HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE HONDA E.S.E.
& Proceso GESTION DE TECNOLOGIA |Cédigo GTE-FOR-001-V03
Subproceso Tecnologia Biomédica Fecha Elaboracion 26/01/16
isiibcedat documaril HOJA DE VIDA EQUIPO Ultima actualizacién 11/02/19
BIOMEDICO Vigencia hasta 10/02/22
Responsable: Ing. Biomédico IRevisado: Comité de Calidad IAprobado: Gerencia
HOJA DE VIDA EQUIPO BIOMEDICO
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO NIVEL 2 | CODIGO DEL PRESTADOR (REPS) | 7334900926 | SEDE | o1
DATOS BASICOS
NOM BRE SILLA DE RUEDAS PEDIATRICA
MARCA KORFORT PLUS
MODELO PEDIATRICA
SERIE 2406014000054
CLASIFICACION POR RIESGO I
INVIMA /PERMISO COMERCIALIZACION 2016DM-0015116
ACCESORIOS
DATOS DE UBICACION
SERVICIO | PEDIATRIA UBICACION | PEDIATRIA | NRO INVENTARIO
DATOS DE PROPIEDAD
FORMA DE ADQUISICION COMPRA FABRICANTE FOSHAN GRAND CHANG WEI
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 $1.800.000 VIDA UTIL NO REGISTRA
REGISTRO TECNICO CLASIFICACION
VOLTAJE N/A PRESION N/A BIOMEDICA DE USO
CORRIENTE N/A VELOCIDAD N/A DIAGNOSTICO MEDICO
POTENCIA N/A CAPACIDAD 90KG TTO. DE LA VIDA BASICO X
FRECUENCIA N/A PESO 13KG REHABILITACION X |APOYO
TEMPERATURA <409C BATERIA N/A PREVENCION OTRO
HUMEDAD <80% MOVIL | FIO | x | [ANAUSIS LAB CUAL:
FUENTES DE ALIMENTACION MANUALES TECNOLOGIA PREDOMINANTE
ELECTRICIDAD X |ENERGIA SOLAR OPERACION ELECTRICO NEUMATICO
AGUA DERIV PETROLEO SERVICIO ELECTRONICO VAPOR
AIRE ACEITE PLANO MECANICO X |SOLAR
GAS MECANICA Fisico | |piGiTAL | x] [HIDRAOLICO OPTICO
VAPOR OTRA: LUGAR: OTRO:
PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO PERIODICIDAD DE CALIBRACION
CUATRIMESTRAL SEMESTRAL ANUAL NO REQUIERE ANUAL BIANUAL
X X

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

COPIACONTROLADA




EQUIMEDICAS

HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

EQUIPO SILLA DE RUEDAS | MARCA | KORFORT PLUS
REG.SANITARIO/
MODELO | PEDIATRICA PERMISO COMERCIALZACION 2016DM-0015116
SERIE 2406014000054
CANT ACCESORIOS MARCA MODELO SERIE REGISTRO FOTOGRAFICO
CLASIFICACION BIOMEDICA CLASIFICACION RIESGO
st DIAGNOSTICO SEGUN 4725 DE 2005 HEG DETECNGLOCHA
MEDICO TRATAMIENTO Y MTTO DE LA VIDA | X ELECTRICO HIDRAULICO
BASICO X | PREVENCION IA ELECTRONICO NEUMATICO
APOYO REHABILTACION X B MECANICO X___ | VAPOR
OTRO ANALISIS DE LABORATORIO I ELECTROMECANICO SOLAR
PROVEEDOR EQUIMEDICAS TEL. Equimedicas] @yahoo.com
FABRICANTE FOSHAN GRAND CHANG WEI TEL. N/A PAIS CHINA

CARACTERISTICAS TECNICAS OTROS SUMINISTROS
VOLTAJE AC N/A | PRESION N/A | GRASA
VOLTAJE DC N/A | VELOCIDAD N/A | AGUA
CORRIENTE ELECTRICA N/A | VACIO N/A | AIRE
POTENCIA N/A | PESO DEL EQUIPO 13Kg | VAPOR
FRECUENCIA N/A | CAPACIDAD DE CARGA 90Kg | REFRIGERANTE

DIMENSIONES 85 cm x 33 cm x 73cm | GAS
CONDICIONES AMBIENTALES ST i e

TEMPERATURA | <40°C |  ANOS DE VIDA UTIL DEFINIDOS POR EL FABRICANTE | ACEITE
HUMEDAD RELATIVA l <80% N/R OTROS

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

NUMERO DE MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS EN EL ANO

REQUIERE CALIBRACION i NUMERO DE CALIBRACIONES EN EL ANO
N : BNOIRADDDNDECE - EEBDDEDEADOIINE




SILLA DE RUEDAS PEDIATRICA
CON RESPALDO ABATIBLE S2

SKU

Dimensiones caja master
Cantidad por caja master
Dimensién de la caja
Peso neto caja master
Peso bruto caja master
Ruedas delanteras

