HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE HONDA E.S.E.
£ Proceso GESTION DE TECNOLOGIA [Cédigo GTE-FOR-001-V03
Subproceso Tecnologia Biomédica Fecha Elaboracién 26/01/16
HOJA DE VIDA EQUIPO Ultima actualizacién 11/02/19
Nombre del documento
BIOMEDICO Vigencia hasta 10/02/22
Responsable: Ing. Biomédico | Revisado: Comité de Calidad | Aprobado: Gerencia
HOJA DE VIDA EQUIPO BIOMEDICO
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO NIVEL 2 |  CODIGO DEL PRESTADOR (REPS) [ 7334900926 | seoe | o1
DATOS BASICOS
NOM BRE EQUIPO DE ORGANOS
MARCA WELCH ALLYN
MODELO POCKET LED
SERIE NO REGISTRA
CLASIFICACION POR RIESGO ]
INVIMA /PERMISO COMERCIALIZACION 2017DM-0017337
ACCESORIOS
CABEZAL OFTALMOSCOPIO PUNTAS PROTECTORAS
CABEZAL OTOSCOPIO ESPECULOS DESECHABLES
DATOS DE UBICACION
SERVICIO | PEDIATRIA UBICACION | PEDIATRIA NRO INVENTARIO |
DATOS DE PROPIEDAD
FORMA DE ADQUISICION COMPRA FABRICANTE WELCH ALLYN
FECHA DE COMPRA 2/12/24 E-MAIL FABRICANTE NO REGISTRA
FECHA DE INSTALACION 3/12/24 PROVEEDOR EQUIMEDICAS
VENCIMIENTO GARANTIA 2/12/25 TELEFONO PROVEEDOR 2612358
COSTO ADQUISICION $1.904.000 VIDA UTIL NO REGISTRA
REGISTRO TECNICO CLASIFICACION
VOLTAJE N/A PRESION N/A BIOMEDICA DE USO
CORRIENTE NO REGISTRA  |VELOCIDAD N/A DIAGNOSTICO X |MEDICO
POTENCIA NO REGISTRA |CAPACIDAD N/A TTO. DE LA VIDA BASICO
FRECUENCIA NO REGISTRA |PESO 0.5KG REHABILITACION APOYO
TEMPERATURA 18-352C BATERIA 3V PREVENCION OTRO
HUMEDAD 15-70% MoviL | X Jruo ] ANALISIS LAB CUAL:
FUENTES DE ALIMENTACION MANUALES TECNOLOGIA PREDOMINANTE
ELECTRICIDAD X |ENERGIA SOLAR OPERACION ELECTRICO NEUMATICO
AGUA DERIV PETROLEO SERVICIO ELECTRONICO X |VAPOR
AIRE ACEITE PLANO MECANICO SOLAR
GAS MECANICA Fisico | [poiGITAL x| [HiDRAULICO OPTICO
VAPOR OTRA: LUGAR: OTRO:
PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO PERIODICIDAD DE CALIBRACION
CUATRIMESTRAL SEMESTRAL ANUAL NO REQUIERE ANUAL BIANUAL
X X

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

l

COPIACONTROLADA




EQUIMEDICAS

HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

EQUIPO EQUIPO DE ORGANOS | MARCA |WELCH ALLYN
REG.SANITARIO/
MODELO | POCKET LED BER i COMERCIALZACION 2017DM-0017337
SERIE N/A
CANT ACCESORIOS MARCA MODELO SERIE REGISTRO FOTOGRAFICO
: CABEZAL
OFTALMOSCOPIO
] CABEZAL OTOSCOPIO
1 ESTUCHE
PUNTAS  PROTECTORAS
4 PARA EL MANGO EN
SILICONA
5 PROTECTORES PARA

