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INFORME DE SEGUIMIENTO A LA DOTACION ADQUIRIDA MEDIANTE CONVENIO No. 3188-

2024

En marco del convenio interadministrative No. 3188-2024, Proceso DC-55C-CDCO-057-2024
celebrado entre el Departamento del Cauca y la ESE Tierradentro, cuyo objeto fue “AUNAR
ESFUERZOS TECNICOS, ADMINISTRATIVOS Y FINANCIEROS PARA EL FORTALECIMIENTO DE LA
PRESTACION DEL SERVICIO DE SALUD EN EL MUNICIPIO DE INZA, PARA LA ADQUISICION DE
EQUIPOS BIOMEDICOS PARA LA UNIDAD DE ATENCION EN SALUD DE TURMINA, ADSCRITA A LA
E.S.E TIERRADENTR(”, me permito adjuntar los decumentos que evidencian el seguimiento a
ia dotacidn adquirida:

1.

Acta de reunidn del 06/03/2025, firmada por la Ing. Biomédica Maria Fernanda Ordofiez —
Apoyo a la PGPSI de la Secretaria departamental de salud del Cauca, el Sefior Angelo Pefia
Murfioz — Almacenista General ESE Tierradentro, el Sefior Helder Zambrano — Ingeniero
hiomédico de Ia ESE v la Sefiora Angelica Guenis — Coordinadora UAS Inza, con el fin de
validar que la dotacidn adquirida estuviera acorde a los lineamientos técnicos establecidos
en el convenio, la Ing. biomédica Ma. Fernanda realizd inspeccién fisica y pruebas
funcionales a cada equipo con el apoyo del profesional biomédico de la ESE, durante el
recorrido funcional en sitio de la dotacidn asignada para la UAS Turmina. El acta contiene
el informe de evaluacidn y seguimiento, el cual cuenta con registro fotografico de cada
equipo.

Durante la visita, se logré verificar el estado fisico y operativo de 26 equipos y se registré la
novedad de 2 equipos que no se encontraban en la Unidad de atencién correspondiente a
2 doppler fetal con Ingreso a Almacen No. 228:

¢ Marca: Edan Modelo Sonotrax 1l Serie: 560054-M23C10120165

¢ Marca: Edan Modelo Scnotrax 1l Serie: 560054-M23C10120164

Los cuales ingresaron mediante el contrato de compraventa No. 188 de 2024 y
relacionados en el ingreso aportado por almacén general No. 228 de 23/12/2024; los
cuales presentaron falla al no cargar la bateria afectando el encendido de los equipos,
segln revision del personal biomedico de la ESE.

Se evidencid reporte de falla No. 868 del 3/03/2025, documento de solicitud de garantia
por parte de la ESE al contratista de fecha 4/03/2025 y respuesta del proveedor indicando
a fa ESE la recogida de los equipos. Asimismo, se evidencio soporte de salida de los equipos
con fecha 5/03/2025.

Quedd como compromiso que se debian presentar estos equipos el dia 28/03/2025 con el
cubrimiento de la garantia, la informacion documental como reporte técnico que indigue
el estado de los mismo y se permita la verificacion fisica y funcional de los mismo por parte
de la profesional de apoyo de la Secretaria Departamental de Salud. {Anexo 1)

Acta de reunion del 26/03/2025, firmada por la Ing. Biomédica Maria Fernanda Ordofiez —
Apoyo a la PGPSI de la Secretaria departamental de salud del Cauca, el Sefior Helder
Zambrano ~ ingeniero biomédico de la ESE y el Dr. German Palomino ~ Profesional
administrativo, con el fin de realizar seguimiento a los Doppler fetal que en la visita del 6
de marzo de 2025 quedaron pendientes de revisar por garantfa. Finalmente, se realiza
reunién presencial donde informan que “por el dafio de fabrica que presentaban los
equipos de serie: 560054M23C10120165 vy 560054M23C10120164, decidieron realizar el
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reemplazo de los dos {2} equipos Doppler fetal por equipos de fa misma marca y modelo
Edan Sonotrax 1, las series de los equipos nuevos son: 560054M24C11750090 vy
560054M24C11750087. Es importante mencionar que la empresa encargada del
mantenimiento de equipos en la ESE Tierradentro, mediante el profesional asignado ~ Sr.
Helder Zambrano — usan un equipo simulador fetal con el cual verifican la funcionalidad de
los Doppler, como evidenciaron en el registro fotogréfico. Concluyendo que para el
convenio 3188-2024 se aprobd un total de 28 equipos, de los cuales fueron revisados
inicialmente 26 en visita realizada en la UAS Turmina y el dia 26/03/2025 se realizd
revision de los 2 Doppler pendientes, confirmando el cierre de la revisién de la dotacién
del convenio en su totalidad y a satisfaccion (Anexo 2)

3. Lla profesional de apoyo de la Secretaria evidencié y recopilé los soportes presentados por
la ESE como: contrato de compraventa, factura, acta de entrega, acta de recepcion técnica
y administrativa, ingreso a almacén, egreso de almacén, certificado de garantia de los
equipos, ficha técnica de equipos biomédicos, cronograma de capacitacion, registro de
importacion, INVIMA. {Anexo 3)

Institucionalmente

A a
 Nau>
YULY IBETH POTOSI BURBANO

Supervisora Convenio No. 3188-2024
Prof. Especializada PGPSI

Proceso de Gestidn de la Provision de Servicios Individuales
Calie 1N 2-80 Visquez Cobo

Popayan- Cauca
gestionprovisionservicios.salud@cauca.gov.co

Pdgina 2 de 2



ANEXO 1




Codigo: : F09-05-DE

ACTA DE REUNION Version: 03

Fecha: 26-05-2020

Gobernacson del Cauca

Pagina:1de 18

INFORMACION BASICA

FECHA
LUGAR Jh

UAS Turmina 06 03 2025 1:50 PM

TIPO DE REUNION

Fs ”

Sefiale con una el tipo de reunion:

Conse]o de Gobierno L
Comlte Coordlnador de Control lnter :
Comlte Tecnlco """""

Asistencia Tecnlca

Elaborada Por:
Maria Fernanda Ordofiez A — Profesional De Apoyo PGPSI

CONTROL DE ASISTENCIA

Angelaca Guems ESE Tierradentro Coordinadora UAS Inza

Almacenista General ESE

Angelo Pefia Mufioz ESE TIERRADENTRO .
Tierradentro

Herlder Zambrano Biomec Ingeneria SAS Biomec Ingenieria SAS

Secretarfa de Salud del

. -
Maria Fernanda Ordofiez Cauca - Ing. Biomédica PGPS|

Ing. Biomedica

DESARROLLO DE LA REUNION

1- Confirmacion de los asistentes:

Siendo las 1:50 Pm se da inicio a la reunion, se verifica los nombres y cargos de los asistentes,
se realiza lectura de la dotacién objeto del convenio, debido 4 que la UAS Turmina es mas
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CLAUSULA TERCERA: VALOR DEL CONVENIO Y DESEMBOLSO DE LOS APORTES:
El valor del convenio es de SETENTA Y OCHO MILLONES SETECIENTOS OCHENTA Y
CUATRO MIL SETECIENTOS PESOS M/CTE ($ 78.784.700).

Se realiza verificacion de cumplimiento del Convenio 3188 de 2024 a la ESE TIERRADENTRO
como entidad ejecutora para Realizar el proceso de seleccién para la compra de los equipos
biomédicos y equipos industriales de uso médico para la atencién en salud, con los recursos del
convenio aportado de acuerdo a las especificaciones técnicas referidas, :

Con el objetivo de validar que la dotacién adquirida sea acorde a los lineamientos técnicos establecidos
en el convenio 3188 de 2024 Se realiza recorrido en sitic por cada una de las dreas asistenciales de
ubicacion de la dotacidn asi como inspeccion fisica , pruebas funcionales y operativas de cada de uno
de los equipos médicos y toma de registro de dates como marca ,modelo, serie y registro fotogréfico
de manera adicional se confronta con el ingreso de equipos aportado por el 4rea de almacén general
,5e cuenta con el acompafiamiento del profesional biomédico Helder Zambrano v el coordinador de
almacén general el Sr Angelo pefia Mufioz asignados por la ESE vy la jefe Angélica Guenis
Coordinadcra UAS Inza ; durante el recorrido se identifica:

RELACION DE DOTACION IDENTIFICADA EN UAS TURMINA (Convenio 3188 de 2024)

Medicinz General Basculz Digital Grado Médico 1 Marca: seca Modelo: 813 Serie : 8813256230621

Enfermeria Bascula Digital Grado Médico 1 Marca: seca Medelo: 813 Serie : 8813256230622

Béscula Digital Pedidtrica Grado

Medicina General .
Médico

1 Seca Modelo 354 placa Serie: 8354073230497103613

Béscula Digital Pedidtrica Grado

Enfermenia o
Medico

1 Seca Modelo 354 placa Serie: 8354100230815
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Enfermetia

Fonendoscopio de 2 servicios
(Aduito, Pedidtrico)

Marca:

Riester Modelg: duplexP laca: 103623

Medicing General

Lampara LED (Cuello de Cisne)

Marca:

Welch Allyn Modelo 300 Serie: 901067 placa:103626

Toma de muestras de
cuello uterino y
ginecolégicas

Lampara LED (Cuello de Cisne)

Marca:

Weich Allyn Modelo 30C Serie: S01067 placa:103625

Medicina General

Pulsioximetro

Marca:

edan Modelo :H100 Serie:36010-M24513420001

edan Modele :H100 Serie:360101-M24513420002

Enfermeria Pulsioximetro Marca:
Medicina General Tensidmetre Aduito de Pedestal Marca: weich Allyn Modelo: Hilirgom Serie: 231093113450
Enfermeria Tensidmetro Aduito de Pedestal Marca: welch Allyn Modeio: Hillroom Serie:231003114650

Medicina General

Tensidmetro Pedidtrico

Welch Allyn modelo shoch resistant Serie:241105063519

Enfermeria Tensidmetre Pedidtrico Welch Allyn modelo shoch resistant Serie:241105085547
Odentologia Amalgamador Marca: Amalgamator modeio: DB338 Serie:N804-1086
Odontologia Autoclave Avtoclave Marca: Automat Serie 25-A24-002 Modelo: 2400
Odontelogia Mini Incubadora bioldgica Marca: starclave Serie:4966 placa: 103628
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identificaron falla debido a que no cargaba su bateria y afectaba el encendido de los
dos equipos arriba relacionados, se evidencia : reporte de falla No 868 (1folio- se
adjunta) de fecha 3 de Marzo de 2025, documento de solicitud de garantia por parte
de la ESE Tierradentro al contratista de fecha 4 de Marzo de 2025 (1folio-se
adjunta) enviado via email y se deja soporte de respuesta emitida por el proveedor
via email indicando a la ESE la recogida del equipo, de manera adicional se adjunta
soporte de salida de los equipos de fecha 5 de marzo del presente. (ioda
informacion se encuentra adjunta en el Acta de seguimiento al convenio 3188 de
2024).

El compromisoc que se genera y registra en acta de seguimiento para brindar un
cierre a satisfaccion en la ejecucién del presente convenio, es presentar por parte
de la ESE Tierradentro a la Supervisora asignada por la Secretaria Departamental
de Salud para el presente convenio Jefe Yuli |lbetH Potosi — Profesional
Especializada adscrita al proceso de Provisién de Servicios Individuales- Secretaria
de Salud Departamental del Cauca, los dos equipos dopler fetal con el cubrimiento
de garantia el dia 28 de Marzo del presente con la informacion documental
necesaria como reporte técnico que indigue el estado de los mismos y se permita |la
verificacién fisica y funcional de los mismos por parte del profesional de apoyo
asignado por la Supervisora del convenio .

Se identifica un total de veintiséis (26) ubicados en la UAS Turmina. - dos (2) doppler
fetal no encontrados en la sede por estar en revisién de garantia por dafio, de
manera documental la ESE aporto el ingreso de almacén, facturas de compra,
contrato de compravenia No 188 de 2024, hojas de vida de la dotacion, registro de
fmportacion, enire otros documentos que se adjuntan a el acta de visita de convenio
y en el acta técnica del mismo.

REGISTRO FOTOGRAFICOS DE LA DOTACION UAS TURMINA:

Medicina General y Enfermeria:
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Cierre de visita Turmina

Se verifica y adjunta la siguiente documentacién:
e Entrada o Ingreso a almacén del acdtacién en cada UAS

® Actas de entrega y/o Instalacién
¢ Cronograma de mantenimiento

e Garantia de los equipos
e Permisos de comercializacién de los equipos que aplica
o Registros INVIMA de los equipos Biomédicos

e Registros de importacion
e Contrato de compraventa
¢ Hojas de vida

ESPECIFICACIONES TECNICAS - REGISTRO FOTOGRAFICO

Se adjunta acta de verificacién:

SECRETARI/A DE SALUD DEFARTAMENTAL DEL CAUCA
TROCETO OF GESTION DT LA PROVISION DF SERVICIOS INDIVIDUALEE

DEL DEPARTAMENTO DEL CALFCA

INFORME DE EVALUACION ¥ SEGUIMIENTO A EIECUCION DE PROYECTOS DE DOTACION HOSPITALARIA EN LA RED PLIBLICA

INFORMACION GENERAL DEL CONVENIOD
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fehrern dg 2075

9. Cerulicads de comereinlizackin da la

dotacitn - deslarnsisn de Imponagidn do e ES Lu ZS.ET! P dan o Lok oguipok

dotaclon lmportudon, cube lmmlnmrqml:i prﬂyccmimluye cquipon de fubrienefan
aucionul, wies como mial ¥ . P

oxtox po uplica dicho
10.Regintro Senitario de la dowaidn x Lu E.5.E Ticrmudentro pravenu regleeo snimro da ln dutucion ¥ & ulums cuson
cenificudo de 0o requicre rephane Lnvinw, on coacorduiclu con I extublecido e el
decrem 4725 do 2005,
OBSERVACIONES GENERALES
Dos 0ouIPD coptAr e ravisaran oor o gacarcla fusca do i [mrhycln,

RESPCGNSABLES DE DILIGENCIAMIEN YD

PROCESO OPS) -SD8C NOMBRE Maria Farnanda Ordofier A
CARGO Ing. Biomedica- APDYD PGPS]
NOMBRE

PROCESQ OFSI -SDSC Camint M
CARCKS ing. Blomaedico- AP OYO PGRSI

Gobernacidn det Cauca

Gestién QOrganizacional

Celle 4 Carrera 7 Esquina, Popayan
Teléfonos: (057 +2) 8242121

gestionorganizacional @cauca.gov.co




Cédigo: : F09-05-DE

Versién: 03
ACTA DE REUNION
Fecha: 26-05-2020
Gaobernacion de! Cauca Pagina : 16 de 18
4. COMPROMISOS
ACTIVIDAD FECHA LIMITE
{Indicar si la actividad tiene prioridad Alta (A), | dd-mm-aaaa
RESPONSABLE(S) Media (M) o Baja (B))
DESCRIPCION AlM
Jefe Angelica Guenis - | Hacer seguimiento y garantizar | X
Coordinadora Unidad de | la cobertura de la garantia en los
Atencion Inza, dopler :
1)Marca: Edan Modelo: sonotrax
- . Il Serie: 560054-M23C10120165
Dr. Angelo Pefia Mufoz —
Almacenista General ESE | 2) 1)Marca: Edan Modelo:
Tierradentro ~ isonotrax | Serie: 560054-
M23C10120164.
Los cuales Ingresaron mediante
contrato de compraventa No.
188 de 2024 y relacionados en el
Ingreso de almacén general No
228 defecha 23 de DIC 2024, Los
cuales en revision por el
personal biomedico contratado
28/03/2025

por la ESE identificaron falla
debido a que no cargaba su
bateria y afectaba el enscendido
de los dos equipos arrriba
relacionados, se evidencia
reporte de falla No 868
(1folio)de fecha 3 de Marzo de
2025, documento de solicitud
por parte de la ESE de garantia
de los equipos al proveedor de
fecha 4 de Marzo de 2025
(1folio-se adjunta) enviado via
email y respuesta del proveedor
via email indicando la recogida
del equipo, se adjunta soporte
de salida de los equipos de fecha
5 de marzo del presente,
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El compromiso que se genera
para brindar un cierre a2
satisfaccion en la ejecucion del
presente convenio es presentar
los dos dopler de manera fisica y
con las pruebas funcionales
optimas para ingresar al servicio
asistencial asignado en la UAS
TURMINA , la ESE informa que
de acuerdo al as conversaciones
sostenidas con el proveedor el
dia 27 de Marzo de 2025
ingresan los equipos operativos
y con su debido diagndstico que
permita Identificar la revisidn
técnica que genero su  no
funcionalidad.

Se genera el compromiso por
parte de la ESE TIERRADENTO de
presentar a la Supervisora
asignada por [a Secretaria
Departamental de Salud para el
presente convenio los equipos
dopler fetal con el cubrimiento
de garantia el dia 28 de Marzo
del presente .

4. DECISIONES
DESCRIPCION

Una vez efectuada la verificacién de especificaciones técnicas de cada uno de los equipos
biomédicos adquiridos mediante el convenio No. 3188 de 2024 las cuales se realizaron durante
la visita en sitio el dfa seis de Marzo de 2025, se reporta una novedad ocurrida con los dos equipos
doppler fetal :

dgopler :

1} Marca: Edan Modelo: sonotrax |l Serie: 560054-M23C10120165

Gobernacion del Cauca
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2) Marca: Edan Modelo: sonotrax Il Serie: 560054-M23C10120164.

En el apartado compromisos de la presente Acta se reporta trazabilidad de Ia situacién que no
permitio realizar la revision fisica y operativa de los dos dopler fetal y el compromiso de cerrar el
cubrimiento de garantia a fecha 28 de marzo en donde se entregara los equipos nuevamente
operativos.

Sin mds compromisos se da por terminada la reunién.

5. PROYIMA REUNION

LUGAR FECHA HORA DE INICIO
{dd-mm-aaaa) (a.m.-p.m,)

OFICINA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL-| 28 DE MARZO 2:00 PM

PGPS 2025 :

6. FIN DE LA REUNION

HORA {a.m.-p.m.)

Sin otros temas pendientes se da por terminada la reunién a

6:00 PM
7. REGISTRO DE APROBACION DE LA PRESENTE ACTA
NOM BRES Y APELLIDOS i INST!TUCION FIRMA
Angeltca Guems ESE Tlerradentro | MKQ&M
Angelo Pena Mufioz ESE TIERRADENTRO - th

Helder Zambrano Biomec Ingeneria SAS w {
. . Secretaria de Salud del Cauca - C ) {
Maria Fernanda Ordofiez Ing. Biomédica PGPS| j/(/;/gg} \\\\
VA,
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ANGELO PENA MUNOZ { ¥
Bugn dia Sefior Jorge Anaya Adjunto solicitud de cambio de eguipes por garantia Agradezco su celaboracion Angele Pefia Mufioz Almacenista ESE 7.

Avanza SAS i

frara g w

cragi v L H

Buenas Tardes

Con gusto en el transcurso del dia seran recogldos para revision tecnica.
Agradezco la atencion

Atentamente,

Jorge Anaya

Gerente
Avanza SAS

De: ANGELO PENA MURNOZ </
Enviado: miércoles, 5 de marzo de 2025 1:48 p. m.

Para: H Jorge Anaya Avanza




REPUBLICA DE COLOMBIA
DEPARTAMENTO DEL CAUCA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO TIERRADENTRO ESE
NTT. 900145585-4

Belalcdzar Paez Cauca 04 marzo de 2025

SENOR:
JORGE ANDRES ANAYA
Gerente Avanza S A.S.

Asunto: cambio de equipos por garantia.

Cordial saludo

Por medio de la presente v de la manera mas respetuosa me permito solicitar su
colaboracién con el cambio de los equipos:

DETALLE CANTIDAD SERIE INVIMA MARCA
DOPPLER FETAL SONOTRAX Il EDAN 1 560054- 2017DM- EDAN
560054-M23C10120165 M23C10120165 0001107-R1
DOPPLER FETAL SONOTRAX 1 EDAN 1 560054 2017DM- EDAN
560054-M23C10120164 M23C10120164 0001107-R1

Toda vez que segln reporte de ingeniero biomédico de la ESE Tierradentro estos equipos
estan presentando problemas técnicos con la bateria; amparados en el contrato 189 de
2004 celebrado entre la Empresa Social del Estado y la empresa Anvaza solicito su
colaboracién con el cambio por garantia de los mismos.

Agradezco su colaboracion

Aimacemsta £SE Tierradeniro

"Salud integral, humanizadsa y con calidad para todos”™
Sede Administrativa: Belzlcizar-Pacz- Canca, B/Panamericano. Cel. 314 662 4167 — 314 898 8156
Punts de Atencion Inza: B/Las Moyas. Cel. 314 662 4446 - 313 787 1633
Email: empresaf@esetiermadentro-canca gov.eo; web: esetierradentro-cauca.gov.co




AUTORIZACION TRASLADO Y SALIDA DE ACTIVOS FIOS

REPUBLICA DE COLOMBIA
DEPARTAMENTO DEL CAUCA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO TIERRADENTRO ESE
NIT 9031455854
FORMATYO ORDEN DE SALIDAS DE EQUIPOS

Fecha De Salida: O &= o S
NOMBRE ACTIVO CANTIDAD COD INTERNO MARCA MODELO SERIE
Deogey Tetal i SOy BonankAY Vel56ousy rose) oized ¥
Deeoeie 4 v—e e ) 1 S oo Dpa iR 1} (SEDSY - iY 23C 1 Oizartd
¢ | / 4
!5 Iﬁ li lf‘ // /I
/ / / / / /
/ / / / / 4
/ / ‘
RESPONSABLE: Piisael® Tt Yloroz | AREA:  ~ON\aseatce
DESTING: iomed T coniesve  TAE_ (B R fre IS
Motive de Salida: ay,nicn - errdor e e Sel necestiao
Retorna: St NG:
Fecha en que retorna: P33 TPumne de ToTS
Firma entregra SR = ‘Bk@
Autoriza A S )
OBSERVACIONES; Do —weu\am 0 ewvaeds Se —denclel Tre-der) e Ricarme dye ¢o

FEaraen,  ve-omieT ey W A N EN R AT
e @\M\V\E T A -2

DEVOLUCION DEL EQUIPQ

Fecha Be Regreso Del Equipo:

Firma de quien entrega Firma de quien recibe
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INFORMACION BASICA
- _ R . DEINICIO .
- 'LUGAR ! -.-'--FECH_A_ RS E :HQS-A;.%-T-. co

Secretaria de Salud Departamental del Cauca -

PGPS 26 03 2025 9:00 AM

TIPO DE REUNION

Sefiale con una “X” el tipo de reunidn:

- Consejo de Gobierno - _ R
Comité Coordinador de Control Interno - - -

Comité Técnico |
Reuniones -~ - - St T x

Asistencia Técnica

Elaborada Por:
Maria Fernanda Ordofiez A — Profesional De Apoyo PGPSI

CONTROL DE ASISTENCIA

. NOMBRES Y APELLIDOS _ INSTITUCION. CARGO
Dr. German Palomino Garcia ESE TIERRADENTRO Profesional Administrativo
Tec. Helder Zambrano Biomec Ingeneria SAS Profesional operativo  Biomec

Ingenieria SAS

Secretaria de Salud del

Ing. Maria F fi
ng ria Fernanda Ordofiez Cauca - Ing. Biomédica PGPSI

Ing. Biomédica

DESARROLLO DE LA REUNION

1- Confirmacién de los asistentes:

Siendo las 9:00 Am se dainicio a la reunidn, en la oficina de Proceso de Gestién de la Provision
de Servicios individuales de la Secretaria Departamental de Salud se verifica los nombres y
cargos de los asistentes, se realiza lectura de la observacidn que se registro en acta de
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seguimiento al convenio 3188 de 2024 de acuerdo a la visita en la UAS Turmina realizada el
dia & de marzo del presente.

DESARRCLLO DE LA REUNION

Teniendo en cuenta la observacién y el compromiso registrado en acta de seguimiento a
convenio 3188 de 2024 de fecha 6 de marzo del presente, celebrado entre el Departamenio
del Cauca v ia Empresa Social del Estado TIERRADENTRO, que se levanto a fecha 6 de
marzo2025 en la UAS Turmina, a continuacién se cita :

OBSERVACION

Una vez efectuada la verificacion de especificaciones técnicas de cada uno de los
equipos biomédicos adquiridos mediante el convenio No. 3188 de 2024, se reporta
una novedad ocurrida con los dos equipos doppler fetal los datos que se describen
a continuacion los reporta la ESE Tierradentro con ef Ingreso de Almacén No 228:

1) Marca: Edan Modelo: sonotrax Il Serie: 560054-M23C10120165
2) Marca: Edan Modelo: sonotrax Il Serie: 560054-M23C10120164.

Los cuales Ingresaron mediante contrato de compravenia No. 188 de 2024 y
refacionados en el Ingreso aportado por el almaceén general No 228 de fecha 23 de
DIC 2024. Los cuales en revision por el personal biomedico coniratado por fa ESE
identificaron falla debido a que no cargaba su bateria y afectaba el encendido de los
dos equipos arriba relacionados, se evidencia : reporte de falla No 868 (1folic- se
adjunta) de fecha 3 de Marzo de 2025, documento de solicitud de garantia por parte
de la ESE Tierradentro al contratfista de fecha 4 de Marzo de 2025 (1folio-se
adjunta) enviado via email y se deja soporte de respuesta emitida por el proveedor
via email indicando a la ESE la recogida del equipo, de manera adicional se adjunta
soporte de salida de los equipos de fecha 5 de marzo del presente. (toda
informacion se encuentra adjunta en el Acta de seguimiento al convenio 3188 de
2024 fecha 6 de marzo 2025).

COMPROMISO

El compromiso que se genera y registra en acta de seguimiento para brindar un
cierre a satisfaccion en la ejecucion del presente convenio, es presentar por parife
de la ESE Tierradentro a la Supervisora asignada por la Secretaria Departamental
de Salud para el presente convenio Jefe Yuli lbetH Potosi — Profesional

Gebernacién dei Cauca
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Especializada adscrita al proceso de Provision de Servicios Individuales- Secretaria
de Salud Departamental del Cauca, los dos equipos dopler fetal con ef cubrimiento
de garantia el dia 28 de Marzo del presente con la informacion documental
necesaria como reporte técnico que indique ef estado de los mismos y se permita la
verificacion fisica y funcional de los mismos por parte del profesional de apoyo
asignado por la Supervisora def convenio .

A fecha 26 de marzo del presente la ESE Tierradentro a través del almacenista general el
profesional Angelo Pefia informan que el proveedor de los equipos Doppler fetal, la empresa
Avanza Soiuciones Integrales ubicados en la ciudad de Popayan ya cuentan con los equipos
Doppler fetal para entregarlos a ia ESE, por o anterior acordamos reunion presencial en ia
Secretaria Departamental de salud , oficina PGPSI en donde se realiza revisién documental
de los Doppler fetal como: remisidn de entrega { 1 folio- se adjunta documento) en donde
informan que por el dafio de fabrica que presentaban los equipos de series:
560054M23C10120165 v 560054-M23C10120164 decidieron realizar el reemplazo de los
{2} equipos Doppler fetal por equipos de [a misma marca y modelo Edan Sonotrax Il ,las
series de los equipos nuevos son : 560054-M24C11750090 y 560054-M24C11750087.

Es importante mencionar gue la empresa encargada por la ESE Tierradentro del
mantenimiento de sus equipos mediante el profesional asignado Herlder Zambrano usan un
equipo simulador fetal con el cual verificamos la funcionalidad de los Doppler como lo indica
el registro fotografico.
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REGISTRO FOTOGRAFICO

EQUIPO DOPLER FETAL No 1

Ubicacién: medicina General
Marca: EDAN
Modelo: SONOTRAX 1

Serie:560054-M24C11750020

Gobernadon del Cauca
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EQUIPO DOPLER FETAL No. 2

Ubicacién: medicina General
Marca: EDAN

Modelo: SONOCTRAX i

Serie: 560054-M24C11750087
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Se verifica y adjunta |a siguiente documentacidn:

e Entrada o Ingreso a almacén de la dotacion en cada UAS
Actas de entrega y/o Instalaciéon

Registros INVIMA de los equipos Biomedicos

Registros de importacion

Hojas de vida

e @& 9 e
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4, DECISIONES
DESCRIPCION

Una vez efectuada la verificacion de las especificaciones técnicas fisicas y operativas de los
dos Doppler de series: 560054-M24C11750090 y 560054-M24C11750087 se identifica
que los equipos cumplen con las especificaciones técnicas previstas en el convenio v se
encuentran en dpiimo estado fisico y operativo.

Que para el convenio 3188 DE 2024 se aprobd un total de veintiocho {28) equipos médicos,
de los cuales fueron revisados inicialmente 26 equipos en visita realizada en la UAS
Turming a fecha 6 de marzo del presente y el dia 26 de marzo 2025 se realiza revision de
los Doppler pendientes (2), confirmando el cierre de la revisidn de la dotacidén del convenio
en sy totalidad v a satisfaccién.

Sin mas compromisos se da por terminada la reunion.

5. PROXIMA REUNION

LUGAR FECHA HORA DE INICIO
{dd-mm-aaaa) {(a.m.-p.m.}
NA NA NA

6. FIN DE LA REUNION

HORA (a.m.-p.m.)
10:20 AM

Sin ofros temas pendientes se da por terminada la reunion a

7. REGISTRO DE APROBACION DE LA PRESENTE ACTA

NOMBRES Y APELLIDOS L ' ':-:-g_INST ITUC!ON
Dr German Paiommo Garcta — ESE TEERRADENTRO .
Tec. Herlder Zambrano Biomec Ingeneria SAS

. " Secretaria de Salud del Cauca - ) 4
ing. Maria Fernanda Ordofiez ing. Biomédica PGPS| W /f / \

Gobernacion del Cauca [ V
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Fag. 12 de 1H

REPUBLICA DE COLOMBIA
DEPARTAMENTO DEL CAUCA
EMPRESA SOLIAL DEL ESTADOC TIERRADENTRO ESE
NIT. 9001455854

ACTA DE ACTUALIZACION DE INFORMACION DE ACTIVOS FIJOS

Siendo el dia 26 de marzo de 2025 se reunieron el safior Angelo Pefia Muioz en su
condicién de almacenista y el sefior Fernando Basilio Casiro Reinoso en su calidad de
contador con el fin de actualizar la informacion de ingreso de equipos biomédicos ndmero
228 del contrato 188 de 13 de diciembre de 2024.

Teniendo en cuenta que segun reporte de ingeniero biomédico los equipos los equipos:

ACTIVO | DETALLE VALOR U SERIRE INVIMA MARCA
FUO
103618 DOPPLER FETAL | § 1.444.700,00 566054- 2017DM- EDAN
SONOTRAX i EDAN M23C10120185 0001107-R1
103618 DOPPLER FETAL | $ 1.444.700,00 560054~ 2017DM- EDAN
| SONOTRAX 11 EDAN M23C10120164 (001107-R1

Presentaron fallas eléctricas, para lo cual se hizo efectiva la garantia suscrita en el
conirato 188 de 2024 entre la Empresa Social del Estado Tierradentro ESE y AVANZA
SAS, siendo reemplazados por equipos de iguales especificaciones técnicas:

ACTIVO | DETALLE VALOR Y SERIRE INVIMA MARCA

FiJo . _

103618 | DOPPLER FETAL | § 1.44470000 | 560054~ 2017DM- EDAN
SONOTRAX M EDAN M24C 11750000 0001107-R1

103619 | DOPPLER FETAL | § 1.444.700,00 | 560054- 20170M- EDAN
SONOTRAX 1t EDAN M24C11750087 | 0001107-R1

Conforme a lo anterior se procede a actualizar 1a informacién de los seriales de los
equipos en mencién del ingreso 228 del 23 de diciembre de 2024 toda vez que el valor
contable de los equipos se mantiene por ser iguales las caracteristicas técnicas.

Para constancia se firma en Belalcézar Paez Cauca a los 26 dias del mes de marzo de
2025,

O BASILIO CASTRO REINOSO
-ﬁ_,_},é,___f;

ﬁ's.in'aacemsta~

“Sajud integral, humanizada y con calidad para todos”
Sade Administrutiva: BelolcdzarPaer- Cauca, B/Panamericano. Cel. 314 662 4167 - 314 890 31 56
Pumto de Atencdén Inzé: Bfias Moyas. Cel. 314 662 4446 - 313 787 1633

Emeil: gmnmmnmmdnm:zw wreb: asohmdunﬁmum-smﬂw




TODOS POR UN
NUEVO PAIS

i PAZ EQUIDAD EOUCACION

£ nnsleric J

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Profeccién Social
Instituto-Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - [INVIMA

RESOLLUCION No, 2017034875 DE 23 de Agosto de 2017
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Generat del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, en efercicio de las facultades
Legales Gonferidas en ¢l Deceeto 2078 da 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 862 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE- MEDIANTE RESOLUCIGN NQ. 2007025146 DE 2¢ DE OCTUBRE DE 2007, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIG REGISTRO SANITARIC NO. INVIMA 20070M-2001107, PARA EL PRODUCTO
DOPPLER FETAL EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA GON DOMICILO EN BARRANQUILLA - ATLANTICC EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER,

QUE MEDIANTE RESOLUCIAON NO. 2011009616 DEL 29 DE MARZO DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUGION NG 2007025146
DE 29 DE OCTUBRE DE 2087, EN EL SENTIDO BE APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS: SONOTRAX J] PRO, D5, SDS,

QUE MEDIANTE RESCLUCION NO. 2011028312 DE 28 DE JULIQ DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2007025146 DE
29 OF OCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO DE APROBAR: ADICION DE L& REFERENCIA; SONATRAX PRO.

QUE EL INTERESADD ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECHNICO ~ LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVAGION DEL
MENCIONADO REGISTRC Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENERAL |,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENDVAR REGISTRO SANITARIC POR EL TERMING DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA
MARCA(S): EDAN
REGISTRC SANITARIO NO. INVIMA 2017DM-0001107R1
TIPO DE REGISTRO: IMPQRTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): NOVAMEDICA |L.TDA CON DOMICILIO EN SARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): ECAN INSTRUMENTS, ING. CON DOMICILIO EN GHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADORIES): NCVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICC
EQUIPO BIOMEDICC: EQUIPQ DE DIAGNOSTICO
RIESGO: ia
SISTEMAS: ELECTRICOS - ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, TRANSDUCTOR ULTRASCRICQ, BATERIA.
UBS0S: DISENADGS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA CARIIACA DEL FETO Y REALIZACION
DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE MEDICOS Y OBSTETRAS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAGUE UNITARIO
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
SONOTRAX BASIC, BONUTRAX BASIC A, SONOTRAX )i, SONOTRAX il PRC, 806, SD6.
EXPEDIENTE NO.: 16984128
RADICACION: 2017118685
FECHA DE RADICACION: 18 08 2017

ARTICULD SEGUNDO.. CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC DE REPOSICION, QUE GEBERA
INTERFONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRC DE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, BN LGOS TERMINGS SENALADDS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DELO
CORTENCIOSQ ADMINISTRATIVC.

ARTIGULGO TERGCERQ.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU £XPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 23 DE AGOSTO DE 2017
ESTE ESPACIC, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

s

- )({ ﬁf\/\/\,ﬁﬂ/“\

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal; fmoscosom , Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios

Firma vélida
Digit?ily sigrgd . ' UMBERTG
Dale;, 2017.08.2 4 CQT

Reasem Invima
Location: Bogota,
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 20181048031 FECHA: 13/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA:23/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007925146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de
Vigifancia de Medicamenfos v Alimentos INVIMA, concedié Registro Sanitaric No. INVIMA
2007DM-0001107, para ef producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2011009816 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modifict 1a
Resolucion No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS: SONOTRAX [ PRO, SDS, SD6.

Que mediante Resofucién No. 2011028312 de 28 de Julic de 2011, o INVIMA modifict Ia
Resolucion No.2007025148 de 29 de Octubre de 2007, en el sentide de Aprobar: Adicion de la
referencia: SONATRAX PRO.

Que mediante Resolucién No. 2017030861 de 28 de Julio de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2007025148 del 29/10/2007. en el sentido de sutorizar cambio de domicilio del
fabricante, cambio de razén social del importador, cambio de razén social de! acondicionador y
actualizacién de escritura de los modelos.

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

Que mediante escrito ndmerc 20181048031 radicado el 13/03/2018, el Docter RICHARD
ANTONIC BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante legal de la empresa
NOVAMEDICA LTDA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en
el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHC

Que ante este Instituto se ha solicitade la concesidn de una modificacién con base en Ia
verificacién de Ja documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta
modificacion.

En consecuencia a Jo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento ia informacion suministrada para la medificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositive médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: MODIFICAR la Resclucidn 2007025146 del 20/10/2007 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVAMEDICA
LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el productc DOPPLER

Paging 1de 2
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Repiiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2018011845 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos vy otras Tecnolegias DEL INSTITUTC NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decrete 582 del
2017.

ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en ef senfido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE APRUEBA LA ADICION DE LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: SD3 LITE, SD3, S03 PLUS, SD3 PRO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Gnicamente el Recurso de
Reposicion, gque debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacidn, en los términos sefialades en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a parfir de la fecha de jecutoria.

ARTICULO CUARTQO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion guedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del  INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de
Abrit de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

OGN

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyectd: Legal: agonzalezs, Técnice: asalgadoa

Locacion: BFEGOTAD.C.,
Colombia
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017030861 DE 28 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
Et Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
CE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
legales, Decrafo 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 v Ley 1437 de 2011 y 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19884128 RADICACION: 2017103606 FECHA: 24/07/2017
REGISTRO SANITARIC: INVIMA Z0070DiM-0001107 VIGENCIA: 19/11/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, e Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamenios v Alimentos INVIMA, concedid Registre Sanitario No. INVIMA 2007DM-0001107, para
el producte DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA
~ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion Neo. 2011008816 del 29 de Marzo de 2071, el INVIMA madificd la Resalucion
No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar; ADICION DE REFERENCIAS:
SCONOTRAX Il PRO, SDS, SD6.

Que mediante Resolucidn Ne, 2011028312 de 28 de Julio de 2011, el INVIMA modificd @ Resolucion
No.2007025148 de 28 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar Adicion de lz referencia:
SONATRAX PRO. .

Que mediante escrito nimero 2017103806 radicado el 24/07/2017, el Doctor RICHARD A, BORELLY
AYCARDI, actuasndo en calidad de Representante Legal de fa empresa NOVA MEDICA LTDA, presento
solicitud de modificacién al Registre Sanitario mencionado, en e sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR,
CAMBIO DE RAZON SOQCIAL DEL ACONDICIONADOR Y ACTUALIZACION DE ESCRITURA DE LOS
MODELOS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

CQue ante este institute se ha solicitade |z concesidn de una medificacién con base en la verificacidn de la
documentacion técnico legal zllegada ante Ja Direccidn de Dispositivas Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para I3 expedicidn de esta modificacion,

Cabe sefialar, que la escritura de ies Modelos SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX I,
SONGTRAX i Pro, SD5, 5D6 solicitados en el item “Otros Cambios” de la modificacion, se visualizaran
en lz base de datos del INVIMA en letras MayGsculas, toda vez que la base de datos no permite incluir
mingsculas.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abrit de 2017,
ef INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion avtométics, teniendo en cuenta g} riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MOBDIFICAR |z Resolucién No, 20070251468 del 29/10/2007 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2007DM-0001107 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilic en
BARRANQUILLA - ATLANTICO parz el preducto DOPPLER FETAL EDAN en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en ef sentido de APROBAR:

Cambio de Domicilioc del Fabricante EDAN INSTRUMENTS, INC., quedando: 15 JiNHU}
ROAD | JINSHA COMMUNITY, KENGZI SUB-DISTRICT, PINGSHAN DISTRICT 5iB122,
SHENZHEN, PEOFPLE REPUBLIC OF CHINA,

Cambie de Razédn Social del Impertader, quedando: NOVA MEDICA LTDA
Pagina 1de2
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Sociai
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2011009516 DE 29 de Marzo de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
la Reseclucidn Namero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 2011012655 FECHA: 10/02/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007DM-0001107 VIGENCIA 1911172017

ANTECEDENTES N

Que mediante Resolucién No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el instituto Nacionat de Vigilancia
de Medicamentas y Alimentos INVIMA, concedid registro sanitario INVIMA 2007DM-0001107, para
importar y vender el producto DOPPLER FETAL EDAN, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio
en BARRANGUILLA - ATLANTICO.

