicitd [a corraccion de la Resolucion No, 2018026015 de 25 de junio de 2019, en el sentido que se incluya
correctamente gl nimero del Fermisa de Comercializacion,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en of expediente se pude comprobar gue por error involuntario de la
administracion se menciond errdneamenie el nimero de Permiso de Comercializacién de INVIMA2008EBC-0001977
siendo io correcto INVIMAZOTSEBC-QOC1877-R1, razon por la cual es procedente acceder a fo solicitado por el
interesado.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previste en ef articulo 45 de [a Ley 1437 da 2011, consagra que,

PARTICULO 45, CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cuslyuier liempo, de oficio o & pelicion de
parle, se podran comegir los errores simplemente formales contenidas en fos aclos administralivos, ya sean
ariimélices, de digiacion, de lranscripoion o de amisién de palabras. En ningan caso fa comgecion dard lugar
a cambios en o senlide mafterial de la decisidn, ni revivird los términos legales para demander el aclo
Realizads la correccin, esla deberd ser nolificada o eomunicada a ftodos los inleresados, segon
corresponda.”

En marito de lo expusesto, este Institulo,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERD: CORREGIR FORMALMENTE la Resolscion No. 2019026015 de 25 de junio de 2014, en el
sentido de modificar en su articwo primero, el nimero del Permise de Comercializacién, quedande asi:

Tk

ARTICULO PRIMERO. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el léemine de 10 afios a!

PRODUCTO: VENTILADCOR CONTROLADC (0OE MICROPROCESADCR DE  CUIDADGS
INTENSIVOS

MARCA(S): HAMILTON MEDICAL

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2013EBC-0001877-R1INVIMA 2019E8C 000187 7-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDEFR

(. F
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vighiancia de Medicamentos ¥ Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2019038452 DE 3 de Septliembre de 2018
. Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucidn
LA DIRECTORA TECRICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MERICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, ar ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 madificado por of Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 do 2011.

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que dehera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentra de los DIEZ (10} dias

siguientes & su nofificacion, en los términos sefalados en of Codigo de procediriento Administrative y de in
Contencioso Administrative.

ARTICULO TERCERGC: La presente resolucion rigs a partir de (a fecha de ajacutona.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogeta 0.C. el 3 de Sepliembre de 2019
Este espacio, hasta a firma se considera an blanco,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Téenico: ysanchezo Ravisd: cordina_varios
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Bogela D.C.,

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

A -
En 'La fecha se nolificd personalmente al Sefior(ay <% Andi€s

Hlba Eo&rft}\ﬁ‘”i ideptificado{a) con CEDULA CIUDADANIA N°
o5 A edGes expedida  en _ Beygted . en calidad de

g T

oudooende . ton tarjeta Profesional N° , con e fin de
notificarse de la Resolueion N _J0/0[ 25054 del 3 ’;E E”Zu ekl

Se le entregt tina copia auténlica def mencionado Acle Administrativo, en 3 folias
haciéndole (s) saber que, en case de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicitn y/o Apelacién ante el Director
Tecnico Ceorrespondiente del institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos [nvima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de Jos diez {10) dias
siguiantes a la notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Conlencioso Administrative.

Notificado: i
{*\N ‘

Firma: .
G.C. Lold 64665

Naotificador;

Firma:
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Medelin, febrero 23 de 2024

CLINICA MEDELLIN S.A_S CON NIT NUMERO 890.911.814 -1
CERTIFICA QUE

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.AS con Nif numerg 8%0.924.197-7 o3 proveedor de
nuesira institucion en la adjudicacidn de los siguientes equipos

Nro, de conirgto y orden de compra 03-239727

Contratisia; ELECTRONICA MEDICA Y CONTRCL EMCO 5.AS
Contratanie: CLINICA MEDELLIN S.A.S

Fecha de iniclo de contrato: 06/06/2023

Fecha de terminacidn dei contrato: O7/04/2023

Objeto del contrato: Venta y mantenimiento de equipos Madices
Voior del confrato: $116.241.458

Telétono: [604)4446152

Ciudad: Medellin

Equipos Adguiridos: Ventilodor

Modelo: Ch

Contidad: i

Mareo: HAMILTON MEDICAL

EMCO 5.A.5 se ha distinguido porlo buenc calidad de sus eguipos, cumplimienio y excelente
sEriCio,

Se expide esta consiancia a soliciud de o emprasa para fines perfinentes.
o

Cordialr

Firma St/

Nombres y apellides: Juan Mauricio Carvajal Valencia
Cargo: Jefe de mantenimignto




PANAMERICANA

Medeilin, febrero 26 de 2024

PROMOTORA CLINICA ZONA FRANCA DE URABA S.A.5. NIT NUMERO 900,390.423-9
CERTIFICA QUE

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO 5.A.8 con Nit nimerc 89G.924.197-7 as oroveedor de
nuestra instifucién en la adjudicacion de los siguientes eCHIpOos

Nro, de conirato U orden de compra 13694

Contratista; ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO 5.4.5
Contratante: PROMOTORA CLINICA ZONA FRANCA DE URABA
S.AS,

Fecha de inicic de confrato: Biciemibre 12 de 2023

Fecha de terminacion del contrato: Diciemibre 20 de 2023

Chieto del contrato; Venta y mantenimiento de equipos Médicos
Valor det contrate; $193.841 417

Teléfono: 8290720

Civdad: Apartado

Eaquipos Adauiridos: Veniilador

Modeio: C1

Canfidad: 3

Marca: HAMILTON MEDICAL

EMCO 5.AS se he distinguide por la buena calidad de sus equipos, cumplimiento vy excelente
servicio,

Se expide esta censtancia a solicitud de la empresa para fines perfinentes.

Cordiulm?nte,

Firma L

Nombres y apelliidas: Hgy/*{j;méi ]Lg,r U‘tt\
Cargo: 7 J

L ;f:’:j . Bromddica
e
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