LENTE EN SILICONA

4 ESPECULOS DESECHABLES

CLASIFICACION BIOMEDICA CLASIFICACION RIESGO
ke DIAGNOSTICO X SEGUN 4725 DE 2005 TIPO DE JECHMOLOGI
MEDICO « | TRATAMIENTO Y MITO DE LA : S— TP
VIDA 9
BASICO PREVENCION 1A X ELECTRONICO X gEUMA”C
APOYO REHABILTACION IiB MECANICO VAPOR
OTRO ANALISIS DE LABORATORIO n ELECTROMECANICO SOLAR
PROVEEDOR EQUIMEDICAS TEL, 2612358 CORREO Equimedicas] @yahoo.com
REPRESENTANTE | N/A TEL. N.A CORREO N/A
FABRICANTE WELCH ALLYN TEL. N.A PAIS US.A
CARACTERISTICAS TECNICAS OTROS SUMINISTROS
VOLTAJE AC V | PRESION N/A | GRASA
VOLTAJE DC 3V | VELOCIDAD N/A | AGUA
CONSUMO A | VACIO N/A | AIRE
POTENCIA 0.3 W | PESO 0.5 KG | VAPOR
FRECUENCIA HZ | CAPACIDAD N/A | REFRIGERANTE
NIVEL DE RUIDO N/A | GAS

CONDICIONES AMBIENTALES e RN 7
TEMPERATURA 18 —35°C | ANOS DE VIDA UTIL DEFINIDOS POR EL FABRICANTE | ACENE
HUMEDAD RELATIVA 15-70% 10 ANOS OTROS

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

NUMERO DE MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS EN EL ANO

!
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NUMERO DE CALIBRACIONES EN EL ANO
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12]3]4] 5 1el 7 T8l9T0]n]2




Welch Allyn Oft:

Pocket LED y P«

Especificaciones del Producto:

MODELOS

Altura Tota!
WelchAllyn
it

Ancho deI Cabezai

Diametro del Mango

Peso Cabezal y Mango

Tipo de Baterla (No mclqua)
Duramon de Ia Batena

Tipo de Bombillo

Duracron del Bomblllo

Rango de Dloptrlas

Escala de Dioptrias

Tipos de Filtro

Tamatios del Punto

de Apertura

Apertura Grande de Flujo Total
(Lumenes, Andor)

Campo de lluminacién/

| Distribucion, Apertura Grande

Estandares

Profundldad del Cabezal

(Sln batenas)

Oftalmoscopio
Pocket LED

12870-BLK, 12870-WHT,
12870-PUR, 12870-BLU

17,5cm
3,3cm
3,0cm

2,1cm

2,56 0z. (72,6 gr.)

Alkaima AA X 2

> 5 horas

LED SureCoIor“‘ -
Hasta 20 000 horas

-20a+ 20

-20,-15, 1086-1432 -1, 0
1,23,4,6,8, 10, 15, 20

Libre de Rojo, Azul Cobalto

S (Micropunto, Pequeric, Grande,
Ranura, Fijacion)

.20 a .50 Lumenes

11,4 mm a una Distancia
de 50 mm

IEC 60601-1, 60601-1-2

17.5cm

Alkalina AA x 2

LED SureColor™

Oftalmoscopio
Pocket Plus LED

12880-BLK, 12880-WHT,
12880-PUR, 12880-BLU

33cm

3,0cm

21lcm

2,56 0z. (72,6 gr.)

> 5 horas

Hasta 20.000 horas
-20a+20

-20, -15, -10, -8, -6, -4, -3, -2, -1, 0,

1,2 3,468, 10,15, 20

Libre de Rojo, Azul Cobaito,

Densidad Neutral

5 (Micropunto, Pequefio, Grande,
Ranura, Fijacién)

.20 A .50 Lumenes

11,4 mm a una Distancia
de 50 mm

ISO 15004-1, 15004-2, 10942, 10993-1

Opciones de Color Disponibles
Onix, Azul, Lila, Nieve

WelchAllynr




Welch Allyn Otoscopio

Pocket LED y Pocket Plus LED

Especificaciones del Producto:

MODELOS

Altura Total
Ancho del Cabezal
Profundidad del Cabezal
Diérmetr;:a dei Mango
al y Mango (sin baterias)

b de Bateria (No incluida)

Tipo de Bombillo
Duraciéon del Bombillo
Transmision de Luz

hpacidad de Aumento

spéculos de 4.5mm

los (visual, Ip/mm)

Espéculos (visual)
Longitud Focal
hcion/Distribucién
imenes, Andor)
pfarNeumatica

Estandares

Duracién de la Bateria

Dioptria

tancia de enfoque)

Otoscopio
Pocket LED

22870-BLK, 22870-WHT,
22870-PUR, 22870-BLU

16,8cm

3,0cm
51cm

21cm 7
2,530z (71,7 9)
Alkalina AA x 2
> 5 horas

LED SureColor™
Hasta 20.000 horas
Fibra Optica B
3,6X

104

12.4 mm de la Punta del
Espéculo de 4.5 mm

8 Ip/mm a la Distancia de
Trabajo

11 a 25 mm de la Punta del
Espéculo

96 mm (3,8 in.)