Que mediante escrito nimero 2011012655 radicado el 10/02/2011, &l Sefior Richard Borelly actuando en

calidad de representante legal presentt solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de adicién de referencias.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Qe una vez estudiada la informacion aportada con ia solicitud de modificacién al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allega la respectiva documentacién técnica y legal, en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y demas
disposiciones legales para acceder a lo solicitado, por lo anterior y en consecuencia este instituto:
RESUELVE

ARTICULC PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2007025146 del 29/10/2007 que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2007DM-0001107 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en

BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER FETAL EDAN &n la modalidad importar y
vender en el sentido de adicion de referencias.

» ADICION DE REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRO, SDS§, sD6

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucién procede Gnicaments el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentra de los GINCO {5
dias siguientes a su notificacion, en los ¥érminos sefialados en el Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., & 29 de Marzo de 2011

Este espaéio, hasta la firma se considera en blanco.

COLOMBIA

-

CLARA ISABS BADRIGUEZ SERRANG. __

£ LED I DS i e
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Repablica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Soeial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2007025146 DE 29 de Octubre de 2007

Por Ia cual se eoncede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725
de 2005 y ta Resolucion Namero 231280 de 2000,.
CONSIBERANDO

aitad ey

Que anie este Instimin se ha solicitade la Congesién de un Regisira Sanitario con base en 1a documentacion aliegada, previo
estndhio 1ehico ¥ legal du o Sahdireccion de Registros Sanitarios, se emilié concepto favorable para la awtorizacidn de esie
Pegistra Smurario.

Nu obsdante b anterior, se considers pertinente aclarar que acarde a las deliniciones del articulo 2 y replas del anfoulo 7 del
Duereto 4723 de 2003, en especial Ta regly 10-¢ que a letra dice: “Se destinen a permitiy un diagndstico directo o lu vigifancia
e procesos fislaldgleos vivales, & no yer gue se destinen especificentente a lg vigilancla de pardmetras fisiologicos vitales,
vienidey lay vaituciones de exos pardmetros, por giemplo, las variaciones en el fincionamiente cardiaco, la respiracion, la
activuiud del sistema nervioso cenral. puedan suponer wn peligro inmediato parg la vide del pacienie, en cuyo caso, s
iedindn e Ja cluse IB”, ¢l producto de la referencia se considera de tiesgo 11A, por lo tanto el ramite en proceso os un
Feprsive Sanitarin Awtomadtico.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) aiios a
PRODUCTO: DOPPLER FETAL EDAN - .
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2007DM-00G1 107 viGenTEHASTA: 1 Y KGV. 2017
TIFQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR(ESR) NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS TNC con demicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ALMALUENADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE DIAGNOSTICO
RIESGO: Ha
SISTEMAS Y SUBSISTEMAS:  UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, TRANSDUCTOR ULTRASONICO, BATERIA.
LiSOS: DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE La FRECUENCIA CARDIACA DEL
FETO ¥ REALIZACION DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE
) MEDICOS Y OBSTETRAS,
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNTTARIO
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA 1.AS REFERENCIAS: SONOTRAX BASIC, SONOTRAX
BASIC A, SONCTRAX 11
EXPEDIENTE No.: 19984128
RADICACION No.: 200774655

ARTICULO SEGUNDO: Solicitar ante 1a olficina de 1esoreria del INVIMA, la devolucidn del excedente de dinero gue pago
parat la radicacion del tramite, por cuanto la consipnacion realizada fue Dara obtener un permiso de comercializacion y en
realidac os an regivirs sanitarie automatics por Jo cual y conforme a ias tariths legales vigemes, el valor comrespondiente e de
SLILESST wicre oo cddign 3003,
ARTICULO TERCERO: Conira la presente resolucién procede Unicmmente el Recurso de Repesicidn, que debera
interponerse ante o Subdirector de Regisiros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias sisuientes a su notificacién, en los
iwrmines seiialades en el cddigo Comencioso Administrative, :
ARTICULO CUARTO: La preseme resclucion rige a partir de Ta fecha de st egjecutori
ARTIHCULO QUINTO: Las dercchos que se deriven de exta resolucién quedaran sujeras al control posterior gue debe realizar
<l fastiain Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad cor lo previsto por el articula 22
ded Deereto 4723 de 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Bada e Bogotd D.C. alos 29 de Qutubre de 2007

Este espacio, bastx la firma se considers en hlanco,
L4 Mk GUAITA B BABRANGUILLAE)

LG A CAR RAMIREZ MARIN
SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS

o,
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Republica de Colombia
Departamento del Cauca

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
TIERRADENTRO, ESE.

NIT 900145585-4
CONTRATO No. 188 — 2024
“COMPRAVENTA DE EQUIPOS BIOMEDICOS, EQUIPOS INDUSTRIALES DE USO
MEDICO, Y MOBILIARIO HOSPITALARIO PARA LA ATENCION EN SALUD,
PUESTO DE TURMINA CAUCA Y FORTALECIMIENTO DE LA PRESTACION DEL
SERVICIO DE SALUD PARA LAS UNIDADES DE ATENCION EN SALUD DE PAEZ
E INZA, DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO TIERRADENTRO ESE
(LOTE 1)”
(Acuerdo No. 009 de 2024, Articulo 48 Numeral 4)

ENTIDAD EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO TIERRADENTRO E.S.E.
CONTRATANTE: NIT. 900.145.585 - 4

GERENTE: LILIANA FAJARDO ANDRADE
C.C. 25.560.347

CONTRATISTA: AVANZA S.A.S.
NIT. 900274957-3

REPRESENTANTE JORGE ANDRES ANAYA FLOREZ
LEGAL: C.C. 76.333.217

FECHA 13 DE DICIEMBRE DE 2024

VALOR: SETENTA Y OCHO MILLONES SETECIENTOS OCHENTA Y
CUATRO MIL SETECIENTOS PESOS M/CTE
($78.784.700,00)

PLAZO: CINCO (5) DIAS HABILES CONTADOS A PARTIR DEL ACTA
DE INICIO, PREVIO CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS
DE PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION DEL CONTRATO.
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Republica de Colombia
Departamento del Cauca

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
TIERRADENTRO, ESE.

NIT 900145585-4

OBJETO: TRANSFERIR A TITULO DE COMPRAVENTA LOS EQUIPOS
BIOMEDICOS, EQUIPOS INDUSTRIALES DE USO MEDICO,
Y MOBILIARIO HOSPITALARIO PARA LA ATENCION EN
SALUD, PUESTO DE TURMINA CAUCA Y
FORTALECIMIENTO DE LA PRESTACION DEL SERVICIO DE
SALUD PARA LAS UNIDADES DE ATENCION EN SALUD DE
PAEZ E INZA, DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
TIERRADENTRO ESE- (LOTE 1)

Entre la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO TIERRADENTRO ESE, entidad descentralizada del
orden departamental con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa
creada mediante Decreto 0275 del 09 de abril de 2007 modificado mediante Decreto 0322 de
2009, representada legalmente por LILIANA FAJARDO ANDRADE, identificado con Cedula
de Ciudadania N° 25.560.347, en su condicion de Gerente nombrado mediante Decreto Nimero
0245 del 01 de abril de 2024 y quien tomo posesidon del cargo mediante Acta Nimero 045 del
01 de abril de 2024 en adelante denominada LA E.S.E Tierradentro por una parte y por la
otra AVANZA S.A.S. identificado(a) con NIT. 900274957-3, representado(a) legalmente por
JORGE ANDRES ANAYA FLOREZ identificado(a) con Cedula de Ciudadania N° 76.333.217,
hemos convenido celebrar el presente contrato, previas las siguientes:

CONSIDERACIONES

A. La Constitucién Politica prevé en el articulo 2 como fines del Estado: “servir a la
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los
principios, derechos y deberes consagrados en la constitucion; facilitar la participacion
de todos en las decisiones que los afectan y en la vida econdmica, politica,
administrativa y cultural de la nacion. (...)".

B. Las Empresas Sociales del Estado constituyen una categoria especial de entidad publica
descentralizada, con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa,
creadas por la ley o por las Asambleas o Concejos, segun el caso, sometidas al régimen
juridico previsto en el Capitulo III, Titulo II del Libro II de la Ley 100 de 1993 y sus
modificaciones contenidas en las Leyes 1122 de 2007 y 1438 de 2011.

C. De conformidad con el Titulo I del Decreto Ley 2200 de 2022, "por la cual se establece
el régimen politico y administrativo que rige a los departamentos como entidades
territoriales, auténomas y descentralizadas que hacen parte de la Republica unitaria.",
los Departamentos son entidades territoriales de la RepuUblica con personeria juridica,
los cuales gozan de independencia para la administracién de los asuntos propios de su
competencia.

D. En concordancia con lo anterior, la Constitucion Politica de Colombia, en su articulo
298, indico:
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Republica de Colombia
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EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
TIERRADENTRO, ESE.

NIT 900145585-4

"Articulo 298. Los departamentos tienen autonomia para la administracion de
los asuntos seccionales y la planificacion y promocion del desarrollo economico
y social dentro de su territorio en los términos establecidos por la Constitucion.
Los departamentos ejercen funciones administrativas, de coordinacion, de
complementariedad de la accion municipal, de intermediacion entre la Nacion y
los Municipios y de prestacion de los servicios gue determinen la Constitucion y
las leyes. La ley reglamentara lo relacionado con el ejercicio de las atribuciones
que la Constitucion les otorga”.

El numeral 6 del articulo 195 de la Ley 100 de 1993, establece que las Empresas
Sociales del Estado se someteran al régimen contractual de derecho privado, pero
podran, discrecionalmente, utilizar las clausulas excepcionales previstas en el Estatuto
General de Contratacion de la Administracién Publica.

La Empresa Social del Estado TIERRADENTRO E.S.E. fue establecida mediante el
Decreto Departamental No. 0275 del 9 de abril de 2007 como una ESE de primer nivel
de complejidad, descentralizada del orden departamental. Cuenta con personeria
juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, y esta adscrita a la Secretaria
Departamental de Salud, brindando servicios en los municipios de Paez e Inza.

. La orientacion de la ESE TIERRADENTRO se centra en ofrecer servicios de salud
eficientes y efectivos, alineados con las normas de calidad establecidas. Busca atender
a entidades promotoras de salud y a personas naturales o juridicas que requieran sus
servicios, con el objetivo de mejorar el perfil epidemioldgico, esto incluye la reduccién
de la mortalidad materna y perinatal, la mortalidad infantil y otros indicadores
relacionados con la salud de jovenes, mujeres y adultos. La ESE TIERRA DENTRO se
esfuerza por satisfacer de manera oportuna y eficiente las necesidades de atencion en
salud de los municipios, garantizando la calidad en los servicios prestados y una
gestion eficiente de los recursos.

. Por tanto, es fundamental que la institucion cuente con el personal y los equipos
médicos adecuados para llevar a cabo de manera eficiente todas las actividades
relacionadas con la salud y la atencion integral de los pacientes, incluyendo procesos
de tratamiento, diagndstico, rehabilitacion y prevencion.

Actualmente, la E.S.E. TIERRADENTRO busca ampliar su cobertura en la prestacién
de servicios para atender a la poblacién de los municipios de PAEZ E INZA. Para ello,
es necesario contar con equipos biomédicos y mobiliario hospitalario adecuados, ya
que aproximadamente el 90% del equipamiento existente debe ser reemplazado, dado
que ha cumplido o estd préximo a cumplir su ciclo de vida util. Mientras tanto, se
realizan mantenimientos preventivos y correctivos para prolongar su uso sin
comprometer la calidad en la atencién médica.

Por lo tanto, se tiene como objetivo obtener financiacion para la dotacion de equipos
biomédicos en los puntos de atencién de PAEZ E INZA de la E.S.E. TIERRADENTRO.
Ademas, se desarrolla conforme a los estandares de dotacion establecidos en la
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Republica de Colombia
Departamento del Cauca

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
TIERRADENTRO, ESE.

NIT 900145585-4

resolucion 3100 de 2019, que regula la autorizacion para la prestacion de servicios
médicos en cada una de las sedes mencionadas.

La Resolucién 3100 de 2019 establece que, para garantizar la disponibilidad de
servicios, se debe contar con la infraestructura, dotacion, medicamentos, dispositivos
médicos e insumos necesarios, asegurando su disponibilidad constante para ofrecer
una atencién oportuna sin poner en riesgo la integridad y la vida del paciente. En este
sentido, es primordial que la E.S.E. TIERRADENTRO adquiera el equipo biomédico
identificado como necesario para areas y servicios especificos, dado que el correcto y
oportuno funcionamiento de estos equipos es crucial para la salud de los pacientes y
la capacidad resolutiva de la institucién, mejorando asi los procesos de diagndstico y
tratamiento para garantizar resultados confiables y de calidad.

En cumplimiento de las normas de contratacion publica, la adquisicion de los equipos
biomédicos se adelanté mediante un proceso de convocatoria publica numero ESE-T-
001-2024 por mayor cuantia, conforme al articulo 48, numeral 1, del Estatuto de
Contratacién de la E.S.E., adoptado mediante el Acuerdo 009 del 30 de octubre de
2024. Los recursos destinados para esta convocatoria fueron los asignados a través
de dos convenios suscritos con la Gobernacion del Cauca: el Convenio 3188, destinado
a la compra de equipos biomédicos para el puesto de salud de Turmina por valor de
$78.784.700, y el Convenio 3322, que financid la compra de equipos biomédicos para
los puntos de atencion de Paez e Inza, por un monto total de $500.000.000. Ambos
convenios fueron unificados para garantizar una gestion eficiente y la adquisicion
integral de los equipos requeridos.

. El proceso fue publicado en la plataforma SECOP II, de acuerdo con las directrices
establecidas en la Ley 80 de 1993 y la normatividad vigente en contratacién publica.
No obstante, a pesar de haberse adelantado todas las etapas necesarias del
procedimiento, la convocatoria finalizé el dia 6 de diciembre de 2024 sin que se
presentara ninguna oferta que cumpliera con los requisitos establecidos. En virtud del
articulo 25, numeral 18, de la Ley 80 de 1993, se declaré desierta la convocatoria
publica mediante la Resolucién No. 360 del 10 de diciembre de 2024, sefialando en
detalle las razones que impidieron la escogencia objetiva y justificando debidamente
la imposibilidad de adjudicar el contrato.

. De conformidad el numeral 4 del articulo 48 del Estatuto de Contratacion de la E.S.E.,
se establece que en los casos en que una convocatoria publica haya sido declarada
desierta, es procedente la modalidad de contratacion directa. En este sentido, se da
continuidad al proceso para garantizar la adquisicion de los equipos biomédicos
necesarios, respetando los principios de transparencia, economia y eficiencia. El
presente contrato se celebra bajo esta modalidad, en atencioén a las causales previstas
y con el objetivo de satisfacer de manera oportuna las necesidades de la E.S.E.
TIERRADENTRO en sus puntos de atencion de Turmind, Paez e Inza.

. El presente contrato corresponde al Lote 1 identificado en el Estudio Previo de
Necesidades, el cual tiene como objeto cumplir con los requerimientos establecidos en
los convenios suscritos con la Gobernacion del Cauca. Esta adquisicion busca
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garantizar las condiciones técnicas, econdmicas y administrativas necesarias para la
ejecucién eficiente del proceso, asegurando que los equipos biomédicos adquiridos
cumplan con los estandares de calidad y las especificaciones requeridas, fortaleciendo
la capacidad resolutiva de la E.S.E. TIERRADENTRO en sus puntos de atencion y
contribuyendo al cumplimiento de los objetivos propuestos en dichos convenios.

P. La eleccion del contratista se llevd a cabo considerando estrictamente las
especificaciones técnicas, juridicas y econdmicas previstas en el Estudio Previo de
Necesidades y en los pliegos de condiciones iniciales. Este proceso asegurd que la
seleccion cumpliera con los principios de transparencia, objetividad y responsabilidad,
garantizando que la propuesta escogida se ajustara a los estandares exigidos para la
adquisicion de equipos biomédicos, con el fin de satisfacer las necesidades prioritarias
de los puntos de atencidn de Turming, Paez e Inza de la E.S.E. TIERRADENTRO.

PRIMERA: OBJETO: TRANSFERIR A TITULO DE COMPRAVENTA LOS EQUIPOS
BIOMEDICOS, EQUIPOS INDUSTRIALES DE USO MEDICO, Y MOBILIARIO HOSPITALARIO
PARA LA ATENCION EN SALUD, PUESTO DE TURMINA CAUCA Y FORTALECIMIENTO DE LA
PRESTACION DEL SERVICIO DE SALUD PARA LAS UNIDADES DE ATENCION EN SALUD DE
PAEZ E INZA, DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO TIERRADENTRO ESE. (LOTE 1)

ITEM UNIDAD DE

ELEMENTO DESCRIPCION MEDIDA

CANTIDAD

1) Capacidad de carga minima de 200kg, division
de escala de 100gramos 0 menos

Modos de funcionamiento “ Sep off” evita que
la bascula tenga que ponerse en.

Pantalla de visualizacion LCD.
BASCULA DIGITAL GRADO
MEDICO Alimentacién eléctrica suministrada por
Bateria o pila

UNIDAD 2

Plataforma antideslizante
Unidades de medida en kg y libras

Grado medico

2) Capacidad de carga minimo 200 Kg.

Alimentacion eléctrica suministrada por
bateria o pilas

Modos de funcionamiento: Tara, auto-hold,

BASCULA DIGITAL desconexion automatica UNIDAD 2

PEDIATRICA
Electrénica

Unidades de medida en Kg y Libras

Facil manejo
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Grado Medico.

3) La Estructura de la camilla sea metalica
Acabado en pintura electrostatica
Botas antideslizantes
CAMILLA CON ESTRIBOS Colchon de Espuma de alta densidad con Tapizado en UNIDAD
sintético tipo cuero o
Posicion: horizontal semi silla. Flexion de piernas de 0
grados a 90. fowler de 0
Medidas minimas; alto 80, largo 1.70, ancho 60 cm
4) Dimensiones minimas: 1.80 Mts. Largo X 0.55 Mts
Ancho X 0.80 Mts Alto
Acabado general en pintura polvo electrostatica,
CAMILLA FIJA Estructura metdlica, Cubierta tapizada en Cordoban o UNIDAD
en sintético tico cuero.
Espuma de alta densidad 5 Capacidad de carga minima
de 100 Kg
5) Pantalla: digital con luz de fondo en la pantalla
Medicién de frecuencia con rango inferior de trabajo
entre los 30 a 50 y rango
superior 210 a 250 bpm
resolucion: 1 bpm
Permita grabar
DOPPLER EETAL Parlante incluido, con potencia de salida minima 1 W UNIDAD
Apagado automatico: sin sefial o sin operacién
Indicador de nivel de bateria
Operacion con bateria recargable, con un tiempo de
carga de 4 horas y de
funcionamiento minimo 8 horas.
Incluye su cargador y su bateria
6) Fuente de Alimentacién por transformador de voltaje:
115-120V; Frecuencia:
50/60Hz
Otoscopio con alimentacién eléctrica por cable espiral
Oftalmoscopio con alimentacion eléctrica por cable
EQUIPO DE ORGANOS DE | espiral
PARED UNIDAD
Bombillos led
Vida util de bombillo de 10000 Horas o mas
Trasmision de luz con fibra égical
Incluir 100 Espéculos otoscopios reutilizables
7) Usos: Examen fisico y presion sanguinea, valoraciones
generales y Diagndstico
FONENDOSCOPIO DE 2 UNIDAD

SERVICIOS

Material: acero inoxidable
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Membrana de doble frecuencia que permite escuchar
sonidos de alta frecuencia y sonidos de baja frecuencia

Libre de latex
Olivas blandas

Auriculares ajustables que permitan fijarlos segun el
tamafio del usuario

Doble Campana para uso en paciente adulto y
Pediétrico

8) Luz LED blanca
Vida util superior a 40.000 horas
Encendido libre de contacto

Intensidad minima de luz: 15000 lux a 50 cm y 20000 lux
a30cm

LAMPARA DE EXAMEN LED | Temperatura de color entre 5000 y 6000 K UNIDAD 2
Tipo de extension: cuello de cisne/cuello de ganso
Base mdvil con rodachines

Alcance base mévil minima de 79cm

Fuente de alimentacion eléctrica de 100-120 VAC,
frecuencia 50/60 HZ

9) Pulsoximetro con sensor Adulto Y, Pediatrico
Rango de SPO2 de 1 a 100%

Frecuencia de pulso que cubra un rango de 20 a 250
Imp

Precisién de SPO2: entre + 2% v-2%

Precisién de Frecuencia de pulso entre +31pm y-3lom

PULSOXIMETRO UNIDAD 2

Bateria recargable de ion litio con duracion minima de
20 horas baterias.

Incluya su cargador

Configuracion de alarmas visibles y audibles con tres
niveles de advertencia

Pantalla de minimo 2.4 pulgadas

10) Especificaciones minimas obligatorias (EMO)

Uso: para medir la presion arterial en cualquier ambiente
clinico, hospital y

consultorio

Con carro de transporte con ruedas.

Escala de medicién hasta 300 mm hg

TENSIOMETRO DE

ADULTO DE PEDESTAL Dial o aguja de alto contraste que incremente la| UNIDAD 2

visibilidad y reduzca los errores de
Paralaje
Caratula grabada que proporcione mayor exactitud

Canastilla

Precision certificada entre + 3 mmHg.y-3 mmHg
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Altura ajustable

9 brazalete dos vias tamafio adulto.
10

Valvula y pera insufladora

11) Uso: para medir la presion arterial en cualquier ambiente
clinico, hospital y consultorio
Dial de alto contraste que incremente la visibilidad y
reduzca los errores (diferencia de angulos segun punto
de observacion)
) Libre de latex
TENSIOMETRO UNIDAD
PEDIATRICO Precision certificada entre + mmHg.y-3 mmHg.
Resistente a caidas
Féacil de desinfectar
Brazalete tamafio Pediatrico
Valvula y pera insufladora
12) Equipo diaital
Velocidad ajustable que alcancen un maximo entre
4,000 a 4500 oscilaciones por minuto
Garantice mezcla consistente
Tiempo programable
AMALGAMADOR UNIDAD
Visualizacién de programacion en pantalla
Equipo adaptable a a cualquier disefio de capsula
Fuente de alimentacién eléctrica de 100-120 VAC,
frecuencia 50/60 HZ
Cuente con una cubierta protectora de seguridad
13) Control con ciclo de secado y capacidad de 24 a 25 Lts.
Control digital de temperatura y presion por
microcontrolador
Tiempos preprogramados de esterilizacién v secado
AUTOCLAVE Ciclo de esterilizacion 121°C a vapor UNIDAD
Sistema de seguridad en sobrepresiébn vy
despresurizacion.
Camara en acero inoxidable de larga duracién y alta
resistencia a la corrosion
Alimentacion eléctrica: 100 a 120 Vac +/- 10% 50-60
14) Capacidad minima de 4 indicadores biol6gicos de vapor
de agua
Incubacién simultanea
MINI INCUBADORA Temperatura de trabajo de 55 a 60 °C UNIDAD

BIOLOGICA

Fuente de alimentacion de 100 a 120 VAC 50-60Hz
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15) Presién de trabajo maxima 100 PSI

Ruido menor a 70 DB

Alimentacion por linea AC 100 a 120 V +/- 10%, 50-60hz
Potencia minima del motor 1 HP.

Dos Pistones como minimo

COMPRESOR DE AIRE Capacidad minima del tanque 30 Litros y pintura interna

ODONTOLOGICO 1 HP del tanque sea anti-
bacteriana

UNIDAD 1

Equipo sea disefiado para Trabajo pesado minimo 6
horas diarias continuas.

Equipo sea libre de aceite
Para uso en consultorio odontolégico

Equipo cuente con encendido y apagado automatico.

16) Lampara con tecnologia luz LED

Pantalla Digital que permita visualizar tiempo y modo de
trabajo

Potencia maxima entre 2000 a 2500 MW/cm2.

Cuente como minimo con dos programas de trabajo,

LAMPARA DE ajustable UNIDAD 1

FOTOCURADO

Silenciosa y sin vibraciones
Fibra 6ptica cuente con un giro de 360° si es necesario
Equipo cuente con Bateria recargable de amplia

capacidad de carga y cargador con conexion a red
eléctrica de 100-120 VAC, frecuencia 50/60 HZ

17) Con funcién de suministro automatico de agua

La pieza de mano sea desmontable y pueda
esterilizarse en autoclave a una 2 temperatura de 121°C
0 134°C

ESCALER D1 Entrada de alimentacion: 110V 50Hz60Hz UNIDAD 1

Frecuencia de vibracién de punta de salida sea entre:
28kHz y 3kH 5 Potencia de salida variable de: 3W a 20W

Modo de funcionamiento: funcionamiento continuo

Perilla de control de agua

18) Cuente con un sillon y espaldar electromecanicos
activados por controles digitales que permitan ascenso
y descenso del sillén, reclinacién espaldar

Escupidera de moderno disefio de facil limpieza, con
grifo de taza y llave para agua fria y/o caliente para vaso.
Facilmente desmontable para limpieza y esterilizaciéon

UNIDAD ODONTOLOGICA

FIIA Modulo en brazo articulado, que cuente con control de UNIDAD 1

posicion de servicios, conexiones tipo borden para
conectar pieza de mano de alta, micro motor, Jeringa
triple pushbotton holders autométicos manos libres.
Regulador de aire y indicador de presion. Regulador de
presion de aqua

Venga con negatoscopio de luz LED

Sede Administrativa: Belalcazar-Paez- Cauca, B/Panamericano. Cel. 314 662 4167 — 314 890 8156Punto de Atencion Inza: B/Las Moyas.

Cel. 314 662 4446 — 313 787 1633




Republica de Colombia
Departamento del Cauca

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
TIERRADENTRO, ESE.

NIT 900145585-4

Modulo auxiliar con eyector de baja, eyector de alta
succidn, jeringa triple auxiliar pushbutton

Lampara de luz fria L.E.D de alta
Tanque de agua auxiliar

Control de pie piezas de mano

Caja de conexiones a piso de facil ubicacién, con
manoémetro indicador de presion, regulador de presion
de aire, filtro de aire

Switch de encendido general y con fusibles de
proteccion eléctrica

Estructura de los equipos sea en material macizo o
resistente con tratamiento anticorrosivo, recubierta con
pintura de alta resistencia, que permita facil
mantenimiento

Platina de piso con protector con estabilizadores de
posicién para corregir desniveles del lugar de ubicacion

Requerimientos de voltaje: 100-120V; Frecuencia:
50/60Hz

Cuente con Pieza de Alta, que sea esterilizable a
autoclavable, Minimo 330.000 revoluciones min-1,
Tamafio cabezal Minima 11.2 mm

Pieza de baja compuesta por motor, pieza recta y contra
Angulo, Disefio cémodo y 15 ligero, Velocidad del motor
minima de 25.000 rpm/min, Velocidad contra Angulo
minimo de 25.000 rpm/min, Velocidad de pieza de mano
40.000 rpm/min

SEGUNDA: VALOR, FORMA DE PAGO E IMPUTACION PRESUPUESTAL: El valor del
contrato es de SETENTA Y OCHO MILLONES SETECIENTOS OCHENTA Y CUATRO MIL
SETECIENTOS PESOS M/CTE ($78.784.700,00) LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
TIERRADENTRO, ESE pagara al CONTRATISTA el valor total del contrato en Una (1) sola
cuota, una vez sean entregados los elementos (segun la propuesta presentada), es decir
previa presentacion de la cuenta de cobro y/o factura y de la constancia de recibo a
satisfaccion suscrita por el supervisor del contrato. Para efectos de realizarse los pagos, EL
CONTRATISTA debe acreditar que se encuentra al dia en el pago de aportes a seguridad
social (salud, pension vy riesgos) y parafiscales (SENA, ICBF y CAJAS DE COMPENSACION
FAMILIAR). La ESE Tierradentro solo pagara lo debidamente ejecutado y soportado por parte
del contratista, en el plazo y condiciones convenidas presupuestal: Rubro Presupuestal:
2.3.2.01.01.003.03.01.810 aparatos médicos y quirdrgicos, segun Certificado de
Disponibilidad Presupuestal No. 697 del 30 de noviembre de 2024. TERCERA:
OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: EI CONTRATISTA se obliga con la E.S.E.
TIERRADENTRO a: 1. Adoptar y coordinar todas las acciones para asegurar el cabal
cumplimiento del objeto del contrato, de conformidad con las condiciones y especificaciones
técnicas exigidas y el plan de actividades que establezca con el supervisor del contrato. 2. El
contratista debera presentar los soportes de pago de sus obligaciones, frente al Sistema de
Seguridad Social y parafiscales (Este ultimo, si aplica), y del personal a su cargo si lo tuviere,

durante la ejecucién del contrato. 3. Asumir los costos por descuentos fiscales de ley a que
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se acoge la contratacion con entidades del estado. 4. Facilitar los insumos para una adecuada
supervision del contrato. 5. Presentar un informe completo al final de la ejecucidon del
contrato. 6. El contratista sera responsable de todos los gastos asociados al contrato. 7.
Presentar a la ESE Tierradentro dentro de los tres (3) dias habiles siguientes al
perfeccionamiento del contrato, las garantias y demas documentos necesarios legalmente
para iniciar la ejecucién del contrato, conforme a la ley. 8. El contratista debera informar a
la entidad, cualquier novedad que se presente durante la ejecucion del contrato, para efectos
de que éste asuma las medidas necesarias. 9. Atender los requerimientos efectuados por
parte del supervisor del contrato. 10. Entregar elementos de calidad, si estos presentan
anomalias en su presentacion tales como: abolladuras o rasgaduras, empaques rotos o piezas
faltantes, el contratista debera reponerlos dentro de cinco (05) dias calendario, a expensas
del mismo, sin ningun costo adicional para el Departamento. 11. Conforme a los numerales
anteriores, si las fallas de calidad o falta de cumplimiento de las condiciones técnicas exigidas,
generan devolucidn o necesidad de ajuste y/o reparacion de manera reiterada, y/o su
reposicion no es acorde al plazo dado para ello, la entidad no recibird dichos elementos, y
procederad a tomar las medidas contractuales y administrativas del caso. 12. Entregar al
supervisor del contrato, para su revisidon y aprobacion, las respectivas facturas de los
elementos entregados, discriminando las cantidades y valores desagregados por item. 13. El
contratista debera cumplir a entera satisfaccion con la entrega de cada uno de los elementos
exigidos, en las cantidades y con las especificaciones técnicas establecidas, bajo sus propios
medios en el lugar y fechas que para ello disponga la entidad, por medio del supervisor del
contrato. 14. Disponer del personal necesario para transportar instalar y desmontar bajo su
costo la logistica requerida. Los elementos, deberan cumplir con las condiciones técnicas
descrito en el presente documento, previa aprobacién del supervisor del contrato. 15.
Aceptar las devoluciones de aquellos elementos y/o productos que no cumplan con las
especificaciones técnicas y reemplazarlos a sus expensas y a entera satisfaccion sin costo
alguno, por el que redna las caracteristicas correspondientes. 16. Los equipos biomédicos
adquiridos deberan contar con permiso de comercializacion, registro sanitario INVIMA (Segun
aplique) y Manual en espaiiol segun lo dispuesto en el Decreto 4725 de 2005. 7. Los equipos
biomédicos emisores de radiaciones ionizantes deberan contar con todo lo reglamentado de
acuerdo a la Resolucion 482 de 2018 para su puesta en funcionamiento y respectivo tramite
de licencia de practica médica. 17. La entrega de los equipos se debe hacer a través de un
biomédico debidamente certificado, para lo cual se debe anexar documentos legales y tarjeta
profesional. 18. Entregar al supervisor del contrato, para su revisidn y aprobacion, las
respectivas facturas de los bienes entregados, discriminando las cantidades y valores
desagregados por item. NOTA: Las actividades a cargo del contratista derivables del
convenio interadministrativos firmado por la entidad y por la Gobernacion Del Cauca, deben
gjecutarse en su integralidad conforme a los parametros, metas, alcances, finalidades,
cronograma y presupuesto de los del convenio interadministrativos los cuales son parte
integral del presente estudio previo, por lo tanto, sera obligacion del contratista y supervisor
sujetarse a los términos del respectivo proyecto. CUARTA: OBLIGACIONES DE LA ESE:
a). Pagar al contratista el valor del contrato de conformidad con la ejecucién y el
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cumplimiento efectivo del objeto contractual. b). Delegar a través de los funcionarios que
para el efecto se designen supervisar la ejecucién del contrato y a las obligaciones del
contratista. QUINTA: DURACION Y PLAZO DE EJECUCION: cinco (5) dias habiles
contado a partir del acta de inicio, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
y ejecucion del contrato.SEXTA: CUMPLIMIENTO CON LAS OBLIGACIONES FRENTE A
LA SEGURIDAD SOCIAL INTEGRAL: El CONTRATISTA se compromete a cumplir con sus
obligaciones con el Sistema General de Seguridad Social Integral y a efectuar los aportes
parafiscales en los términos de la normatividad vigente, este requisito debera acreditarse
para la realizacién de cada pago derivado del contrato. El supervisor vigilara el cumplimiento
de esta obligacion. SEPTIMA: INDEMNIDAD: EL CONTRATISTA debera mantener a la
E.S.E Tierradentro, a sus representantes y asesores INDEMNES y LIBRES de todo reclamo,
demanda, litigio, accidn judicial y reivindicacion de cualquier especie y naturaleza que se
instaure o pueda instaurarse contra la E.S.E Tierradentro, por causas y omisiones del
CONTRATISTA, en razon de la ejecucién del objeto del presente contrato. OCTAVA:
GASTOS: El CONTRATISTA se obliga a pagar todos los gastos, impuestos, derechos y
cualquier otro costo relacionado con el perfeccionamiento y ejecucion del presente contrato.
NOVENA: CLAUSULAS EXCEPCIONALES AL DERECHO COMUN: La E.S.E Tierradentro
queda facultada para aplicar las cladusulas excepcionales al derecho Comun de Terminacion,
Interpretacion y Modificacion Unilateral del contrato previstas en los articulos 15, 16 y 17 de
la Ley 80 de 1993 y de caducidad prevista en el articulo 18 de la misma Ley. DECIMA:
CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimiento total o parcial del presente
contrato por parte del CONTRATISTA, este debera pagar una indemnizaciéon equivalente al
diez por ciento (10%) de su valor, a titulo de sancién pecuniaria, que sera impuesta por la
E.S.E Tierradentro mediante Resolucion motivada que ejecutoriada, presta mérito ejecutivo
en contra del CONTRATISTA y la COMPANIA DE SEGUROS. Lo anterior sin detrimento del
ejercicio de las acciones a que hubiere lugar para reclamar las indemnizaciones por mayores
dafios y perjuicios causados por el incumplimiento y que excedan el monto de la clausula
penal pecuniaria. DECIMA PRIMERA: PROCEDIMIENTO PARA LA DECLARACION DE
INCUMPLIMIENTO. Si bien el Articulo 86, denominado “Imposicion de multas,
sanciones y declaratorias de incumplimiento”de la ley 1474 de 2011 advierte que
es aplicable a las entidades sometidas al Estatuto General de Contratacion de la
Administracion Publica que no es el caso de la ESE porque por mandato del Art. 195 de la
ley 100 de 1993 su contratacion se rige por el derecho Privado, las partes acuerdan que la
ESE puede aplicar este procedimiento en el evento de que lo requiera. DECIMA SEGUNDA:
GARANTIAS: EL CONTRATISTA deberd constituir a su costa y a favor de la ENTIDAD
CONTRATANTE por intermedio de una Compaiiia de Seguros o Entidad Bancaria legalmente
facultada en Colombia para hacerlo, una Garantia Unica para amparar el riesgo de:1.
CUMPLIMIENTO, equivalente al veinte por ciento (20%) del valor del contrato con una
vigencia igual a la del mismo cuatro (4) meses mas. 2. CALIDAD DE LOS BIENES,
equivalente al veinte por ciento (20%) del valor del contrato por el termino de duracién del
contrato y seis (6) meses mas a partir del acta de recibo del servicio a satisfaccion por parte
de la entidad contratante. DECIMA TERCERA SUPERVISION: Estara a cargo de quien
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designe gerencia, quien tendra entre otras, las siguientes funciones: 1) Realizar vigilancia,
control y seguimiento a las actividades contenidas en el objeto del Contrato. 2) Verificar que
el contratista cumpla con la recepcion técnica de los insumos de laboratorio. 3) Revisar las
cuentas que presente el CONTRATISTA de acuerdo con lo estipulado en este Contrato. 4)
Verificar que EL CONTRATISTA cumpla con sus obligaciones con el Sistema de Seguridad
Social Integral y con el pago de aportes parafiscales. 5) Rendir los informes y expedir el
recibo a satisfaccion del objeto contractual para el pago del contrato. 6) Las demés
actividades que correspondan al ejercicio de las funciones de supervision y que se deriven
del presente contrato. :

: El presente contrato se celebra teniendo en cuenta las
calidades y condiciones de EL CONTRATISTAy, por lo tanto, este no podré subcontratar total
o parcialmente a Persona o Entidad alguna. DECIMA QUI PENSION
VOLUNTARIA: Por circunstancias de fuerza mayor o caso fortuito se podrd de comdn
acuerdo entre las partes, suspender temporalmente la ejecucion del presente contrato
mediante un acta donde conste tal evento, sin que para el plazo extintivo se compute el
tiempo de la suspension y se debera solicitar al CONTRATISTA la amplnacuon de la garantia

exigida en el contrato por el tiempo que dure la suspension. QEQMA_EEX_[&

F : Este contrato se perfecciona con la firma de las
partes y para su ejecucion se requiere del registro presupuestal y de la aprobacion de la
Pdliza. S : E : El valor del presente

contrato se imputara al Rubro presupuestal: 2.3.2.01.01.003.03.01.810 aparatos médicos y
quirdrgicos, Cddigo: 2.4.5.02.06.2571.1, seguin Certificado de Disponibilidad Presupuestal
No. 697 del 30 de noviembre de 2024. DECIMA OCTAVA: INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES: El representante legal del CONTRATISTA, declara que no le
asiste ninguna inhabilidad ni incompatibilidad de las previstas en la Ley para suscribir este
contrato, asi mismo que no se encuentra incurso en causal de impedimento ni conflicto de
intereses y si asi lo fuere se hara responsable por los dafios y los perjuicios que se ocasionen
a la E.S.E Tierradentro y a terceros.

Atentamente, Acepto:
s k€
LILIANA FAJARDO ANDRADE JORGE ANDRES ANAYA FLOREZ
Gerente Rep. Legal contratista AVANZA S.A.S
Elabor6; Adriana V. — Apoyo contratacion.
Reviso: On lo Cuellar — Abogado contratacion,
Aprobd: Liliana Fajardo -Gerents
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Soluciones Integrales

AVANZA S.A.S

Régimen Simple de Tributacion

NIT: 900274957-3

Régimen: Responsable del impuesto sobre las ventas —IVA
Tipo Persona: Juridica

Calle 78Norte #19-147 OF 68, Popayan, Cauca, Colombia
Tel. 8337465

Autorizacion facturacion electrénica No. 18764078579615 valida desde 2024-09-02 hasta 2026-03-02 rango desde FE-133 hasta FE-1000.

DATOS DEL CLIENTE

FACTURA ELECTRONICA DE VENTA

900145585-4 No. de Factura FE - 137
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO TIERRADENTRO- Fecha Emision 23/12/2024 16:07:14-05:00
ESE

Fecha Vencimiento  [CSUSHRZIZS

Direccion: CARRERA 2 6 52 CASCO URBANO DE
_ BELALCAZAR, Paez, Cauca, Colombia Moneda COP Colombia, Pesos
3206818511 Forma de Pago: Crédito
empresa@esetierradentro-cauca.gov.co Medio de Pago: Transferencia Débito Bancaria

Fecha de Pago: 23/01/2025

Total de Lineas 18
Fecha Firmado 23/12/2024 16:07:17

L . . Impuestos
Descripcién U.M. Cantidad Precio U. Nom. %o Val. Monto .