Uantas fraseras
Reposapiés

Profundidad del asiento
Estructura

Estlo del respaido
Clasificacién de riesgo
Capacidad de peso
Reposabrazos

Ancho total de la sifa
Ancho del asienfo

Altura del respaldo 44 cm
Altura del asiento al piso
Registro Sanitario

KONFORT PLUS

Fabricada en aluminio liviano, la silla de ruedas
pedigtrica Konfc f i
adaptabilidad p
que la requie

facilitan al

enciq, confort y
de talla pequeria

razos abatibles
1siciones de su silla a otras
; qcios limitados.

o =1
Sillo figera de Reposapiés removibles
coracierisficos superiores aiusmp;lisenchm y

Rueda con pin de N s
desmonte rgpido Avos de propulsion

N ‘

brozos abaibles Estuctura en
y removibles aluminio
90,
Estucturo plegoble ~~ Capacidad de peso

paro ol ransporte hasta 90 Kg

ANO
DE GARANTIA

Servicio al
cliente




REPUBLICA DE COLOMBIA

, D IA N Declaracion de Importacién Privada 5 O 0

1. Afio 2024

4. Nimerc de formulario

Espacio reservado para la DIAN (antes de diligenciar este formular strucciones 3520240005521 81 6
5 Numero de Identificacion T ributaria (NIT) 6.DV. 111 Apelidos y nombres o Razon Social
¥ 00261089 9___IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A.
4 3. Direccion i 15 . Teléfono 2. Céd. Admén 116 . Cod. Dpto 7. Cod. Ciudad Municipio
£
L50ESTE4A 12 6022855088 35 76 001
o 4 . Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 25.DV 6 - Razdn social del declararte autorizado R7 . Tipo usuario 8  Cod. usuario
E 00254476 4 GENCIA DE ADUANAS CORAL VISION S.A.S. NIVEL 1 26 0068
T: 9 . Numero documento de identificacion 0 . Apellidos y nombres
o
6512666 ROBERTO FRENCHI PINO
1. Clase B2 . Tipo declaracion Cod No.Formulario Anterior Afa - Mes - Dia Cod. Admon 7 . Declaracion de Exportacion Afo - Mes - Dia Cod. Admédn
”""’B’?W Anticipada 3 XXXXXKOKHX X XXXX = XX - XX XX [No. XXX XXX XXXX - XX - XX XX
Cod. lugar ingreso 41 - Cod. Depésito 2 . Manifiesto de carga 43 | Afio - Mes - Dia Documento de transporte 45 Afio - Mes - Dia
e las ""g‘ij’sias 25578 No. 116575014932244 2024 -11-01 No. NSZEC240836059 2024-09-15
6 . Nombre exportador o proveedor en el exterior 7 . Ciudad M8 . Cod Pais Exportador
FOSHAN GRAND CHANG WEI ENTERPRISE CO LTD OSHAN 215
9 . Direccion exportador o pr lor en el exterior E-mail
CALLE XINGFU 5. ZONA A PARQUE INDUSTRIAL DE SHISHA |FSDONGFANG§FSDFMED.COM
1. No. de factura 2 Afio - Mes - Dia 3. Cod. pais 4 . Cod. Modo Cédigo de Cod. Depto §57 . Empresa transportadora Tasa de cambio § cvs.
FS245012W 2024 -09-11 [procedencia  frransporte ndera esting GENCIA OCEANICA SAS
215 1 628 78 4.263.17
- Subpartida arancelana 0 . Cod 1. Cod. 2 . Cod. Modalidad No. cuotas Valor cuota USD 65 . Periodicidad del Cod. pais 7. Cod. Acuerdo
S 8713100000 omplementario uplementario Cc100 Mmeses XXX pago de la cuota e origen
S xx XX XX XX 215
. Forma de pago Tipo de 0. Cod. pais 1. Peso bruto kgs. dems. 2. Peso neto kgs. dems. 3.Codigo 4. No S . Subpartidas |76 . Cod. unidad Cantidad dems.
e ta importacion rtacion ompra 2.040. 1.768. mbalaje uttos 3 omercial 136.04
08 01 215 CT 138 U
8 Valor FOBUSD 9 . Valor fletes USD Lot
: o Total a pagar con esta Total Liquidado
13.426 .4 5.150.5 Concepto % Base Total Liquidado ($) declaracion ($) (USD)
B4 5
.56 Valor Seguros USD 1. Valor Otros Gastos USD jArancel 10.0f 79.225.558 7.923.000 0.00
6.71 5 100 ]
V.A 0. 87.148.558 a 0.00
- - — . o
ﬁi“ig:;onr?ggoﬂetes seguros 83 . Ajuste valor USD 65 % S avaguardia 2 0. i o a d 0.00
5.167. 2 i Toe 08 710 il
3 Eompnsaoiod 000 o 0 0 0.00
84 Valor aduana USD B5 . Cadigo registra Numero z’ E:‘rm;ng 1e 0.00 173 o ' 0 i ol w 0.
18 2
501794808 [ T i I T p
21 22 3 124
PO . Céd Interno del Producto Rescate O 0l 0 Of