34,1 mm a una distancia de 50

mm de la punta

Hasta 3,50 Lamenes
Si

IEC 60601-1, 60601-1-2
ISO 10993-1

Otoscopio
Pocket Plus LED

22880-BLK, 22880-WHT,

22880-PUR, 22880-BLU
16,8 cm

3,0cm

51cm

2,lcm

2,530z (71,7 g)
Alkalina AA x 2

> 5 horas

LED SureColor™

Hasta 20.000 horas

Fibra Optica
3,6X
10,4

12.4 mm de la Punta del
Espéculo de 4.5 mm

8 Ip/mm a la Distancia de
Trabajo

11 a 25 mm de la Punta del
Espéculo

| 96 mm (3,8in.)

34,1 mm a una distancia de 50

. mm de la punta

Hasta 6.10 Lumenes

Si

Opciones de Color Disponibles

Onix, Azul, Lila, Nieve

Para obtener mas informacion sobre el Otoscopio y Oftalmoscopio Pocket LED y Pocket Plus LED de
Welch Allyn, comuniquese con su Distribuidor Local o Representante de Ventas Welch Allyn.

© 2015 WELCH ALLYN  SM4121LAREVE MC11934

WelchAllynr




REPUBLICA DE COLOMBIA
’ D I A N Declaracién de Importacitn Privada
2024
Espacio reservado para la DIAN (Antes de diigenciar este formulario Jea cuid: las b - 63202 o
4000880634-2
5 . Nimero de n (N 8.DV. H1. y ) Sodal —
3 30004882 2 [TECNICA ELECTRO MEDICA S.A.
E 3. 5. 2. Cod. Admon. 18, Cod. Dpto 17 . Céd. Ciudad Municipio
- L47526 P 2 7568787 03 11 001
i . Ndmero de Tﬁlmhrm 25.DV. . Razén d autorizado . Tipo usuario . Cod, usuario
g 0023585 7 GENCIA DE ADUANAS SIACOMEX SAS NIVEL 1 26 369
2 N documento de identioacion ~Apsilidos y nombres
S 152727210 ELTRAN TORRES MARIA VERONICA
1. . Tipo . Cod. - Artterior 35 . Afio - Mes » . Cod, . BT . Deok de
"008;’0' Inicial 1 OOKXXXXXXX XXXX - XX - XX XX 0. XU
. Cod. lugar ingreso |41 . Cod. o . Manifiesto de carg: 43 Aflo - Mes - D - Documento de transporte 45 Afio - Mes - D|
W"’B“’agﬂ 501 0. 116575014;91493 2024-06-16 0. HAWBS;B 2024°- 06 - 07.
. Nombre exportador o proveador en el exterior . Ciudad - Cod.Pais Exportador
LCHALLYN, INC. EUEVAYORK | 249
- Direccion exportador o proveedor en el exterior . E-mall
341 STATE STREET ROAD SKANEATELES FALLS NY 13153
1. No. de factura . Afio - Mes - Dia . Cod. pais . Cod. Modo [55. Cédigode B8 . Cod. Depto Eézrmmm F.mm mbio § ovs.
236764 2024 -05-25 249 T""'P‘i“ 60 1" NEA AEREA CARGUERA DE COLOMBIA SA. “
- Subpartida ~Cod. 1.Cod. - Cod. - No. cuotas - Valor cuota USD . Periodicidad del - Cod. pals 7. Cod. Acuerdo
8018808090 C100 meses XXXX de la cuota origen
S| ¢oissoeoso me " - ca po orcer”
. Forma de pago . Tipo de 0. Cod. pal 1. bruto kgs. doms. 2. Peso neto kgs. dems. . 4. No. . Subpartidas . Cod. unidad . Cantidad 3
Ia importacisn | 0.7 160,92 5 J A
01 01 249 b s BX 8 U e
. r
Concepto | % Base Total Liquidado ($) '“*;mm)““ Tﬂ(b'é"g')"""’
frrancel 5.00 0.00
00
1. Valor Otros Qi § VA - 18.00 0.00
S [sah 0.00 0.00
oﬁ&m& S R 0.00 é o7 o8 o I3 i
%.. 0.00: 0 0.00
aduana USD N registro 188 . Numero Derechos 12 114 1 ]
licencia = JAniidumping 0.00. 0) 0 0.00
R 50101698] < o o a =
7. Cod, oficina . Afio - Programa . Cad Intemo del Producto Sancion 0 0 0
3 2024  DOOOOOXXX 0 El = 2 24
1256 28
Total 0.00,
1 o r 0 n =i i inGe