1 DMO013 BASCULA DIGITAL GRADO C62 2,00 | $2.126.050,42 IVA 19% 807899.16 0,00 $4.252.100,84
MEDICO 813 SECA ALEMAN \/

2 DM014 BALANZA DIGITAL PESA BEBE 94 2,00 | $1.332.605,04 IVA 19% 506389.92 0,00 $2.665.210,08
REF. 354 MARCA: SECA /

\V

3 | MB045 CAMILLA CON ESTRIBOS M146 94 1,00 | $1.970.588,24 IVA 19% 374411.77 0,00 $1.970.588,24
MAFET \/

4 | MB046 CAMILLA FIJA EXIHALAMBRE 94 \/ 2,00 $998.235,29 IVA 19% 379329.41 0,00 $1.996.470,58

5 | DM179 DOPPLER FETAL SONOTRAX I 94 2,00 | $1.214.033,61 IVA 19% 461332.77 0,00 $2.428.067,22
INCLUYE CARGADOR Y BATERIA \/
EDAN

6 | bDM180 EQUIPO DE ORGANOS DE PARED 94 2,00 | $4.479.831,93 IVA 19% | 1702336.13 0,00 $8.959.663,86
LED WELCH ALLYN \/

7 | bM181 FONENDOSCOPIO DE 2 94 2,00 $279.663,87 IVA 19% 106272.27 0,00 $559.327,74
SERVICIOS DUPLEX RIESTER \/

8 | bM182 LAMPARA DE EXAMEN LED 94 \/ 2,00 | $3.041.134,45 IVA 19% | 1155631.09 0,00 $6.082.268,90
RODABLE GS300 WELCH ALLYN

9 DM183 PULSOXIMETRO H100B INCLUYE 94 2,00 | $1.581.310,92 IVA 19% 600898.15 0,00 $3.162.621,84
SENSOR ADULTO Y NEONATAL \/
EDAN

10 | DM184 TENSIOMETRO DE ADULTO DE 94 2,00 | $1.977.210,08 IVA 19% 751339.83 0,00 $3.954.420,16
PEDESTAL 7670 WELCH ALLYN \/

11 | DM185 TENSIOMETRO PEDIATRICO 94 \/ 2,00 $349.411,76 IVA 19% 132776.47 0,00 $698.823,52
WELCH ALLYN

12 | DM186 AMALGAMADOR COXO 94 \/ 1,00 | $1.116.050,42 IVA 19% 212049.58 0,00 $1.116.050,42

13 | bM187 AUTOCLAVE 2400 AUTOMAT 94 \/ 1,00 | $5.189.075,63 IVA 19% 985924.37 0,00 $5.189.075,63

14 | DM188 MINI INCUBADORA BIOLOGICA 94 \/ 1,00 $907.563,03 IVA 19% 172436.98 0,00 $907.563,03
STAR CLAVE

Firma Digital: NwOA8x4szgKFOeTTsjKXTXIavXS7PsUrYXpdN1PYP45Ib/rMICRAAKNSxJT3/f0Z
FRsUS7qRFp5n4AHOE]BFNZAG/ES5EX5P3yyuiOX3MNNItA/h42

dOIUhoQ701zybd FnPmkg5E7WdwrHdsisS4aSCGrswqP9YkTJI8nUO8f27Qnck8ArYZH27zp2uCpjstd c/i2IM1fDd+0vrcaPPY802kuri8VtKNafgq
hmfY1kh85vQeXJ6ewVC8IHbZimFyx MbOrbhz81XoUbVz3Kcoi4G4uButyyhZgPVV7Hn1bn/hWTsIYIYeQW5a60dSfGWTq Q92ZUbvIxRPWIXSJqLIF

hQ==

Esta factura es un titulo valor de acuerdo al art. 774 del C.C. y una vez aceptada declara haber recibido los bienes y servicios
a satisfaccion.

Representacion Gréafica de la Factura de Venta Electrénica.

Software:e-Factura Proveedor tecnolégico: cadena. witssogs0s340 PLATAFORMA: Facturatech Nit. 901.143.311-8 @ facturatech



15 | DM189 COMPRESOR DE AIRE 94 \/ 1,00 | $3.780.504,20 IVA 19% 718295.8 0,00 $3.780.504,20
ODONTOLOGICO 1 HP DYNAIR

16 | DM190 LAMPARA DE FOTOCURADO 94 \/ 1,00 | $1.080.016,81 IVA 19% 205203.19 0,00 $1.080.016,81
B-CURE WOODPECKER

17 | DM191 ESCALER D1 WOODPECKER 94 \/ 1,00 | $1.206.806,76 IVA 19% 229293.28 0,00 $1.206.806,76

18 | DM192 UNIDAD ODONTOLOGICA FIJA 94 1,00 | $16.196.050,42] IVA 19% | 3077249.58 0,00 $16.196.050,42
DYNAMIK COMPUTER GOLD LED \/

Impuesto Base Tarifa / Valor Importe Subtotal: $66.205.630,25
Cargos: $0,00

Nominal
Impuestos
$66.205.630,25 19,00% $12.579.069,75 | [RREEEUEMIER $0,00

IVA: $12.579.069,75
Total: $78.784.700,00

Notas:
CONTRATO No. 188 2024

Total con letra: (SETENTA Y OCHO MILLONES SETECIENTOS OCHENTA Y CUATRO MIL SETECIENTOS PESOS))
CUFE: fe5d0d95e6615f81959cab751e1911a883ee1493b4528cda959c336e0e4c061ca60c06c140f793ea8e6208480d47bebs

Firma Digital: NwOA8x4szgKF0eTTsjKXTXIavXS7PsUrYXpdN1PYP45Ib/rMICRAAKNSXJT3/f0Z
FRsUS7qRFp5n4AHOE]BFNZAG/E8B5EX5P3yyuiOX3MNNItA/h42

dOIUhoQ701zybd FnPmkg5E7WdwrHdsisS4aSCGrswqP9YkTJI8nUO8f27Qnck8ArYZH27zp2uCpjstd c/i2IM1fDd+0vrcaPPY802kuri8VtKNafgq
hmfY1kh85vQeXJ6ewVC8IHbZimFyx MbOrbhz81XoUbVz3Kcoi4G4uButyyhZgPVV7Hn1bn/hWTsIYIYeQW5a60dSfGWTq Q92ZUbvIxRPWIXSJqLIF
hQ==

Esta factura es un titulo valor de acuerdo al art. 774 del C.C. y una vez aceptada declara haber recibido los bienes y servicios
a satisfaccion.

Representacion Gréafica de la Factura de Venta Electrénica.

Software:e-Factura Proveedor tecnolégico: cadena. witssogs0s340 PLATAFORMA: Facturatech Nit. 901.143.311-8 @ facturatech
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Popayan, 18 de diciembre del 2024

SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

ASUNTO: REMISION LOTE | PUNTO ATENCION: TURMINA

Por medio del presente estamos entregando lo siguiente:

AVANZA

Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

ITEM

DESCRIPCION

CANT

BASCULA DIGITAL GRADO MEDICO 813 SECA-ALEMAN
SERIALES: 8813256230622, 8813256230621

DECLARACION DE IMPORTACION: 882024000045303-8
REGISTRO INVIMA: NO APLICA

e MANUAL DE USUARIO

o PILASAAA (2)

o CARTADE GARANTIA

BASCULA DIGITAL PEDIATRICA 354 SECA-ALEMAN
SERIALES: 8354100230815, 8354073230497
DECLARACION DE IMPORTACION: 882024000006236-6
REGISTRO INVIMA: NO APLICA

e MANUAL DE USUARIO

e BATERIAS X4

e CARTA DE GARANTIA

CAMILLA CON ESTRIBOS M146 MAFET
SERIAL: OCA 1912202414601
REGISTRO INVIMA: 2024DM-0012033-R1
INCLUYE: ESTRIBOS

CARTA DE GARANTIA

CAMILLA FIJA EXIHALAMBRE
SERIALES: 001, 002
REGISTRO INVIMA: N/A
CARTA DE GARANTIA

DOPPLER FETAL SONOTRAX Il INCLUYE CARGADOR Y BATERIA EDAN
SERIALES: 560054-M23C10120065, 560054-M23C10120064

REGISTRO INVIMA: 2017DM-0001107-R1

DECLARACION IMPORTACION DIAN: 878024000025437-2
FQC

BATERIA

TRANSDUCTOR ULTRASONICO

CARGADOR

SET DE AUDIFONOS

ESTUCHE

CARTA DE GARANTIA

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837

E -mail: avanzaeu@hotmail.com
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AVANZA

Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

EQUIPO DE ORGANOS DE PARED LED WELCH ALLYN
LOTE: 22-228

REGISTRO INVIMA:2022M-0009186-R1

DECLARACION DE IMPORTACION DIAN: 032024000569876-6

INCLUYE:

TRANSFORMADOR DE PARED 3.5V REF. 77710
OFTALMOSCOPIO 3.5V REF. 11720-L
OTOSCOPIO MACROVIEW LUZ LED REF. 23810-L
CABLE USB

ADAPTADOR ENTRADA USB

ADAPTADOR DE CORRIENTE

SET DE ESPECULOSX4

PAQEUETE CHAZOS

MANUAL DE USUARIO

CARTA DE GARANTIA

(4) PAQX36 ESPECULOS PEDIATRICOS 2.75MM LOT. 1152445
(4) PAQX36 ESPECULOS PEDIATRICOS 4.25MM LOT. 1149517

FONENDOSCOPIO DE 2 SERVICIOS DUPLEX RIESTER
LOTE. 756502

REGISTRO INVIMA: 2017DM-0001461-R1

DECLARACION DE IMPORTACION DIAN: 032024001550362-2
CARTA DE GARANTIA

LAMPARA DE EXAMEN LED RODABLE GS300 WELCH ALLYN
LOTE: 2347/23-325, 2343/23-92

REGISTRO INVIMA:2023DM-0009826-R1

DECLARACION DE IMPORTACION: 032024001295023-7
CARTA DE GARANTIA

PULSOXIMETRO H100B INCLUYE SENSOR ADULTO Y NEONATAL EDAN
SERIALES: 360101-M24513420002, 360101-M24513420001
REGISTRO INVIMA: 2020EBC-0005674-R1

DECLARACION DE IMPORTACION: 872024000107838-4
FQC

BASE CARGADOR CS01 S/N:M24314670003, M24314670002
BATERIA RECARGABLE S/N: 10000142, 10000277

CABLE AC

SENSOR PEDIATRICO

SENSOR ADULTO

ESTUCHE PROTECTOR

CARTA DE GARANTIA

10

TENSIOMETRO DE ADULTO DE PEDESTAL 7670 WELCH ALLYN
SERIALES: 231003114650, 231003113450

REGISTRO INVIMA: 2018DM-0018127

DECLARACION DE IMPORTACION DIAN:032024001178516-5

INCLUYE:

BRAZALETE

PERA INSUFLADORA
CARRO DE TRANSPORTE

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837

E -mail: avanzaeu@hotmail.com
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AVANZA

Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

CANASTILLA
CARTA DE GARANTIA

11

TENSIOMETRO PEDIATRICO WELCH ALLYN

LOTE: 24-311

REGISTRO INVIMA: 2018DM-0018127

DECLARACION DE IMPORTACION DIAN:032024000569875-9
CARTA DE GARANTIA

12

AMALGAMADOR DB338 COXO
SERIAL: N804-1086

REGISTRO INVIMA: N/A

DECLARACION DE IMPORTACION:882024000030553-7
CABLE AC

SET DE FUSIBLES

CARTA DE GARANTIA

13

AUTOCLAVE 2400 AUTOMAT

SERIAL: 25-A24-002

REGISTRO INVIMA: 2018DM-0018563

DECLARACION DE CONFORMIDAD CONTROL DE CALIDAD
CONTROL FINAL DE EMPAQUE Y ENTREGA DE EQUIPO
CONDICIONES DE INSTALACION

MANUAL DE USUARIO

CARTA DE GARANTIA

14

MINI INCUBADORA BIOLOGICA STAR CLAVE
SERIAL: 4966

REGISTRO INVIMA: N/A

ACTIVADOR DE CONTROLES BIOLOGICOS
TERMOMETRO LIBRE DE MERCURIO
MANUAL DE USUARIO

CARTA DE GARANTIA

15

COMPRESOR DE AIRE ODONTOLOGICO 1 HP DYNAIR
SERIAL: 1187

DECLARACION DE IMPORTACION DIAN: 032024000932504-8
REGISTRO INVIMA: N/A

MANUAL DE USUARIO

CARTA DE GARANTIA

16

LAMPARA DE FOTOCURADO B-CURE WOODPECKER
SERIAL: L2440011BC

REGISTRO INVIMA: 2018DM-0018582

DECLARACION DE IMPORTACION:352024000347079-4

INCLUYE:

ADAPTADOR CORRIENTE

FIBRA OPTICA

CARGADOR DE BASE

KIT DE BATERIAS X 2
CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
HOOD

CARTA DE GARANTIA

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837

E -mail: avanzaeu@hotmail.com
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AVANZA

Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

17

ESCALER D1 WOODPECKER

SERIAL: $2430026D1

REGISTRO INVIMA: 2018DM-0018677

DECLARACION DE IMPORTACION:882024000050260-1
PEDAL

ADAPTADOR AC

ACOPLE TD-1L

CARTA DE GARANTIA

(5) PUNTAS PARA SCALER

18

UNIDAD ODONTOLOGICA FIJA DYNAMIK COMPUTER GOLD LED
SERIAL: F2404G54

REGISTRO INVIMA: N/A

REGISTRO DE IMPORTACION DIAN: 882024000078775-2

PIEZA DE ALTA VELOCIDAD MARCA: JINME
SERIAL: H2403111017
REGISTRO INVIMA: 2019DM-0019256

PIEZA DE BAJA VELOCIDAD MARCA: JINME
REGISTRO INVIMA: 2019DM-0019272
SERIALES:

AM2403090097

C42403090097

SH2403090097

CARTA DE GARANTIA

Agradezco la atencién,

Atentamente,
1
-
Jorge Andrés Anaya
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837

E -mail: avanzaeu@hotmail.com
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Republica de Colombia - Departamento Del Couca

Empresa Socigl del Estado TIERRADENTRO E.S.E.

Nit : 900145585-4

=52 TIZRRADENTRO
INGRESOS A ALMACEN R
FECHA:23/12/2024 NUMERO : - 278
DEPENDENCIA: Almacen
RECIBE DE: AVANZA, LOS SIGUIENTES ELEMENTOS; SEGUN FACTURA No: FE -'137; CONTRATO No. 188 ; DE FECHA: [ /
OBIETIVO:
| suseruro S o' DETALLE  “ .2 UNIDAD CANTIDAD V/UNITARIO V/TOTAL |
16350202 AMALGAMADCR COXO N804-1086 -N804-1086 UNIDAD 1.000 1,328,100.00 1,328,100.00
16350202  AUTOCLAVE 2400 AUTOMAT 25-A24-002 -25-A24-002 UNIDAD 1.000 6,175, 000.00 6,175,000.00
16350202  BASCULA DIGITAL GRADO MEDICO 813 SECA-ALEMAN UNIDAD 1.000 2,530,000.00 2,530, 000.00
8813256230621 -8813256230621
16350202  BASCULA DIGITAL GRADO MEDICO 813 SECA-ALEMAN UNIDAD 1.000 2,530,000.00 2,530,000.00
8813256230622 -8813256230622
16350202  BASCULA DIGITAL PEDIATRICA 354 SECA-ALEMAN UNIDAD 1.000 1,585,800.00 1,585,800.00
$354073230497 -8354073220497
16350202  BASCULA DIGITAL PEDIATRICA 354 SECA-ALEMAN UNIDAD 1.000 1,585,800.00 1,585,800.00
8354100230815 -8354100230815
16350202  CAMILLA CON ESTRIBOS M146 MAFET OCA UNIDAD 1.000 2,345,000.00 2,345,000.00
1912202414601 -OCA 1912202414601
16350202  CAMILLA FUIA EXIHALAMBRE 001 -1 UNIDAD 1.000 1,187,900.00 1,187,900.00
16350202  CAMILLA ElJA EXIHALAMBRE 002 -2 UNIDAD 1.0006 1,187,960.00 1,187,900.00
16350202  COMPRESOR DE AIRE ODONTOLO?GICO 1 HP DYNAIR 1187~ UNIDAD 1.000 4,498,800.00 4,498,800.00
1187
16350202 DOPPLER FETAL SONOTRAX I} EDAN UNIDAD 1.000 1,444,700.00 1,444,700.00
560054-M23C10120164 -560054-M23C10120164
16350202  POPPLER FETAL SONOTRAX Il EDAN UNIDAD 1.000 1,444,700.90 1,444,700.00
560054-M23C101201565 -560054-M23C10120165
16350202  EQUIPO DE ORGANOS DE PARED LED WELCH ALLYN 22-228  UNIDAD 1.000 5,331,9000.00 5,331,000.00
-22-228
16350202  EQUIPO DE ORGANOS DE PARED LED WELCH ALLYN 22-228  UNIDAD 1.000 5,331,000.00 5,331,000.00
-22-228
16350202  ESCALER D1 WOODPECKER $2430026D1 -52430026D1 UNIDAD 1.000 1,436,100.00 1,436,100.00
16350202 FONENDOSCOPIO DE 2 SERVICIOS DUPLEX RIESTER 756502 ~ UNIDAD 1.000 332,800.00 332,800.00
-756502
16350202  FONENDOSCOPIO DE 2 SERVICIOS DUPLEX RIESTER 756502 ~ UNIDAD 1.000 332,800.00 332,800.00
-756502
16350202  LA?MPARA DE EXAMEN LED RODABLE G5300 WELCH UNIDAD 1.000 3,618,950.00 3,618, 850,00
ALLYN 2343/23-92 -2343/23-02
16350202 LA?MPARA DE EXAMEN LED RODABLE G5300 WELCH GNIDAD 1.000 3,618,950.00 3,618,9850,00
ALLYN 2347/23-325 -2347/23-325
16350202  LAPMPARA DE FOTOCURADO B-CURE WOODPECKER GNIDAD 1.000 1,285,220.00 1,285,220.00
12440011BC -12440011BC )
16350202  MINI INCUBADORA BIOLO?GICA STAR CLAVE 4566 -4966 UNIDAD 1.000 1,080,000.00 1,080,000.00
16350202  PULSOX{METRO H1008 EDAN 360101-M24513420001 UNIDAD 1.000 1,881,760.00 1,881,760.00
-360101-M24513420001
16350202  PULSOXIMETRO H100B EDAN 360101-M24513420002 UNIDAD 1.000 1,881,760.00 1,8812760.00
-360101-M24513420002
16350202  TENSIO?PMETRO DE ADULTO DE PEDESTAL 7670 WELCH UNIDAD 1.000 2,352,880.00 2,352,880.00
ALLYN 23100311 -231003114650
16350202  TENSIOPMETRO DE ADULTO DE PEDESTAL 7670 WELCH UNIDAD 1.000 2,352,880.00 2,352,880.00




FECHA:23/12/2024 NUMERO: © 228

DEPENDENCIA: Almacen
RECIBE DE: AVANZA, LOS SIGUIENTES ELEMENTOS; SEGUN FACTURA No: FE - 137; CONTRATO No. 188 ; DE FECHA: [ /

OBIETIVO:

[ susaruro .. DETALLE UNIDAD ‘CANTIBAD V/UNITARIO V/TOTAL |
ALLYN 23100311 -231003113450
16350202  TENSIO?METRO PEDIAPTRICO WELCH ALLYN 24-311 UNIDAD 1.000 415,800.00 4i5,800.00
-24-311
16350202  TENSIQ?METRO PEDIAPTRICO WELCH ALLYN 24-311 UNIDAD 1.000 415,800.00 415,800.00
-24-311
16350202  UNIDAD ODONTOLO?GICA FUA DYNAMIK COMPUTER UNIDAD 1.000 19,273,300.00 19,273,300.00
GOLD LED F2404G54 -F2404G54
Subtotal,$ 78,784,700.00
3
1
i
¥
TOTAL: 78,784,700.00

SON: SETENTA Y OCHO MILLONES SE'II'ECIENTOS OCHENTA Y CUATRO MIL SETECIENTOS PESOS M/CTE
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Repiblka de Colombia - Deportomento Del Couca
EmpresaSoclol del Estodo TIERRADENTROESE.

FECHA: zoltn/zuzs SR
« DEPENDENCIA: Almacen * ie-
ENTREGARA: nnmoamnm MIINOZ CUELLAR-PUESTO DE SALUD TURMINA CON CEDU!A DE CIUDADANIA No 1061227229

LOS SIGUIENTES ELEMENTOS DEEI'INOA. PUESTO DE SALUD TURMINA

] N SO0145585-4
E EGRESOS DE ALIMACEN

P

NUMERO:- 43

I SUEGRUPOW&'%;E@R!%%DE.TAI.IIE%%"-?‘ZIM 7T VRS 9 UNIDADYS - CANTIDAD = -V/UNITARID' MTOTAL |
16350202 AMALGAMADOR COXO- - e UNIDAD 1,000 1,328,100.00 1,328,100.00
16350202 AUTOCLAVE 2400 AUTOMAT- UNIDAD 1.600 6,175,000.00 6,175,000.00
16350202  BASCULA DIGITAL GRADO MEDICO 813 SECA-ALEMAN- UNIDAD 1.000 2,530, 000.00 2,530,000.00
16350202 BASCUMDIGWALGRADOMEDICOBBSECA-ALEMAN UNIDAD 1.000 2,530,000.00 2,530,000.00
16350202 mumgmu.pgnmmumsmm ONIDAD 1.000 1,555,300.00 1,585,800.00
16350202  BASCULA DIGITAL PEDIATRICA 354 SECA-ALEMAN- UNIDAD “ 1.000 1,585,800.00 1,585,800.00
16350202  CAMILLA CON ESTRIBOS M148 MAFET- UNIDAD 1.000 . 2,345,000.00 2,345,000.00
16350202  CAMILLA FIIA EXIHALAMEBRE- , UNIDAD 1.000 1,187,900.00 . 1,187,900.00
16350202 CAMILLA FUSA EXIHALAMBRE- . UNIDAD 1.000  1,187,900.00  -1,187,900.00
16350202  COMPRESGR DE AIRE ODONTOLO?GICO 1 HP DYNAIR- UNIDAD 1.000 4,498,800.00 4,498,800.00 .
16350202 popmgpsmsoumumummmgy UNIDAD 2.000°  ©1,444,700.00 1,444,700.00 -

. BATERIAEDAN- * : -
16350202 oop?wnmnsouomumammwonv UNIDAD = 1.000 1,444,700.00 1,'444,700.00 .
BATERIAEDAN.S = o ' .
16350202 muwoneunwusnemznmnwmumm- UNIDAD 1.000 5,331,000.00 5,331,000.00 °°
16350202  EQUIPO DE ORGANDS DE PARED LED WELCH ALLYN- UNIDAD 1.000 5,331,000,00 5,331, 000.00
16350202  ESCALER D1 WOODPECKER- : UNIDAD 1.000 1,436,100.00 1,436, 100.00
16350202  FONENDOSCOPIO DE 2 SERVICIOS DUPLEX RIESTER- UNIDAD 1.000 332,800.00 332,800.00 .
16350202  FONENDOSCOPID DE 2 SERVICIDS DUPLEX RIESTER- UHIDRD 1.000 332,800.00 332,800.00
16350202  LA?MPARA DE EXAMEN {ED RODABLE GS300 WELCH UNIDAD 1.000 3,618,950.00  3,618,950.00
B Au_‘[ﬂ- N -
16350202 LA?MPARADE ExAMEu 150 RODABLE G5300 WELCH UNIDA? 1.000 3,618,550.00 3,618, 550.00
ALLYN-
16350202  LA?MPARA DE FOTOCURADO B-CURE WOODPECKER- _ UNIDAD 1.000  1,285,220.00  1,285,220.00
16350202  MINIINCUBADORA BIDLOTGICA STAR CLAVE- T UNIDAD | 1.000 " 1,080,000.00 1,080,000.00 :
16350202  PULSOXIMETRO H100B INCLUYE SENSOR ADULTO Y UNIDAD * 1.000 1,881,760.00  1,891,760,00
i NEONATALEDAN- - : - ) )
16350202 PULSOXIMETRO H100B INCLUYE SENSOR ADULTO Y UNIDAD 1.000 1,861,760.00  1,881,760.00

: . NEONATALEDAN- - = -

16350202 TENSIO?METRO DE ADULTO DE PEDESTAL7670 WELCH ©  UNIDAD 1.000 2,352,880.00  -2,352,880.00
EOMN- Fpie o : : '
16350202 nuslommoozmuuoneranssrnuamwsw-l URIDAD 1.,000°- 2,352,880.00  2,352,860.00 °

T AI.!.TN- . : __-..5, = := ¥ = :
16350202 - TENSIOPMETRO PEDIAPTAICO WELCH ALLYN- _ UNIDAD 1.000 415,800,00° 415,800300 :
16350202  TENSIOTMETRD PEDIATTRICO WELCH ALLYN. ) = UNIDAD 1,000 415,9800.00 415,800.00 -
16350202  UNIDAD ODONTOLOTGICA FUJA DYNAMIK COMPUTER UNIDAD °  1.000  18,273,300.00  19,273,300.00 °©

: - GOLDLED- . s
) : Subtotal.§  78,784,700.00
Recibi: ﬂ , V0612179
Almacenista BRIVID ALEXANDRA MBROZ CUELLAR TOTAL: 78,784,700.00
SON; SETENTAY OCHO MILLONES SETECIENTOS OCHENTA Y CUATRC MIL SETECIENTOS PESQS M/CTE s
1
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L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

1. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD

ITEM DESCRIPCION

1 BASCULA DIGITAL GRADO MEDICO 813 SECA-ALEMAN Unidad 9
SERIALES: 8813256230622, 8813256230621

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

2. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD

ITEM DESCRIPCION

1 BASCULA DIGITAL PEDIATRICA 354 SECA-ALEMAN Unidad 9
SERIALES: 8354100230815, 8354073230497

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

3. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacién:

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD

ITEM DESCRIPCION

1 CAMILLA CON ESTRIBOS M146 MAFET Unidad 1
SERIAL: OCA 1912202414601

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

4. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 CAMILLA FIJA EXIHALAMBRE Unidad 9
SERIALES: 001, 002

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
\ e
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

5. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD

1 DOPPLER FETAL SONOTRAX I INCLUYE CARGADOR Y BATERIA EDAN Unidad 9
SERIALES: 560054-M23C10120165, 560054-M23C10120164

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,

R P
-:"E:' '.'5__'_3}":’ _[o

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

6. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 EQUIPO DE ORGANOS DE PARED LED WELCH ALLYN Unidad 9
LOTE: 22-228

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

7. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD

ITEM DESCRIPCION

1 FONENDOSCOPIO DE 2 SERVICIOS DUPLEX RIESTER Unidad 9
LOTE. 756502

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

8. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD

ITEM DESCRIPCION

1 LAMPARA DE EXAMEN LED RODABLE GS300 WELCH ALLYN Unidad 9
LOTE: 2347/23-325, 2343/23-92

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
\ e
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

9. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD

1 PULSOXIMETRO H100B INCLUYE SENSOR ADULTO Y NEONATAL EDAN Unidad 9
SERIALES: 360101-M24513420002, 360101-M24513420001

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,

R P
-:"E:' '.'5__'_3}":’ _[o

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

10. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD

ITEM DESCRIPCION

1 TENSIOMETRO DE ADULTO DE PEDESTAL 7670 WELCH ALLYN Unidad 9
SERIALES: 231003114650, 231003113450

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

11. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 TENSIOMETRO PEDIATRICO WELCH ALLYN Unidad 9
LOTE: 24-311

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

12. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacién:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 AMALGAMADOR DB338 COXO Unidad 1
SERIAL: N804-1086

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

13. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 AUTOCLAVE 2400 AUTOMAT Unidad 1
SERIAL: SERIAL: 25-A24-002

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
\ e
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

14. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 MINI INCUBADORA BIOLOGICA STAR CLAVE Unidad 1
SERIAL: 4966:

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

15. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 COMPRESOR DE AIRE ODONTOLOGICO 1 HP DYNAIR Unidad 1
SERIAL: 1187

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

16. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD

ITEM DESCRIPCION

1 LAMPARA DE FOTOCURADO B-CURE WOODPECKER Unidad 1
SERIAL: L2440011BC

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

17. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 ESCALER D1 WOODPECKER Unidad 1
SERIAL: S2430026D1

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion
Atentamente,
. -
(e Vel
-:\& = -1

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:

E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina

Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia

Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

18. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD

ITEM DESCRIPCION

UNIDAD ODONTOLOGICA FIJA DYNAMIK COMPUTER GOLD LED
SERIAL: F2404G54

PIEZA DE ALTA VELOCIDAD MARCA: JINME
SERIAL: H2403111017

1 Unidad 1
PIEZA DE BAJA VELOCIDAD MARCA: JINME
SERIALES:

AM2403090097

C42403090097

SH2403090097

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencidn

Atentamente,

I'. . .-_____--,:_-"ﬁd__df
~ L X—r

13

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com
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CODIGO | 900145585

FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

(> RIOMEC

zsz mfno GRUPO CONSULTA SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 10-264
EXTERNA
e T FUNCION EQUIPO BASCULA
( MARCA SECA
i \ Es un instrumento cuya funcién principal [MODELO 813
| ) es la de medir la masa de un cuerpo  |SERIE 8813256230621
L—_“j,— , INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-002 SEDE | 001
ER PERMISO COMERCIALACION | 882024000045303-8 REGISTRO SANITARIO N.R

REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO

FABRCANTE / REPRESENTANTE SECA GMBH & CO. KG |PAGINA WEB www.seca.com E-MAIL info.mx@seca.com
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 2,530,000 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION INSTALACION | PUESTA EN USO ]
FORMA DE ADQUISICION  |DOCI/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compRa | COMODAIOARO PR e | Donacion  JCALIBRACION X ANUAL |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
X N.A N.A NA TIPO MOVIL X FIJO I NA PORTATIL N.A

REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

REGISTRO DE APOYO TECNICO

ALIMENTACION| baterias |FRECUENCIA NA CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA

BASCULA grado medico |CAPACIDAD 180 Kg MEDICO X CLASE | X MECANICA X DIAGNOSTICO X
POTENCIA N.A DIVICION 100 Gr |BASICO N.A CLASE lIA N.A ELECTRICA NA SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A PANTALLA LCD APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA NA APOYOLAB NA
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REMABILITA. NA
ALIMENTACION| balterias |FRECUENCIA NA FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
BASCULA grado medico [CAPACIDAD 180 Kg  |ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
POTENCIA NA  [owvicion 100 Gre- Becons — N.A  |OPERACION N.R  |ELECTRONICO NR  |NOMBRE N.A
PRESION N.A PANTALLA LCD BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO NR FMARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION FUNCIONAL NORMAL ENERGIA SOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL [lacuware NA oTRO NR OTRO NR NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL A NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE ] SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA

CODIGO | 900145585

FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

(> RIGMEC

=S= TIZSRRADSNTRO GRUPO C&i‘::'ﬂ\ SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 10-264
FUNCION EQUIPO BASCULA PEDIATRICA
% MARCA SECA
' \ Es un instrumento cuya funcién principal |MODELO 354
R es la de medir la masa de un cuerpo  |SERIE 8354100230815
. \
- _— INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-003 SEDE | 001
: PERMISO COMERCIALIZACION | 882024000006236-6 REGISTRO SANITARIO N.R
REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO
FABRICANTE / REPRESENTANTE SECAGMBH & CO.KG |PAGINA WEB www.seca.com E-MAIL info.mx@seca.com
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES [TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 1,585,800 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION INSTALACION |Gz PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION _ |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATAD PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra  [COMODRIORPOL PRESTAVO! | ponacion  |CALIBRACION X ANUAL  |CALIF. DESEMPERO N.A N.A
X N.A NA NA  |TIPO MOVIL X FIJO | NA  |PORTATIL N.A

REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

REGISTRO DE APOYO TECNICO

ALIMENTACION| baterias |FRECUENCIA NA CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA

BASCULA grado medico |CAPACIDAD 180 Kg |MEDICO X CLASE | X MECANICA X DAGNOSTICO X
POTENCIA N.A DIVICION 100 Gr  |BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA N.A SOPCRTE VIDA N.A
PRESION N.A PANTALLA . - LCD APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYOLAS NA
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Ill N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
ALIMENTACION| baterias |FRECUENCIA N.A FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
BASCULA grado medico [CAPACIDAD |~ 180 Kg  |ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
POTENCIA NA  |ovicion 10016 .. Kook - NA  |orErAciON N.R  |ELECTRONICO NR  |nomsre N.A
PRESION N.A PANTALLA LCD BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO NA
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | eneroiasouar N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL Jacuamire NA oTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A

REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL

MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE ] SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

UNIDAD' DE ATENCION EN'SALUD TURMINA
FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

CODIGO | 900145585

<(}>RIOMEC

£S= TISRRADENTRO GRUPO CE()XP:JrSElFJ{Ir.\;I"\A SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 10-264
FUNCION EQUIPO BASCULA PEDIATRICA
' ‘ MARCA SECA
/ \ Es un instrumento cuya funcién principal |MODELO 354
R —— es la de medir la masa de un cuerpo  |SERIE 8354073230497
R ‘m‘j INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-004 SEDE I 001
3 PERMISO COMERCIALIZACION I 882024000006236-6 REGISTRO SANITARIO N.R
| REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO
FABRICANTE / REPRESENTANTE SECA GMBH & CO. KG - |PAGINA WEB wWww.seca.com E-MAIL info.mx@seca.com
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 1,585,800 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION INSTALACION ) | PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra  |COMODRIOIPOT PRESTAMOT | ponacion - [CALIBRACION X ANUAL |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL X FIJO I N.A PORTATIL N.A
L REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO
ALIMENTACION|  balerias ~ |FRECUENCIA N.A CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
BASCULA grado medico |CAPACIDAD 180 Kg |MEDICO X CLASE | X MECANICA X DIAGNOSTICO X
POTENCIA N.A DIVICION 100 Gr BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA N.A SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A PANTALLA LCD APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
ALIMENTACION| “bateria§ ~[FRECUENCIA NA FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
BASCULA - %,| gradomedica [CAPACIDAD | 180 Kg [ELECTRICIDAD N.A - JUSUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
POTENGIA 4 % NA = Jomcion 17 100 Gr - freran N.A  |OPERACION N.R ~  |ELECTRONICO NR  |NOMBRE N.A
PRESION *, 4 N.A * “|PANTALLA . LCD BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION™ | - FUNCIONAL NORMAL ENERGIA SOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |AGuAAIRE NA  Jorro NR |oTro NR  [NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL
MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A

: Scanned with !
i & CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download
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UNIDAD DE ATENCION EN'SALUD TURMINA®
FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

CODIGO | 900145585

(> RIOMEC

5= TISRRADENTRO GRUPO e SERVICIO CONSULTAEXTERNA | ECRI | 1160
- FUNCION EQUIPO DOPPLER FETAL
L MARCA EDAN
YN Equipo para monitorear latidos cardiacos [MODELO SONOTRAX I
. fetales SERIE 560054-M23C10120165
] INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-005 [SEDE | 001

PERMISO COMERCIALIZACION I

878024000045437-2

REGISTRO SANITARIO

2017DM-0001107-R1

REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO

FAGRICANTE / REPRESENTANTE EDAN PAGINA WEB https://www.edan.com/ |E-MAIL info@edan.com
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 1,444,700 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION INSTALACION | PUESTAEN USO {
FORMA DE ADQUISICION  |DOCIACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
Compra | COMODRIGAPOL PRESTAMS | ponacion  |CALIBRACION X ANUAL |CALIF. DESEMPERNO N.A N.A
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL X FIJO I N.A PORTATIL N.A
L REGISTRO TECNICO DE INSTALACION ] REGISTRO DE APOYO TECNICO
V MIN IMAX ()V] FRECUENCIA N.A CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
1 MIN/MAX N.A PESO 290 g MEDICO X CLASE | N.A MECANICA N.A DIAGNOSTICO b4
PQTENCIA N.A TEMPERAT N.A BASICO N.A CLASE IIA X ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A RPM N.A APOYO N.A CLASE 1IB N.A ELECTRONICA X 2POYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
RANGO V qVv FRECUENCIA N.A FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO PR N.A RANGO W 05W ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM N.A  |RANGODE! Ak Bl N.A  |oPERACION N.R  [ELECTRONICO NR  |nomere N.A
RANGO HUMED N.A RANGO T N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | ENERGWASOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |acuaaire NA forro NR |otro NR  |nomsre N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL P NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A

: Scanned with !
i & CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

UNIDAD DE ATENCION EN'SALUD TURMINA {CODIGO | s00145585

<{>RIOMEC

5"%; FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS
9 apY CONSULTA
=S= TIZRRADENTRO GRUPO SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 11-692
- : EXTERNA
ey FUNCION EQUIPO DOPPLER FETAL
e MARCA EDAN
. Equipo para monitorear latidos cardiacos [MODELO SONOTRAXII
. fetales SERIE 560054-M23C10120164
/":r»T INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-006 SEDE | o001

PERMISO COMERCIALIZACION |

878024000045437-2

REGISTRO SANITARIO

2017DM-0001107-R1

[ REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO
FABRICANTE | REPRESENTANTE EDAN PAGINA WEB https://www.edan.com/ |E-MAIL info@edan.com
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
cosTo 1,444,700 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION : INSTALACION [ PUESTA EN USO [
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra | COMODATOAPOL PRESTAMO | ponacion  [CALIBRACION X ANUAL  |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL X FIJO I N.A PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION ] REGISTRO DE APOYO TECNICO
V MIN /MAX Qv FRECUENCIA N.A CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
1| MIN/MAX N.A PESO 290¢ MEDICO X CLASE | N.A MECANICA NA DIAGNOSTICO X
PQTENCIA N.A TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA X ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A RPM N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA X APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
RANGO V QqV FRECUENCIA N.A FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO PR N.A RANGO W 0,5W ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM NA  [rRancooDE! T E NA  |oPeracion NR  [eLectronico NR  |nomsre N.A
RANGO HUMED N.A RANGO T N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | ENERGASOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |AGUAARE NA  |omo NR fotrO N.R  [Nomere N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL
MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A

: Scanned with !
i & CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download
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UNIDAD DE ATENCION EN'SALUD TURMINA

CODIGO | 900145585

FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

(b RIOMEC

oftalmoscopio

L CONSULTA fe040
=SZ TIZRRADENTRO GRUPO EXTERNA SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 12-815
v FUNCION EQUIPO EQUIPO DE ORGANOS DE PARED
g 8 MARCA WELCH ALLYN
. Revision de organos de los sentidos, MODELO LED
compuesto por un otoscopio y un SERIE NR

INVENTARIO/ACT FIJO

EB-CEX-001-007

SEDE | 001

PERMISO COMERCIALIZACION |

032024000569876-6

REGISTRO SANITARIO

2022M-0009186-R1

REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO

FABRICANTE / REPRESENTANTE WELCH ALLYN INC PAGINA WEB https://welchallynstore.mx/ E-MAIL contacto@welchallynstore.mx
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 5,331,000 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION ,, "7, |INSTALACION | PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |[DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra | COMOYTOMPOL FRESTAMON | ponacion  |CALIBRACION N.A NA  |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL N.A FIJO ] X PORTATIL N.A
[ REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO 1
V MIN IMAX 110 V  |FRECUENCIA 60 Hz CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
1 MIN/MAX N.A PESO N.A MEDICO X CLASE | X MECANICA N.A DIRGNOSTICO X
PQTENCIA N.A TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A RPM N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA X APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE NA CLASE Ill N.A HIDRAULICA NA REHABILITA. N.A
RANGO V 35V FRECUENCIA N.A FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO PR N.A RANGO P N.A |ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM NA  |RANGOI e N.A  |OPERACION N.R  |ELECTRONICO N.R  |NOMBRE N.A
RANGO H NA RANGO T N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | enereiasoar N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO | NORMAL [acuware NA  Jorro NR [|otRO NR  [Nomsre N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL
MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download
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UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA CODIGO | 900145585

FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

<{}> RIOMEC

R, " CONSULTA 12-849
=SS TIZRRADENTRO GRUPO EXTERNA SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 12.815
v FUNCION EQUIPO EQUIPO DE ORGANOS DE PARED
0 & 5 : MARCA WELCH ALLYN
' Ronde s oo s [HODELD
oftalmoscopio SERIE L
INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-008 SEDE | 001
PERMISO COMERCIALIZACION I N.A REGISTRO SANITARIO 2022M-0009186-R1
[- REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO —]
FABRICANTE / REPRESENTANTE WELCH ALLYN INC PAGINA WEB https://welchallynstore.mx/ E-MAIL contacto@welchallynstore.mx
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 5,331,000 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION [ ! INSTALACION | PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra | COMODATOMPOL FRESTANS’ | oonacion  |CALIBRACION N.A N.A  |CALIF. DESEMPERO N.A N.A
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL N.A FIJO 1 X PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO |
V MIN /MAX 110 V  |FRECUENCIA 60 Hz CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
| MIN/MAX N.A PESO N.A MEDICO X CLASE | X MECANICA N.A DIAGNOSTICO X
POTENCIA N.A TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA X SOPORTE ViDA N.A
PRESION N.A RPM N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA X APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
RANGO V 35V FRECUENCIA N.A FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO PR N.A RANGO P N.A ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM N.A RANGO | N.A i;sccﬁ;\w N.A OPERACION N.R ELECTRONICO N.R NOMBRE N.A
RANGO M N.A RANGO T N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | Enereiasour N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |AGUAAIRE NA |orro NR |otrRO NR  |Nomsre N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL VARCAMOOELO NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

™ UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA CoDIGO Jsooussss [ /3. RIOMEC
= = FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS e
=52 TIZRRADENTRO GRUPO foulindsilo SERVICIO CONSULTAEXTERNA |  ECRI
FUNCION EQUIPO FONENDOSCOPIO DOBLE SERVICIO
( MARCA RIESTER
) Es usado para escuchar el corazon, |MODELO N.R
pulmones y organos del cuerpo humano |SERIE N.R
INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-009 SEDE l 001
PERMISO COMERCIALIZACION l 032024001550362-2 REGISTRO SANITARIO 2017DM-0001461-R1

[ REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO
FABRICANTE / REPRESENTANTE RIESTER PAGINA WEB https://riester.de E-MAIL N.R
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 332,800 GARANTIA 1ANO VIDA UTIL 8 ANOS
ADQUISICION INSTALACION [ PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |ooC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra [ COMORTORPOL PrE s e | oomacion  |CALIBRACION N.A CALIF. DESEMPENO N.A N.A
N.A N.A N.A X TIPO MOVIL | % FIJO | NA  |PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION ] REGISTRO DE APOYO TECNICO
RANGO V 3V FRECUENCIA N.A CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
CAMPANA 3.5cm |PESO 0.4kg |MEDICO X CLASE | X MECANICA N.A DIAGNOSTICO X
L. Tuberia 57 cm  |TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
D. CABEZA 49cm |RPM N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYO/LAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA NA
RANGO V 3V FRECUENCIA N.A FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION NA
CAMPANA 3.5cm |RANGOP 0.4kg ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
L. Tuberia 57cm  |RANGODE! N.A ';;gm’gf"” N.A OPERACION N.R ELECTRONICO N.R NOMBRE N.A
D CABEZA 49cm [RANGOT N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL | NORMAL | ENERGIASOUAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL Jacuaare N.A OTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL AR NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE ] SERIE N.A
BIOMEC INGENIERIA SAS 0.685.755-6 Consultoria y Asesoria especializada Milena Delgado -Ing. Javier \

: Scanned with !
i & CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

PSEiN UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA CODIGO | 900145585 < RIGMEC
= 5 FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS i
CONSULTA
£$Z TIZRRADENTRO GRUPO EXTERNA SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI
. FUNCION EQUIPO FONENDOSCOPIO DOBLE SERVICIO
& MARCA RIESTER
. Es usado para escuchar el corazon, |MODELO N.R
pulmones y organos del cuerpo humano |SERIE N.R
INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-010 SEDE I 001
PERMISO COMERCIALIZACION | 032024001550362-2 REGISTRO SANITARIO 2017DM-0001461-R1

| REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO B
FASRICANTE / REPRESENTANTE RIESTER PAGINA WEB https://riester.de E-MAIL N.R
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 332,800 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 8 ANOS
ADQUISICION . INSTALACION | PUESTA EN USO ]
FORMA DE ADQUISICION  JDOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
cowpra | COMORRTOMPOL PRESTANS’ | oonacion  |CALIBRACION N.A CALIF. DESEMPENOQ N.A N.A
N.A N.A N.A X TIPO MOVIL | X FIJO | NA PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO |
|raNGO V 3V FRECUENCIA N.A CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
CAMPANA 3.5cm  |PESO 04kg |MEDICO X CLASE | X MECANICA N.A DIAGNOSTICO X
L. Tuberia 57 cm TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
D. CABEZA 49cm |rRPM N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYOILAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
RANGO V 3V FRECUENCIA N.A FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
CAMPANA 35cm  |RANGOP 0.4kg  |ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
L. Tuberia 57cm  |RANGODE! N.A el g N.A OPERACION N.R ELECTRONICO N.R NOMBRE N.A
D. CABEZA 49cm |RANGOT N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | enereiasowar N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO | NORMAL [acuaare NA |otro NR |oTRO NR __ |NomsrE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL R sendovet NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE [ SERIE N.A
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UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA
FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

CODIGO | 900145585

<> RIOMEC

252 TIZRRADENTRO GRUPO cggzgh‘r SERVICIO CONSULTAEXTERNA |  ECRI 12:276
X FUNCION EQUIPO LAMPARA DE EXAMEN
MARCA WELCH ALLYN
Equipo que permite la iluminacion de un |MODELO GS300
area de estudio determinada SERIE N.R
INVENTARIO/ACT FI1JO EB-CEX-001-011  |SEDE | 001
e PERMISO COMERCIALZACION | 032024001295023-7 | REGISTRO SANITARIO | 2023DM-0009826 |
| REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO |
FABRICANTE / REPRESENTANTE WELCH ALLYN INC. PAGINA WEB www.welchallyn.es E-MAIL N.R
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 332,800 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 8 ANOS
ADQUISICION INSTALACION | PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra | COMOQITOMPOL PRESTAMOT 1 ponacion |CALIBRACION N.A N.A  |CALIF. DESEMPENO N.A NA
X NA N.A N.A TIPO MOVIL X FIJO [ NA PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION REGISTRO DE APOYO TECNICO |

V MIN /MAX 110-120V |FRECUENCIA 50/60 HZ CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
I MIN/MAX N.A PESO N.A MEDICO X CLASE | X MECANICA N.A DIAGNOSTICO N.A
POTENCIA N.A TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A

PRESION N.A RPM N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYOLAB X
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE I N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
RANGO V 110-120V |FRECUENCIA 50/60 HZ FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A SREVENCION N.A
RANGO PR N.A RANGO P N.A ELECTRICIDAD X USUARIO NR PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM NA  [RANGODE! A3 B N.A  |OPERACION N.R  [ELEcTRONICO NR  [|nomsre N.A
RANGO HUMED N.A RANGO T N.A BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL | NORMAL | ENERGASOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |acuaare N.A oTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL N NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE [ SERIE N.A
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PSHN UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA™ " [SSIIEISIN [EXT VRS C (\ RIOMEC
w FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS iy N
PN o CONSULTA '
EZSE TIZRRADENTRO GRUPO EXTERNA SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 12-276
- FUNCION EQUIPO LAMPARA DE EXAMEN
MARCA WELCH ALLYN
Equipo que permite la iluminacion de un |MODELQ GS300
area de estudio determinada SERIE N.R
INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-012  |SEDE | o001
LA PERMISO COMERCIALIZACION | 032024001295023-7 | REGISTRO SANITARIO | 2023DM-0009825 |

[ REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO |
FABRICANTE / REPRESENTANTE WELCH ALLYN INC. PAGINA WEB www.welchallyn.es E-MAIL N.R
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 332,800 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 8 ANOS
ADQUISICION . INSTALACION | PUESTA EN USO J
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra | COMODATOAPO PR e | Donacion |CALIBRACION N.A NA  |CALIF. DESEMPENO N.A NA
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL X FIJO I N.A PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION T REGISTRO DE APOYO TECNICO ]
V MIN /MAX 110-120V |FRECUENCIA 50/60 HZ CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
I MIN/MAX N.A PESO N.A MEDICO X CLASE | p ¢ MECANICA N.A DIAGNOSTICO N.A
PQOTENCIA N.A TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A RPM N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A JELECTRONICA N.A APOYOLAB X
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPCORTE N.A CLASE IlI N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA. N.A
RANGO V 110-120V |FRECUENCIA 50/60 HZ | FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO PR N.A RANGO P N.A  [ELECTRICIDAD X USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM N.A RANGO DE | N.A S N.A OPERACION N.R ELECTRONICO N.R NOMBRE N.A
RANGO HUMED N.A RANGO T N.A BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R IMARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL | NORMAL | enerciasolar N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |aGuanaiRe N.A oTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL T — NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE [ SERIE NA

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download
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UNIDAD DE ATENCION EN'SALUD TURMINA
FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

§CODIGO | 900145585

<> RIOMEC

7~

PERMISO COMERCIALIZACION I

ESZ TISRRADEINTRO GRUPO C&N'.SE%L&LA SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 13-106
FUNCION EQUIPO TENSIOMETRO PEDESTAL
Ny MARCA WELCH ALLYN
K Instrumento que sirve para la toma de |MODELO 7670
presion arterial SERIE 231003113450
i INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-0013 SEDE J 001
= 032024001178516-5 REGISTRO SANITARIO 2018DM-0018127

REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO

Irumcmr: I REPRESENTANTE WELCH ALLYN INC PAGINA WEB https://welchallynstore.mx/ E-MAIL contacto@welchallynstore.mx
|oisTriBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 2,352,880 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION , {iy. INSTALACION ] PUESTA EN USO j
FORMA DE ADQUISICION  [DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra | COM O OAPOL P e | Donacion  |CALIBRACION X ANUAL [CALIF. DESEMPERO N.A N.A
N.A N.A N.A X TIPO MOVIL N.A FIJO ] X PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO
ESCALA 0a200 DIAMETRO B 84 a26.7 Cn CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
RANGO ERROR| +3mmHg |LARGO 19.5Cm MEDICO X CLASE | X MECANICA N.A DIAGNOSTICO X
MINIMO DIVICIQ  + 2 mmHg |ANCHO 55Cm |[BASICC N.A CLASE lIA N.A ELECTRICA N.A SOPORTE VIDA N.A
PRESION 300 mmHg |RANGOT N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA X APOYO1AB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Ill N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA. N.A
ESCALA 0a200 |DIAMETROB. 8.4 a26.7 Cr] FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO ERROR| +3mmHg |LARGO 19.5Cm ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
mnmoovicid £ 2 mmHg |ANCHO 550m. B N.A _ |OPERACION N.R  [|eLectRonico|  N.R  |nomsre N.A
PRESION 300 mmHg [RANGO T N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | ENERGIASOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL lAcuaaire N.A OTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL
MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A
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PN UNIDAD DE ATENCION EN'SALUD TURMINA 1CODIGO | 900145585 /\0) RIOMEC
= = FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS 7~ e iy
=SZ TIZRRADENTRO GRUPO pUBSULIA SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 13-106
A oFL EXTERNA
FUNCION EQUIPO TENSIOMETRO PEDESTAL
Ny MARCA WELCH ALLYN
B Instrumento que sirve para la toma de |MODELO 7670
presion arterial SERIE 231003114650
g o INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-014 SEDE J 001
. PERMISO COMERCALIZACION | 032024001178516-5 REGISTRO SANITARIO 2018DM-0018127
I REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO 1
FAZRICANTE /| REPRESENTANTE WELCH ALLYN INC PAGINA WEB https://welchallynstore.mx/ E-MAIL contacto@welchallynstore. mx
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3145577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 2,352,880 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION . INSTALACION , 1 PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra [ COMON 0ROl P ke | Donacion  |CALIBRACION X ANUAL  |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
N.A N.A N.A X TIPO MOVIL NA  [FlJ0 | X PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO |
ESCALA 0a200 |DIAMETROB. [8.4 a26.7 Cr| CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
RANGO ERROR| +3mmHg |LARGO 19.5Cm MEDICO X CLASE | X MECANICA N.A DIAGNOSTICO X
MINIMODIVICI]]  + 2 mmHg |ANCHO 5.5Cm  |BAsICO N.A CLASE lIA N.A ELECTRICA N.A SOPORTE VIDA N.A
PRESION 300 mmHg |RANGO T N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA X APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSFORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REMABILITA N.A
ESCALA 0a200 |DIAMETROB 8.4 a26.7 Cr] FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGOERROR| 13mmHg |LARGO 19.5Cm ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
MINIMO DIVICI  +2 mmHg [ANCHO 5.5Cm Rfs‘i;_’:'gf“’ N.A OPERACION N.R ELECTRONICO N.R NOMBRE N.A
PRESION 300 mmHg |RANGO T N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | Enerciasouar N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL JAGUANAIRE N.A OTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL N NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A

: Scanned with !
i & CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA CODIGO | 900145585 (\«-0) RIOMEC
FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS W e e

Q ’ y
=S= TISRRADZNTRO GRUPO c&ﬁi‘;ﬁ: SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 13-106
FUNCION EQUIPO TENSIOMETRO PEDIATRICO
MARCA WELCH ALLYN
Instrumento que sirve para latoma de |MODELO N.R
presion arterial SERIE . 24-311
INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-015 SEDE l 001
PERMISO COMERCIALIZACION J 032024000569875-9 REGISTRO SANITARIO 2018DM-0018127
| REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO |
FABRICANTE / REPRESENTANTE WELCH ALLYN INC PAGINA WEB https://welchallynstore.mx/ E-MAIL contacto@welchallynstore mx
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 415,800 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION ) ; INSTALACION | PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra | COMODRTORPOL PRESTAVO! 1 ponacion  JCALIBRACION X ANUAL |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
N.A N.A N.A X TIPO ~ |moviL NA JFlo0 | X PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION [ REGISTRO DE APOYO TECNICO J
ESCALA 0a200 |DIAMETROB 8.4 a26.7 Crl CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
RANGO ERROR| +3mmHg |LARGO 19.5Cm MEDICO X CLASE | X MECANICA N.A DIAGNOSTICO X
MINIMO DIVICI  + 2 mmHg |ANCHO 55Cm [8Asico N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA N.A SOPORTE VIDA NA
PRESION 300 mmHg |RANGOT N.A APOYO N.A CLASE 1IB N.A ELECTRONICA X APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA NA
ESCALA 0a200 |DIAMETROB. 8.4 a26.7 Crj FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO ERROR| +3mmHg |LARGO 18.5Cm IELECTR!CIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
MiNMO DIVICI + 2 mmHg [ANCHO 5 8.0m. . Eeciion . NA  |orEracioN N.R  [eLectRonico|  N.R  [NomBRE N.A
PRESION 300 mmHg [RANGOT N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | EncrGAsotar N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |AGUAAIRE N.A OTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL PP NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A

:  Scanned with !
i & CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

PR L U\IDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA___ EUIEEN ETUE NS Ve
%—— FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS TV e e
ROE TISRRADENTRO GRUPO c&»;gl;:\ SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 13-106
p FUNCION EQUIPO TENSIOMETRO PEDIATRICO
é}%@ MARCA WELCH ALLYN
RS Instrumento que sirve para la toma de |MODELO N.R
i presion arterial SERIE 24-311
;\, INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-016 SEDE | o001
PERMISO COMERCIALIZACION | 032024000569875-9 REGISTRO SANITARIO 2018DM-0018127
L REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO
FARRICANTE / REPRESENTANTE WELCH ALLYN INC PAGINA WEB https://welchallynstore.mx/ E-MAIL contacto@welchallynstore.mx
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 415,800 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION INSTALACION | ' PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
Compra | COMODATOMPOL PRESTNS | oonacion  [CALIBRACION X ANUAL  |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
N.A N.A N.A X TIPO MOVIL N.A FIJO I X PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO
ESCALA 02200 |DAMETROB. }8.42326.7 Cn CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
RANGO ERROR| +3mmHg [LARGO 19.5Cm MEDICO X CLASE | X MECANICA N.A DIAGNOSTICO X
MINIMO DIVICI]  + 2 mmHg |ANCHO 55Cm |BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA N.A SOPORTE VIDA N.A
PRESION 300 mmHg |[RANGO T N.A APOYO N.A CLASE lIB N.A ELECTRONICA X APOYOLAS N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA. N.A
ESCALA 0a200 |DIAMETROB [8.4a26.7 Cr] FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO ERROR| +3mmHg |LARGO 19.5Cm ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
MINIMO DIVICI] + 2 mmHg  [AnCHO 556m ™ Eecuron. - NA  |orERACION NR  [|ELECTRONICO NR  |NomsrE N.A
PRESION 300 mmHg |RANGO T N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL | NORMAL | eneroisour N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |acuaare N.A OTRO N.R OTRO NR NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL
MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A
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UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA
FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

CODIGO | 900145585

[ RIOMEC

A S EADENTRS GRUPO c&ﬁ‘:&? SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 17-148
= FUNCION EQUIPO PULSOXIMETRO
e MARCA EDAN
[/\:/\] Equipo que mide de manera indirectala |MODELO H1008
o saturacion de oxigeno en la sangre.  |SERIE 360101-M24513420002
‘(3_-, . INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-017  |SEDE | o003
v, |
7e )
sl PERMISO COMERCIALZACION | 872024000107838-4 | REGISTRO SANITARIO | 2020EBC-0005674-R1_|

REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO

]

ABRICANTE / REPRESENTANTE EDAN PAGINA WEB https://www.edan.com/ |E-MAIL info@edan.com
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 1,881,760 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION , .. |INSTALACION | PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra  |COMOQITCAPOL FRESTAVO! 1 pomacion  |CALIBRACION X ANUAL |CALIF. DESEMPENO X ANUAL
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL N.A FIJO [ N.A PORTATIL X
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO J
V MIN /MAX K\Y, FRECUENCIA N.A CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
| MINMAX N.A PESO N.A MEDICO X CLASE | N.A MECANICA X DIAGNOSTICO X
POTENCIA N.A TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA N.A SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A RPM N.A APOYO N.A CLASE IIB X |eLecTRONICA X APOYONLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Ill N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
V MIN MAX 3V FRECUENCIA N.A FUENTE DE AUMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO PR NA RANGO P N.A ELECTRICIDAD N.A USUARIO NR PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM NA  [rancooE! NA i N.A  |oPERACION NR  [eLecTrRonico NR  |nomere N.A
RANGO HUMED NA RANGO T N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL | NORMAL | enerciasousr N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL Jacuaaire N.A QTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL . NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download
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_ UNIDAD DE ATENCION'EN'SALUD TURMINA
FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

coDIGO | 900145585

<{>BIOMEC

252 TIZRRADENTRO GRUPO PROCESO SERVICIO ESTERILIZACION ECRI 13.746
FUNCION EQUIPO AUTOCLAVE
Foesl Equipo encargado de destruir MARCA AUTOMAT
_Ltll fi microorganismos, incluyendo las esporas, [MODELO 2400
W) ‘Kw:' por medio de presion y vapor a altas  |SERIE 25-A24-002
5 oige temperaturas. INVENTARIO/ACT FIJO EB-EST-001-001 |seDE | o001
=, S
i PERMISO COMERCIALIZACION | N.A | REGISTRO SANITARIO |  2018DM-0018563 |
L REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO ]
FASRICANTE / REPRESENTANTE AUTOMAT PAGINA WEB https://sturdy wellell. com/es{E-MAIL N.R
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
CQOSTO 6,175,000 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION . JINSTALACION e PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATAD PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra | COMORTOATO | PR e | Donacion |CALIBRACION N.A NA  |CALIF. DESEMPENO X ANUAL
X N.A N.A NA |TIPO MOVIL X FIJO ] NA PORTATIL N.A
- REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO |
V MIN /MAX 110V |FRECUENCIA | 50/60 HZ CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
I MIN/MAX, 10A PESO 18 Kg  |MEDICO X CLASE | N.A MECANICA X DILGNOSTICO N.A
POTENCIA 900W TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA X ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A CAPACIDAD 12L APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE I} N.A HIDRAULICA N.A REHASILITA N.A
RANGO V 110V FRECUENCIA 50/60 HZ FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION X
RANGO PR N.A RANGO P N.A JELECTRICIDAD X USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM N.A RANGO | 10 VA == N.A OPERACION N.R ELECTRONICO NR NOMBRE N.A
RANGO H N.A RANGO T N.A BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION FUNCIONAL NORMAL ENERGIA SOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL [acuaaire N.A oTRO N.R OTRO NR NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL
MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

UNIDAD'DE ATENCION EN'SALUD TURMINA
FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

§CoDIGO | 900145585

(> RIOMEC

252 TIZRRADZNTRO GRUPO PROCESO SERVICIO ESTERILIZACION ECRI | 15272
FUNCION EQUIPO INCUBADORA DE BIOLOGICOS
MARCA STAR/CLAVE
k’_-'i"-; _ Equipo encgrg'aQO de monitorear. Sus [MooELo MINI
- indicadores quIogl.c'os par; dete_rmmar si SERIE 2956
una esterilizacion ha sido exitosa
D INVENTARIO/ACT FIJO EB-EST-001-002  |SEDE | oo1
~ !
PERMISO COMERCIALIZACION | N.A | REGISTRO SANITARIO | N.A |
| REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO |
F ASRICANTE / REPRESENTANTE STAR/CLAVE PAGINA WEB https://autoclavestarclave cdE-MAIL info@AutoClaveStarClave ¢
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 1,080,000 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION _ INSTALACION | PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
cowpra | COMODATORROL PEESTAYS | oonacion |CALIBRACION X ANUAL  |CALIF. DESEMPERO N.A N.A
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL X FIJO I N.A PORTATIL N.A
= REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO |
V MIN /MAX 110V FRECUENCIA 50/60 HZ CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
1 MIN/MAX 10A PESO 18 Kg MEDICO X CLASE | N.A MECANICA X DIAGNOSTICO N.A
POTENCIA 900W TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA X ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A CAPACIDAD 12 L APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYOLAS N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
RANGO V 110V FRECUENCIA 50/60 HZ | FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N A PREVENCION X
RANGO PR N.A RANGO P N.A ELECTRICIDAD X USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM N.A RANGO | 08 B N.A OPERACION N.R ELECTRONICO N.R NOMBRE N.A
RANGO H N.A RANGO T N.A BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | enercisolar N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |AGUAAIRE N.A OTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL —— NA
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE 1 SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

I

CODIGO | 900145585

FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

(b RIOMEC

A »
W ODONTOLOGIA
E52 TIZRRADENTRO GRUPO CONSULTA EXTERNA SERVICIO ECRI 14-263
GENERAL
FUNCION EQUIPO SCALER
/ Equipo de limpieza dental a base de MARCA WOODPECKER
o ultrasonido que ayuda con la eliminacién |MODELO D1
LS Rt 3 de la suciedad que rodea las piezas  |SERIE 5243002601
& s ; dentales. INVENTARIO/ACT FIJO EB-0D0-001-014  [SEDE [ 001
7
PERMISO COMERCIALZACION | 882024000050260-1 | REGISTRO SANITARIO | 2018DM-0018677 |
L REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO l
FABRICANTE / REPRESENTANTE WQCODPECKER MEDICAL  |PAGINA WEB https://woodpecker.com.co]E-MAIL contacto@woodpecher.com.co
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 1,328,100 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION 4 INSTALACION | | ! PUESTA EN USO
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATAD PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra | COVOSIOMFO| FRESTAMOT | ponacion  |CALIBRACICON N.A NA  |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
X N.A N.A NA  |TIPO MOVIL X FIJO |  NA  JPORTATIL NA ]
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO I
V MIN /MAX 110V |FRECUENCIA 50/60 HZ CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
| MIN/MAX 280 MA  |PESO 0.68Kg |MEDICO X CLASE | N.A MECANICA N.A DGHOSTICO N.A
POTENCIA 3w FREC.DEOSCILA|  28- 3kHz |[BASICO N.A CLASE 1IA X ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
PRESIONDEAGU|,  0.1bar TEMPERAT. N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE IlI N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA X
RANGO V 110V FRECUENCIA 50/60 HZ FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO PR N.A RANGO P 0.68Kg  |eLecTRICIDAD X USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO POTEN] 3W - 20W |FRec.DEosciAl  28- 3kHz  [EcTREom N.A  |OPERACION NR  [etectronico|  NR  |nowmere N.A
PRESION DE AGU{ 0.1-0.5 bar |RANGO T N.A BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R ARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL | NORMAL | ererciasousr N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |acunaire NA  forro NR |otro N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL
MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE ] SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

PN UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA ____ SIS IEETE) IR
= 5 FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS D e
s LR Lo L GRUPO CONSULTA EXTERNA SERVICIO ODSSJS;EE A ECRI 10-971
S TN FUNCION EQUIPO COMPRESOR
rﬁ-ﬂ Equipo que opera con un motor eléctrico, MARCA DYNAIR
3 ) almacena en el tanque aire a presion, |MODELO 1HP
QM0 para ser transferido a los diferentes  |SERIE 1187
3 componentes de la unidad odontologica [INVENTARIO/ACT FIJO EB-O0DO-001-010  |SEDE | 001
Dyl
d 3N PERMISO COMERCIALIZACION | 032024000932504-8 | REGISTRO SANITARIO | N.A |
REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO i
FASRICANTE | REPRESENTANTE DYNAIR PAGINA WEB https://es.dynairdental.com]E-MAIL sales@dynairdental.com
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 4,498,800 GARANTIA 1ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION ! _ |INSTALACION : | PUESTA EN USO {
FORMA DE ADQUISICION ~ |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra  |COMODATOMPO PRESTAYS | oomacion  |CALIBRACION X ANUAL  |CALIF. DESEMPENO N.A NA
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL X FIJO I N.A PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION ] REGISTRO DE APOYO TECNICO j
V MIN /MAX 100-240V |FRECUENCIA | 50/60 HZ CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
1 MIN/MAX 15A PESO 42 KG MEDICO N.A CLASE | N.A MECANICA X DIAGNOSTICO NA
POTENCIA 1HP-750W |VeL LLENADO [ 170 Umin |BASICO NA CLASE lIA X ELECTRICA X SOPORTE VIOA NA
PRESION 0/100 PSI [RUIDO 61dB |APOYO X CLASE IIB N.A ELECTRONICA NA APOYOLAS X
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABLITA N.A
RANGO V 100-240V |FRECUENCIA | 50/60 HZ | FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA NA PREVENCION N.A
RANGO PR 0/100 PSI [RANGO P 1HP-750W |ELECTRICIDAD X USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGORUIDO | 61-78 DB |RANGODE) NAT L e NA  |OPERACION NR  |eLectronicO NR  [|rnomsre N.A
RPM 1730 RANGO T NA BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO NR MARCAMODELC N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL NORMAL | Enerciasouar N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |AGuAAIRE NA OTRO NR OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE [ SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

—

UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA

CODIGO | 900145585

FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

<{}> RIOMEC

e - ODONTOLOGIA
£S2 TIZRRADENTRO GRUPO CONSULTA EXTERNA SERVICIO GENERAL ECRI 12-352
FUNCION EQUIPO LAMPARA DE FOTOCURADO
A.:., MARCA WOODPECKER
\ Lampara que emite una luz en cierta MODELO B-CURE
‘ longitud Qe onda que enqurece los SERIE [24400118C
materiales fotopolimerizables.
r INVENTARIO/ACT FIJO EB-ODO-001-002 ISEDE | 001
PERMISO COMERCIALIZACION ] 352024000347079-4 | REGISTRO SANITARIO | 2018DM-0018582 _|
L REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO |
FABRICANTE / REPRESENTANTE WOODPECKER PAGINA WEB N.R E-MAIL N.R
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 1,285,220 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION D 1 INSTALACION ] PUESTA EN USO |
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
compra  |COMODATOIAPOL PRESTAMO" | ponacion - |CALIBRACION X ANUAL  |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL X FIJO ] N.A PORTATIL NA
I: REGISTRO TECNICO DE INSTALACION REGISTRO DE APOYO TECNICO |
V MIN/MAX AC | 100V-240V |FRECUENCIA 50/60 HZ CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
MOD BATERIA | ICR 18490 |PESO 143 gr  |MEDICO X CLASE | N.A MECANICA N.A DIAGNOSTICO NA
INTENSIDAD | 850-1000mW/CM2|LONGITUD 20.2CM |BAsICO N.A CLASE lIA X ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
BATERIA 200 USOS |DIAMETRO 3.8CM APQOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYOLAS N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE NA CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA. X
V SALIDADC 5.0V/MA |TIEMPOS 5-40 SEG | FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA NA PREVENCION NA
BATERIA 1400mAh |MODO 1 FULL ELECTRICIDAD X USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
LONG ONDA 420-480nm |MODO 2 RAMPA [oEcIRed™® N.A OPERACION N.R ELECTRONICO N.R NOMBRE N.A
PUNTA FIBRA OPT |MODO 3 PULSADO |BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL | NORMAL | ENERGASOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |acuware NA  |orro NR |otro NR  |Nomsre N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL
MARCAMODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE ] SERIE N.A

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

£ UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TURMINA CODIGO | s0o1asses [ (\.) RIOMEC
29N - - ey o/
SN FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS ak
=¢g= = = l
252 TIZRRADINTRO GRUPO CONSULTA EXTERNA SERVICIO o ECRI 10-792
FUNCION EQUIPO UNIDAD ODONTOLOGICA
@ . , _ MARCA DYNAMIK
£ : Wy Sillon anz.nomxco que puedg a@icularse MODELO COMPUTER GOLD LED
g | segun t.:onvenga.las distintas SERIE F2404G54
— intervenciones
\—"—_’_ o INVENTARIO/ACT FIJO EB-ODO-001-005  |SEDE | 001
PERMISO COVERCIALIZACION | 882024000078775-2 | REGISTRO SANITARIO | N.A |
l REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO J
=ABRICANTE | REPRESENTANTE DYNAMIK PAGINA WEB N.R E-MAIL N.R
DISTRISUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 19,273,300 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION ) INSTALACION | PUESTA EN USO ]
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
cowpra | COMOCITOMPO| FRESTRMST 1 powacion  |CALIBRACION N.A NA  |CALIF. DESEMPENO NA NA
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL N.A FIJO | X PORTATIL N.A
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO |
V MIN /MAX 110V FRECUENCIA 50/60 HZ CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
| MIN/MAX 10A PESO 165 KG MAX |MEDICO X CLASE | N.A MECANICA X DIAGNOSTICO N.A
PQTENCIA 850 W eresionDEAGUA | 0.25 MPA |BASICO N.A CLASE IIA X ELECTRICA X SOPORTE VIDA N.A
T° TRABAJO '5-40°C  |AIRE 0.55 MPA |apovo N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYONLAB X
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA X REHABKLITA N.A
HUMEDAD HASTA 80% FRECUENCIA 50/60 HZ FUENTE DE AUMENTACION MANUALES NEUMATICA X PREVENCION N.A
PRES AIRE 80 PSI  |RANGOP 850 W  |ELECTRICIDAD X USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO AGUA | 0.25A06 MPA |RANGO DE | 10AMP [0 iR e N.A  |oPERACION N.R  |eLecTRONICO N.R  [Nomsre N.A
RANGO HUMED 15-90% |RANGO AIRE 0,55-0,75 MPA |BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R MARCA/MODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION FUNCIONAL NORMAL ENERGIA SOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL JAGUAAIRE X OTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL
MARCA/MODELO N.A
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE ] SERIE N.A

: Scanned with !
i & CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

m UNIDAD DE ATENCION EN'SALUD TURMINA : CODIGO | 900145585 &//B RIOMEC
W FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS alr
L TTERARENTRO GRUPO CONSULTA EXTERNA SERVICIO 008252;&;“ ECRI 14-263
FUNCION EQUIPO ALMAGAMADOR
Equipo de limpieza dental a base de  |[MARCA COxo
ultrasonido que ayuda con la eliminacién |MODELO DB338
de la suciedad que rodea las piezas |SERIE N804-1086
= dentales. INVENTARIO/ACT FIJO EB-ODO-001-014  |SEDE | oo1
PERMISO COMERCIALIZACION | 882024000030553-7 | REGISTRO SANITARIO | N.A |
I REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO j
FABRICANTE / REPRESENTANTE COXxo PAGINA WEB https://woodpecker.com.co|E-MAIL contacto@woodpecker.com.co
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 1,328,100 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION 02 INSTALACION | PUESTA EN USO [
FORMA DE ADQUISICION  |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRAL
cowpra | COMODAIOMPOL  PRESTAV™ | oowmacion |CALIBRACION N.A N.A  |CALIF. DESEMPENO N.A N.A
X N.A N.A NA  |TIPO MOVIL X FIJO |  NA  [PORTATIL NA |
| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION | REGISTRO DE APOYO TECNICO |
V MIN /MAX 110V |FRECUENCIA | 50/60 HZ CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
| MIN/MAX 280 MA  |PESO 0.68Kg |MEDICO X CLASE | N.A MECANICA N.A DIAGNOSTICO N.A
POTENCIA 3W FREC.DEOSCILA{ 28- 3kHz [BASICO N.A CLASE lIA X ELECTRICA ¥ SOPORTE VIDA N.A
PRESIONDEAGU{ 0.1bar  |TEMPERAT N.A APOYO N.A CLASE IIB N.A ELECTRONICA N.A APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO I TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REMABILITA X
RANGO V 110V FRECUENCIA 50/60 HZ FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A SREVENCION N.A
RANGO PR N.A RANGO P 0.68Kg  |ELECTRICIDAD X USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO POTEN{ 3W — 20W [FREC.DEOSCILAl 28- 3KHZ [reoiaon N.A  |OPERACION N.R  [eLECTRONICO N.R  |nomere N.A
PRESIONDE AGU] 0.1-0.5 bar |RANGO T N.A BATERIA N.A MTO N.R ELECTRICO N.R MODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL | NORMAL | ENERGIASOLAR N.A PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA FISICO NORMAL |AGUAAIRE N.A oTRO N.R OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL i ] i NA
|
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE | SERIE N.A i

: Scanned with !
i & CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

m UNIDAD DE ATENCION EN'SALUD TURMINA dCODIGO | 900145585 Q[\ p BI ( \MEC
W FICHA TECNICA DE EQUIPOS BIOMEDICOS -/) N
=Sz TIZRRADENTRO GRUPO CONSULTA SERVICIO CONSULTA EXTERNA ECRI 17-148
EXTERNA
e FUNCION EQUIPO PULSOXIMETRO
il MARCA EDAN
{/\;:}Q]l Equipo que mide de manera indirectala |MODELO H1008
. - saturacion de oxigeno en la sangre.  |SERIE 360101-M24513420001
> | INVENTARIO/ACT FIJO EB-CEX-001-017 __ |SEDE [ o003
g ¢ /
e PERMISO COMERCIALZACION | 872024000107838-4 | REGISTRO SANITARIO | 2020EBC-0005674-R1 |
| REGISTRO GENERAL-MANTENIMIENTO |
= ABRICANTE / REPRESENTANTE EDAN PAGINA WEB https://www.edan.com/ |[E-MAIL info@edan.com
DISTRIBUIDOR / PROVEEDOR AVANZA SOLUCIONES |TELEFONO 3146577837 CIUDAD POPAYAN
COSTO 1,881,760 GARANTIA 1 ANO VIDA UTIL 10 ANOS
ADQUISICION , INSTALACION | PUESTA EN USO | 024
FORMA DE ADQUISICION ~ |DOC/ACTA NR MANTENIMIENTO CONTRATADO PERIODICIDAD CUATRIMESTRA
COMPRA COMO%T O/APO Pff;g{:’;g’ ponacion  |CALIBRACION ¢ ANUAL |CALIF. DESEMPENO X ANUAL
X N.A N.A N.A TIPO MOVIL N.A FIJO l N.A PORTATIL X
r REGISTRO TECNICO DE INSTALACION 1 REGISTRO DE APOYO TECNICO j
V MIN /MAX 3V FRECUENCIA N.A CLAS. POR USO NIVEL DE RIESGO CLAS. POR TECNOLOGIA CLAS. BIOMEDICA
| MINMAX N.A PESO N.A MEDICO X CLASE | N.A MECANICA X DNAGNOSTICO X
POTENCIA N.A TEMPERAT. N.A BASICO N.A CLASE IIA N.A ELECTRICA N.A SOPORTE VIDA N.A
PRESION N.A RPM N.A APOYO N.A CLASE IIB X ELECTRONICA X APOYOLAB N.A
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE N.A CLASE Il N.A HIDRAULICA N.A REHABILITA N.A
V MIN MAX 3V FRECUENCIA N.A FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES NEUMATICA N.A PREVENCION N.A
RANGO PR NA RANGO P N.A ELECTRICIDAD N.A USUARIO N.R PLANOS COMPONENTES
RANGO RPM NA RANGO DE | N.A e N.A OPERACION N.R ELECTRONICO N.R NOMBRE N.A
RANGO HUMED N.A RANGO T N.A BATERIA X MTO N.R ELECTRICO N.R MARCAMMODELO N.A
REGISTRO DE EVALUACION | FUNCIONAL | NORMAL | ENERGIASOLAR N.A  |PARTES N.R NEUMATICO N.R SERIE N.A
GENERAL OPERATIVA EISICO NORMAL lacuaaire N.A STRO NR OTRO N.R NOMBRE N.A
REGISTRO DE INFORMACION ADICIONAL Sy NA
™ or GIONES DEL FABRICANTE | SERIE NA
ATOHERA™

Scanned with

§ CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

L\ AVANZA

L Soluciones Integrales
NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:

E.S.E TIERRADENTRO
Ciudad

Referencia: Cronograma de capacitacion

A continuacién presentamos cronograma de capacitacion:

ITEM | CANTIDAD EQUIPO SERIAL FECHA DE CAPACITACION
CAPACITACION 03/02/2025 A

1 | AUTOCLAVE 2400 AUTOMAT 25-A24-002 14/02/2025 A LA ESPERA DE

1 CONFIRMACION DE LA ESE
UNIDAD ODONTOLOGICA FIJA DYNAMIK CAPACITACION 03/02/2025 A

1| e oRarT koS F2404G54 1410212025 A LA ESPERA DE

2 CONFIRMACION DE LA ESE
o5 4A0 12480 CAPACITACION 03/02/2025 A

2 | DESFIBRILADOR BIFASICO D30 MINDRAY 14/02/2025 A LA ESPERA DE
3 FPS-4A012488 CONFIRMACION DE LA ESE

KN-48226126
MONITOR DE SIGNOS VITALES UMEC 10 | KN-48226122

4 MINDRAY KN-48226132 CAPACITACION 31/01/2025
4 KN-48226091
5 1 EQUIPO DE QUIMICA BS-230 MINDRAY YY-45005335 CAPACITACION 31/01/2025
560034-M23C09990018
6 | > | MONITOR FETAL F3 DUAL EDAN 560034-M24204300023 | CAPACITACION 3110172025
CAPACITACION 03/02/2025 A
1 ECOGRAFO Z60 MINDRAY HF9-48005440 14/02/2025 A LA ESPERA DE
7 CONFIRMACION DE LA ESE

Agradezco la atencion

Atentamente,

I'. -_____.-,:_-" T
- e
N [
JORGE ANDRE ANAYA
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



MINISTERIO DE SALUD o .
Y PROTECCION SOCIAL Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social '
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023008766 de 7 de Marzo de 2023
Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecneloglas 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 madificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién No. 2013009796 del 17 de Abril de 2013 el INVIMA concedio Registro Sanitaric No.
INVIMA 2013DM-0009826 para el producto LAMPARAS DE EXAMINACHON Y PROCEDIMIENTQOS MENORES
WELCH ALLYN - ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - LAMPARA PARA ILUMINACION EN
DIAGNOSTICO Y PROPOSITOS GENERALES - WELCH ALLYN a favor de WELCH ALLYN INC. CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad iIMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado 20231041774 de fecha 22/02/2023, la doctora CAROLINA MARIA QUINTERO ARIAS
actuando en calidad de Apoderado de la Empresa WELCH ALLYN iNC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, solicitd la renovacién al Registro Sanitario INVIMA 2013DM-0009826 para €l producto LAMPARAS DE
EXAMINACION Y PROCEDIMIENTOS MENORES WELCH ALLYN - ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS - LAMPARA PARA ILUMINACION EN DIAGNOSTICO Y PROPOSITOS GENERALES - WELCH
ALLYN, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

RESUELVE

ARTICULD PRIMERO.- Ranovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: LAMPARAS DE EXAMINACION Y PROCEDIMIENTOS MENORES WELCH
ALLYN - ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - LAMPARA PARA
ILUMINACION EN DHAGNQSTICO Y PROPOSITOS GENERALES - WELCH

ALLYN,
MARCA(S): WELCH ALLYN, HILL ROM
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0009826-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WELCH ALLYN INC. con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): WELCH ALLYN DE MEXICO S. DE R.L. DE C.V. con domicilio en MEXICO,
WELGCH ALLYN INC. con domisilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ALLERS S.A. con domicifio en CALI - VALLE; A.T. MEDICAS S.A. con domicilic

en MEDELLIN - ANTIOQUIA; IMCOLMEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.; TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C,; VHF
LTDA. con domicilic en BOGOTA - D.C.; WELCH ALLYN COLOMBIA LTDA con
domicilio en BOGOTA-D.C.