1 Ia subpartida arancalari

H NDA ¥
SILLA DE RUEDAS, MAR
000004, 2406014000005
14000

: 120 Fecha: 2024 10- 31
127 . Valor pagos anteriores: 0 128 . Recibo oficial de pago anterior No-  07801260242861 e

130 . Espacio reservado DIAN - Actuacién aduanera 131 . Espacio reservado uso exclusivo Ministerio de Relaciones Exteriores 132 No. Aceptacion deciaracién
JEstado de levante: Levante automatico 352024000552181
) .
[No hay declaracién posterior h33 Fena: 2024 10 26
134 . Levante No, 352024000669378 35 . Fecha irma funcionario responsable 136 . Nombre
2024 -11-05 137 C.C.No
Firma declarante 997 . Espacio exclusivo para el sello 80 . Pago Total $

de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de la transaccién)

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

SYGA
- . s . IAutoadhesivo 92352402584830
Coloque el timbre de la maquina .
registradora al dorso de este formulario Fecha presentacién 2024-10-30 11:17:20
Valor pagado $0.00
Otros Pagos $7923000

Fecha de Impresién: 2024-11-05 18:20:17




Aceptacion : 352024000552181-6

bpartida : 8713100000
Declaracién de Importacion SRERRAS

LT r—

muﬂnucanélOLommA

Pagina 1 de 1

05. Continuacién descripcion mercancias (Incluya marcas, seriales y otros)

0028, 2406014000029, 2406014000030, 2406014000031, 2406014000032, 2406014000033, 2406014000034, 2406014000035, 24060 14060036, 240
6014000037, 2406014000038, 2406014000039, 2406014000040, 2406014000041, ”dOPC140@OG42, 2406014000043, ?4Df01400C04,, “4Phﬁ140ﬁ004
5, 2406014000046, 2406014000047, 2406014000048, 240601400 0049, 2406014000050, 2406014000051 “40r0]”ﬂL005:, 2406014000053, 240601
4000054, 2406014000055, 2406014000056, 2406014000057, 2406014000058, 240601400005 9, 240601 nOﬂO(O 2406014000061, 2406014000062,
2406014000063, 2406014000064, 2406014000065, 40£014ﬂﬂOﬂF6, 2406014000067, ¢40601400006%, "Ohﬁlaooowbg 240u014000070, 240601400f
071, 2406014000072, 2408014000073, 2406014000074 2406014000075, 2406014000078, 2406014000077, 2405014000078, 2406014000079, 240
5014000080, 2406014000081, 2406014000082, _EWGO]4JAU08? 2406014000084, 2406014000085, 2406 ”44000686, 2406014000087, 240601400008
8, 2406014000089, 2406014000090, 2406014000091, _40@0140000,h, 2406014000093, 2406014000044, 2406014000095, 2406014000096, 240801
000087, 2406014000098, 2406014000099, 2406014000106, 2406014000101, 2406014000102, 2406014000103, 2406014000104, 2406014000105,
406014000106, 2406014000107, 2406014000108, 2406014000109, 2406014900110, 2406014000111, 2406014000112, 2406014000113, 240601400
0114, 2406014000115, 2406014000116, 2406014000117, 2406014000118, 2406014000119, 2406014000120, 2406014000121, 2406014000122, 240)
6014000123, 2406014000124, 2406014000125, 2406014000126, 2406014000127, 2406014000128, "‘OG\L,‘“0749 2406014000130, 7406ﬁ14C001¥
» 2406014000132, 2406014000133, 2406014000134, 2406014000135 240601400013, LOTE: IVP 1862, FECHA DE FABRICACION: JFNIL 2024, NU

RO DEL QEF‘TC‘TF’W uAIUTARI\" lNV_LMA 2016DM- "Fﬁl‘l”b, VIL_ENCTA "O"6/08/"6 20113893.
KX X {X 2

(XXX, { FAXKKKX? $9.9.9.6:8,8:8.9.9.6.6.0.0.9.9.0 XYVAXY’XYXYXYXYXAX XXX
(¥ XX XAXXH XAKX X(KYRX%%XXA‘ XX X

LXXXXXYX(XK X
/XYYXXX4YVXXA

2 XY XXV/.fXXIXY.XXXKXX‘
XK KX XXX LK KKK LXK KX KKK KA ARAR LXK

Espacio para uso exclusivo de la Entidad Recaudadora

352024000552181-6




La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022023029 de 18 de Julio de 2022
Por la cual se RESUELVE UNA REVOCATORIA DIRECTA de una Resoluciéon
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