BOG243811 PEDIDO PEDIDO IMPORT-1224 /1218-2 / 1254 WELCH ALLYN DECLARACION 5 DE 7;VISTO BUENO NO. VINVIMA-24-8@78475 DE 2024-0
-26 //FACTURA:96236764, FECHA:25-85-2024, PRODUCTO: EQUIPO DE ORGANOS Y SENTIDOS POCKET LED COLOR NEGRO, MARCA: WELLCHALLYN / HI
LLROM , MODELO: SIN MODELO, REFERENCIA: 92871-BLK, SERIAL: SIN SERIAL, USO O DESTINO: ES UN INSTRUMENTO A SER UTILIZADO PARA OBSE
RVAR EL FONDO DEL 03JO, Y PARA EL ESTUDIO DE OTRAS ESTRUCTURAS OCULARES. PUEDE SER UTILIZADO PARA ILUMINAR LA CORNEA, Y DETECTAR C
ERPOS EXTRANOS EN LA CORNEA Y LAS IRREGULARIDADES DE LA PUPILA. PUEDE DETECTAR LA CAPACIDAD DEL CRISTALINO MIRANDO LA PUPILA Y L
OPACIDAD DEL VITREO. ADICIONALMENTE PUEDE OBSERVAR CON MAYOR FACILIDAD CONDICIONES TALES COMO HIPERTENSIO(continda al respaldo)

2. Fecha: XXXX XX XX
27 Valor pagos anteriores: 0 [128 . Recibo oficial de pago anterior No.:  XOXOXXOOOOOXXXX

130 . Espacio reservado DIAN - Actuacién aduanera 131 . Espacio reservado uso exol Ministerio de [132 . No. Aceptacién dedaracion
[Estado de levante: Levante automdtico 032024000880834
133. Fena: 2024 06 29

e e

funclonario responsable 38 . Nombre
37.C.C. No.
987 . Espacio exclusivo para el sello . Pago Total §
de la entidad recaudadora

(Fecha efectiva de la transaccién)

986 . Espacio para Numero autoadhesivo

regigt?'aot?;rg :II gmgeeelasg?grlrj\;ﬁaﬁo 9 1 003 040 3 6 8 5 7 2

Fecha de Impresion: 2024-06-29 13:13:13




Aceptacion : 032024000880634-2

Declaracién de Importacién Subpartida : 9018909090
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N, RETINOPATIA DIABETICA Y PAPILEDEMA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: OTOSCOPIA INDIRECTA, NOMBRE DEL PRODUCTO EN R.S.: OFTALMOSCOPIO. R
EFERENCIA/MODELO/FAMILIA EN RS: 901626 -DIAGNOSTIC SET 3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/ W/ THROAT I 23820/ 26535/ 7160@-C/ @5259-M (
97218-M). MARCA REGISTRADA ANTE INVIMA: WELCH ALLYN, HILL-ROM, BAXTER. REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2017DM-8017337. VENCIMIENTO:202
7/12/19. EXPEDIENTE: 20138514. FABRICANTE LEGAL EN R.S.: WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS. WELCH ALLYN DE MEXICO S
- DE R.L DE C.V CON DOMICILIO EN MEXICO. VIDA UTIL: N/A. PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO, UNO POR CAJA,ESTUCHE DE DIAGNO
STICO DONDE SE ENCUENTRA ACOMPANADO DE UN OTOSCOPIO. CODIGO FABRICA: 92871-BLK / 901826. MERCANCIA NUEVA. SET COMPUESTO POR OFTAL
MOSCOPIO, OTOSCOPIO, ESPECULOS, PROTECTORES Y ESTUCHE LOTE: 24-135, 24-143, CANTIDAD: 58 SET,//FACTURA:96236765, FECHA:25-85-2024
» PRODUCTO: EQUIPO DE GRGANOS Y SENTIDOS POCKET LED CﬁfﬁﬁﬁﬁgﬁﬂﬂfsﬁﬁﬁﬂﬁT“WE%LCHALLYN / HILLROM , MODELO: SIN MODELO, REFERENCIA: 9
2871-BLK, SERIAL: SIN SERIAL, USO O DESTINO: ES UN INSTRUMENTO A SER UTILIZADO PARA OBSERVAR EL FONDO DEL 0JO, Y PARA EL ESTUDIO