ACONDICIONADOR{ES): ALLERS S.A. con domicilio en CALI - VALLE; A T. MEDICAS S.A. con domicilio
en MEDELLIN - ANTIOQUIA; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SLLTDA
con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA; IMCOLMEDICA S.A, con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA: TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.; VHF LTDA. con domicilic en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION: ARO DE ENFOQUE, PIEZA OCULAR Y PROTECTOR DE GOMA, LAMINA DE

CONTACTO CON RETICULA, LAMINA DE CONTACTO PLANQ, BOMBILLO
HALOGENO 2,5 V, BOMBILLO, HALOGENO 3,5 V, BOMBILLO DE ESTADO
SOLIDO {LED), CARGADOR/FUENTE DE ENERGIA DIRECTA PARA
LAMPARAS DE ESTADO SOLIDO, FUENTE DE PODER PORTATIL, CON
CARGADOR, FUENTE DE PODER PORTATIL SOLA, CARGADOR SOLO,
BATERIAS RECARGABLES, BANDAS DE CABEZA, BANDA DE CABREZA CON
SOPORTE PARA, LAMPARA, CUBIERTAS (SHEATHS) DESECHABLES,
MALETIN DE TRANSPORTE, BASE CON RUEDAS, BASE PARA MONTAJE EN
MESA, BASE PARA MONTAJE EN PARED , BASE PARA MONTAJE EN
TECHO, CABLE DE PODER

US0S: LAS LAMPARAS DE EXAMINACIKON WELCH ALLYN ESTAN DESTINADA

PARA PROPORCIONAR ILUMINACION Y AYUDAR A MEJORAR LA
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MINISTERIO DE SALUD o .
Y PROTECCION SOCIAL Republica de Colombia

Ministeric de Salud y Proteccion Social a0 e s e sy M

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023008766 de 7 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos 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

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

nstituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
Invima

2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011

VISUALIZACION DURANTE EXAMENES GENERALES, DIAGNOSTICO,
PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA MENOR, SUTURAS Y OTROS
PROCEDIMIENTOS MENORES. TIENEN UN PROYECTOR DE LUZ
ARTICULADO El. CUAL PUEDE ESTAR EN MONTAJES DE PARED
/ESCRITORIO, O SOBRE UNA BASE RODABLE. LAS LAMPARAS TIPO
FRONTOLUZ PORTATILES SE PUEDEN FIJAR SOBRE UNA BANDA DE
CABEZA O DIADEMA. POSEEN UN RANGO DE AJUSTE QUE SE ACOMODA
A LAS NECESIDADES DE LA MAYORIA DE LOS USUARIOS CON LUZ
BLANCA Y BRILLANTE DE ALTA INTENSIDAD LED.

UNIDAD

ESTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS.

SE AMPARAN LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:

48810 GS EXAM LIGHT Iv WITH
TABLE/WALL MOUNT LAMPARA
DE EXAMEN GS IV CON MONTAJE EN MESA/PARED
44400 GS 300 GENERAL EXAM
LIGHT WITH MOBILE STAND

LAMPARA DE EXAMEN GENERAL GS 300 CON BASE
MOVIL
44410 GS 300 GENERAL EXAM

LIGHT WITH TABLEMWALL MOUNT

LAMPARA DE EXAMEN GENERAL GS 300 CON
MONTAJE EN MESA/PARED
44600 GS 600 MINOR PROCEDURE
LIGHT WiTH MOBILE STAND

LAMPARA DE PROCEDIMIENTO MENOR GS 600 CON
BASE MOVIL
44610 GS 600 MINOR PROCEDURE
LIGHT WITH TABLE/MWALL MOUNT

LAMPARA DE PROCEDIMIENTO MENOR GS 600 CON

MONTAJE EN MESA/PARED

44900 GS 900 PROCEDURE LIGHT
WITH MOBILE STAND LAMPARA
DE PROCEDIMIENTOS GS 900 CON BASE MOVIL

44800-C GS 900 PROCEDURE LIGHT
WITH CEILING MOUNT LAMPARA
DE PROCEDIMIENTOS GS 800 CON MONTAJE EN TECHO

44900-W GS 800 PROCEDURE LIGHT
WITH WALL MOUNT LAMPARA

DE PROCEDIMIENTOS GS 900 CON MONTAJE EN PARED

46070 SOLID STATE PORTABLE
HEADLIGHT WITH DIRECT POWER SOURCE/CHARGER

LAMPARA PORTATIL DE
ESTADO SOLIDO CON FUENTE/CARGADOR DE ENERGIA DIRECTO

46070R SOLID STYATE PORTABLE
HEADLIGHT WiTH RIGID BAND/DIRECT POWER SOURCE/CHARGER
LAMPARA
Pagina 2 de 3
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MINISTERIO DE SALUD L .
Y PROTECCION SOCIAL Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

e T O R LMy A 2

RESOLUCION No. 2023008766 de 7 de Marzo de 2023
Por fa cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos 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

(FRONTOLUZ) PORTATIL DE ESTADO SOLIDO CON BANDA RIGIDA Y
FUENTE/CARGADOR DE ENERGIA DIRECTA
49020 SOLID STATE PROCEDURE
HEADLIGHT WITH BIRECT POWER SOURCE

LAMPARA (FRONTOLUZ) DE PROCEDIMIENTOS DE
ESTADO SOLIDO CON FUENTE DE ENERGIA DIRECTA

480008 SOLID STATE PROCEDURE
HEADLIGHT ONLY LAMPARA
(FRONTOLUZ) DE PROCEDIMIENTO DE ESTADO SOLIDO SOLA
47300 3.5V EPISCOPE

EPISCOPIO 3.5v
47351 3.5V EPISCOPE SET

SET EPISCOPIO

3.5v
47351-C 3.5V EPISCOPE SET WITH

CONVERTIBLE HANDLE
SET EPISCOPIO 3.5V CON MANGO CONVERTIBLE

47351-8M 3.5V EPISCOPE SET WITH
SOFT CASE SET
EPISCOPIO 3.5V CON ESTUCHE SUAVE
76600 HALOGEN PENLITE
LINTERNA

HALOGENA

EXPEDIENTE No.: 20061076

RADICACION: 20231041774

FECHA: 22/02{2023

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2013DM-0009526.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede gnicamente e Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el cédigo de Procedimiento Administrativo v de
lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTQ.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 7 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

Signature Not ! f

Verifie N .—:'-- T,
Firma italmentll por ’ ) f
RODRIGUEZ. LUCIA AYALA RODRIGUEZ
. P TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Razém: Invima Proyactd: legal; fmoscosom, técnico: wsandovai,
Locacigh: TAD.C.,
Colombia
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REPUBLICA DE CULOAIBIA

, Dl AN Declarackon de Imporiacion 500

1. Afo 2024 4, Numero ce farmulario
Espaco reservado para 1a DIAN a e 032024001 29 5023_7

5. Numero de ldentificacion Tributaria (NY) 6.0V. 11 Apelidos y nombres 0 Razén Social
g BECOTOOTH 3 IMCOLMEDICA S.A
g 13,0 15 . Teleforo 12 . Cod. Admon, 16 . Cod. Bplo 17 . Cod. Ciudad Municipio
CL361542 2889858 03 & 001
, 24- Numom eo ldontiicacisn Tributara (MIT) 25.0V. 26. Razon socal dol decammic aulorzado M Tipousuare 28 . Cod. usuario
E 860028026 3 AGENCIA DE ADUANAS ADUANERA GRANCOLOMBIANA S A NIVEL 1 26 0010
E 28, Nismero documarto de dentificacdn 36 . Apelicos y nombros
79571680 OSORIC PERA JUAN PABLO
31. Clase 32. Tipo dedaracion 33, Cod 34 No.Fomulane Anterdon 35. Afo - Mes - Dia 36 . Cod. Admon 37 . Dedlaracion da Exporlacion 38 . Afio - Mes - Dia 38 . Cod. Admdn,
'"‘9‘6"2“"” Legalizacion 2 HHEHIHKARIFE XK AN, HAXK - XX - XX KX Mo, OO0 XAHKK - KK - XX XX
40. Cod. lugsr ingreso 41 . Cod. Deposio A2 . wanfaslo ca carga 43 . Afg - Mes - Dia 44 . Documenlo de lransporte 45 . ARC - Mas - Dis
dolas ""é‘gg'“ 13907 No. 9194381719 2024 -09-06 No. 180194 2024 -08-05
46 . Nombre exportador o proveeder en of exterior 47 . Ciudad 48 . Cod.Pals Exporador
WELCH ALLYN INC SKANEATELES FALLS, NY 249
49 . Direcciin axportador o proveador on ol extenor 50 . E-manl
4341 STATE STREET ROAD, NY 13153-0220 AR@WELCHALLYN.COM
5% . Subpariida arancetaria 0. Cod. 81. Cod. €2 . Cod. Modolidag B3 . No. cuotas 54 . Valor cuota USD 85 . Periodicidad del 668 . Cod. pais &7 . Cod. Acuerdo
9405111000 Comph r Sup C200 a meses KXKK pago de ko cuota de ongen XXX
xx XX xX XX 493
85 Codigo regisiro 86 . Namevs
o ficencia
R
50152682

87 . Cod. ohicing 85 . Afio B9 . Programa No 90, Cod Interno del Products

DO 1I2424%9 2ZDID00 TRAMITE:

APARATOS DE ALUMBRALD LISISADAS PARMN SER UTILIZADAS UNICAMINTI CON FUENTE
NIHIGAS CIJCGS EMISCREIS B

: : SRR SALAD B CIRUGIA U DT7ONTOLGGIA ClALITICAS)Y REGIE
SANITARID: INVIMA Z20Z250M=-203C9h28~R., VIGENCIAL: 2034/24/0", EAXPEDIENTE: 220€1C74, RIESHG: AR Z0Z.. PROCUCT
LAXCARA DE EXAMEN CENZRAL &8 30C, MATERIA CONSTITITIVR: PLASTICO ABS. ALUMINID/ AZERC INDX, FL’E.\.E LE “UZ: ZLICZTRICA, POCEHCIA
: TOI=F OV o0-elHy, USD: PADPCRIIONA-S TLUMINAT ON Y AYOUAR A MEJORAR ba 1 LUNMONED CH BN MEDID ok PRDCH ‘NG QUIRLRCICES
2z LADJ'LA-(‘RJ.I}, MARCA: WELCH ALLYX - CREIM SEZIES, REFERINCIA:D <4412, LOTE IN TATR 22-143/25-144 ~ IMPUT: tcontinda - respalds)

127 . Valor pages snteriorss: ) 126 . Rocibo oficial do pago antarior Mo.: XX XOCOOOOCXXK 128, Fecha: XXXX XX XX
130 . Espacia DWAN - 131 . Eapacio reservada uso exclusivo Mnisleno de Relacones Extesiones 132 . No. Aceptacidn cedracion
Estado da lavanto: Levario sutomalico 032024001295023
o hoy declarackin posterior 133, Feha: 2024 09 18
134 . Levante No. 032024001218342  135. Fecha Firrha funcionana responsible ’ :gm
2024 - 00 - 18
" ’ Firma declarante 997 . Espacio exciusivo para el sello 980 . Pago Total §
de la entidad recaudadora 0

Fecha efectiva de la iransaccion
( ) 996 | Espaciv para Numero auioadhesive

lCDIc-q)ue el bmbre de la maguma 9 1 00304 1 5 1 3 27 2

registracora al dorse de aste formulano

Fecha de mprasién: 2024-08-19 16:36:00

Aceptacion : 032024001295023-7

7 ida
, DIAN Sl T'LnLJIEEF:l Declaracion de Importacién Subpartida : 9405111000

H“l - Pagina 1de l

REPUALICA OF COLOMEBIA

105. Conbinuacian descnpoion mert#ncias (Incluya marcas. serialos y olres)

SNIS28AZ. CANT () UNIDADES O ARTICULDS, LOTE
S0 T1B5/25T9 Y R UCION 300046/00°

3.

100-240V-52-60H2, 0. 358 MR, PAI® CQRIGEN: MEXICG - 44 NUMERD REGIATRO IMPORTATION:
2621 (1UEM 37). MITAD TRUALTIFAC.ON 50 CCH:CRMILATD NOLC ESTABLECING RN b AFT 37 OF0P
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AN CTHTE IV AL ST NT SIS HEIFRNE SRS TSP I ELEEILTIARELTEITEERS PRI A EPEEFELTRIELIASEEEII P FERISTEHEEIIPNERELIIRAITEREITEITEERET S 1
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XK X MK XY MY K M X X M X 0K 3 M O MM XM M MO X MK D M X XKD MO X OO X XX VX K KWWY K XN MM XM
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. N s002749573
Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

8. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 LAMPARA DE EXAMEN LED RODABLE GS300 WELCH ALLYN Unidad 9
LOTE: 2347/23-325, 2343/23-92

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
-‘.*"'_7. '\_'- _
\ _
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigliancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041595 DE 27 de Septiembre de 2018
Por Ja cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacienal de Vigilancla de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULC PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ {10} ANOS A
PRODUCTO: CAVITADOR ULTRASONICO / SCALER ULTRASONIC
MARCA; WOODPECKER, DTE, ONE CURE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018677
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD. CON DOMICH.IO EN CHINA
FABRICANTE(S): GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT COQ. LTD. CON DOMICIIQ EN CHINA
IMPORTADCR(ES): CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTOA, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

CASA DENTAL GABRIEL VELASQUEZ & CIA LTDA. CON DOMICHLIO EN CALI— VALLE
COMERCIALIZADORA Y DISTRIBIHDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS CON DOMICILIO EN
BARRANQUILLA — ATLANTICO
DENTALES PADILLA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
(&8 COMERCIALIZADORA SAS. CON DOMICILIO €N BOGOTA - D.C.
IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO S.A CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
LA MUELA S5.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA — SANTANDER
ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): CASA DENTAL EDUARDQ DAZA LTDA. CON DOMICILIC EN BOGOTA - D.C,
CASA DENTAL GABRIEL VELASQUEZ & CIA LTDA. CON DOMICILIO EN CALj - VALLE
COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS CON DOMICILIO EN
BARRANQUILLA — ATLANTICO
DENTALES PADILLA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,
LOGICALL SAA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO 8. AL CON DOMICILIO EN CALI- VALLE
LA MUELA $.A.8, CON DOMICILIC EN GIRON — SANTANDER
ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ORBIDENTAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA- D.C.

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO

RIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICOS

SUBSISTEMAS: EL DISPOSITIVO CONSTA DE UNIDAD PRINCIPAL, PIEZA DE MANQ, PUNTAS, PEDAL Y ADAPTADOR
DE CORRIENTE.

USOS: EL CAVITADOR ULTRASONICO FABRICADO POR GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT

CC., LTD SE UTILIZA CON UNIDADES DENTALES PARA REALIZAR PRINCIPALMENTE LA
ELIMINACION DE CALCULOS DENTALES,

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA INDIVIDUAL CON EL EQUIPO Y ACCESORIOS
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
011, D2, D3 LED, D3, DS LED CODIGO
20162230094 MARCA DTE
D2 LED CODIGO 20172230077 MARGA DTE
D6, 06 LED CODIGO 20162230011 MARCA DTE
D600, D600 LED CODIGO 20172230150 MARCA DTE
D7, D7 LED CODIGO 20172230002 MARGA DTE
V1, V2, V2 LED, V3, V3 LED CODIGO
20162230083 MARCA DTE
V6, V6 LED CODIGO 20182230018 MARGCA DTE
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Republica de Colombia
Minlsterio de Salud y Proteccion Social
instituto Naclenal de Vigilancla de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2018041595 DE 27 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Et Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecncloglas del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 982 de 2005

UB00, UBCO LED CODIGO 20152230092 MARCA WODDPECKER
UDS-N1, UDS-N2,UDS-N2 LED,UDS-N3,UDS-
N3 LED CODIGO 20162230091 MARCA WOODPECKER
UDS-A. UDS-A LED, UDS-B,UDS-1.UDS-K,
UDS-K LED, UDS-P, UDS-P LED CODIGO MARCA WOODPECKER
20162230102
UDS-E, UDS-E LED, UDS-L, UDS-L LED
CODIGO 20172230003 MARCA WOODPECKER
UDS-J2, UDS-J2 LED CODIGO 20172230046 MARCA WOUDPECKER
UDS-NB, UDS-NB LED CODIGO 20182230018 MARCA WOODPECKER
EXPEDIENTE NO.; 20151536
RADICACION NO.: 20181193151
FECHA DE RADICAGION: 21 09 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUGION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A 5U NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROGEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENCIOS0O ADMINISTRATIVO.

ARTICULOQ TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,
ARTICULO CUARTO.. LOS DERECHOS QUE S£ DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTQ POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 27 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIC, HASTA LA FIRMA S£ CONSIDERA EN BLANCO.

c S
(h ‘,‘.;.—:/ . =

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proysecto: Legal: Jmarinc, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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N AVANZA

Soluciones Integrales
<4 iuT. 900274957-3 )
Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencion Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacién Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

17. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afo (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
TEM DESCRIPCION e CANTIDAD
ESCALER D1 WOODPECKER |
T | SERIAL: $2430026D1 Unidad 1

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
...—Ir- — .\,_ -
Y Y ;
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente
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uciones Egra

. NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

14, Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 MINI INCUBADORA BIOLOGICA STAR CLAVE Unidad 1
SERIAL: 4966:

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencién

Atentamente,

‘*IT"-V B ‘_‘ —

\ o

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente
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iones Intearales

== NIT 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencion Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de I siguiente manera:

4. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION . CANTIDAD
CAMILLA FIJA EXIHALAMBRE |
" SERIALES: 001, 002 Unidad 2

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
-.—‘I"‘"--v \‘_ ——
N
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente
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i i ) GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018038725 DE 6 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

E! Director Técnico de Disposttivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nactonal de Vigilancia de Medicamentos
y Almentos INVIMA en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

SANITARIO

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR. DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY

GRZ DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE 1LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEMCION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTG

MARCA

REGISTRO SANITARIO NO
TIPO DE REGISTRO
TITULAR(ES)
FABRICANTE!S)
WPORTADOR(ES)

ACONDICIONADORIES)

EQUIPO BIOMEDICO
RIESGO

SISTEMAS
SUBSISTEMAS

Ls0Ss

PRESENTACION COMERCIAL
OBSERVACIONES

LAMPARA DE FOTOTOCURADO / CURING LIGHT - LAMPARA DI FOTOTOCLIRANDC
WOOQDPECKER DTE. ONE CURE

INVIMA 2018DM-0018582

IMPORTAR Y VENDER

GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT Co. LTD CON DOMICILEE EN CHINA
GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO LTD CON DOMICILIC EN CHINA
CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA CON DOMICIUD EN BQGOTA - [+ 1)

CASA DENTAL GABRICL VELASQUEZ & CIA LTDA CONDOMCILID EN CALL - JALLE
COMERCIALIZADORA ¥ DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS TON DOMICH 1O FN
BARRANQUILLA - ATLANTICO

DENTALES PADILLA LTDA CON DOMICILIO ENBOGGOTA DO

GA&B COMERCIALIZADORA SAS CON DOMICILIDEN BOGOTA -0 C

IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO S A CON DOMICILIO EN CALL - VALLE
LAMUELA S A S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDFR

ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTODA CON DOMICILIC ENBOGOTA-D C

ORBIDENTAL S A S CON DOMICILIO EN BOGOTA-D C

CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOIA-D C

CASA DENTAL GABRIEL VELASQUEZ & CIA LTDA CON DOMICILIO EN CALL - VALLE
COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS CON DOMICILIO BN
BARRANQUILLA - ATLANTICO

DENTALES PADILLA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D

G&B COMERCIALIZADORA SAS CON DOMICILIO £EN BOGOTA - D €

IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO S A CON DOMICILIO EN CAIT - VALLE
LAMUELA § A S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER

ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D2

ORBIDENTAL S A'S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C

£QUIPQO DE APOYO TERAPEUTICO

1A

ELECTRICOS

LA LAMPARA DE FOTOCURADO ESTA COMPUESTA POR UNED FROTECTOR OUULAR
CAJA DE BATERIA BATERIA ADAPTADOR Y POR LA UNIDAD PRINCIPAL

SE UTILIZA EN ODONTOLOGIA. TIENE LA FUNCION DE ACELERAR EL PROCESO DE
SOLIDIFICACION DEL MATERIAL DE CURADG DE { A RFSTAURACIDN DENTAL

CAJA INDIVIDUAL CON EL EQUIPO Y ACCESORIOS

El  PRESENTE REGISTRO SANITARIC AMPARA
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPD

SIGUIENTES  MODELGS

LOS

an

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

DESCRIPCION

LEDB LEDC LEDE LEDF LEDH
CODIGO 20172550133

MARCAWOODPECKER

LED D CODIGO 20172580200

MARCA WOODPECKER

LED G CODIGO 20172550201

MARCA WOODPECKER

LED CODIGO 20172550028

MINIS  CODIGD 20152550001 MARCA WOODPECKER
LED O CODIGO 20162550099 MARCA WOOUPLCKER ST i
MARCA WOODPECKFR o
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frirmo (™ GOBIERNO DE COLOMBIA

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Safud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018038725 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Tecnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales confenidas en el Decreto 2078 de 2012 decreto
Reglamentario 4725 de 2005, tey 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

. X-CURE CODIGO 20172550166 MARCA WOODPECKER

LUX | CODIGO 20162550006 MARCA DTE

LUX E CODIGO 20172550094 MARCADIE

LUX VI CODIGO 20172550093 MARCA DTE T

MINIS CODIGD 20152550001 'MARCA DTE T

tLED COCHIGO 20172550028 MARCATDIE o

X-CURE CODIGO 20772560166  |MARGA ONE CURE 77777777

e - —— - 1
EXPEDIENTE NO 20150445
RADICACION NO 20181176255
FECHA DE RADICACION 3108 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE CL RECLIRSD DE REPOSICION
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLGGIAS GENTRO DF
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO Dt
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

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

ARTICULQO CUARTOQ.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION GUFDARAN SHUFTAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

* I

i
ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: jmarinc , Técnico! jparraa, Revisé: cordina_varios

Locacion BOGOTAD
Colomha
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019030246 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20150445 RADICACION: 20191130460 FECHA: 10/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20180M-0018582 VIGENCIA: 06/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 para el producto LAMPARA DE FOTOTOCURADO / CURING
LIGHT - LAMPARA DE FOTOTOCURADQ a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT
CO. LTD., con domicilio en CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019020794 de 27 de Mayo de 2019 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en e! sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CQue mediante escrito nimero 20191130460 radicado ef 10/07/2019, la Doctora RUTH DANNY LOPEZ,
actuando en calidad de apoderada de la empresa GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO.
LTD., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mentionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL, CAMBIO DOMICILIO Y ADICION DE
ACONDICIONADOR E IMPORTADOR Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado a concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante ta Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las faculiades de inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento la
informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
medico.

£n consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2018038725 del 06/09/2018 que concedio
Registré Sanitario numero INVIMA 2018DM-0018582 a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD. Con domicilio en CHINA para el productc LAMPARA DE FOTOTOCURADO /
CURING LIGHT an la modatidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR, QUEDANDO: CASA DENTAL GABRIEL
VELASQUEZ & CIA SAS

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO: CASA DENTAL GABRIEL
VELASQUEZ & CIA SAS Calle 23AN # 5 AN-30 CALI

ADICION DE IMPORTADOR: DENTAL VIRTUAL INVERSIONES SAS - Cra 13 #44-11 Bogota
D.C. Y DENTALES ANTIOQUIA SAS - Calle 47 D # 70-123 Medeliin

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO: CASA DENTAL
GABRIEL VELASQUEZ & CIA SAS

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO: CASA DENTAL GABRIEL
VELASQUEZ & CIA SAS Caile 23AN # 5 AN-30 CALI
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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. 2019030246 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucidn
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, ey 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

ADICION DE ACONDICIONADOR: DENTAL VIRTUAL INVERSIONES SAS - Cra 13 #44-11
Bogota D.C. Y DENTALES ANTIOQUIA SAS - Calle 47 D # 70-123 Medellin

ADICION DE REFERENCIAS:
B-Cure Marca WOODPECKER, DTE
O-Light Marca WOODPECKER

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentre de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de {a fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esla Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante iz Direccion de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por e} articuie 3 del Dacreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Julic de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Lo

!

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ovargasv, Técnico: cviedap
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020019813 DE 17 de Junio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por e
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20150445 RADICACION: 20201101141 FECHA: 10/06/2020
REGISTRO SANITARIO: iNVIMA 2018DM-0018582 VIGENCIA 06/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 para el producto LAMPARA DE FOTOTOCURADO / CURING
LIGHT - LAMPARA DE FOTOTOCURADO a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT
CO. LTD., con domicilio en CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018020794 de 27 de Mayo de 2019 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SQCIAL DE
IMPORTADGR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2019030246 DE 18 de Julio de 2019 el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL, CAMBIO DOMICILIC ¥ ADICION DE ACONDICIONADOR E
IMPORTADOR Y ADICION DE REFERENCIAS,

Que mediante escrito nimera 20201101141 radicado el 10/06/2020 el DOCTOR JAVIER HERNANDO
LOPEZ CHAVEZ, actuando en calidad de apoderado de la empresa Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd. presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de
obtener aprobacion para la ADICION DE IMPORTADOR Y DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnica legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facullades de inspeccidn, vigitancia y control, podrd verificar en cualquier momento ia
informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.
En consecuencia, este instituto

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucion 2018038725 del 06/09/2018 que concedid
Registré Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018582 a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD. con domicilio en CHINA para el producto  LAMPARA DE FOTOTOCURADO /
CURING LIGHT en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

ADICION DE IMPORTADOR QUEDANDO SCCCIDENTALES SAS CON DOMICILIO EN Calle
37 # 16-64 BOGOTAD.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO SOCCIDENTALES SAS CON DOMICILIO EN
Calle 37 # 16-64 BOGOTA D.C.
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020019813 DE 17 de Junio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
fos DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de io Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROD: La presente resolucién rige a partir de la fecha de gjecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTCQ NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
can lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide an Bogota D.C., el 17 de Junio de 2020
Este espaclo, hasta Ja firma se considera sn blanco.

A
\ef LT

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR{A)} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: jpalmap
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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. 2021012752 DE 14 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resclucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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, vy ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20150445 RADICACION: 20211066771 FECHA: 09/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018582 VIGENCIA: 06/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 para el producto LAMPARA DE FOTOTOCURADO / CURING
LIGHT - LAMPARA DE FOTOTOCURADO a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT
CO. LTD., con domicilic en CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019020794 de 27 de Mayo de 2019 el INVIMA modificd la Resolucidn
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentide de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2019030246 DE 18 de Julio de 2019 el INVIMA modifict la
Resolucién No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL, CAMBIO DOMICILIO Y ADICION DE ACONDICIONADOR &
IMPORTADOR Y ADICION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucién No. 2020019813 de 17 de Junio de 2020, el INVIMA modificod la Resolucian
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20211066771 radicado el 09/04/2021 , el DOCTOR JAVIER HERNANDO
LOPEZ CHAVEZ, actuando en calidad de apoderado de la empresa Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd. presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitade la concesién de una modificacion con base en fa verificacion de la
documentacion técnico fegal allegada ante la Direcci6n de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicién de esta modificacion.
En consecuencia a lo anterior, de corformidad con e articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facullades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cuaiguier
momanto la informacidon suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucion No. 2018038725 del 06 de septiembre de 2018 que
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018582 a favor de GUILIN WOODPECKER
MEDICAL INSTRUMENT ©CO. LTD. con domicilic en CHINA para el producte LAMPARA DE
FOTOTOCURADO / CURING LIGHT, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE MARCA:

RTA,DBA..
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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. 2021012752 DE 14 de Abril de 2021
Por Ja cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTI{CULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicion,
que debera intarponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDRICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dlas siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en ef Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presenta resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
postericr que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de confonmidad con io
previsto por el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Abrii de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

1

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLCGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: lrivasm
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022014865 DE 31 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20150445 RADICACION; 20221080549 FECHA: 13/05/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018582 VIGENCIA: 06/09/2028
ANTECEDENTES

Que medianta Resolucién No. 2018038725 del 6 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 para el producto LAMPARA DE FOTOTOCURADQ / CURING
LIGHT - LAMPARA DE FOTOTOCLRADO a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT
CO. LTD., con domicilio en CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019020794 de 27 de Mayo de 2019 el INVIMA modificéd fa Resolucion No.
2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que medianie RESOLUCION No. 2018030246 DE 18 de Julic do 2019 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2018038725 de 6 de Saptiembre de 2018en el sentido de OBTENER AFROBACION PARA CAMBIO
DE RAZON SOCIAL, CAMBIO DOMICILIO ¥ ADICION DE ACONDICIONADOR E IMPORTADOR Y
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No, 2020019813 de 17 de Junio de 2020, el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADCR Y DE ACONDICIONADOR,

Que mediante Resolucion No. 2021012752 de 14 de Abril de 2021, el INVIMA modifict la Resolucién No.
2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
MARCA,

Que mediante Resolucién No. 2021041147 del 20 de Septiembre de 2021, el INVIMA modifics |a
Resolucion No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR,

Que mediante escrito numero 20221090549 radicado el 19/05/2022, el Doctor JAVIER HERNANDO
LOPEZ CHAVEZ, actuando en calidad de apoderado de la empresa GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este instituto se ha solicitado 1a concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articule 3 del Decreto 582 del 04 de abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento 1a informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico,

En consecuencia, este Instituto:
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La salud

es de todos

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOCLUCION No. 2022014865 DE 31 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucidn

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018038725 del 6 de Septiembre de 2018, que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD. con domicilio en CHINA para el producte  LAMPARA DE FOTOTOCURADO /
CURING LIGHT, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS
O-STAR

ARTICULO SEGUNDOQ: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la 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 notificacion, en los téminos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a parir de |a fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolucion gquedaran sujelas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 de! Decreto 582 det 04 de abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogots D.C., el 31 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioe, Técnico: cdiazt

T
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022035162 DE 20 de Septiembre de 2022
Por {a cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20150445 RADICACION: 20221213262 FECHA: 15/09/2022
REGISTRO SANITARIO: iNVIMA 2018DM-0018582 VIGENCIA: 06/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2018038725 de 6 de Sepltiembre de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 para el producto LAMPARA DE FOTOTOCURADO / CURING
LIGHT - LAMPARA DE FOTOTOCURADO a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT
CO. L.TD., con domicilio en CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No, 2019020794 de 27 de Mayo de 2019 el INVIMA modifict la Resolucidn
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de aprobar CAMBIQ DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADCR.

Que mediante RESQLUCION No. 2018030246 DE 18 de Julic de 2019 el INVIMA moadifico la
Resolucion No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL, CAMBIO DOMICILIO Y ADICION DE ACONDICIONADOR E
IMPORTADOR Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn No. 2020019813 de 17 de Junio de 2020, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021012752 de 14 de Abril de 2021, el INVIMA modificd la Resolucion
Ne. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE MARCA,

Que mediante Resolucién No. 2021041147 del 20 de Septiembre de 2021, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022014865 de 31 de Mayo de 2022, el INVIMA madifico la Resolucion
No. 2018038725 de 6 de Sepliembre de 2018 en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20221213262 radicado el 15/09/2022 , el Doctor JAVIER HERNANDO
LOPEZ CHAVEZ, actuando en calidad de apoderado de la empresa GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD., presentd solicitud de madificacion al Registro Sanitarioc mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institulo se ha soficitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de 1a
documentacion técnico lega! allegada ante 1a Direccion de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacidn suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesge del
dispositivo médico.

En consecuencia, este instituto;
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022035162 DE 20 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic 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,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resolucion No. 2018038725 del 06 de septiembre de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD. con domicilio en CHINA para el producte  LAMPARA DE FOTOTOCURADO /
CURING LIGHT, en la modalidad !MPORTAR Y VENDER , en ei sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
O-LIGHT I, ILEDR I

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERGERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 20 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: therazog, Técnico: Irivasm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023029678 de 5 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Afimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales
conferidas en e} Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20150445 RADICACION: 20231170766 FECHA: 26/06/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018582 VIGENCIA: 06/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedit Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 para el producto LAMPARA DE FOTOTOCURADO / CURING
LIGHT - LAMPARA DE FOTOTOCURADO a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT
CO. LTD., con domicilio en CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018020794 de 27 de Mavo de 2019 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Clue mediante RESOLUCION No. 2018030246 DE 18 de Julio de 2019 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2018038725 de 6 de Septismbre de 2018en ol sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL, CAMBIO DOMICILIO Y ADICION DE ACONDICIONADOR E
IMPORTADOR Y ADICION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucion No. 2020019813 de 17 de Junic de 2020, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y DE ACONDICIONADOR,

QGue mediante Resolucion No. 2021012752 de 14 de Abril de 2021, el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en e sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2021041147 del 20 de Septiembre de 2021, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022014865 de 31 de Mayo de 2022, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn No. 2022035162 DE 20 de Septiembre de 2022 el INVIMA modifict la
Resolucion No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escritc nimero 20231170766 radicado el 28/06/2023, el(a) Doctor(a) JAVIER HERNANDC
LLOPEZ CHAVEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitarioc mencionado, en el
senido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICIONADOR.,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de fa
documentacion técnico legal allegada ants ja Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacion,

En consecuencia, a lo anterios, de confarmidad con el articulo 3 def Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023029678 de 5 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias dei 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.

momento la informacioén suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, esta instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018682 a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD. con domicilio en CHINA para el producto LAMPARA DE FOTOTOCURADO /
CURING LIGHT, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR:
INVERSIONES IMPORT MAS S.A.S. con domicilio en Carrera 79 No.44A-21 Medellin, Colombia
ADICION DE ACONDICIONADOR:

INVERSIONES IMPORT MAS S.A.8. con domicilio en Carrera 79 No.44A-21 Piso 1, Madellin,
Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los téminos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por &l articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Sa expide en Bogotd D.C., el 5 de Julio de 2023
Este espaclo, hasta la firma se consldesa en blanco,

| ; i
4
NT LTI
!
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: acastroc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011369 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 medificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20150445 RADICACION: 20241059598 FECHA: 12/03/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018582 VIGENCIA: 06/09/2028
ANTECEDENTES

Ciue mediante Resolucién No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 para el produclo LAMPARA DE FOTOTOCURADO / CURING
LIGHT - LAMPARA DE FOTOTOCURADQC a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT
CO. LTD., con domicilio en CHINA en fa modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER.

Que mediante Resolucion Ng. 2019020794 de 27 de Mayo de 2019 el INVIMA meodificd la Resolucién No.
2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2019030246 DE 18 de Julio de 2019 el INVIMA modifict la Resolucion
No. 2018038725 de 6 de Septiembra de 2018en ol sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO
DE RAZON SOCIAL, CAMBIO DOMICILIO Y ADICION DE ACONDICIONADOR E IMPORTADOR Y
ADICION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucion No. 2020019813 de 17 de Junio de 2020, el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPCRTADOR Y DE ACONDICIONADOR.

Qe mediante Resolucion Neo. 2021012752 de 14 de Abril de 2021, el iINVIMA modificd [a Resolucion No.
2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
MARCA,

Que mediante Resolucion No. 2021041147 del 20 de Septiembre de 2021, el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022014865 de 31 de Mayo de 2022, el INVIMA maodificd la Resolucidén
No. 2018038725 de 6 de Septiembre de 2018 en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2022035162 DE 20 de Septiembre de 2022 ei INVIMA modificé la
Resolucion No, 2018038725 de 6 de Septiombre de 2018, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2023029678 de 5 de Julio de 2023 el INVIMA modificd ta Resolucion No.
2018038725 de 6 de Septiembre de 2018, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20241059598 radicado el 12/03/2024, el(a) Doctor(a) JAVIER HERNANDOG
LOPEZ CHAVEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el
senfide de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, CAMBIO DE
DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado fa concesién de una modificacion con base en la verificacion de la

documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicidn de esta modificacién.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sogcial
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011369 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucién
L.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

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

En consecuancia, este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018038725 de 6 de Sepliembre de 2018 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018582 & favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD. con domicilio en CHINA para el productc LAMPARA DE FOTOTOCURADO /
CURING LIGHT, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO:

COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR S.A.S. Carrera 9G # 110-
187 Bodega 45 Parque Logistico industrial Caribe Verde Barranquiila

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO;

COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR S.A.S. Carrera 9G # 110-
187 Bodega 45 Parque Logistico Industrial Caribe Verde Barranquilla

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resolucidn procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la 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 notificacién, en los témminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de o Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucian rige a partir de ia fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoclucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar fa Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por et articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Marzo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not ﬂé;
Verifie

Fmase Laimenty par DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

PRiRE - JRKTECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

e et A Proyecté: Legal: anaranjoa, Técnico: acastroc

Razon: Invima
Locacidn: TADLC.,
Colombia
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Soluciones Integrales
Ao NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

16. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacién:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 LAMPARA DE FOTOCURADO B-CURE WOODPECKER Unidad 1
SERIAL: L2440011BC

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
s’._\" sl \_ g -
N ,
JORGE ANDRE ANAYA

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

CERTIFICACION No. 2014014956

EL SUSCRITO DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que hasta |a fecha y de confermidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente. el producto: UNIDADES
ODONTOLOGICAS PORTATILES Y FIJAS / UNIDAD ODONTOLOGICA - TROOPER DYNAMIK

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién,
importacién o comercializacion en Colombia

INTERESADO: TECNIDENTAL S.AS.
SOLICITANTE: NESTOR RENE RODRIGUEZ
RADICACION: 2014085889

FECHA RADICACION: 15/07/2014
OBSERVACIONES:

“NDICACIONES Y USOS: Equipo portétil o fijo que permite I atencion cémoda del paciente y que
cuenta con las conexiones hidrdulicas, neumdélicas pera el funcionamiento de los diferentes
accesorios. Esta compuesta de un moduio de control que cuenta con holders y conexiones para
piezas de mano neumaticas lampara de luz de dos intensidades escupidera con taza de porcelana o
acero inoxidable sillén con movimientos mecénicos o eléctricos de ascenso/descenso y reclinacién
de espaldar.

COMPONENTES: 1 modulo de control, 1 ldmpara de luz de 2 intensidades, 1 escupidera con laza
porcelana o acero, 1 siilon paciente con movirnientos mecanicos o eldctricos de acenso y descenso,
1 butaco para odontdlogo.”

De acuerdo con lo anterior, ! producte no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capituio !
del Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por ef cual se reglamenta el régimen de registros
sanitanos, permisos de comercializacion y viglancra sanitaria de los dispositivos meédicos pars uso
humano’. por lo tanto no es considerado dispositive medico para uso en humanos.