1- Cuando sea manifiesta su oposicién a la Constitucion Politica o la Ley
2- Cuando no estén conformes con el interés publico o social, o atenten contra &l.
3- Cuando con elios se cause agravio injustificado a una persona

De acuerdo con lo anterior, al realizar un estudio juicioso y detallado de la solicitud radicada con el No 20221108511
el 07/06/2022 por la Dra DIANA ELIZABETH TRIVINO FERNANDEZ se evidencia que en el ftem observaciones se
hizo una aclaracién sobre las referencia, situacién que no se tuvo en cuenta por parte de este instituto al emitir la
resolucién 2022016748 DE 10 de Junio de 2022

No obstante lo anterior, es menester aclararle a la interesada que lo que se transcribe en el acto administrativo es lo
que esta consignado en el formulario de solicitud en el ftem denominado “Como debe figurar en la resolucién de esta
modificacién”, entendiéndose que el usuario relaciona en esa casilla como debe figurar en la resclucién la
modificacion solicitada, por lo tanto pese a que se coloca una observacion al no relacionarse por parte del peticionario
en la mencionada casilla induce a que se emita un acto administrativo con errores.

Cabe sefialar que el item observaciones, es un espacio en el cual el interesado puede aclarar o explicar su solicitud
pero definitivamente el como debe quedar autorizado debe referenciarse en el item denominado “Como debe figurar
en Ja resolucién de esta modificacién”

En este caso en particular y toda vez que la interesada en el item observaciones hizo la aclaracién de la
denominacién de las referencias con su denominacién equivalente para el importador en Colombia, el INVIMA
procedera a revocar en toda y cada una de sus partes la resolucién 2022016748 del 10 de Junio de 2022,
advirtiéndole a la interesada que para futuras solicitudes se relacione en el item “‘Como debe figurar en la
resolucién de esta modificacién” la modificacién tal y como se pretende se autorice por parte de este instituto.

Por lo anterior, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR EN TODA Y CADA UNA DE SUS PARTES Ja Resolucién No. 2022016748 del 10
de Junio de 2022, conforme las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido

ARTICULO SEGUNDO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016033021 de fecha 26 de Agosto de 2016 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015116 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
S.A con domicilio en CALI - VALLE para el producto SILLAS DE RUEDAS, PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS,
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

‘CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR QUEDANDO:
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
Con domicilio en AV 9 AN No. 7 N-111 Cali Valle,

ADICION DE ACONDICIONADOR

*IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
Con domicilio en CARRERA 32 No 15 -76 Palmira Valle

*IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
Con domicilio en CALLE 32 A No. 26-32 BODEGA 2 Palmira Valle.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
Con domicilio en CARRERA 34C No. 44-157 (BODEGA 44) Palmira Vaile

ADICION DE MARCA
GMD

ADICION DE REFERENCIAS:
Péagina 2 de 3
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2022023029 de 18 de Julio de 2022
Por la cual se RESUELVE UNA REVOCATORIA DIRECTA de una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

Referencias fabricante | Referencias equivalentes importador
FS958 KBE-958LBH-38
FS110A KBM-110A-46
FS111A KBM-110LAEF2-46
FS875 KBE1462FF-M22
FS874 KBE1462FF-PP22
FS868 KBE1462FF-P22
FS972 KBE1462RR-PP23L
FS307BC KBE1462RE-PP23L
FS903L KBEL-903LAIQF9-46
FS902 KBE1462RR-P23L
FS901 KBE1462RE-P23L
F5909 KBE1462AR-N23
FS975 KBO1462AR-P22
FS954 KBN-954LGCIF4-46
FS804LABJ KBO1432RF-MP23
FS980L KBE-980LQA-35
FS903 KBE-903LQ

FS609 KBE1462FF-M23-D
FS870LAH KBE-958LBH-46

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR la presente providencia al interesado, advirtiéndole que contra el presente acto
administrativo no procede recurso alguno conforme a lo dispuesto por el Numeral 2 del Articulo 51 del Cadigo
Contencioso administrativo, quedando agotada la via gubernativa.

ARTICULO CUARTO La presente resolucién rige a partir de su notificacién
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Julio de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

| LV o~

_ ) 1

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: cdiazt Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie

Firma jtalmenty pot
LUCIA AY.

RODRIGUEZ

Fecha: 2022/0f19
11:05:42 G

Razon: invima

Locacion: ADC.,
Colombia
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