DE OTRAS ESTRUCTURAS OCULARES. PUEDE SER UTILIZADO PARA ILUMINAR LA CORNEA, Y DETECTAR CUERPOS EXTRANOS EN LA CORNEA Y LAS IRREGU
LARIDADES DE LA PUPILA. PUEDE DETECTAR LA CAPACIDAD DEL CRISTALINO MIRANDO LA PUPILA v LA OPACIDAD DEL VITREO. ADICIONALMENTE PUE
DE OBSERVAR CON MAYOR FACILIDAD CONDICIONES TALES COMO HIPERTENSION, RETINOPATIA DIABETICA Y PAPILEDEMA, TECNICA DE DIAGNOSTICO:

OTOSCOPIA INDIRECTA, NOMBRE DEL PRODUCTO EN R.S.: OFTALMOSCOPIO. REFERENCIA/MODELO/FAMILIA EN RS: 901026 -DIAGNOSTIC SET 3.5V COA
XIAL DIAG. SET 11720/ W/ THROAT I 23820/ 26535/ 710@@-C/ 85259-M (97210-M). MARCA REGISTRADA ANTE INVIMA: WELCH ALLYN, HILL-ROM,

BAXTER. REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2@17DM-0@17337. VENCIMIENTO:2027/12/19. EXPEDIENTE: 20138514. FABRICANTE LEGAL EN R.S.: WELCH

ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS. WELCH ALLYN DE MEXICO S. DE R.L DE C.V CON DOMICILIO EN MEXICO. VIDA UTIL: N/A. PRESEN
TACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO, UNO POR CAJA, ESTUCHE DE DIAGNOSTICO DONDE SE ENCUENTRA ACOMPANADO DE UN OTOSCOPIO. CODIGO FA
BRICA: 92871-BLK / 901026. MERCANCIA NUEVA. SET COMPUESTO POR OFTALMOSCOPIO, OTOSCOPIO, ESPECULOS, PROTECTORES Y ESTUCHE LOTE: 24
-135, 24-143, CANTIDAD: 73 SET,//FACTURA:96236766, FECHA:25-85-2824, PRODUCTO: EQUIPO DE ORGANOS Y SENTIDOS POCKET LED COLOR NEGR
0, MARCA: WELLCHALLYN / HILLROM , MODELO: SIN MODELO, REFERENCIA: 92871-BLK, SERIAL: SIN SERIAL, USO O DESTINO: ES UN INSTRUMENTO

NSION, RETINOPATIA DIABETICA Y PAPILEDEMA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: OTOSCOPIAINDIRECTA, NOMBRE DEL PRODUCTO EN R.S.: OFTALMOSCOPIO
- REFERENCIA/MODELO/FAMILIA EN RS: 901826 -DIAGNOSTIC SET 3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/ W/ THROAT I 23828/ 26535/ 71000-C/ 85259-
M (97210-M). MARCA REGISTRADA ANTE INVIMA: WELCH ALLYN, HILL-ROM, BAXTER. REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2017DM-8@17337. VENCIMIENTO:
2027/12/19. EXPEDIENTE: 28138514, FABRICANTE LEGAL EN R.S.: WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS. WELCH ALLYN DE MEXIC
0 S. DE R.L DE C.V CON DOMICILIO EN MEXICO. VIDA UTIL: N/A. PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO, UNO POR CAJA, ESTUCHE DE DI
AGNOSTICO DONDE SE ENCUENTRA ACOMPANADO DE UN OTOSCOPIO. CODIGO FABRICA: 92871-BLK / 981026. MERCANCIA NUEVA. SET COMPUESTO POR O
FTALMOSCOPIO, OTOSCOPIO, ESPECULOS, PROTECTORES Y ESTUCHE LOTE: 24-143, CANTIDAD: 17 SETX00000000000OOONOOOOBOKXIKINNKX