Esta certificacion se mantendrd hasta tanto el Ministerioc de Salud y Proteccion Social no expida
reglamentacion pertinente para tal fin 0 a los conceptos que emita fa Comisién Revisora de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA.

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C.. el 25 de Agosto de 2014 .

Este espacio, hasty Infirma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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L8 AVANZA

] Soluciones Integrales

NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:

E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencion Turmina

Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia

Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

18. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE

ITEM DESCRIPCION MEDIDA

CANTIDAD

UNIDAD ODONTOLOGICA FIJA DYNAMIK COMPUTER GOLD LED
SERIAL: F2404G54

PIEZA DE ALTA VELOCIDAD MARCA: JINME
SERIAL: H2403111017

1 Unidad 1
PIEZA DE BAJA VELOCIDAD MARCA: JINME
SERIALES:

AM2403090097

C42403090097

SH2403090097

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente
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L\ AVANZA

iciones Integrale

4 NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atenciéon Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de |a siguiente manera:

15. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 COMPRESOR DE AIRE ODONTOLOGICO 1 HP DYNAIR Unidad 1
SERIAL: 1187

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
< |
N 1
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente
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DECLARACION DE CONFORMIDAD CONTROL DE CALIDAD DE

AUTOCLAVES
Modelo | Automat. 2400
Referencia Automat 2400-24-Litros
Serial 25-A24-002
Fecha de Fabricacidon 16 DE ENERO DE 2025
Fecha de prueba 20-21 DE ENERO DE 2025
Fabricante Dentomat S.A.S. Calle 49 sur # 43a-26, Envigado

Mediante la presente se certifica que este equipo cumple con los reglamentos y las condiciones sanitarias
vigentes, al haber sido verificado y liberado por el proceso de control de calidad de la compafiia conforme con
los criterios de aceptacion definidos desde el disefio y desarrollo y que se describen a continuacion:

Ensayo realizado Verificacion de control de Autoclave
Sistema de calentamiento Resistencias
Tipo de sensor de temperatura Termorresistivo PT100.
HITEMP140- | Fabricante | Madgetech.
. Modelo
Equipo con que se S47360 |
realiza la prueba Tipo de sensor | RTD de platino  Exactitud | £0.5°C.
Resolucion 0.05°C. | Rango -40°C a +1509C

GRAFICO DEL COMPORTAMIENTO DE LA TEMPERATURA DURANTE TODO EL CICLO A 121 °C

140

120

25-A24-002-121°C

100

%
[ =
<
- 4
i
[-%

&
'—

a0

20

0

% 2 %, %, %, > % %, %, 2, %
’0 @, (7} o (7] 0, 0 2, G 2, 7
% % 12 Z 2 2 z 2 2 2 s
L) L) L) ) B, D, B, , b, L) 2,
*fr@ % b ) A ) A R 3 3y ¥ ¥ <r9 ¥y
. %, " L R %, 'y e s @, .
2 b ) i o % R v s i %
1, Y, 4, "Fechal Hbra 4 Y, % 4, 1, Y,

Cédigo: F-PD-008
Version:04
Fecha: jullo 2023



/=8

CRITERIOS DE ACEPTACION

En cada ciclo las temperaturas en la cdmara deben encontrarse dentro de +2.59C de la
temperatura media durante el tiempo de esterilizacion.

Variable medida Requerimiento Resultado del Observaciones
chequeo
p diod
TNEGn deEpera Lre 1219C (+29C, - 0,5 C) 122.3°C
durante el ciclo de esterilizacion
Temperatura minima durante el _ i | Secumple el
A e e 121°C 121.4°C -
ciclo de esterilizacion: criterio de
Temperatura maxima 123°C 121.9°C aceptacion.
Tiempo de esterilizacién: 20 + 2 minuto 1S9 minutos

GRAFICO DEL COMPORTAMIENTO DE LA TEMPERATURA DURANTE TODO EL CICLO A 123 °C
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CRITERIOS DE ACEPTACION

En cada ciclo las temperaturas en la cdmara deben encontrarse dentro de +2.59C de |a
temperatura media durante el tiempo de esterilizacion.

Variable medida Requeﬁmiento " Resultado del Observaciones
chequea
Promedio de temperatura
s fe remperaturs - 1230C (+29C, -0,5°C) 123.50C
durante el ciclo de esterilizacién —
[<B] w g
PP v T °
Temperatura minima durante el - -=
p. ”'T . 123°C 123.1eC Q o %
ciclo de esterilizacion: £E T &
> ¢ 8—
Temperatura maxima 125°C 124.1°C il =
§°®
Tiempo de esterilizacion: 20 +2 minuto 18 minutos

GRAFICO DEL COMPORTAMIENTO DE LA TEMPERATURA DURANTE TODO EL CICLO A 1349C
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CRITERIOS DE ACEPTACION

En cada ciclo las temperaturas en la cémara deben encontrarse dentro de +2.52C de la
temperatura media durante el tiempo de esterilizacion.

Variable medida Requerimiento Resultado del Observaciones
! - ~ chequeo i
Promedio de temperatura
: pRIsHIR 1349C (+29C, -0,52C) 135.00C
durante el ciclo de esterilizacion -
L] W {é
Temperatura minima durante el QL © 2
p. e 134°C 134.49C Q o ©
ciclo de esterilizacion: £ & B
> 9 %
Temperatura maxima 136°C 135.2¢°C bl =S
g S ®
Tiempo de esterilizacién: 10 +2 minuto 10 minutos

La norma técnica aplicable a este producto es:

NTC6310:2018. ESTERILIZADORES DE VAPOR DE AGUA PEQUENOS.

PRUEBA APROBADA POR
DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD DENTOMAT SAS
PRUEBA REALIZADA POR: ADRIANA AGUDELO

Nota: Esta prueba corresponde al control de calidad de fabrica, en ningun caso cumple con el
requerimiento de una validacion. Recuerde calibrar su equipo con un ente certificado.

Firma:

Nombre: JULIAN ANDRES GIRALDO RESTREPO
Cargo: DIRECTOR TECNICO
Fecha 21 DE ENERO DE 2025

Cadigo: F-PD-008
Version:04
Fecha: julio 2023



F-PD-013
CONTROL FINAL DE EMPAQUE Y ENTREGA DE EQUIPOS V.03

o Enero.2023
W= T
. ) Hoja de i
Referencia Automat 2400 - 24 Litros e 25-002 N° Serial 25-A24-002
Documentacién e Insumos Revision de Conformidad
Manual de Usuario Requisitos de instalacién Sistema Eléctrico Aprobado No Aprobado L[]
Declaracién
Conformidad e Asa Voltaje Aprobado No Aprobado [
Informe de Calidad
Registro Sanitario:
INVIMA 2018DM- Manguera Sistema Mecanico Aprobado No Aprobado [ ]
0018563
ﬁ de Empaque Cable Alimentacién Voltaje 110v 220v [
Adriana Agudelo Astrid Agudelo % 22/01/2025
Responsables
Operario de Ensamble Inspeccion Final de Empque Validacion Dir. Técnico Fecha

Dentro del Manual de Usuario encontrara: informacién y especificaiones técnicas - Requisitos de Instalacién - Indicaciones de Uso -
Funcionamiento Basico del Equipo - Solucién de Problemas Bésicos y Documentacion - Garantias - Lineas de Contacto, entre otros.



Versién: 2
Enero 2024

CONDICIONES DE INSTALACION PARA AUTOCLAVE AUTOMAT
APLICA PARA EQUIPOS REFERENCIAS
AUTOMAT (12 LITROS) — 1800 (18 LITROS)
24000 (24 LITROS) — 34000 (34 LITROS)

Antes de efectuar la conexion del equipo a la red eléctrica, se debe hacer una verificacién de la
estabilidad energética asegurando que la tensién nominal de la red es constante operando a la
corriente nominal del mismo y bajo cualquier régimen de carga.

Es recomendable que el circuito de alimentacion del autoclave sea independiente conectado
directamente a la caja de breakers, sin utilizar reguladores de voltaje ni multi-tomas {no se debe
conectar en el mismo circuito ningtin otro equipo, como compresores, aires acondicionados,
refrigeradores o calentadores, entre otros), contando con una toma a pared de110V-220V (segun
requerimiento), el equipo se suministra con un cable de corriente con las caracteristicas apropiadas
para cada referencia (capacidad y consumo), este no puede ser cambiado ni alterado sin previa
autorizacion del fabricante.

El circuito debe tener una capacidad de corriente de: 8 AMPERIOS en referencias de 12 litros en
los cuales la corriente nominal del breaker o interruptor termomagnético debe ser de 10 A con curva
de disparo B (B10), 10 AMPERIOS en referencias de 18 y 24 litros en los cuales la corriente nominal
del breaker o interruptor termomagnético debe ser de 15 A con curva de disparo B (B15 }, y de 15
AMPERIOS en referencias de 34 litros en los cuales la corriente nominal del breaker o interruptor
termomagnético debe ser de 20 A con curva de disparo B (B20). El voltaje de la linea debe ser de
110 voltios RMS, consistente en una fase, un neutro y una puesta a tierra; si el equipo es a 220V, la
alimentacion consiste en dos (2) lineas vivas y una puesta tierra.

La parte inferior del autoclave puede estar sometida a temperaturas superiores a 40°C, por lo tanto,
se recomienda tener el autoclave sobre una superficie plana, fija, de acero, ceramica o algdn material
que soporte esta temperatura, se debe evitar poner el auioclave sobre superficies de madera,
aglomerado o material sintético.

El equipo se suministra con una manguera de desagle de diametro 3/8” (@ 9,5 mm) — Longitud 1,5
m, la cual va conectada en la parte trasera de la autoclave; se debe contar con un punto de desagiie
a una distancia inferior de 1,5 metros del punto de ubicacion del equipo para la evacuacion del agua
utilizada durante los procesos de esterilizacion.

Se debe garantizar el uso de agua destilada o desionizada para su correcto funcionamiento; no se
recomienda utilizar agua del grifo o mineral ya que estas contienen cloro, magnesio, minerales vy
sedimentos que pueden generar dafios en valvulas, obstruir filtros y generar manchas en la camara.
El autoclave no recicla el agua utilizada en un ciclo, por lo tanto, al final de cada proceso, se realiza
una despresurizacion de la camara de esterilizacidn y se evacua el agua excedente durante el ciclo
de secado.

Cordialmente, e

2 I

T.P 011030-0541580 ANT

JULIAN ANDRES GIRALDO RESTREPO
Director de Ingenieria y Desarrollo
ingenieria@dentomat.com.




INYIMQ @ coBIERNO DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Naciona) de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

ESTE REGISTRO SANITARIO.

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

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

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

FRODUCTO: AUTOCLAVE PARA USO ODONTOLOGICO ¥ MEDICO - AUTOMAT Y
AUTOMAT MC

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2018DM-0018563

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): DENTOMAT S.A.S con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): DENTOMAT S.A.S con domicilio en ENVIGADQ - ANTIOQUIA

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE APOYO RIESGO: lI1a

CODIGO ECRI

COMPOSICION: AUTOMAT MC CUBIERTAS

SENSOR DE TEMPERATURA

VALVULA SOLENOIDE

TANQUE

RESISTENCIAS ELECTRICAS

PLC

PANEL DE CONTROL

COMPONENTES ELECTRONICOS
 AUTOMAT CUBIERTAS

SENSOR DE TEMPERATURA

VALVULA SOLENOIDE

TANQUE

RESISTENCIAS ELECTRICAS

MICROCONTROLADOR

CIRCUITO IMPRESO

LAVE DE PASO
DISPLAY
COMPONENTES ELECTRONICOS
USOS: DISPOSITIVO PARA LA ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL MEDICO Y
ODONTOLOGICO USANDO COMO AGENTE ESTERILIZADOR EL VAPOR
SATURADO
SISTEMAS:
PRESENTACION COMERCIAL:Unidad
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIFO:
AUTOMAT AUTOMAT 1800

CAPACIDAD 18 LITROS
AUTOMAT AUTOMAT 2400

CAPACIDAD 24 LITROS

Pagina 1 de 3

o/

L0 5 341 1

Bogotd el N

wwiwinvima.gov.co




inviMg @ GOBIERNO DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
£} Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

AUTOMAT AUTOMAT 3000
CAPACIDAD 12 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 3400
CAPACIDAD 34 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 5000
GAPACIDAD 50 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 8000
CAPACIDAD 80 LITROS W

AUTOMAT AUTOMAT 10000
CAPACIDAD 100 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 15000
CAPACIDAD 150 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 25000
CAPACIDAD 250 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 30000
CAPACIDAD 300 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 100
CAPACIDAD 100 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 150
CAPACIDAD 150 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 250
CAPACGIDAD 250 LITROS \J

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 300
CAPACIDAD 300 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 400

CAPACIDAD 400 LITROS
AUTOMAT MC AUTOMAT MC 500

CAPACIDAD 500 LITROS

EXPEDIENTE No.: 20150370
RADICACION No.: 20181174975

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

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHADE SU EXPEDICION.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 6 de Septiembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

(g

I yiah
g Py ~n
(___ o P

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Validez
09:24:49/26
Razér: | -2
Locacion™BOGOTAD.C.,
Colombia o
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La sajud
es de todos

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos Y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de Jag facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE:- 20150370 RADICACION: 20211184714 FECHA: 13/09/2021
REGISTRO SANITARIO: | NVIMA 201 8DM-0018563 VIGENCIA: 06/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018038669 de 6 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No, INVIMA 2018DM-0018563 Para el producto AUTOCLAVE PARA Uuso ODONTOLOGICO ¥
MEDICO - AUTOMAT v AUTOMAT MC. 3 favor de DENTOMAT S.A.S CON DOMICILIO EN ENVIGADO
-ANTIOQUIA en |a Mmodalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020044573 DE 18 de Diciembre de 2020, el INVIMA modr’ﬁcé, la
Resolucién No. 2018038669 de 6 de Septiembre de 2018, en e sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20211184714 radicado el 13/09/2021. |a Doctora DEISER ELENA
BOTERO, actuando en calidad de Representante Legal de ia empresa DENTOMAT S.AS, presento
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en gl sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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oo ol La salud
es de todos
Republica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021 042748 DE 27 de Septiembre de 2021

Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de vigilancia de
Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTQ: Los Derechos que s€ deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con 1o
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Septiembre de 2021
Este espacio, hasta |a firma se considera en blanco.

— ' . k 7N
RN .
N, - -

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Tecnico: acastilior

Locacion, B SGOTAD.C.,
Colombia
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»4 AVANZA

int

<4 © NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

13. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION e CANTIDAD
AUTOCLAVE 2400 AUTOMAT .
" | SERIAL: SERIAL: 25-A24-002 Unidad 1

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencién

Atentamente,
- ‘I"‘ - ‘_ —
\ A l
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente
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Aceptacion - 882024000030553-7
Subpartida - 9018499000

9 DIAN

REPUBLICA DE ‘ICH:H nUiscH Declaracion de Importacion
COLOMBIA
105 Continuacion descripein mercancias (Inchiya mareas, senales v otros)

;U DESTINRO: MEZCLAR LA AMALGAMA EN CORSULTORIO QUONTOLOGICO. RO REQUIRKE REGISTRO SANITARIO SEGUN ACTA Mo.7 DEL INVIMA. Ser:ale
o HELa=1045, NEU4-1048, NBD4-104%, NBUG-1050, NBO4-L1DS1, NBO4=1058%, NB04-105A, NH04-1057, NAD4A-1058, NBO4-1061, NAD4-1062, N
BO4-1068, NBO4-1069, NBD4-1070, NBO4-1071, NHOA-1072, NBO4-1075, NBOA-1078, HEO4-1075, HBO4-1080, HE04-1061
NBD4- L1087, NOD4-1DRA9, MRO4A-10%0, NBD4-1021, NEO04-11073, NBO4-1111, INFORMACION SEGUR PREINZPECCION:
O MELRLICAL INSTRUMENT 7/ CHINA 7/ PLUG: AMERICA //// AMALGATGR / VOLTAGE: AC230V S0/80H7 / AClIOV S ] ABSORBED PO
M FUSE: FIALZSGV FaR 2023-08 /// MARCADU EN PIEZA: AMALGAMATOR // CONTIENE MANUAL [DE USO Y CADLE CORECTOR, CANTIDA
KADA. 30 UNIDADES; , CANTIDAD FACTURADA: 30 UNIDADES; ;XXARUXXXKXXXNXNUUNKNKAXXEXXRNX LN AN LN AKX KK LN LR LK RNAR KRR EK ALK RN KR
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LN AVANZA

Soluciones Integrales
BN NIT. 90027495?-5;
Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencion Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

12. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION Mool CANTIDAD
AMALGAMADOR DB338 COXO .
1 | SERIAL: N804-1086 Unidad 1

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
_-“-" =l | \- -7
W - '_
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente

S g i i hntmail fnm
ndll. avanZaeuinotmaii.co
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Declaracién de Importacion

4. Numero de formulario

ar este formubano kea cutdadosaments las mstrucciones )

5 . Numero de Identificacion Tributaria (NIT) 8,DV. 11 .Apelidos y nombres o Razén Social
§ 860070078 3 IMCOLMEDICA SA
§ 13 . Din 15 , Tekifono 12 . Cod. Adman. 16 . Cod. Dpto 17 . Cod. Ciudad Municipio
CL 361542 2889858 03 11 001

, 24~ Numer de Idenificacicn Trilaria (NIT) 25,0V, 26 . Razon social del dedlaranie aulonsado P Toousdens: 2., COF (it

H 860028026 3 AGENCIA DE ADUANAS ADUANERA GRANCOLOMBIANA SA NIVEL 1

5 26 0010

E 29 . Numero documento de identificacién 30 , Apellidos y nombros

80470372 RAMIREZ RIANO JAVIER

31, Class 32 . Tipo declaracion 33. Cod. 34 .No Fermulario Anterior 35. Afio - Mes - Dia 36 . Cod, Admon. 37 . Declaracion de Exportadion 38 . Aflo - Mes - Dia 39, Cod. Adman.
’“‘P‘a"zﬂ"“ Inicial 1 XEXKKKKXKKXXX KX XXXX - XX - XX XX No. XXX KX XXXX - XX - XX XX

40. Cod. lugar ingresc 41 . Cod. Depdsita 42 . Manifiesto do carga 43, Afio - Mos - Dia 44 . Documento de transparte 45 . Afo - Mes - Dia
W“‘"E’S"G‘"“ 13907 No. 9194298618 2024 -04-19 No. 173221 2022-09-30

46 _ Numbre exporiador o proveedor en el exterior 47 . Cludad 48 . Cod Pais Exportador
WELCH ALLYN, INC. SKANEATELES FALLS, NY 249
/8 . Direccidn exportador o provecdor en ol exlanor 50 . E-mad
4341 STATE STREET ROAD, NY 13153 GLOBALCASHREMITANCES@HILL-ROM.COM

59 . Subpartida arancelaria gﬂcod. 61 . Cod. 62 . Cod. Modalidad 63 . No. cuotas 64 . Valer cuota USD 85 . Periodicidad del 66 . Cod. pais 67 . Cod. Acuerdo
901 p o S C200 0 MOSeS KOO pago de la cuota o origon KX
9018909080 o et XX XX 493
85 . Cadigo registro 86 . Numero
o licencia
R
50060671
87 . Cod. oficma 89. Programa 90 . Cod Intemno del Producto
3 2024 XXXXXXXXXX 0

DG 1 2 PEDIDO TRAMITE: IMF 220132 (PARIE §3) DECLARACION(1-3) LOS DEMAS INSTRUM 5 NA, CIRCU A. REGIST
RO SANITARIO: TN/IMA 2018DM-0018127, VIGENCIA: 0€/0€ 2028, FXPEDIENTE: 20143863, RIES MERCANCIA NU ANC 2022.. PRODUCTO: ES
FIGMOMANOMETRO DURASHOCK, MARCA: WELCH ALLYN, MODELO: HO TIENE, REFERENCIA: DS4<-11C, USO O CESTIND: SON DISPOSITIVOS DE MEDICION
PF LA PRESION SANGUINEA HO INVASIVOS DISENADOS FARA D¥U=RMINAR LA PRESION SANGUINEA ¢ DESDE 2:DIATRICOS HASTA ADUITOS
. DURANTE EL 2R0CEDTMIENTO SE DETTRMINAN LA PREISION GLICA Y DIASTOLICA, CNICA DF NO APLICA, SERTAL: 2207141419
48, 14141009, (D544 TNTEG ANERDID SPHYG. W' TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT W. CASE), PAILS : MEXICO - &(continda al respaldo)
127 . Valor pagos anteriores: 0 128 . Racibo oficial de pago anterior No..  XXXXXXXXX XXX XXX 12, Fecha: XXXX XX XX
1m‘mwm-mm 131 . Espacio ado uso exc de R Exteriores 132 . No. Aceptacion dedlaracion
Estado de levante: Levanle automitico 032024000569875
hay dedaracin
No hay postesior 133. Foha: 2024 04 26
134 _ Levante No. 032024000548061  135. Fecha Firma funcionario responsable .1”3? . icwog-t:‘m
LG No.
2024 -04 -29
a Firma declarante 997 . Espacio exclusivo para el sello 980 . Pago Total §
G de la entidad recaudadora 84.000

(Fecha efectiva de la transaccion) -
996 . Espacio para autoadhesivo de la entidad recaudadora

(Numero del adhesiva)
BOGOTA
Autoadhesivo 01023030620861
Fecha presentacion 2024-04-29 10:16:00
Valor pagado $84.000.00

Fecha de Impresién: 2024-04-29 17:37:16

Coloque el imbre de la magquina
registradora al dorso de este formulario
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Republica de Colombia PRS- TR
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULC 57 DE LA LEY 952 DE 2005 EL

INVIMA RCE)ALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE 1.0S QUINCE {15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ {10) AROS A
PRODUCTO: ESFIGMOMANOMETROS
MARCA: WELCHALLYN
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-6018127
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S}): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

WELCH ALLYN OE MEXICO S DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
IMPORTADOR(ES): A.T. MEDICAS 5.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS 5.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

LA MUELA S A.S. CON BOMICILIC EN BUCARAMANGA — SANTANDER

TECNICA ELECTRO MEDICA S A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

V.H.F LTDA CON DOMICSLIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): A.T. MEDICAS S.A. CON DOMICHIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS 5 A. CON DOMICILIO EN CAL! - VALLE,

IMCOLMEDICA 5.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

IMCOLMEDICA S A, CON DOMICILIO EN COTA —~ CUNDINAMARCA

LA MUELA S.A.S. CON DOMICILIO EN GIRON — SANTANDER

TECNICA ELECTRO MEDICA §.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

V.HF LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

TIPG DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL :
DSPaRIEG e COMPOSICION CUALITATIVA
MANOMETRO ANEROIDE ABS PLASTIC
L _
PERILLA DE INSUFLACIGN CON VALVULA
DE DESINFLADO METAL GOMA {RUBBER)
TUBO CONECTOR GOMA (RUBBER)
BRAZALETE ESTANDAR DOS PIEZAS NYLON
BOLSA INFLABLE NEOPRENE
BRAZALETE REUSABLE FLEXIPORT OE
UNA PIEZA NYLON
USOS: SON DISPOSITIVOS DE MEDICION DE LA PRESION SANGUINEA NO INVASIVOS

DISENADOS PARA DETERMINAR LA PRESION SANGUINEA EN PAGIENTES
DESDE PEDIATRICOS HASTA ADULTOS. .
DURANTE EL PROCEDIMIENTO SE DETERMINAN LA PRESION SISTOLICA Y
DIASTOLICA.

Pagina 1 de 11
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Republica de Colombia Faf tREibas
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS  SIGUIENTES
REFERENCIAS:

[801040 - 767 SERIES

[7670-01 767 WALL ANEROID W/ ADULT CUFF

[7670-01CB 767 WALL GAGE ADULT 2-PC CUFF

[7670-01W 767 WALL ANEROID W/ ADULT CUFF. IWS ONLY
7670-02 767 WALL ANEROID MANOMETER ONLY W/ 8 TUBING

7670-10 767 MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W/ 1-PIECE ADULT CUFF

7670-10CB 767 MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W/ 2-PIECE ADULT CUFF
IAND BLADDER

[7670-16 767 DESK GAGE, ADULT CUFF

7670-06 767 MOBILE STAND & BASKET ASSEMB ONLY (BASE WEIGHT NOT
INCLUDED)

7670-07 INF, SYS. BASKET (L/WHITE)
7670-09 RAIL MOUNT KIT
7870-12 767 ROLLING MOBILE STAND

901041 - DURASHOCK
D558 DE58 HAND ANERQID ONLY
DS558-11 DS58 HAND ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE

D858-11CB D558 HAND ANEROID W/ ADULT CUFF AND BLADDER AND
CASE

DS58-MC DS58 HAND ANERQID FAMILY PRACTICE KIT

DS58-MCCB DS58 HAND ANEROID FAMILY PRACTICE KIT W/ CUFF AND
BLADDER

DS58-PD DS58 HAND ANERDID PEDIATRIC KIT

D558-PDCB D558 HAND ANEROID PEDIATRIC KIT

D548 DS48 INTEG ANEROID ONLY

DS48-11 DS48 INTEG ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE
DS48-11CB DS48A POCKET ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE
DS48A DS48A POCKET ANERQID ONLY

5090-02 POCKET ANEROQID W/ ADULT CUFF

5090-03 GAUGE ONLY

5090-41 POCKET ANEROID W/ L ADULT CUFF

5098-27 DSBE INTEG ANEROID SPHYG. W/ ADULT CUFF
5098-27CB DS66 TRIGGER ANERQID, ADULT 2-PC CUFF
5098-28 DS66 INTEG ANEROID SPHYG. W/ L ADULT CUFF
5098-28CB DS66 TRIGGER ANEROID, LG ADULT 2-PC CUFF
5098-29 DSEE INTEG ANERQID SPHYG. Wi CHILD CUFF

12088-30 DSBS INTES ANEROID SPHYG. MULTI-CUFF KIT
5098-30CE DS66 TRIGGER ANERODID, 2-PC CUFF KIT
5098-31 DS66 GAUGE ONLY

(5098-33 DS66 INTEG ANERGID SPHYG. W/ ADULT AND CHILD PRINT CUFF
DS45 MODEL DS45, GAUGE ONLY

DS45-09 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD
Pagina 2 de 11
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Reptiblica de Colombia R TR R
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades t egales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

D545-10 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, SM
ADULT
DS45-11 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT

DS45-11C DS45 INTEG ANERCID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT)
- Wi CASE

D545-11CB D545 INTEG ANEROID SPHYG. W/ ADULT 2-PC CUFF

D845-12 D845 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, L
WOULT

DS545-13CE D545 INTEG ANERQID SPHYG. W/ THIGH 2-PC CUFF

0S45-MC DS45 MULT| CUFF KIT

D545A MODEL D545, GAUGE W/ INTEG ADAPTER

DS44 MODEL DS44, GAUGE ONLY

D$§44-03 DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD
D544-09CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. WIT CHILD 2-PC CUFF
D544-09P D544 INTEG ANEROID SPHYG. Wi COLOR PRINT CUFF, CHILD
DS44-10 D344 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, SM
ADULT

D544-11 DS44 INTEG ANEROCID SPHYG. W/ TWGO-TONE GRAY CUFF, ADULT
DS44-11C D844 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT
W/ CASE

DS44-11CB D544 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE (2 PIECE) GRAY
ICUFF, ADULT

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

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

DS44-11V DE44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT
D544-12 D544 INTEG ANEROID SPHYG, W/ TWO-TONE GRAY CUFF, L
ADULT

[0S44-13CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ THIGH 2-PC CUFF

DS44A MODEL DS44. GAUGE W/ INTEG ADAPTER

[D344-DUR0S TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE. CHILD

D$44-DUR11 TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, ADULT
DS44-DURTIF TWO-TONE GRAY CUFF, W/ GRAY TUBE, ADULT
DS44-DUR12 TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE_ L ADULT
DS44-DUR12F TWO-TONE GRAY CUFF, W/ GRAY TUBE L ADULT

DS44-V BUMPER VARIETY PACK

DS45-DUR1TT TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, ADULT
DS545-DUR11F TWG-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, L-SIZE BULB,
AWDULT

DS45-DUR12F TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, L-SIZE BULB, L
MOULT

ACCESORIOS

{901043 - BRAZALETES FLEXIPORT REUSABLES

REUSE-06 CUFF, SM INFANT, DUR, (EA)

Pagina 3 de 11

WANAIRVIMNA.gav.Co



s TODOS PORUN
T®ean N iMo € Nungsvo PI:IJS
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
£l Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacionat de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

REUSE-07 CUFF, INFANT, DUR, (EA)

REUSE-08 CUFF, SM CHILD, DUR, {EA}

REUSE-09 CUFF, CHILD, DUR. {EA)

REUSE-10 CUFF, SM ADULT, DUR, {(EA)

REUSE-11 CUFF, ADULT, DUR, (EA)

REUSE-111. CUFF,_ADULT LONG, DUR, (EA)

REUSE-12 CUFF, L ADULT, DUR, (EA)

REUSE-12L CUFF, L ADULT LONG, DUR, (EA)

REUSE-13 CUFF,THIGH, DUR, (EA}

REUSE-MLT CUFF, DUR, ASSORTED CONNECTORS (8 PACK)
5082-159 WASH CAP, FLEXIPORT BP CUFF, (EA}
REUSE-06-1HP CUFF. SM INFANT, DUR. 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-06-1MQ CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE. LOCK (EA)
REUSE-06-1SC CUFF SMINFANT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-06-1TP CUFF, SM INFANT. DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-07-1HP CUFF INFANT, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-07-1MQ CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-07-1SC CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-07-1TP CUFF INFANT. DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
[REUSE-07-2BV INF. SYS. INFANT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-07-2MF CUFF, REUS, INFANT, 2-TUBE, MF
REUSE-07-2MQ CUFF, INFANT, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-07-2SC CUFF, INFANT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-07-2TP CUFF, INFANT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-07-2TPE CUFF, INFANT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR_{EA)
REUSE-Q8-1HP CUFF, M CHILD, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-08-1MQ CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-08-1SC CUFF, §SM CHILD, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-08-1TP CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-08-2BY INF. SYS., SM CHILD, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-08-2MF CUFF, REUS SM CHILD 2-TUBE MF
REUSE-08-2MQ CUFF, SM CHILD. DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-08-25C CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-08-2TP CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
RELSE-08-2TPE CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE. TRI-PUR (EA)
REUSE-09-1HP CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, HP (EA}
REUSE-09-1MQ CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, LOCX (EA}
REUSE-09-1SC CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-09-1TP CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA}
REUSE-09-2BV [NF. SYS., CHILD, BUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA}
REUSE-09-2MF CUFF, REUS, CHILD, 2-TUBE MF
REUSE-09-2MQ CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-09-2SC CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-09-2TP CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)}
REUSE-09-2TPE CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-10-1HP CUFF, SMADULT, DUR, 1-TUBE  HP (EA)
REUSE-10-1MQ CUFF. SM ADULT, DUR, 1-TUBE_LOCK {EA)
REUSE-10-1SC CUFF, SM ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2018023770 DE & de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en et Decreto 2078 de
2012, decrete Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

REUSE-10-1TP CUFF _SM ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-10-2BY INF. SYS., SM ADULT, DUR, 2-TUSE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-10-2MF CUFF REUS. SM AD, 2-TUBE  MF
REUSE-10-2MQ CUFF, SM ADULT, DUR_2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-10-25C CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUSE, SCREW (EA)
REUSE-10-2TP CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-10-2TPE CUFF, SMADULT, DUR, 2-TUBE TRI-PUR_(EA)
REUSE-11-1HP CUFF. ADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA}
RELISE-11-1MQ CUFF  ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-11-15C CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE. SCREW (EA)
REUSE-11-1TP CUFF_ADULT, DUR. 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
IREUSE-11-2BV INF. 8YS.. ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-11-2MF CUFF, REUS, ADULT. 2-TUBE, MF
REUSE-11-2MQ CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-11-28C CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-11-2TP CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-11-2TPE CUFF,_ADULT, DUR. 2-TUBE. TRI-PUR (EA)
REUSE-11L-1HP CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
[REUSE-11L-1MQ CUFF, ADULT LONG_ DUR_1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-11L-1SC CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
EUSE-11L-1TP CUFF ADULT LONG, DUR, 1-TUBE_ TRI-PUR (EA)
REUSE-11L-2BV INF. SYS., ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE
EA)
REUSE-11L-2MQ CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE. LOCK (EA)
REUSE-11L-28C CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-11L-2TP CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12-1HP CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA}
RELUSE-12-1MQ CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-12-1SC CUFF L ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12-1TP CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12-28V INF. SYS., L ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-12-2MF CUFF, REUS LG AD. 2-TUBE, MF
REUSE-12-2MQ CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA}
REUSE-12-25C CUFF. L ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12-2TP CUFF. L ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA}
REUSE-12-2TPE CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA}
REUSE-12L-1HP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-12L-1MQ CUFF, L ADULT LONG, DUR. 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-12L-1SC CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12L-1TP CUFF, L ADULT LONG. DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12L-2BV INF. SYS., L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE
EA)
REUSE-12L-2MQ CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA}
REUSE-12{-25C CUFF, _L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12L-2TP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR {EA)
REUSE-13-THP CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-13-1MQ CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-13-15C CUFF, THIGH. DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-13-1TP CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
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Repiblica de Colombia T R Epeas
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

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

REUSE-13-2BV INF. SYS., THIGH, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA}
REUSE-13-2MF CUFF, REUS, THIGH, 2-TUBE, MF
REUSE-13-2MQ CUFF. THIGH, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-13-25C CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-13-2TP CUFF. THIGH. DUR. 2-TUBE. TRI-PUR (EA)
REUSE-13-2TPE CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-08 CUFF, SM CHILD, DUR, (EA)

REUSE-09 CUFF, CHILD, DUR. (EA)

REUSE-10 CUFF, SM ADULT. DUR, {EA)

REUSE-11 CUFF, ADULT, DUR, (EA)

REUSE-11L CUFF, ADULT LONG, DUR, (EA)

REUSE-12 CUFF, L ADULY, DUR, (EA}

REUSE-121 CUFF, L ADULT LONG, DUR. (EA}

[REUSE-13 CUFF, THIGH, DUR, (EA)

{901044 - BRAZALETES DESECHABLES

SOFT-08 CUFF. CHILD, DISP., SOFT. (20 PACK)

SOFT-10 CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-11 CUFF, ADULT, DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-11L CUFF_ADUAT LONG, DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-12 CUFF, L ADULT, DISP., SOFT. (20 PACK)

SOFT-121. CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-13 CUFF, THIGH, DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-MLT CUFF, . DISP. SOFT, ASSORTED CONNECTORS (8 PACK)
SOFT-06-1HP CUFF, SM INFANT, DISP. SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-06-1MQ CUFF, SM INFANT, DISP., SOFT. 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-06-1SC CUFF, SM INFANT. DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-06-1TP CUFF, SM INFANT, DISP,, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
'SOFT-07-1HP CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK}
SOFT-07-1MQ CUFF, INFANT, DISP., SOFT. 1-TUBE. LOCK (20 PACK)
SOFT-07-15C CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK}
SOFT-07-17P CUFF INFANT, DISP. SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
(SOFT-07-2MQ CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK}
[SOFT-07-25C CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-07-2TP CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-07-2TPE CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-FUR (20 PACK)
SOFT-08-1HP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT. 1-TUBE. HF (20 PACK)}
(SOFT-08-1MQ CUFF, SM CHILD. DISP., SOFT, 1-TUBE. LOCK (20 PACK)
SOFT-08-1SC CUFF, §M CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW {20 PACK}
SOFT-08-1TP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-08-2MQ CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-08-28C CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE. SCREW (20 PACK)
SOFT-CB-2TP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT. 2.TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-08-2TPE CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-09-1HP CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-09-1MQ CUFF, CHILD. DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-09-1SC CUFF. CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
[SOFT-09-1TP CUFF. CHILD. DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR {20 PACK)
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Replblica de Colombia Per Tmas
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE & de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Ei Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ISOFT-08-2MQ CUFF, CHILD, DISP.. SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-09-25C CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-09-2TP CUFF, CHILD, DISP.. SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-09-2TPE CUFF. CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE. TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-10-1HP CUFF, SM ADULT, DISP., SGFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-10-1MQ CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE. LOCK (20 PACK)
SOFT-10-1SC CUFF, SM ADULT, DISP,, SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK}
SOFT-10-1TP CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR {20 PACK)
SOFT-10-2MQ CUFF. SM ADULT, DISP.. SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK]
SOFT-10-25C CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-10-2TP CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE. TRI-PUR {20 PACK)
SOFT-10-2TPE CUFF, SM ADULT, DISP.. SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-11-14P CUFF, ADULT, DISP. SOFT, 1-TUBE. HP (20 PACK)
SOFT-11-1MQ CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (26 PACK)
SOFT-11-18C CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE. SCREW (20 PACK)
SOFT-11-1TP CUFF, ADULT, DISP.. SQFT, 1-TUBE. TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-11-2MQ CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE_LOCK (20 PACK}
SOFT-11-25C CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-11-2TP CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE . TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-11-2TPE CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-11L-1HP CUFF_ADULT LONG, DISP. SOFT, 1-TUBE. HP (20 PACK)
SOFT-11L-1MQ CLIFF. ADULY LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK)
SOFT-111L-18C CUFF. ADULT LONG. DISP_ SOFT, 1-TUBE. SCREW (20 PACK)
SOFT-11L-1TP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE. TR-PUR (20
PACK)

SOFT-11L-2MQ CUFF, ADULT LONG, DISP.. SOFT, 2-TUBE. LOCK {20 PACK)
SOFT-11L-28C CUFF_ ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW {20 PACK)
SOFT-11L-2TP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20
PACK)

SOFT-12-1HP CUFF, L ADULT, DISP., SOFT 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-12-1MQ CUFF, | ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE. LOCK (20 PACK)
SOFT-12-15C GUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE. SCREW (20 PACK)
SOFT-12-1TP CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-12-2MQ CUFF, L ADULT, DISP.. SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-12-25C CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-122TP CUFF, L ADULT. DISP., SOFT, 2-TUBE. TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-12-2TPE CUFF, L ADULT, DISP.. SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK}
SOFT-12L-1HP CUFF. L ADULT LONG, DISP, SOFT. 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-12L-1MQ CUFF, L ADULT LONG, DISP. SOFT, i-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-12L-1SC CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20
PACK)

SOFT-12L-17P CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20
PACK)

SOFT-12L-2MQ CUFF, L ADULT EONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)

[SOFT-12L-28C CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20
PACK)

SOFT-12L-2TP CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20
PACK)

SOFT-13-1HP CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, HF (20 PACK)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

SOFT-13-1MQ CUFE, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-13-15C CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-13-1TP CUFF, THIGH, DISP., SOFT. 1-TUBE. TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-13-2MQ CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-13-28C CUFF. THIGH, DISP,, SOFT. 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-13-2TP CUFF, THIGH, DISP., SOFT. 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-13-2TPE CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-07-2BV iNF. SYS., INFANT, DISP., SOFT, 2.TUBE, BULB AND VALVE (20
PACK)

SOFT-08-2BV INF. 8Y5., SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE
(20 PACK)

SOFT-09-2BV INF_ SY5., CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20
PACK)

SOFT-10-2BV INF. SYS., SMADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE
(20 PACK)

SOFT-11-2BV INF. 8YS., ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20
PACK)

SOFT-11L-2BV INF. 8YS_ ADULT LONG, DISP.. SOFT, 2-TUBE, BULB AND
VALVE (20 PACK)

[SOFT-12-2BV INF. SYS., L ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULEB AND VALVE
20 PACK)

SOFT-12L-2BV INF. 8YS., L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE. BULB AND
VALVE (20 PACK)

SOFT-13-2BV INF. SYS., THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AN VALVE (20
PACK)

SOFT-08 CUFF_SM CHILD, DISP., SOFT, (20 PACK)

SQFT-09 CUFF, CHILD, DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-10 CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, {20 PACK)

SOFT-11 CUFF, ADULT. DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-11L CUFF. ADULT LONG, DISP.. SOFT, {20 PACK)

SOFT-12 CUFF, L ADULT, DISP.. SOFT, (20 PACK)

SOFT-12L CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-13 CUFF. THIGH, DISP. SOFT, (20 PACK)

901045 - BLOOD PRESSURE CUFF, SINGLE PATIENT
ECOCUFF-09 FLEXIPORT ECOCUFF. CHILD, 15-21CM
ECOCUFF-10 FLEXIPORT ECOCUFF, SM ADULT 20-28CM
ECOCUFF-11 FLEXIPORT ECOCUFF,_ADULY 27-38CM
IECOCUFF-12 FLEXIPORT ECOCUFF, L/ADULT 33-45CM
ECOCUFF MLT FLEXIPORT ECOCUFF MULTI-PACK

PORT-1 BP FLEXIPORT FITTING, 1-TUBE, (PACK OF 10)

PORT-2 BP FLEXIPORT FITTING, 2-TUBE, (PACK OF 18)

PORT-KIT BP FLEXIPORT CONNECTORS, BOX OF VARIOUS CONNECTORS
1-BARB BP PORT FITTING, 1-TUBE, BARSS {PACK QF 10)

1-SC BP PORT FITTING, 1-TUBE, SCREW, (PACK OF 10}

1-MQ BP PORT FITTING, 1-TUBE, LOCK, (PACK OF 10

1-HP BP PORT FITTING, 1-TUBE, BAYONET, (PACK OF 10)

1-TPS BP PORT FITTING, 1-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10)
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Republica de Colombia FRr R
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

1-TPSE BP PORT FITTING, 1-TUBE, SM_TRI-PUR, (PACK OF 10)

i-TPL BP PORT FITTING, 1-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 1}

1-TPLE BP PORT FITTING, 1-TUBE. L TRI-PUR, (PACK OF 10)

i2-BARB BP PORT FITTING, 2-TUBE, BARBS (PACK OF 10)

2-SC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SCREW. (PACK OF 10)

2-MF BP PORT FITTING. 2 TUBE, M/F LOCK, (FACK OF 10)

2-SCC BP PORT FITTING. 2-TUBE, SCREW & CLAMP, (PACK OF 10)

[2-MQ BP PORT FITTING, 2-TUBE, LOCK. (PACK OF 10}

2-TP BP PORT FITTING, 2-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10)

2-TPLE BP PORT FITTING, 2-TUBE, L TRI-PUR. (PACK OF 10

2-TPSE BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM TRi-PUR. (PACK OF 10)

2-SRC BP PORT FITTING. 2-TUBE, FOR SRC, {PACK OF 10)

2-BVL BP PORT FITTING, 2-TUBE, L BULB AND VALVE, (PACK OF 10}
2-BVLC BP PORT FITTING, 2-TUBE, L BULB, VALVE AND CLAMP, (PACK OF
100

2-BVS BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM BULB AND VALVE, (PACK OF 10)
2-BVEC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM BULB, VALVE AND CLAMP, (PACK OF
10)

2-BVD BP PORT FITTING, 2-TUBE, ECONOMIC BULB, (PACK OF 10)

2-BVDC BP PORT FITTING, 2-TUBE, ECONOMIC BULB AND CLAMP, (PACK
OF 10}

5082-159 WASH CAP, FLEXIPORT BP CUFF_(EA)

5082-03 INFANT CUFF W/ 1 TUBE BAG
2082-07 NEWBORN CUFF W/ 1 TUBE BAG
5082-42 CHILD CUFF W/ § TUBE BAG
5082-43 ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG
15082-44 L ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG
5082-62 CHILD PRINT CUFF W/ 1 TUBE BAG
5082-77 THIGH CUFF W/ 1 TUBE BAG
5089-03 ADULT W/ 1 TUBE BAG

5089-04 CHILD W/ 1 TUBE BAG

5089-18 THIGH W/ 1 TUBE BAG

15089-21 L ADULTY W/ 1 TUBE BAG
15088-25 INFANT W/ 1 TUBE BAG

5089-37 NEWBORN W/ 1 TUBE BAG
15082-C1H ADULT CUFF (12/BOX)

5082-08 INFANT CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-144 NEWBORN CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-24 CHILD CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-25 ADULT CUFF W/ 2 TUSE BAG
5082-26 L ADULT CUFF W 2 TUBE BAG
5082-78 THIGH CUFF W/ 2 TUBE BAG
5089-01 ADULT W/ 2 TUBES BAG

5089-02 CHILD W/ 2 TLIBES BAG

5088-19 THIGH W/ 2 TUBES BAG

5089-22 L ADULT W/ 2 TUBES BAG
5086-26 INFANT W/ 2 TUBES BAG
5089-38 NEWBORN W/ 2 TUBE BAG
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Repiibiica de Colombia SR e
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Uirector técnico de Dispositives Médicos v otras Tecnologias del institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

5089-11 METAL TWIST FIT CONNECTOR SET
5088-12 TUBING (27° LENGTH)

5389-13 COIL TUBING-8' LENGTH

5089-13H COIL. TUBING (12/BOX)

5089-39 COIL. TUBING-4’ LENGTH

5082-01 ADULT CUFF

5082-02 CHILD CUFF

5082-11 THIGH CUFF

5082-16 L ADULT CUFF

5082-18 CHILD PRINT CUFF

15086-01 PREM. BULB, MD (BLACK}

5086-01H LATEX INF. BULE (12/BOX)

5086-03H L INF. BULB (6/BOX)

5086-06 INF. BULB, RED NEOPRENE

5086-08 STANDARD BULB (GRAY)

5087-0% AIR RELEASE VALVE, PREM.