00O OO OO XX XXX XXX OGOONO00OCOO00CO000N000000NNN00000 COOOCOAONOOOOOOANOAOAONONOOCOOOOONNNNO00CNXX
xxx:ooaxxxxx;omxmxxxxxx

OOOOCOO000 QOOOCO0O00 COCOO000 QOO0 OOCO QOOOO0O0 COOOCO0OO0 000

Wmmxmmmmmmmmummxmmm
mmmmmmmmmmmﬂxmmm

mmmmmmmmmwmmmmmmxm
XO00OROOCOXOBOOOCOCOCOOCONNOONOOOCNX

XX!YXYY!XXXYYYYYYYYXXXYYYXXY!IXXXYYYYYYXYYYYYYYYY!YYIYXXXYXXXYIYX!YYYY!YYYIYYXXYYXXYYYYYXX!X!!XYXY!Y!!YYYYYYXIYYXXYYYYXYXXXYXYYYY

QOO0 COCOOOOONOOBOOOOCOOOOOONONOOO0 OOOOCOOOOOOONOOOO0 OCOCOOOOCOOONOBO00 OOOOOOOOONOBOOOO00O000 OO0
X000 OO0 OOCOCNNXNOONOOO00NXXXXIOO000000XXXXXINN0 COOGAAOOOOCOOOANONOCOO0ONONO0CONNNNNNNX
OOOOOOOCOOCOCONCOOOOOOCOCOOCO0N00NONNNN0 X000 XXX OO OO OO0 OOOOOON000CO00000NNX X0

JOO00OOOOOON0OOOOOONOONOOOCOOOOOOO

XO0OO0AOOOONONICOONCOONOBOONXX

XXXOCONOOOO0COOOOOOOONNOBOCOONOOOXX

O OO OOCOOCOOCOCOOOOOOCOOOOOOOOOOOOOOONOOONONOOC0000C000000N0N OOOOO000 OOCOCOOCOBOOO0C000000 0000
000000OO00ONONNOCOCOO0ONO0O0ONCOCO0OO000O0000000 OO0 OOOOOCOOOOCOCOOCO0000000COO000 COOOCOOO0COCO000000000 OOOCOO0O00
COCOCOO0OOOOCOCONOOOO0OCOCO0O00OCOCO000000ON00N00000000 OOOCOOOOCOCOOOOCOOOOOOCOOONOOBNNOO00O000000NCC0N000N00C0000 OOO0NXX

uxmmxxxxmxxxxxnxxxxmxxxxxmxmxxxxxmmmmmxxmmxxmmmxmmxmxxmxmxmxmxx
xxxmmnmnxxnnxwwnwywmrymxymyxwywwmymymwmnmrwmmvmxuxxxﬂrmnxxxxvmxxxyn_xxxxxx

J000AOCOOOBOBOONO0ONN0ONBNBOCOOBONNOO0ONNNNN0 OOOOOOCOOOOBOOOO0NNOO0NKX

OOCOOOOOOOCOCNON0OO000000 OOCOOOOOOO0ON00
mmmmmmmmmmmmmmmmm
J0000COOOOOOO00NOOCCNCOCONNNCOCCO000N0CO00N00N0000NNCN00000 XXXOOCOOOOCOCOOCONOOOOX OO0
mmmxmmmmmmmmm
mmmmmmnmmmmmmmmmm

XX!XYXYYX¥¥Y!YYYYXXXl¥¥¥¥¥Y¥¥!YYYY!XXXXYYYYYXYYY!XXY!YYYYYYYY!XY!Y!YY!Y!XY!YYYlYYYY!Y!Y!YYYYYYYY!XYYYXYYYXYYYY!YYX¥K¥¥¥¥¥Y¥Y¥Y¥¥Y
XXX!XXI!YY!YYYYY!!YY!YXYXYXYXXYXYXYYYYYYYYYX!!X¥¥¥¥¥¥¥¥¥Y¥Y¥¥¥¥X¥!¥!¥¥YYYY!YYXXYYYYXX!X!XYXYXXYYIXY!!XY!YYYYYXYX!X!YXY!Y!YYXYYYXX

XXOOOOOOOBONOBNX XXX

OOOROOOO0O0OOOCOO00000000 QOOOOOCOCO00 COOOOCOOO00O0O00O0000000 OO OOOOCO0O00O000 OOOOOOOOO0COOO000000

XXX0000000CO00000000NOO0O0N0NONO0000000 OOOOCOOOO000 SOOI IO PO O EIIOIIII IO EE D000 00009000 00000080000080 000 OOOOXX
200000000

O
XXX XXX OO0 XXX O OOOOCOOOOONOO00C00C00000OOOO00XXK XOOOCONOOOOO000COOOO0NO0OONOBO00OOON0NK
COOOOXOCOO0OOOOO0CONONOOBON0 OXOOO0OOCONOOBNAOCOOAOO0GOOOOGONONON00C0000CO000000 COOOOOOOOOCOOCGOOOOONCOOCNNCOCOBO000CO0XX
mmmmmmmmnmmmmmmm

OOOOOOOOOOOO00 000 QOOOOOOOOOOCOOOOOO0000 CXCOCOO0OCOO0OOO0000000 COOOOOCOOCOCOOCO0000 COOOOOOCOOCOO000000 OO0

Wmmmmmmxnnmmmmmmmmmmmm
WWWWWWWWWW

XXY!Y!:!!xtlxlxxlxxxxxxxxxxxxll:lll!!lll:ll:lxxxxxllxlxtlxxxxlxxxl:xxxxlxlxxxllxxxlxxxxxxxxllxlxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx:xxxx:x!i

XO000OGOOOGON000ONOOOOOOXCOOOO0OC000000C00OOCO0CO000000NNN00NC00 O OOOOCOOOOCOCOOCOOOOOOONONOONOCO00OCO00000000000
mmmmmxmmmmmmmmmmmmmxm
mmmmmmmmmmmxmmmmmm

032024000880634_2 PECIO para U SXDMISG 06 I8 Endad Recautador




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDuCATISN

= [ o]

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

RESOLUCION No. 2018006279 DE 18 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Disposifivos Médicos y olras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades

legales, Dacrelo 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreio 532 de
2017.

EXPEDIENTE: 20135514 RADICACION: 201810242¢3 FECHA: 09022018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017337 VIGENCIA: 1911272027
ANTECEDENTES

Que medianie Resolucidn No. 20717054035 de 19 de Diciembre de 2017, el INVIMA concedio Regislro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017337 para el producto OFTALMOSCOPIO a favor de WELCH ALLYN
INC con domiciiio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en Ia maodalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que madiante escrito ndmero 20181024233 radicado el 090272018, la Doctora CAROLINA QUINTERO
ARIAS, actuando en calidad de Apoderadd de la empresa WELCH ALLYN INC, presentd solicitud de
modificacidn al Regisiro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS Y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ants este Inslitulo se ha soficitado la concesién de una modificacion con base en la veiificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante ja Direceitn de Disgositivos Médicos y Olras Tecrologias,
emitiendo canceplo favorable para la expedicidn de esta modificacién.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decrelo 522 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccitn, vigilancia y control, podrd verificar en cualquier momento la
informacion suministiada para la modificacidn autemalica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispasitive
Meédico,

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2017054935 del 19/12/2017 que concedid
Regisiro Sanitario nimero INVIMA 20170M-0017337 a favor de WELCH ALLYN INC con domiciio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producty OFTALMCSCOPIO en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICIiON DE REFERENCIAS:

Ophthaimoscops, Pocket 801082

12800 POCKET OPHTHALMOSCOPE W/ CONV HANDLE AND BATT (NO CAZSE)

12811 POCKET OPHTHALMOSCORE W/ CONV HANDLE AND BATT W/ 3OFT CASE

12220 POCKET OPHTHALMOSCOPE W/ "AA" HANDLE AND BATT (NO CASE)

12221 POCKET OPHTHALMOSCOPE W/ "AA" HANDLE AND BATT, AND SOFT CASE

12850 POCKET JR. OPHTHALMOSCOPE W/ HANDLE

12851 POCKET JR. OPHTHALMOSCOPE W/ HANDLE AND CASE

13000 POCKET OPHTHALMOSCQOPE W/OUT HANDLE

12850 POCKET JR. OPHTHALMOSCOPE W/ HANDLE

12851 POCKET JR. OPHTHALMOSCOPE W/ HANDLE AND CA SE

05828-U SOFT CASE FOR POCKETSCOPE SET
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PAZ EQUIDAD EDULCACION

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

RESOLUCION No. 2018006279 BE 16 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Ei Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , BN gjercicio de ias facultades
legates, Decreto 2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Dacreto 582 de
2017.