5087-01H AIR RELEASE VALVE (12/BOX}

5087-10 KNOB, DURASHOCK CLASSIC

5087-16 AIR RELEASE VALVE, STANDARD
5088-01 AIR RELEASE VALVE AND LATEX INF. BULB
5088-01H BULB AND VALVE COMBINATION (12/BOX}
5091-13 INF, SYS. BASKET (SM/STAINLESS)
509147 INF. SYS. BASKET (L/BLACK)

[7670-07 INF_ SYS. BASKET (L/AWHITE)

5082-141 ADULT (BLUE) INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG
5082-21 CHILD INF. 8YS. W/ 2 TUBE BAG

5082-22 ADULT INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG
5082-22H INF. S¥S. ADULT (8/BOX)

5082-23 L ADULT INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG
5082-23H INF. SYS., L ADULT (8/BOX)

5082-45 THIGH INF. $YS. W/ 2 TUBE BAG
5089-01H INF. BAG, ADULT (2 TUBES) (12/BOX)}
5089-22H INF. BAG, L ADULT (2 TUBES) (B/BOX)

EXPEDIENTE NO.: 20145869
RADICACION NO.: 20181108201
FECHA DE RADICACION: 31052018

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

SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LG CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHCS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 6 DE JUNIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

< /// ’_f—
o,
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Reviso: cordina_varios

Pagina 11 de 11

Bogots

WWwinvima.gov.co o



. ;T:n*”q(e_\\féﬁ u_
U223\ SeoN

2oBZEYD 6068,

g

Liortdiety Cenik
- - _ _ S




L8 AVANZA

{ Soluciones Integrales

NIT. 800274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

11. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacién:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
TENSIOMETRO PEDIATRICO WELCH ALLYN .
1 LOTE: 24-311 Unidad 2

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
X | i
N
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Par la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de fas facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: ESFIGMOMANGMETROS

MARCA: WELCHALLYN

REGISTRQ SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0018127

TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

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

FABRICANTE(S): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
WELCH ALLYN OE MEXICO § DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO

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

ALLERS S A, CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

LA MUELA S.A.S. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): AT. MEDICAS 5.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS §.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA

LA MUELA S A.S. CON DOMICILIO EN GIRON — SANTANDER

TECNICA ELECTRO MEDICA S A. CON DOMICILIO EN BOGQTA -D.C.

V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: l
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPGNEN EL
(TES QuE COMPONEN COMPOSICION CUALITATIVA
MANOMETRO ANEROIDE ABS PLASTIC
PERILLA DE INGUFLACION CON VALVULA
DE DESINFLADO METAL GOMA (RUBBER)
TUBO CONECTOR GOMA (RUBBER)
BRAZALETE ESTANDAR DOS PIEZAS NYLON
BOLSA INFLABLE NEOPRENE
BRAZALETE REUSABLE FLEXIPORT DE
UNA PIEZA NYLON
Usas: SON DISPOSITVOS DE MEDICION DE LA PRESION SANGUINEA NO INVASIVOS

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

ODURANTE EL PROCEDIMIENTO SE DETERMINAN LA PRESION SiSTOLICA Y
DIASTGLICA.
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Repdblica de Colombia Pis tiubas fhemn
Ministerio de Satud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por 1a cual se concede un Registro Sanitario
E! Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias det instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuttades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

901040 - 767 SERIES

7670-01 767 WALL ANERQID W/ ADULT CUFF

7670-01CB 767 WALL GAGE ADULT 2-PC CUFF

[7670-01W 767 WALL ANEROID W/ ADULT CUFF, IWS ONLY
7670-02 767 WALL ANEROID MANOMETER ONLY W/ 8' TUBING

7670-10 767 MOBILE ANEROQID ON 5-LEG STAND W/ 1-PIECE ADULT CUFF

7670-10C8 767 MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W/ 2-PIECE ADULT CUFF
IAND BLADDER

7670-16 767 DESK GAGE, ADULY CUFF

7670-06 767 MOBILE STAND & BASKET ASSEMB ONLY (BASE WEIGHT NOT
INCLUDED)

7670-07 INF. SYS. BASKET (L/WHITE)
7670-08 RAIL MOUNT KIT
7670-12 767 ROLLING MOBILE STAND

901041 - DURASHOCK
D558 DS58 HAND ANEROID ONLY
DS58-11 DS58 HAND ANERQID WY ADULT CUFF AND CASE

DS58-11C8 DS58 HAND ANERCID W/ ADULT CUFF AND BLADDER AND
CASE

DS58-MC DS58 HAND ANEROID FAMILY PRACTICE KIT

DS58-MCCB DS58 HAND ANEROID FAMILY PRACTICE KIT W/ CUFF AND
BLADDER

D558-PD D858 HAND ANEROID PEDIATRIC KIT

D558-PDCB D558 HAND ANERQID PEDIATRIC KIT

D848 DS48 INTEG ANEROID ONLY

DS438-11 DS48 INTEG ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE
0548-11CB DS48A POCKET ANERQID W/ ADULT CUFF AND CASE
0548A DS48A POCKET ANEROID ONLY

5060-02 POCKET ANEROID W/ ADULT CUFF

15090-03 GAUGE ONLY

5090-41 POCKET ANEROID W/ L ADULT CUFF

5098-27 DS66 INTEG ANEROID SPHYG, WY ADULT CUFF
5098-27CB DS66 TRIGGER ANEROID, ADULT 2-PC CUFF
5098-28 DSEE INTEG ANERQID SPHYG. W/ L ADULT CUFF
5098-28C8 DS66 TRIGGER ANERQID, LG ADULT 2-PC CUFF
5098-29 DS6S INTEG ANERQID SPHYG. W/ CHILD CUFF

5098-30 DSE6 INTEG ANERQID SPHYG. MULTI-CUFF KIT

5098-30CB D566 TRIGGER ANEROID, 2-PC CUFF KIT

5028-31 DS66 GAUGE ONLY

15098-33 DS66 INTEG ANERCID SPHYG. W/ ADULT AND CHILD PRINT CUFF
DS45 MODEL DS45, GAUGE ONLY

DS45-08 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD
Pagina 2 de 11
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Repiiblica de Colombia A
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

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

DS45-10 D545 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, SM
ADULT

[:545-11 D345 INTEG ANEROCID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT

(0345-11C D345 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT
- W/ CASE

DS45-11CB DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W ADULT 2-PC CUFF

DS45-12 DS45 INTEG ANERCID SPHYG, W/ TWO-TONE GRAY CUFF, L
ADULT

DS45-13C8 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ THIGH 2-PC CUFF

(0545-MC DS45 MULTI CUFF KIT

DS45A MODEL DS45, GAUGE W/ INTEG ADAPTER

DS44 MODEL D344 GAUGE ONLY

DS44-09 DS44 INTEG ANERQID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD
DS44-03CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. WIT CHILD 2-PC CUFF
DS44-09P D544 INTEG ANEROID SPHYG. W/ COLOR PRINT CUFF, CHILD
[544-10 DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, SM
ADULT

D544-11 DS44 INTEG ANERQID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT

‘\?VSM-“C [S44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT!
{ CASE

DS544-11CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE (2 PIECE) GRAY
ICUFF, ADULT

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

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

DS44-12 DS44 INTEG ANERQID SPHYG. W TWO-TONE GRAY CUFF, L
ADULT

DS44-13CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. WY THIGH 2-PC CUFF
DS44A MODEL DS44. GAUGE W/ INTEG ADAPTER

ID544-DURCY TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, CHILD
DS44-DUR11 TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, ADULT
DS44-DUR11F TWO-TONE GRAY CUFF, W/ GRAY TUBE ADULT
DS44-DUR12 TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, L ADULT
DS44-DUR1T2F TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, L ADULT
DS44-v BUMPER VARIETY PACK

DS45-DUR1T1 TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE,  ADULT
IDS45-DUR11F TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUSBE, L-SIZE BULB,
ADULT

DS45-DUR12F TWQ-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, L-SIZE BULB, L
ADULT

IACCESORIOS

1901043 - BRAZALETES FLEXIPORT REUSABLES

IREUSE-06 CUFF, SM INFANT, DUR, (EA)

Pagina 3 de 11

Bogotd

WWARIAVINA. av.C0



s TODOSPORUN
_@wsan Y siha NUEVO PAIS

Repuhllca de 00!omb|a br LA
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

REUSE-07 CUFF, INFANT, DUR, (EA}

REUSE-08 GUFF, SM CHILD, DUR_ (EA)

REUSE-09 CUFF, CHILD, DUR. (EA)

REUSE-10 CUFF_SM ADULT. DUR, (EA}

REUSE-11 CUFF, ADULT, DUR_(EA)

REUSE-11L CUFF, ADULT LONG. DUR. (EA)

REUSE-12 CUFF, L ADULT, DUR, (EA)

REUSE-12L CUFF, L ADULT LONG, DUR, (EA)

REUSE-13 CUFF, THIGH, DUR. (EA)

REUSE_MLT CUFF, DUR_ ASSORTED CONNECTORS (8 PACK)
5082-159 WASH CAP, FLEXIPORT BP CUFF, (EA)
REUSE-06-1HP CUFF, SM INFANT. DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-06-1MQ CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE. LOCK (EA)
REUSE-06-1SC CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA]
REUSE-06-1TP CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-07-1HP CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE_HP (EA)
REUSE-07-1MQ CUFF. INFANT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-07-15C CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE07-1TP CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-07-2BV INF. 5Y5_ INFANT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA}
REUSE-07-2MF CUFF, REUS, INFANT, 2-TUBE, MF
REUSE-D7-2MQ CUFF._INFANT, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-07-25C CUFF, INFANT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA}
REUSE-07-2TP CUFF, INFANT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-07-2TPE CUFF_ INFANT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR {EA)
REUSE-G8-1HP CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-08-1MQ CUFF, M CHILD, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-08-15C CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-08-1TP CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE. TRI-PUR (EA)
REUSE-08-2BV INF. §YS., 5M CHILD, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-08-2MF CUFF, REUS SM CHILD 2-TUBE MF
REUSE-08-2MQ GUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE. LOCK (EA)
REUSE-08-2SC CUFF, SM GHILD, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSEDB2TP CUFF, SM CHILD, DUR_2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-08-2TPE CUFF, SM CHILD, DUR, 2. TUBE, TRI-PUR (EA}
REUSE-09-1HP CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-0S-1MQ CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-09-15C CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-03-1TP GUFE, CHILD, DUR. 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-09-2BV INF_ SYS_, CHILD_DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA}
REUSE-05-2MF CUFF, REUS, CHILD, 2-TUBE MF
REUSE-09-2MQ CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE_LOCK (EA)
REUSE-09-2SC CUFF, CHILD. DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-09-2TP CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-09-2TPE CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, TRIPUR (EA)
REUSE-#0-1HP CUFF, SM ADULT, DUR_ 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-10-1MQ CUFF, SM ADULT, DUR_1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-10-1SC CUFF, SM ADULT. DUR. 1.TUBE, SCREW (EA)
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Repablica de Colombia AR
Ministerio de Salud y Proteccitén Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

® MINSALUS

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

RELISE-10-1TP CUFF, SM ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-10-2BV INF. 5YS_ SM ADULT, DUR, 2.TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-10-2MF CUFF, REUS, SM AD, 2-TUBE, MF

REUSE-10-2MQ CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE, LOGK (EA)
REUSE-10-2SC CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-10-2TP CUFF, SMADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-10-2TPE CUFF, SM ADULT. DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-11-1HP CUFF, ADULT, DUR_1-TUBE, HP (EA)

REUSE-11-1MQ CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-11-1SC CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-11-17P CUFF, ADULT. DUR_1-TUBE, TRI-PUR (EA}
REUSE-11-2BY INF. SYS. ADULT, DUR_ 2-TUBE. BULB AND VALVE (EA)
REUSE-11-2MF CUFF, REUS_ADULT, 2-TUBE. MF

REUSE-11-2MQ CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-11-25C CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-11-2TP CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-11-2TPE CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, TRIPUR (EA)
REUSE-11L-1HP CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-11L-1MQ@ GUFF. ADULT LONG_DUR. 1-TUBE, LOCK (EA).
REUSE-11L-15C CLIFF, ADULT LONG. DUR_1-TUBE. SCREW (EA)
REUSE-11L-1TP CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TURE, TRI-PUR (EA)
REUSE-11L-2BV INF. SYS., ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE
(EA}

REUSE-11L-2MQ CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE. LOCK (EA)
REUSE-11L-25C CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA}
REUSE-11L-2TP GUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12-1HP CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA)

REUSE-12-1MQ CUEF, L ADULT, DUR, 1-TUBE. LOCK (EA)
REUSE-12-15C CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12-17P CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12-2BV INF. §YS., LADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA]
REUSE-12-ZMF CUFF, REUS. LG AD, 2-TUBE, MF

REUSE-12-2MQ CUFF. L ADULT, DUR, 2-TUBE. LOCK (EA)
REUSE-12-25C CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12-2TP CUEF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12-2TPE CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12L_tHP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-12L-1MO CUFF, L ADULT LONG. DUR. 1-TUBE. LOCK (EA)
REUSE-12L-15C CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12L-1TP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12L2BV INF. SYS., L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE
(EA)

REUSE-121-2MQ CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, LOCK, (EA)
REUSE-12L-25C CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12L-2TP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-13-1HP CUFF, THIGH, DUR. 1-TUBE, HP (EA)

REUSE-13-1MQ CUFF,_ THIGH, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-13-15C CUFF, THIGH, DUR_1-TUBE. SCREW [EA)
REUSE-13.11F CUFF, THIGH, DUR. 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
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RESQOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias det Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

REUSE-13-2BY INF. SYS. THIGH, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-13-2MF CUFF, REUS, THIGH, 2-TUBE, MF
REUSE-13-2MQ CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-13-28C CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-13-2TP CUFF. THIGH, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA}
REUSE-13-2TPE CUFF, THIGH, BUR, 2-TUBE, TRI-PUR (FA}
REUSE-08 CUFF, SM CHILD, DUR, (EA)

REUSE-09 CUFF, CHILD, DUR. (EA)

REUSE-10 CUFF, SM ADULT, DUR, (EA)

REUSE-11 CUFF, ADULT, DUR, (EA)

REUSE-11L CUFF, ADULT LONG, DUR, {EA)

REUSE-12 CUFF, L ADULY, DUR, (EA)

REUSE-12L CUFF, L ADULT LONG, DUR, (EA)

REUSE-13 CUFF, THIGH, DUR, (EA)

901044 - BRAZALETES DESECHABLES

SOFT-09 CUFF_CHILD, DISP., SOFT, (20 PACK)

ISOFT-10 CUFF. SM ADULT, DISP., SOFT, {20 PACK)

SOFT-11 CUFF. ADULT DISP. SOFT, (20 PACK)

SOFT-11L CUFF, ADULT LONG, DISP.. SOFT, {20 PACK)

SOFT-12 CUFF, L ADULT, DISP.. SOFT. (20 PACK)

SOFT-12L CUFF L ADULT LONG, DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-13 CUFF, THIGH, DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-MLT CUFF _ DISP. SOFT, ASSORTED CONNECTORS (8 PACK)
SOFT-06-1HP CUFF, SM INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SQFT-06-1MQ CUFF, SM INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK)
SOFT-06-15C CUFF, SM INFANT, DiSP., SOFT, 1-TUBE, SCREW ({20 PACK]}
[SOFT-06-1TP CUFF, SM INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TREPUR (20 PACK)
SOFT-07-1HP CUFF, INFANT, DISP, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-07-1MQ CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-07-15C CUFF, INFANT, DISP. SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-07-1TP CUFF INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRHPUR (20 PACK)
SOFT-07-2MQ CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-07-28C CUFF, INFANT, DiSP., SOFT, 2-TUBE, SCREW {20 PACK}
SOFT-07-2TP GUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR {20 PACK)
SOFT-07-2TPE CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR {20 PACK)
SOFT-08-1HP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-08-1MQ CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK)
SOFT-08-15C CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-08-1TP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-08-2MQ CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-08-25C CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
ISOFT-08-2TP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT_2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-08-2TPE CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-08-1HP CUFF CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-09-1MQ CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK)
SOFT-09-15C CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-08-1TP CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK}
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

SOFT-09-2MQ CUFF, CHILD, DISP. SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-09-25C CUFF CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK}
[SOFT-09-2TP CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-09-2TPE CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE. TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-10-1HP CUFF, SM ADULT, DISP_ SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-10-1MQ CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-10-15C CUFF, SMADULT, DISP,, SOFT, 1-TUBE,_SCREW (20 PACK)
SOFT-10-1TP CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-10-2MQ CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT. 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-10-25C CUFF. SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFY-10-27P CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TURE. TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-10-2TPE CUFF, SM ADULT, DISP.. SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-11-1HP CUFF. ADULT, DISP_, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-11-1MQ CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-11-1SC CUFF, ADULT, DISP.. SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-11-1TP CUFF, ADULT, DISP.. SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
SOFY-11-2MQ CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK}
SOFT-11-25C CUFF, ADULT, DISP.. SOFT, 2.-TUBE. SCREW (20 PACK}
SOFT-11-2TP CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2.TUBE. TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-11-2TPE CUFF. ADULT. DISP., SOFT, 2-TUBE TRI-PUR (20 PACK)
SOFT-11L-1HP CUFF, ADULT LONG, DISP. SOFT,_1-TUBE, HP (20 PACK
SQFT-11L-1MQ CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-11L-1SC CUFF, ADULT LONG, DISP.,, SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-11L-1TP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE. TRI-PUR {20
PACK)

SOFT-11L-2MQ CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE. LOCK (20 PACK)
SOFT-11L-25C CUFF. ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
[SOFT-11L-2TP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (2¢
PACK)

SOFT-12-1HP CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-12-1MQ CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
ISOFT-12-1SC CUFF, L ADULT, DISP,, SOFT, 1-TUBE. SCREW (20 PACK)
SOFT-12-1TP CUFF, L ADULT, DISP., SOFT. 1-TUBE, TRI-PUR {20 PACK)
[SOFT-12-2MQ CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-12-28C CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-12-2TP CUFF, L ADULT. DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
ISOFT-12-2TPE CUFF L ADULT, DISP., SQFT. 2-TUBE. TRI-PLUR (20 PACK)
SOFT-12L-1HP CUFF. L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TLBE. HP (20 PACK)
SOFT-12L-1MQ CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT_1-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-12L-18C CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20
PACK)

SOFT-12L-1TP CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20
PACK) .

SOFT-121-2MQ CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)

SOFT-12L-25C CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20
PACK)

SOFT-12L-2TP CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20
PACK)

SOFT-13-1HP CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE. HP (20 PACK)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2018023770 DE & de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas de! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuttades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SOFT-13-1MQ CUFF, THIGH. DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK)
[SOFT-13-18C CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK}
SOFT-13-1TP CUFF, THIGH, DISP., SOFT. 1-TUBE. TRI-PUR (20 PACK)
SOFY-13-2MQ CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE LOCK (20 PACK)
SOFT-13-28C CUFF, THIGH, DISP., SOFT. 2-TUBE, SCREW (20 FACK)
SOFT-13-2TP CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE. TRI-PUR (20 PACK)
SOFY-13-2TPE CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR {20 PACK)

SOFT-07-2BV INF. SYS., INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20
PACK)

SOFT-08-2BV INF. SYS., SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE
20 PACK)

SOFT-08-2BV INF. SYS., CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE {20
PACK)

SOFT-10-2BV INF. 8YS., SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE
20 PACK)

SOFT-11-2BV INF. SYS., ADULT, DISP_, SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20
PACK)

SOFT-11L-2BV INF. SYS., ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULE AND
VALVE (20 PACK)

SOFT-12-2BV INF. SYS_, L ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE
20 PACK)

SOFT-12L-2BV INF, SYS_, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND
VALVE (20 PACK)

SOFT-13-2B8V INF. SYS., THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULE AND VALVE (20
PACK)

SQFT-08 CUFF. SM CHILD, DISP_, SOFT, (20 PACK)

SOFT-09 CUFF CHILD, DISP., SOFT, {20 PACK)

SOFT-10 CUFF. SM ADULT, DISP.. SOFT, (20 PACK)

SOFT-11 CUFF, ADULT, DISP. SOFT, (20 PACK)

SOFT-11L CUFF, ADULT LONG. DISP., SOFT_ (20 PACK)

ISQFT-12 CUFF. L ADULT. DISP., SOFT, (20 PACK)

SOFT-12L CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT. (20 PACK)

ISOFT-13 CUFF, THIGH, DISP. SOFT, (20 PACK)

1201045 - BLOOD PRESSURE CUFF, SINGLE PATIENT
ECOCUFF-09 FLEXIPORT ECOCLIFF. CHILD, 15-21CM
ECOCUFF-10 FLEXIPORT ECOCUFF. SM ADULT 20-28CM
ECOCUFF-11 FLEXIPORT ECOCUFF, ADULT 27-38CM
ECQCUFF-12 FLEXIPORYT ECOCUFF, L/ADULT 33-45CM
ECOCUFF MLT FLEXIPORT ECOCUFF MULTI-PACK

PORT-1 8P FLEXIPORT FITTING, 1-TUBE, (PACK OF 10}

PORT-2 BP FLEXIPORT FITTING, 2-TUBE (PACK OF 10)

PORT-KIT BP FLEXIPORT CONNECTORS, BOX OF VARIOUS CONNECTORS
1-BARE BP PORT FITTING, 1-TUBE, BARBS (PACK OF 10)

1-5C BP PORT FITTING, 1-TUBE, SCREW, (PACK OF 10

1-MQ BP PORT FITTING, 1-TUBE, LOCK, (PACK OF 10}

1-HP BP PORT FITTING, 1-TUBE, BAYONET, (PACK OF 10)

1-TPS BP PORT FITTING, 1-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10}
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por {2 cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ef Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

i-TPSE BP PORT FITTING, 1-TUBE, SM TRI-PUR, (PACK GF 10}
1-TPL BP PORT FITTING, 1-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10)
1-TPLE BP PORT FITTING. 1-TUBE, L TRJI-PUR, (PACK OF 10
i2-BARB 8P PORT FITTING, 2-TUBE, BARBS_(PACK OF i0)

2-SC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SCREW, (PACK OF 10}

E—' 8P PORT FITTING. 2 TUBE, M/F LOCK_ (PACK OF 10}

2-5CC BP PORT FITTING, 2-TUBE SCREW & CLAMP, (PACK OF 10}

-MQ BP PORT FITTING. 2-TUBE, LOCK, {(PACK OF 10}
2-TP BP PORT FITTING, 2-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10)
2-TPLE BP PORT FITTING, 2-TUBE. L TRI-PUR. (PACK OF 10)
2-TPSE BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM_TRI-PUR, (FACK OF 10)
2-SRC BP PORT FITTING. 2-TUBE, FOR SRC, (PACK OF 10)
~-BVL BP PORT FITTING, 2-TUBE, | BULB AND VALVE, (PACK OF 10}
2-BVLC BP PORT FITTING. 2-TUBE, L BULB, VALVE AND CLAMP., {(PACK OF
10
2-BVS BP PORT FITTING, 2-TUBE. SM BULB AND VALVE. (PACK OF 10y
2-BVSC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM BULB, VALVE AND CLAMP. {PACK OF
10
2-BVD BP PORT FITTING, 2-TUBE, FCONOMIC BULB, (PACK OF 10)

2-BVOC BP PORT FITTING, 2-TUBE. ECONOMIC BULB AND CLAMF, {PACK
OF 10}

5082-159 WASH CAP, FLEXIPORT BP CUFF, (EA)

5082-03 INFANT CUFF W/ 1 TUBE BAG
5082-07 NEWBORN CUFF W/ 1 TUBE BAG
5082-42 CHILD CUFF W/ 1 TUBE BAG
508243 ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG
508244 L ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG
5082-62 CHILD PRINT CUFF W/ 1 TUBE BAG
5082-77 THIGH CUFF W/ 1 TUBE BAG
5089-03 ADULT W/ 1 TUBE BAG

5089-04 CHILD W/ 1 TUBE BAG

5089-18 THIGH W/ 1 TUBE BAG

5089-21 L ADULT W 1 TUBE BAG

5089-25 INFANT W/ 1 TUBE BAG

5089-37 NEWBORN W/ 1 TUBE BAG
5082-01H ADULT CUFF {(12/BOX)

5082-08 INFANT CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-144 NEWBORN CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-24 CHILD CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-25 ADULT CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-26 L ADULT CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-78 THIGH CUFF W/ 2 TUBE BAG
5089-01 ADULT W/ 2 TUBES BAG

5089-02 CHILD W/ 2 TUBES BAG

5088-19 THIGH W/ 2 TUBES BAG

5089-22 L ADULT W/ 2 TUBES BAG
5089-26 INFANT W/ 2 TUBES BAG

5085-38 NEWBORN W/ 2 TUBE BAG
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RESOLUCION No. 2018023770 DE & de Junic de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

5089-11 METAL TWIST FIT CONNECTOR SET
5089-12 TUBING (27" LENGTH)

5083-13 COIL TUBING-8' LENGTH

5088-13H COIL TUBING (12/BOX)

5089-39 COIL TUBING-4' LENGTH

5082-01 ADULT CUFF

5082-02 CHILD CUFF

5082-11 THIGH CUFF

5082-16 L ADULT CUFF

S082-18 CHILD PRINT CUFF

5086-01 PREM. BULB, MD (BLACK}

5086-01H LATEX INF. BULB {12/BOX)

5086-03H L INF. BULB (6/BOX)

I5086-06 INF. BULB, RED NEOPRENE

5086-08 STANDARD BULB {GRAY)

5087-01 AIR RELEASE VALVE, PREM.

5087-01H AIR RELEASE VALVE (12/80X)

5087-10 KNOB, DURASHOCK CLASSIC

5087-16 AIR RELEASE VALVE, STANDARD
5088-01 AIR RELEASE VALVE AND LATEX INF. BULB
50868-01H BUELB AND VALVE COMBINATION (12/BOX)
5091-13 INF. SYS. BASKET (SM/STAINLESS)
5091-47 INF. SYS. BASKET (L/BLACK)

7670-07 INF. SYS. BASKET (LAWHITE)

5082-141 ADULT (BLUE) INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG
5082-21 CHILD INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG

5082-22 ADULT INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG
5082-22H INF. SYS., ADULT (6/BOX)

5082-23 L ADULT INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG
5082-23H INF. SYS,, L ADULT (6/80X)

5082-45 THIGH INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG
S5083-01H INF. BAG, ADULT (2 TUBES) (12/BOX)
5088-22H INF. BAG, L ADULT (2 TUBES) (6/BOX)

EXPEDIENTE NO.: 20145869
RADICACIGON NO.: 20181108201
FECHA DE RADICACION: 31052018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUGCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS. DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LC CONTENCIOSQO
ADMINISTRATIVO,

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGLA DE MEDICAMENTOS ¥
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®wsioe INYIMAQ € NUEVO PAIS

Replublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cuat se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacionat de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de ias facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Regltamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 6 DE JUNIC DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

< AT
[P
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Prayecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Reviso: cerdina_varios

Firma valida
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. ®EPCBLIC DE COLOMRIA

, D | A N Declaracién de Importacién Privads 5 0 0

1Mﬂ2024 4. Numeru de formularin
Fspacio reservade parala DIAN - roe e dtera dee s roulens la L otptimarania 1y 2t liorg 032024001 1 7851 6-5

5, Namero de Igentiicacion Tabulana {NIT} 6. V. 11, Apalidos y nombres o Razon Socal
}  ss0070078 3 IMCOLMEDICA S.A
E 13D 15 . Teldlono 12 . Cod. Adman. 18 . Céd. Dple 17 . Cod. Ciutind Municipio
CL 381542 2889858 03 ¥ oot _

, 24 Namom de kdenticacin Tribulsna (NIT) 25.0v. 26 Razon socia dol doclarantc autorizao 27 Tgo usuana. 26 . Cod. usuana

g 860028026 3 AGENCIA DE ADUANAS ADUANERA GRANCOLOMBIANA SA NIVEL 1 . 2% 6010

E 24 Nomero documanio de igenticacion 30 Apelidos y nombres

80470372 RAMIREZ RIAND JAVIER

31 . Clase 32 . Tipo declaracion 33 . Cod. 34 .No Formulatio Anterior 35. Ada - Med - Dia 36 . Cod. Admon, 37 . Declaracion de Exportacion 38 . Afip - Mes - Dia 38 . Cod. Admon.

""900"2“0" Inécial 1 RAUXIOCXXHHXKK KAXX - XX « XX XX No. XXX XX HAHHX - XX - XX XX

40 . Coil lugar ingrase 41 . Cod. Depdsite 42 . Manifiesto e carga 43 . Aho - Mes - Dia Ad . Documento de transporte 45 | Aho - Mas - Dia
aﬁ"“ "E'd“'éc"“ 13907 Na. 9184259805 2024 - 02 - 15 Na. 177765 2023-12-01

P46 Nombre exportadot o proveedor on ef exterior 47 . Cludad 4B . Cod.Pafs Exportador

WELCH ALLYN INC SKANEATELES FALLS, NY 248

45 . Diraccisn exportador o proveedcor @n &l exlenor 90, E-madf

4341 STATE STREET ROAD, NY 13153-0220 AR@WELCHALLYN.COM

59. Subparnida afancatania 60, Codl a1 . Cad, 82 . Cod. Modalidad 83 . No. cuotas &4 . Valor cucta USD €5 . Periodicidad del 86 . Cpd. pals 67 . Cod, Acuetdo
4 Compl arke  Supl o C200 0 meaed b 4604 pago de la cuola de origen XXX
XX xx XX XX 493
85 . Codigo ragesiro 86 . Numaro
9 heeocia
R

50142188
80 . Cod Irtoma gel Producto

KXHH IR

efighicio £0 ¢ arance] de aduanas en ba subpa

e este formularic)

¥ LT234021 PEDIZO TRAMITE: IMEZGLR2 DECLARACION(S-5) (FELIZO: 2-333% 7 P-24001 LAE JEMAS LAMPARMAZ, TURIS, Y VALVULAS ELECTROHIC
05, RRGBISIRG SANT PRSI0 INYIMA: INVIMAZACZIN=GOIY876-RT, VIGKNITA: 2023/C3/07, RXCFOIFNTFD 2001076, RIFEGC [, WERIANZ (A NUEVA AFD
A0A3. PRUTNDTO: TAMPARA DR ORFCAMATCE, MATOA:D WRLOP ALTYY ETITEQY, MODRTD: NC TTTHR, RFPTRRNCTA:D 858000 TTETING: AUCFSCRTO
VIVOS BN LARIGONECOCID DhOFIARA OPTICR, SERTALD NG OTIENHE, (2.3V CACUUY 1 MBy, FA 4 RO R=G STH0
TAN SUCETCS AL CONTEOL ES

3

PRIOGUCTIS NC

MPFOPTACION: 50742783, TANT {6} UNIDADES ¢ RFTICULDS, L0TF: 23-362 (ITEM 13). MOTE: ESTS
TABLIUIDO EX EL ZECRETO 41372021 Y 2433/20322 PUES NG UOXTIZHEY MERCHRIN ARADITS SELON CIRTIFICADD DE WELOH (corrimia a. rosunaodo)
127, Valor pagos anseriores: O 128 . Racibo oficial de pago saenor Mo, JOSOOOOOOOOOOK 129, Fecha: XOOOC XX XX
130 . Espacio reservade DIAN - ActuaciSn aduanerd 131 . Espacic ! uso axch Mini de Rk E 13Z . No. Aceplacin sedlaracion
Estado de levante: Lavantes automdtice 032024001178516
No hay daclaracién postercr 433, Feha: 2024 08 27
134, Levarte No. D32024001110971  $35. Feche Fitma funcionano responssols :g‘; : g"g“;":
’ 2024 -08 - 28
Firma declarante 997 ., Espacio exclusivo para et sello 980 . Pago Total §
de la entidad recavdadara )}

Fecha sfactiva de la transaccion
¢ ' 896 | Espacio para NGmero autoadhesive

Cologue e timbre de la maguina 9 1 00304 i1 87 742

rogistradera al dorso de este formularic

Focha da Impresion: 2024-08-28 14:27 11



Accptacion : 032024001178589-2

’ \ 1Y .

N, Fs : 909090
D IAN e fotl o N O FY =t o o | Declaracién de lmportacion Subpartida : 90183090
(A DL €OLOMY 1 :

105, Conbnyacion descripcién mercancias {Induya marcas, seriales y ohros)

REFUBLLCA DE € OLOM BEA

Pégina | de !