71900 LITHIUM-ION HANDLE

71020-A 3.5V RECHARGEABLE HANDLE ONLY

71020-C 3 5V CONV HANDLE ONLY, IEC

12500-D BINOCULAR INDIRECT OPHTHALMOSCOPE W/ DIFFUSER FILTER
71930 LITHIUM-ION HANDLE ANO WELL ADAPTER

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

EMPAQUE UNITARIQ, UNO POR CAJA, ESTUCHE DE DIAGNOSTICO DONDE SE
ENCUENTRA ACOMPARADD DE UN OTGSCOPIO.

801025 - Diagnostic Set

3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/ W/ THROAT | 2322307 25535/ 71 000-C/ 0£252-M (37210-M)
3.5V DIAG. SET/HARD CASE 87100

3.5V HAL COAXIAL OPHTH/IOTO SET {$7200-BIL)

3.5V COAXIAL OPHTH/QTO SET (6§7200-8l)

3.5V CONV.OTOSCOPE-OPHTHAL SET (¢7250-BIL)

3.5V CONV.OTOSCOPE-OPHTHAL SET (§7250-81)

3.5V CONV. OTOSSCOPE-OPHTHAL SET (§7250-819)

3.5V COAXIAL OPHMACROVIEW SET (67250-MBI)

3.5V COANIAL OPH/MACRO VIEW OTO DIAG SET (97250-MBIL)

3.5V DIAG. SET/HARD CASE (§7100)

3.5V CIAG. SET W/ CONV HANDLE/HARD CASE (37100-C)

3.5V HAL OTOSCOPE-OPHTHAL SET (97100-M)

3.5V DA, SET W/ 11810,23220, CONV HANDLE AND HARD CASE (§7100-MPC)

3.5V DIAG. SET W/ 11810, 22220 . LITHIUM ION HANDLE AND HARD CASE (ST100-MPS)
3.5V DIAG. SET W/ NASAL ILLUM/HARD CASE (97110)

3.5V DIAG. SET W/ CONV HANDLE/HARD CASE (87120-C)

SOFT CAZE FOR POCKETSCOPE SET 05228-U

3.5V DIAG. SET/HARD CASE 87150

3.5V DIAG. SET W/ CONV HANDLE/HARD CASE 97150-C

3.5V DIAG. SET/SOFT CASE 67151

3.5V DIAG. SET/SOFT CASE - [EC VER OF 97151 (97152-S)

3.5V DIAG. SET W/ CONV HANOLE/SOFT CASE (37151-C)

3.5V DIAG. SET W/ CONV HANDLE/SOFT CASE - IEC VER OF §7151-C (S7152-5C

3.5V COAXIAL DIAG. SET/HARD CASE (57200)

3.5V COAXIAL DIAG. SET/HARD CASE - IEC VER OF §7200 (67202-V

3.5V HAL COAXIAL OPHTH/OTO SET (87200-CL)

3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/0TOSCOPE 2000/CONV HANDLE 71000-G/HARD CASE
(§7200-C)

3.5V COAXJAL DIAG. SET W/ CONV HANDLE/HARD CASE - IEC VER OF §7200-C {§7202/C)
3 5V COAX OPH/OTO SET-IEC WILED ($7204-VCL)

3.5V HAL COAXIAL OPHTH/OTO SET (37200-M)

3.5V COAXIAL DIAG. SET 117201238207 1000-CH08 252-M (37200-MC)

3.5V DIAG. SETMACROVIEW/PANOPTIC/HARD CASE/LITHIUM-ION HANDLE (§7200-MPS)
3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/ W 23820/ 05259-M/ 71200 (37 200-MS)

3.5V COAXIAL DIAG. SET/HARD CASE W/ LITHIUM-ION HANDLE (57200-SM _

3.5V COAXIAL DIAG, SET W/ NASAL ILLUMHARD CASE (67210)
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