557, 9318035071120, 431003074436, 931326120057, YIL0C5IR 373D, 931026120530, 223 931026114820, YalUJBYTLLED, 921026L2.#50
, 937005041840, 331024710%,0, 9370IL0 2410, 937 C00000uh 0, ©31026110830, 93707 TEZEYT1320, 5MOrsT1473C, 331005%.2530, 2
3LZ052L000, 911026102830, 931C26,12243, 91028104540, ITUDCHIVEI4T, 93102540 COAL220, 3LD0aUE=D], FILOISTF06L0, F31C
C3T6IT3C, 931005063720, 231005073670, 331C058779¢, 937026775745, 3310050703%cC, 278, 9370C5363%50, 9310385070150, are
Z.0nt, SONDI2ERD, FUUDZC.LI07LD, INLCZ6.LLL20C, I.02€122747, G, 92 00L062840, IVL026_14440, 93L0I6_137
40, #31CUS074240, 831026113303, 31013044 DECT2CET, B lBCe35L QILT0E063IZE0, 1326221733, PRIS DJRIGEIH:
M=X 130 ~ 493, \UVERD REfG ST50 TMPCORIACIONG SCT42TER, OAN : TRUS TOWRTRG D ANKRDD RS

SOH SOPORTE MOUIL, MARCA: WELCH AILYH - HILI BOM, MGITLII: Yo - g s 3 1 SCH DISPOSITIVOS OE MELIC
LON LE e PRESIGN SANGUINEA HO INVAZIVES LISENADCS PARA 2 S, TEONICA D% DIAGHASTICO: HD
ACLIZA, Sr2.AL: 318135054210, 247000205500, 22 0081528 2301082030, 131009121500,
SO9LLG800, ZI1010073843, IILGI0C 291G, 23IC0MLT10”, 221069271630, 23.03911%100, S0, 2210003220, 2310351433%0, 23IC
C916292C, »3T039T 2550, 31005763710, MOB - GAZ- ALL . X SASE CON RIGACHINSS CANASTA, #8::/07537 P& § GR.CRY: MEWICC - 453,
UMTRC 2T 43 IMPORTACTON: »0143188. CANT (20] TUIDASTS OAST-o- UITEM 8) . PROZUUTO: ISFIGMOMANOMETR) IURASECCK, MARCA: WELOL
MO0 HO CTURNE, REFFIGNC B: PSAT-10C, USD € PA3ING: SO DISFOSIT VIS [ dpeicon e LA SIESION SANGU MEA O CNVAZ YOS
PARA TETERMINAR TR FRIZTON SANSUTNTA THOPATIFNTTS TRSDE PRLTATRTCOS HASTA AST—ar DURAMITE RLOPBACELT¥TTINTO OF UETEPVINA
- PEEE ON 5 STOIUCH ¥ DEASTOT TR, V-ONGE - DDAGHOST 0O AOD ASLIET, SRERIA: J3TVAATE2U2R, Y3 ICACEIAS, SR1COR1eIAR, 23108
B 237108184047, PIT0EI6231%, 23TTU8T4053), PIT10B163TR08, 72170876138, 23"TCRIENTAE, P3T1081676808, PI1TCBIE4Y30, 231108 00
‘ MRLEZRLY, 23110811 37, ZIITA165409, 231108165309, 23110864423, ZILLORLGOREY, 251108170429, 21I081U0TL8, 231108170 /23,
todB, 23°1381 11201, 731°CE A060E, 231708111242, 257138160103, »3170813:309, J3TLCBIIINEY, P2TV08733:73, 31108140219, 23
231108174228, 231168147516, 231108134043, 23:13B13al2°, 2312084004, 232006140459, 231108142229, 271208141229, 231-C
Bla.2.8, 25.L108113237, 231108142324, 231178141338, 23110842708, ZI1ICHI14258, 231108140319, 231108137428, 221108-%
Llod1s210e, g12134%, c3110818123%, 23110816165, YIIGRL9Tdn., Z31TUBLEI6NH, LA 108181749, C31i08lss- i
2311081533%9, 231108151328, 231.iCB181229, 231108154348, 231108-55834, 2Z31I0RIBA439, Z31108155109, 231208154749,

: 43..29130027, 251108155408, 231308197977, 230108160458, »3110816390%, 231108760643, 237008150959, 231108260117, 24-
108167753, I31_08.60257, 25.10816.528, 23_10816125%3, 23L.08.6..47, 231108160159, 231.CE_EC309, Z3L.06_14647, 231108132343, 23.108
01315'9, F3LICEINATAT, 23TI0RLILEIW, FITI0R1A1329, 231008737737, 23108133679, ssi104- 059, Z3VTCA 12£2%, 230 0R131438, 231104a1°4
TE22, 2311CELI0533, 13110612147, 231108172229, 23110812238, 231008172629, 31108110 L0BL 02218, 271108172701

» Z3LLDRLTZR2A, ZILL08L73407, 2311041

3547, 231197122837, ZFLLORL15429, 23LL0RLL2707, Z3LL0BL.37A8, 271.085: 349, 23L1081Z9L1T, 2
3TI0B1°CACE, 221708712400, 3, 737108173829, 23170870 3408, 237708115178, Pt 10RC HsCE, 231708083938, 247128081379, »3°-
CBITAULT, Z3L10BOISESE z G ANIROID OYG. W/ TWO-TUNI GRAY CUEF, ADULT W/ CASE) WBTIZ 22-195, 2:-20° Yo. 49C13%2, ZALZ O
TCEN: VRX 20 - £37 L MEQRTATIIN: D0TA2152, CANT (125) UNTOADRS O AT CULCE (1R 3) . RAITORA: ST9T0I0CP ARCHAA: LU

¢ TINSICMETED LE ANZROIDDS - 1T IL, MARCA: ALLYN, MOLELG: MNJ TIZNZ, REFERINCIL: Z554-C%, J52 ¢ DESTING:
DE MEDICIDN I LA PRESION SANCUINEA NG THS HADUS PARS DJITERMINA® LA PRESION SANCUIHEA EN PAUIENTES, TZ
L0 NG €A, SEIIATT 937017084507, 321072072775, 9310170755370 Q3TIT20TALER, 331307084934, 237012082749, 43°C
SO2OR3343, SRIDIFLSILE9, IZICI208L3IHY, 92 LOPAREIZE, 3AIBICORI649, 3.6 FURAG2A, 9T 0 204n A8, 931010V, 9310120
SUZ20B3419, J4ALTLR0RRAT, B3lC SHIR1T, GXAI0I2081819, (D544 INCEG RIID ETHAYG. WOTAD -TONY GRAY CUEG THILD), PrIS ORC

i 493, SUMERD RFGTOSTEC IMBGRETACION: 52147788, CANC (22} UNIDARS O SO0TEM T 2ENLUC O LURD K BATENS LGN,
ARCA: WELCE ALLYN, MODELO: M) TIZNE, RENCIA: »CR3-14, US0 o IJZSTIND: ACC SLUSIVG BN OESTE COPINE/PONENDIOSCOPIO WEL
YN, TECHICR 2E DIAGNOSTISC: N2 AFLITA, SFRIAL: NO TILNE, COQIL TURING-B LEXGSTI Q022084120 , RIS ORIGEN: LSTAGDS U
248, NUMER: RESISTRG I 0Ll=2128. TAHT 151 THIGADES ¢ ARTIOG =313 (ITEM L8). NoTA: ESTUS BROIUCTOS
NC ESTAH SUJEITCS AL CONTROL ST ZL TECRETZOD 419 /021 ¥ 1433/2)27 CUE 0 YERTURTO ANATIZD 2N CERTIFIZAZG O
B WELTH ALLYY FECHADO Z2021-06-03UXXEURX LR N X R R XX KO K AR NN K HAXNEHAANAR KLY HERANKAX LR YL AR IR AN KKK E K
4 FORROCR A M MO O A X R DDA Y 0 X MW M HAXKKXKK
KERNEXR XA KN KA EK AL KARSNK AR LK POV O EE S ES W IEAS R IE S s S D OIS AUXUX A ERLERERARERY
S \XXXXXXYKHXNHXXKK!KXkax.“xXXKXKAVXXKXkaxKXXﬂYNKXK!XXXR/XXKXXXXKX&XAXKXXkXKhAKXKkXXKXXXK
xXXXXXXXXXXXXKKZXXYXXXKXXHXKKXXYXKXKXXLKKKKX!XXY&AXXYXKKKXXXXKXXXXXKXKXXX XKXXXXKXKXXXYKXXXXXXXXKXEXXKXKKNXXXKXXIXKXKKKKIXXKXXXXX
XXXXXXXXY!XNX!XYKX!XXRKVXXXXXXXXXXXXXXXYXXKY¥XXYK¥XX‘XX\XXKXKXX!XVXXXXX YNXXXYXKYXXXXYXXYHXXXXXYKXVXXXXXXXYXXKXKKXXXXXXYXXKXXXXX
XAMRAMRAR AN WAV AR R ALK AERERAR AR LK ANV R AN LR YKL KR AX KA YN K KR AKX BV RINSEVETEIN S PSS CANTT IRV TS ISV CL DS, KNENANLREKL
MR AR OO0 MO N K KN R KR KKXXkXﬂXAXXXXXXXXXKKXXXKXXXXXXkXXXXKXXXK¥KlXX*XXXKXXXXKXXXKXXXXXXXXKKXXXXXXAXXKXXAKKKXXX
XKXXZXXXXXXKXKKZXKXKXXX!XKV'XXXXXXXXXKXXKXKXXXXXKXXXXXKKKXXHXXHXXKKXXXXXXXXXXXXXXXKXK' KAK RN YA YRR RN RN XK AN R MK R AR A K
AKX NXRE Y RAN K AREI KA KR IN G2 X NX KA R SR T Y RN KA AN XN XMA ALK AR N KX XK XANN I RIE S AR FXRMEKAKKE KA KKK YN RA Y AR KA KEK Y
PR EENEE S04 ELVE O EEE NS TR PR K. XX KRN XX M N N K X NA X YKKKHM Y K RN AP SEESENE SO TR IR EE S REEESIE N000 Y
KNXXXXKKXXXXXXKXXXXXXXKXAHXXKKXXXXXNFKLYAXKX?XXYI.XXYhXXXYX&XXZXIXXKXKXXKKXKXXYXX?XXXXYKKXK“ NEREFRALAAXNNRAXE Y KRN AR NN KA XK AKN
KKKXXYXXXX!XXXXXXX?XX!XYX!YXRXXVXXYXYXXYKXXXYXXXX?XXVXHKX!XXYKXXHYXXXKXXXYXXXXWXXVX?XXYXXYXYXXVXHKXXKXXXXXk NEKARKAUNEX AU YL NS
XEXAX XXKXXXXXX?XXVXXXXXXFX“XXXEXXXXXXiXKXXXXXXXHXXXXXKXXKXXXKZXXXXXXKXXX XK MRA R KK NN AKX KA XXX LN KR REED.G 80005885 0.8 059404
”KX)IKXXXXXXXXKKXXXKXXKXKXX' J(XXXKXXZ'.'KXXXXXKXXXXXXXXXX)(XXKXKXXXXKXXKKKXXXJ\'XKXXKX)\KKXK)il\f\fXXXZ(XXXXI’(XKXXXX){K)\’X‘AXJ&K}(X (A LAEAKAEARXLLAN S
AR N M N K N KRR KN, EXNEKK KRR D KKK AR KA KA K KN KN R R KR ANR Y,
SRR RO KK M R M KR O X AR MK
S s X WA XA K MR XXX
{ RUNXKXKKER AR LN XY XEEKAXE KRN
XEFKRNAAKHE XKL RSN A AR TR CARX KK AT LKA Y RA K KAX
XERRZN AR AV XA KA KRR KK ALK XX XN R A R K K N K R O XN HRE
AR F VO LY ST ST ET 0SS 50 s s XUPA WA LA RKN KL KA K AN K AKX AR KN KE RN ARKXRXNLHURERCARN UK KX R A KK XK A KA K,

=]

KON R NN RN AR K LN RN KK R KK IR KKK N AXHK SV S S L SR LSS IN ST LG S8 X3 AN KRN A KA N AN AN K AR RN R AR AR
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XHXRKXXXXXXKK!KXXKXXKXKXhAXhAXXXxXXKKhx!KKXXKhXN'XXX!MKKXXXXXKXXXXXXXKXXXXKXXXXHAXXXRXXXKKXXXX BEXRXRK XA A RR AL RAR N KR LA RSN E KN AN,
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L4 AVANZA

Crliirei i - . —
Jiuciones Integrales

RS ~ NIT. 9002749573

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

10. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 TENSIOMETRO DE ADULTO DE PEDESTAL 7670 WELCH ALLYN Unidad 2
SERIALES: 231003114650, 231003113450

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencién

Atentamente,
- _" - .“. -
N
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente
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REFUBLICA DE COLOMBIA

Declaracién de Importacién

Privada 500 |

Espacio reservado para la DIAN (antes de diigeroar sete to

16 lea ould e a8 jones)

4. Nomera de formuylaric

872024000107838-4

% g Numeio de [dentificacion Trbitala (N !) 6.0V, |11, Apelikics ¥ nombres o Razén Socta
s BG2001786 4 INOVAMEDICAS.AS.

. [13. Dlrecesdn 15 . Taldfono 12, Cad. Admbn, 16 . Céd. Dpto 7. T, Cludad Municipio
= _|CR 49 C 79 184 BRR ALTO PRADG 6053780083 87 08 001
‘ + Nurnera ca Idantficacitn Fributeria (NIT) ﬁ.ow‘E.nmmmwm e aulonzedo 7 . Tipo usuario . God, uauanio
% 90401483 4 GENCIA DE ADUANAS HERMANN SCHWYN & CIA S.A. NIVEL 1 26 0017
% it decumento da KGeRBRCAGon .+ Apelicos y nombeas
2 1120578826 SANANDRES VILLARREAL JUAN CARLOS
1., Clase declaracibn 3.Cod. 4 .No.Foimulang Antarior &
mpartades Inicial 1

424

. Cod lugar ingrese |1, Codl, Depdakta .Manm-modeafaa a3, Afic - Mea - Dia a4, Doctimento da transports 45, A - Mes - Dia

o las MBWRHQGI“ 1501 0. 116575014670739 2024 -08 - 16 0. EGLV149405713649 2024-07-05

lombre expONassr & drovendor en al axterior

N
DAN INSTRUMENTS, INC

. Direcchon exporiader o p an o axterdor A
0. 15HINHLH RD., AINSHA COMMUNITY, KENGZ! SUBDISTR

. F'. pr =y
HENZHEN 215
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105, Contl an d i tldwa marcas, erfaTee alros:

ESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO:(1) (1) SENSOR DE OXIMETRIA MOD SH1 S/N# H2458051@055; H24580518072; H24500510038; H2450051
8025; H24500510032; (1) BATERIA 5G@BMAH/74WH MOD: TWSLB-283 S/N# ©03-I3A03334; £03-I3A83310; 093-I13AP3323; 003-I3AB3335; 003-I3A0
3322; , (1) CABLE ECG REF ECB5DAS@61_IPN /81.57.471472.(1) BRAZALETE NIBP REF AOULT E9. IPN /@1.57.471330 (1) MANGUERA NIBP REF /
BPT1.IPN /01.57.471085. (1) CABLE AC REF /E219959. (1) SENSOR TEMPERATURA REF /€1.15.848428.(1) SET ELECTRODOS BSS(1) CABLECONEX
ION A TIERRA SZCNT F@82. (1) CANULA NASAL CO2 MARCA SOUNDWAY REF C03@7 LOTE 210822 (1) LINEA CO2 MARCA SOUNDWAY REF C@311LOTE 281
186, TRAMPA C02 MARCA: EDAN INSTRUMENTS INC. REF:02.01,21052@ 1 MANUAL DE USUARIO INGLES Y ESPANOL, 1 CERTIFICADO FQC. FECHA DE FA
BRICACION: 2024/06/2024/65,PERMISO DE.COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2019EBC-0002816 R1 , , ;PRODUCTO:MONITOR DE PACIENTE, SERIAL: 3
60080-M24613110001; 360080-M24613110002; 360080-M24613110003; 3600808-M24613110094; 360080-M24613110005; 360080-M24613110006; 3600
86-M24613110007; 360080-M24613110008; 360080-M24613110009; 360086-M24613110010, USO O DESTINO: MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUE
NCIA CARDIACA, SP02, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 2I8P/C0/C02) USADOS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS
ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA.HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE
DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL/TERMODILUCION Y ABSORCION INFRARROJA, REFERENCIA: NO TIENE,MA
RCA:EDAN, MODELO:IM7@ , , // 1@ UNIDAD, (CONFIG 2-IBP/CO/C02). CADA EQUIPO INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO:
(1) SENSOR DE OXIMETRIA MOD SH1 S/N# H24508511312; H2450851137@; H24508511383; H24500511309; H24500511347; H24500511318; H2450851
1319; H24500511379; H24500511372; H24500511342 (1) BATERIA 14.8V 2506 MAH -37WH MOD: TWSLB-@82 4INR19/66 S/N# 002-H6AB3845; 002-H
6AB3854; BO2-HEAD3278; 002-HSAR1786; 002-HGARABS3; 002-HEAB4843; 002-HEAB3293; 002-HEAR3844; €82-H6AB3292; 002-H6AB3983, (1) CABL
:E ECG REF:ECO5DAS@61, (1) BRAZALETE NIBP MARCA EDAN REF: ADULT E9, (1) MANGUERA NIBP REF: BPT1 ,(1) CABLE AC,(1) CABLE CONEXION T
IERRA REF SZCNT F@@2,(1) SENSOR DE TEMPERATURA REF €1.15.048420 S-EMPAQUE, (1) SET DE ELECTRODOS BSS (1) CANULA NASAL SOUNDWAY,RE
F:C0307, (1) LINEA DE GAS CO2 SOUNDWAY,REF:C8311, (1) ,TRAMPA DE AGUA REF:92.81.218528, (1)TRANSDUCTOR IBP (1) CABLE INTERFAZ IBP
(1) INTRFAZ DE CO (1) CABLE CO (2) SIST DISTRIBUCION, (1) ACOPLE SENS TEMP MARCA MERITMEDICAL REF SP5045/688@06 (1) MANUAL DE US
UARIO EN ESPAfIOL, (1)MANUAL DE USUARIO EN INGLES, (1) CERTIFICADD FQC, FECHA FABRICACION; 4/86.Y 26 JPERMISOuDE COMERCIALI
ZACION NO: INVIMA 2819EBC-8082816 R1 , , ;PRODUGTO eﬁﬂ??ﬂﬂi&ﬁl-ﬂ  36b1e 360101-M245134200082 360101-M2
4513420003; 360181-M24513420004; 368101-M24 85; 360181-M245134208006; 360 4513420007; 360101-M24513420008; 360181-M2451
3420009; 360101-M24513420010; 360101-M24513420011; 360101-M24513420012; 368101-M24513420013; 360101-M24513420014; 3608101-M2451342
0015; 360101-M24513420016; 360101-M24513420017; 360101-M24513420018; 360191-M24513420819; 366101-M24513420020; 369101-M2451342002
1; 368181-M24513428022; 360191-M24513420823; 360101-M24513428024; 360101-M24513420025; 360101-M24513420026; 360101-M24513420027;
360101-M24513420028; 360101-M24513420029; 360101-M24513428030; 368101-M24513420031; 360101-M24513420032; 360101-M24513420033; 360
181-M24513420034; 360161-M245134200835; 360101-M24513420036; 368101-M24513420037; 360101-M24513420038; 360101-M24513420839; 360161
-M24513420048; 360181-M24513420041; 369101-M24513420042; 360101-M24513420043; 360101-M24513420044; 360101-M24513420045; 368101-M2
4513420046, 360101-M24513420047; 36@101-M24513420048; 360101-M24513420049; 360181-M24513420050; 360101-M24513420051; 360161-M2451
3420052; 360181-M24513420053; 360101-M24513420054; 368101-M24513420055; 360101-M245134280856; 360101-M24513420057; 360101-M2451342
8058; 360101-M24513420059; 360181-M24513420060; 360101-M24513420061; 360101-M24513420062; 360181-M24513420063;360101-M24513420864
; 360181-M24513420065; 360101-M24513420066; 360101-M24513428067; 360101-M24513420068; 368181-M24513420069; 360101-M24513420070; 3
60181-M24513420071; 360101-M24513420072; 360101-M24513420073; 360101-M24513420074 ;360101-M24513420075; 360101-M24513420076; 3601
81-M24513420877; 368101-M24513420878; 360101-M24513420079; 368101-M24513420080; 360101-M24513420081; 360101-M24513420082; 360181-
M24513420083; 360101-M24513420684; 360101-M24513428085 ;360101-M24513420086; 360101-M24513420087; 360101-M24513420088; 360101-M24
513420089; 360101-M24513420090; 360101-M24513420091; 360101-M24513420092; 360101-M24513420093; 360101-M24513420094; 360101-M24513
420095; 360161-M24513420096; 366101-M24513420097; 360101-M24513420098; 360101-M24513420099; 360101-M24513420100; 360161-M24513420
1081; 368101-M24513420162 ;360101-M24513420183; 368101-M24513420104; 360181-M24513420105; 360101-M245134201086; 358101-M245134208187
; 368191-M24513420108; 360101-M24513420169; 368101-M24513420110; 360181-M24513420111; 366101-M24513420112; 360101-M24513420113 36
9101-M24513428114 360101-M24513420115; 360101-M24513420116; 360181-M24513420117; 360101-M24513420118; 360101-M24513420119 ;366101
-M24513420128, USO O DESTINO: MONITOREO CONTINUO O VERIFICACION DE LA SATURACION DE OXIGENO ARTERIAL FUNCIONAL (SP02) Y FRECUENCI
A DE PULSO ADULTO/PEDIATRICO/NEONATAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO: OSCILOMETRIA, REFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELO:H186B, , //
128 UNIDAD, CON SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR SPO2 PN:02.01.210120030 S/N# H24400271950; H24460271998;
H24480271949; H24400271953; H24480271984; H24400271976; H24400271954; H24480271905; H24400271944; H24400271941; H24400271945; H2
440827200€; H24400271963; H24486271986; H24400271948; H24400271935; H24400271928; H24400271992; H24400271965; H24400271994; H2440
0271903; H24480271917; H24400271969; H24408271938; H24400271916; H24400271960; H24480271934; H24480271920; H24400271968; H2440027
1919; H24400271964; H24480271924; H24480271971; H24480271914; H24400271923; H24400271932; H24400271987; H24480271981; H2448027191
9; H24400271915; H24400271930; H24400271947; H24400271957; H24480271955; H24400271961; H24400271940; H24400271922; H24480271943;
H24400271952; H24400271985; H24400271986; H24408271939; H24400271983; H24480271978; H24498271970; H24400271926; H24408271967; H24
490271931; H24400271942; H24400271933; H24400271909; H24400271937; H24400271977;H24490271989; H24400271918; H24480271998; H244002
71973; H24498271962; H24480271929; H24400271974; H24408271982; H24400271051; H24400271925; H24400271907; H24400271966; H244802719
91; H24480271975; H24400271988; H24400271958 ;H24480271979; H24400271995; H24400271908; H24400271927; H24400271911; H24480271046;
H24400271996 ;H24400271993; H24400271972; H24460271956; H244@0271997 ;;H24408271921; H24408271959; H24400271913; H24408271901; H
24400271904; H24400271986; H24406271999; H24400271902; H24480271936; H24400271912; H24408271850; H24400271825; H24400271842; H244
008271856 ;H24400271831; H24400271867 ;H24400271857 ;H24400271852; H24400271828; H24400271880; H24400271838; H24480271841; H244802
7184@; H244@0271866; H24408271855; H24400271851; H24400271839 ;H24400271845; H24400271829; H24400271848; . (1) CORDON, (1) MANUAL
DE USUARIO, (4) BATERIA AA ALCALINAS. FECHA DE FABRICACION: 2624/85.PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA202BEBC-0005674 R1, , ;
PRODUCTO:MONITOR DE PACIENTE, SERIAL: 360069-M24613140001; 360069-M24613149002; 360069-M24613140003; 360069-M24513140004; 360069-
M24613140005, USO O DESTINO: MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SP02, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PA
RAMETROS 2IBP/C0/C02) USADOS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE
OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCI
AL/TERMODILUCION Y ABSORCION INFRARROJA, REFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELO:IMS® , , // 5 UNIDAD, (CONFIGURACION CO2). CADA
EQUIPO SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO:(1) SENSOR DE OXIMETRIA MOD SHL1 S/N# ; H24508511349; H24500511382; H245605113
30; H24500511306; H24508511332, (1) BATERIA 50@6MAH/74WH MOD: TWSLB-863 S/N# 003-13A83149; 003-13A83130; 003-I3A87130; 903-I3A030
56; ©03-13A03128, (1) CABLE ECG REF EC@SDAS@61_IPN /61.57.471472.(1) BRAZALETE NIBP REF ADULT E9. IPN /91,57.471338 (1) MANGUERA
NIBP REF / BPT1.IPN /81.57.471805. (1) CABLE AC REF /E219959. (1) SENSOR TEMPERATURA REF /@1.15.84042@.(1) SET ELECTRODOS BSS(1)
CABLECONEXION A TIERRA SZCNT F@@2. (1) CANULA NASAL CO2 MARCA SOUNDWAY REF C€0367 LOTE 216822 (1) LINEA CO2 MARCA SOUNDWAY REF €@3
11 LOTE 201186,TRAMPA CO2 MARCA: EDAN INSTRUMENTS INC. REF:82.01.21852@ 1 MANUAL DE USUARIO INGLES Y ESPANOL, 1 CERTIFICADO FQC.
FECHA DE FABRICACION: 2024/06/2024/85.PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2019EBC-08802816 R1 , , ;PRODUCTO:MONITOR DE PACIENTE
, SERIAL: 366080-M24613130001; 36@080-M24613130002; 360080-M24613130003; 360080-M24613130064; 360080-M24613136005, USO O DESTINO:
MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SP02, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 21BP/C0O/C02) USADOS
EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION
DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL, REFERENCIA: NO TIENE,MAR
CA:EDAN, MODELO:IM7@, , // 5 UNIDAD, CADA EQUIPO SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE_Q?_(IMETRIA REF SH1 S/
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05, Centinuacion descripcién marcancies {Inckya marcss, sariales y otrow)

Nt H24590511307; HZ4500511398; H24580511366; H2450@511351; H24500511392 (1) BATERIA MOD:TWSLB-282 P-N ©1,21.864142 14.8V 2500 MAH
37wH, S/N#GB2-HEAB3I276; 802-HEABI984; GO2-HBAG3I206; @B2-HGAB3831; 802-HEAD3547, (1) CABLE ECG P-N: 91,57.471472, (1) BRAZALETE N
IBP MARCA EDAN REF: ABULT E9 ,(1) MANGUERA NIBP REF: BPT1 , (1) CABLE AC,1 CABLE CONEXION TIERRA REF SZCNT F@2, (1) SENSOR DE TEM
PERATURA REF ©1.15.040428 S5-EMP, (1) SET DE ELECTRODOS BSS,({2) MANUAL INGLES Y ESPANOL , (1) CERTIFICADO FQC . FECHA DE FABRICACT
ON:2024/86.PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2019EBC-9082816 Rl , , ;PRODUCTO:MONITOR DE PACIENTE, SERIAL: 368088-M2461312@0
Bl; 3600B0-M246131209002, USO O DESTINO: MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPO2, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, 0
PCIONAL (PARAMETROS 2IBR/CO/C02) USADOS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGEA. HOSPITALIZACION
Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA
BIOPOTENCEAL/TERMODILUCION Y ABSORCION INFRARROJA, REFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELC:IM7@ , , // 2 UNIDAD, (CONFIGURACION
2 IBP/CO/ MULTIGAS SIN 02)CADA EQUIPO SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: {1) SENSOR DE OXIMETRIA REF SH1 S/N#H24580511
321; H24590511395, (1) BATERIA ION OE LITIO 14.8V CAP:2580MAH/37WH MOD : TWSLB-8@2 S/N#@D2-HEAR3303;602-HEAB3251, (1) MODULO MULT
IGAS MARCA MASIMC REF 4414 5/N#SRO0P81215; SROB8AL255, (1) CABLE ECG REF: EC@5DASB61 (1) BRAZALETE NISP ACOPLE MARCA: SUNTECH ALL
PURPOSE 0119848335183044 S/EMPAQUE , (1) MANGUERA ACOPLE REF:BPT1, (1) SET ELECTRODOS BSS, (1) LINEA MULTIGAS MARCA: MASIMO (1}
CABLE A TIERRA REF SZCNTFB@2, (1) CABLE AC , (1) CABLE EXTENSOR (1) SENSOR DE TEMPERATURA REF 91.15.84@420 ,CERTIFICADO FQC,{1) M
ANUAL DE USUARIO. FECHA DE FABRICACION: 2024/06.PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2819EEC-D002816 R1 , , ;PRODUCTOIMONITOR D
E PACIENTE, SERIAL: 360088-M24514528001; 36@082-M24514520002; 360086-M245145200803; 360980-M24514520004; 360088-M24514520005; 3600
8@-M24514520086; 3680BE-M24514520007; 360088-M24514528008; 366888-M24514520009; 360088-M24514520018, USO O DESTINO: MEDICION DE P
ARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SP02, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 2IBP/CO/C02) USADOS EN UNIDADES D
E CUIDADOS INTENSIVOS ADULTC Y NEOMATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HQSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y
HOSPITALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL/TERMODILUCION Y ABSORCION INFRARROJA, R
EFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELG:IM7@ , , // 1@ UNIDAD, (CONFIG 2-IBP/CQ/CO2). CADA EQUIPD INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU N
ORMAL FUNCIOMAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIMETRIA MOD SH1 S/N#H24302448628; H24382440650; H24302440696; H2430244865%; H24302440634; H
24382440658, H24302440669; H24302440643; H24382440700; H24382440647; (1) BATERIA 14.8Y 2580 MAH -37WH MDD: TWSLB-862 4INR19/66 S/
N#BB2-HEAR2224; BB2-HE6AB2227; BB2-HEAB2255; 082-HEAG2146; @02-H6AB2495; PR2-HGAB2386; 002-HEAD2254; ©02-HGAB2216; @O2-HEABZB72; @
82-H6A2213; (1) CABL:E ECGREF:ECOSDASE61,(1) BRAZALETE NIBP MARCA EDAN REF: ADULT ES, (1) MANGUERA NIBP REF: BPT1 , (1) CABLE AC,
(1) CABLE CONEXION TIERRA REF SZCNT £@@2,(1) SENSOR DE TEMPERATURA REF ©1.15.848420 $-EMPAQUE, (1) SET DE ELECTRODDS BSS {1) CANU
LA NASAL SOUNDWAY,REF:(@387, (1) LINEA DE GAS CO2 SOUNDWAY,REF:C@311, (1) ,TRAMPA DE AGUA REF:62.81,218528, {1)TRANSDUCTOR IBP {1
) CABLE INTERFAZ IBP (1) INVRFAZ DE CO (1) CABLE £0 (2} SIST DISTRIBUCION, (1) ACOPLE SENS TEMP MARCA MERITMEDICAL REF SPS5@45/68@
906 (1) MANUAL DE USUARIQ EN ESPANGL, (1)MANUAL DE USUARIC EN INGLES, (1) CERTIFICADO FQC, FECHA FABRICACION: 2824/06 Y 2024/@5 P
ERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2019EBC-9902816 R1 , , ;PRODUCTO:;OXIMETRO DE PULSO, SERIAL: 3560101-M24612408091; 360181-M24
612400002; 360101-M24612480003; 360101-M24612480004; 360191-M24612400805; 368181-M24612400066; 360101-M24512480007; 36@101-M24612
400008; 360191-M24612400009; 368101-M24612400018; 360191-M24612406011; 36P101-M246124B0012; 360101-M24612498013; 360101-M24612403
814; 360101-M24612400015; 368181-M24612480016; 360101-M24612400017; 368181-M24612400018; 360101-M246124@P019; 366101-M24612400820
; 360181-M24612408021; 366101-M24612406022; 360101-M24612400823; 360101-M24612480824; 366101-M24612400025; 360161-M24512400025; 3
68191-M24612400827; 360101-M24612400028; 360101-M24612400029; 360101-M24612400030; 360101-M246124008031; 360181-M24612400832; 3601
01-M24612480833; 368101-M24612400034; 360101-M24612408035; 360101-M24612400036; 3I60181-M24612400837; 360101-M24612400038; 360101
M2461240003%; 360181-M24612400843; 360101-M24612400241; 360101-M24612400042; 368101-M24512400043; 360101-M24612400044; 368181-M24
512400045; 360101-M24612400046; 360101-M24612460047,; 368191-M24612408648; 360101-M24612480949; 3166101-M24612480058, USO O DESTINO
¢ MONITOREO CONTINUG O VERIFICACION DE LA SATURACION DE OXIGENO ARTERIAL FUNCIONAL {SPO2) Y FRECUENCIA DE PULSC ADULTO/PEDTATRICO
/NEONATAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO: OSCILOMETRIA, REFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELO:H108B, , // 5@ UNIDAD, CON SUS ACCESDRIO
S PARA S NORMAL FUNCIONAMIENTOQ: (1) SENSOR SPO2 PN:92.01.210120038 S5/N# H2460041@385; H24660416365; H24600410389; H24500410362;
H24606418301; H24608410317; H24608410357; H24688410314; H24589971510; H2460041831@; H24508971573; H24588971579; H24588971571; H24
60e418378; H24588971543; H24608410356; H24608410372; H24600410389; H24600418329; H24608418388; H24500971589; H24580971576; H24568
971592; H24560418351; H24608410353; H24500971567; H24509971536; H2458@971511; H24508971534; H24608410337; H24680412328; H24ceedle
343; H2468041@384; H24600410397; H24680410377; H24680410374; H24600418312; H24608410342; H24608418393; H24508971528; H24600410302
; H2460@410303; H24508418322; H24600418394; H24660410358; H24606410319; H24600410311; H24600418398; H24600418328; H24680416332 . (
1) CORDON, (1) MANUAL DE USUARIO, (4) BATERIA AA ALCALINAS. FECHA DE FABRICACION: 2024/85.PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA2
62QEBC-9905674 R1, NACIONALIZACION PARCIAL DEL BL NO: EGLV149405713649, CON FECHA: 95/07/2824 YV FACTURA: EDAN-IM-248511RA CON FEC
HA: 09/07/2824, MERCANCIA NUEVA, ,3XXXX00000000000000C0NINCEGONOO0ONGOX XXX KOO0 OO0 OO0 KOOSO X
YK KOOI KX O IO R IO XXX OO OGO KX COOOGGCOCNOOCOACOCKOOOUTOCOINK KX
JOR IR IOCAX WK OO KOO0 OCCOOCK OGO OO OO O OCOOCOOC NG OCOOOOGOOOOBOCOROONCOOCE KO
XK IO OGO OO OGO OO OGO OACGOOCOOBOCLXOONAC XXX ICOGOOGENX

XXX XOCOOOCNOAXO O OO OONOOC OO0 ORI X KOO XOOOOONRACCOOCKOCRX XX ICOCCOCOCOC XXX OOCHXX
XXXRCORCOCOOOCCOOOOONOOOOCCX OO OO OO0 COCCOCOONNOOCNNOONINNSOCOC XOCOOOCCCOCOOCK XX
X0 XA OO OOO0OCOOGEGACNCOONO OGO XXX XSO ICOOCOOCAGEONOOCOOCCOOGHOCKICOCOO OO NXKX
XX OO NOONOOUDNNONCO0O0OCOHO0ONNENOO0C0OCOGNCOOCANNONNO0OOCOOCONGOOCICCBOOOCCONOOGOCANCOGONNXK
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1 J6PE6S-M24514518081; 368069-M24514510802; 36B069-M24514518093; 360869-M24514510004; 366669-M24514510085, USO O DESTINO: MEDICIO
DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPOZ, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, CPCIONAL (PARAMETROS 2IBP/CO/CO2) USADOS EN UNID
DES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINI

ICAS ¥ HOSPITALES, TECNICA DE DIAGNOSTICG: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL/TERMODILUCION Y ABSORCION INFRARR
1A, REFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELO:IMS5@ , , // 5 UNIDAD, (CONFIGURACION C02). CADA EQUIPQ SUS ACC{continda al respaldo)
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105, Continuacidn descripcién mefcaas llc!uya mrcas, seriales y u‘tros:r

ESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO:(1) (1) SENSOR DE OXIMETRIA MOD SH1 S/N# H24580510055; H2456808510072; H24500510038; H2450051
8625; H24500510832; (1) BATERIA 50@0MAH/74WH MOD: TWSLB-©83 S/N# 0083-I3A03334; 863-13A03310; 803-13A03323; B03-I3AP3335; 0@3-13A0
3322; , (1) CABLE ECG REF EC@SDAS@61_IPN /81.57.471472.(1) BRAZALETE NIBP REF ADULT E9. IPN /61.57.471330 (1) MANGUERA NIBP REF /
BPT1.IPN /@1.57.4718@5. (1) CABLE AC REF /E219959. (1) SENSOR TEMPERATURA REF /01.15.040420, (1) SET ELECTRODOS BSS(1) CABLECONEX
ION A TIERRA SZCNT F@B2. (1) CANULA NASAL CO2 MARCA SOUNDWAY REF C0387 LOTE 218822 (1) LINEA CO2 MARCA SOUNDWAY REF C@311LOTE 2081
186, TRAMPA CO2 MARCA: EDAN INSTRUMENTS INC. REF:02,01.210520 1 MANUAL DE USUARIO INGLES Y ESPANOL, 1 CERTIFICADO FRC. FECHA DE FA
BRICACION: 2024/86/20824/@5,PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2819EBC-9002816 R1 » » ;PRODUCTO:MONITOR DE PACIENTE, SERIAL: 3
60086-M24613118081; 360086-M24613110002; 368080-M24613110003; 368080-M24613110004; 360080-M24613110605; 360080-M24613110006; 3600
80-M24613110087; 360080-M24613110008; 360080-M24613110069; 360086-M24613116010, USO O DESTINO: MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUE
NCIA CARDIACA, SP02, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 2IBP/C0/CO2) USADOS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS
ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA.HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE
DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL/TERMODILUCION Y ABSORCION INFRARROJA, REFERENCIA: NO TIENE,MA
RCA:EDAN, MODELO:IM7@ , , // 1@ UNIDAD, (CONFIG 2-IBP/CO/C02). CADA EQUIPO INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO:
(1) SENSOR DE OXIMETRIA MOD SH1 S/N# H2450@511312; H2450051137@; H24500511383; H24506511309; H24509511347; H24580511316; H2450051
1319; H245@0511379; H24560511372; H24560511342 (1) BATERIA 14.8V 2508 MAH -37WH MOD: TWSLB-802 4INR19/66 S/N# 082-H6AB3845; 0082-H
6AB3854; 8@2-H6AB3278; 8@2-HEA@1706; PB2-HEAB4053; 802-H6AG4043; 082-H6AB3293; BO2-H6AB3844; 002-HEAB3292; PE2-HG6AP3993, (1) caBL
tE ECG REF:ECB5DASB61, (1) BRAZALETE NIBP MARCA EDAN REF: ADULT E9, (1) MANGUERA NIBP REF: BPT1 »(1) CABLE AC,(1) CABLE CONEXION T
IERRA REF SZCNT F@B2, (1) SENSOR DE TEMPERATURA REF 91.15.948420 S-EMPAQUE, (1) SET DE ELECTRODOS BSS (1) CANULA NASAL SOUNDWAY,RE
F:Ce3e7, (1) LINEA DE GAS CO2 SOUNDWAY,REF:C@311, (1) ,TRAMPA DE AGUA REF:©2.01.218520, (1)TRANSDUCTOR IBP (1) CABLE INTERFAZ IBP
(1) INTRFAZ DE CO (1) CABLE CO (2) SIST DISTRIBUCION, (1) ACOPLE SENS TEMP MARCA MERITMEDICAL REF SP5045/680006 (1) MANUAL DE US
UARIO EN ESPAROL, (1)MANUAL DE USUARIO EN If LCERTIFICADO FQC, g PERMISO DE COMERCIALI
ZACION NO: INVIMA 2019EBC-8002816 R1 , , i ):OXIMETRO [ ILSO 5 368181-M2
45134200803; 360101-M24513420004; 368181-M2 ; 360101-M24 duo; e1- g1-Ml4 g 91e1-M2451
34200089; 360101-M24513420010; 360191-M24513420011; 366101-M24513420012; 360101-M24513420013; 360101-M24513420014; 360101-M2451342
6815; 360181-M245134208016; 360101-M24513428017; 360101-M245134200918; 360101-M24513420919; 360101-M24513420020; 360101-M2451342002
1; 360101-M24513420022; 360101-M24513420023; 360101-M24513428624; 360101-M24513426025; 360101-M24513420026; 360101-M24513420027;
360101-M24513420028; 360101-M24513420029; 360101-M24513420030; 368101-M24513426031; 360101-M24513420032; 368101-M24513420033; 360
181-M24513426034; 360101-M245134200835; 360101-M24513420036; 360101-M24513420037; 360101-M24513420038; 360101-M245134208039; 368101
-M24513420048; 3681€1-M24513420841; 360101-M24513420042; 360101-M24513420043; 360101-M24513420044; 360101-M24513420045; 360181-M2
4513420046; 360101-M24513420047; 368101-M24513420848; 360101-M24513420049; 360101-M24513420850; 360101-M24513420051; 360101-M2451
3420052; 36010@1-M24513420853; 360181-M24513420054; 366101-M24513420855; 360101-M24513420056; 360101-M24513420857; 360181-M2451342
8058; 360101-M245134208059; 360181-M24513428660; 360101-M24513420061; 360101-M24513420062; 360101-M24513420063;360101-M24513420064
; 360181-M24513420865; 368101-M24513420066; 360101-M24513420067; 360101-M24513420068; 368181-M24513420069; 368101-M24513420078; 3
60101-M24513420071; 360101-M24513428072; 360101-M24513420073; 360181-M24513420074 ;360101-M24513426075; 360101-M245134200876; 3681
01-M24513420077; 360101-M24513420078; 360101-M24513420072; 360101-M24513420080; 360101-M24513420081; 360101-M24513420082; 360101-
M24513420083; 360101-M24513420084; 366101-M24513420085 ;360101-M24513420086; 360101-M24513420087; 360101-M24513420088; 360101-M24
513420089; 360101-M24513420090; 366101-M24513420091; 360101-M24513420092; 36A1081-M24513420093; 360101-M24513420094; 3681081-M24513
420095; 36@161-M24513420096; 368101-M24513420097; 360101-M24513420098; 360101-M24513420099; 360101-M24513420160; 360101-M24513420
1e1; 360181-M24513420162 ;368101-M24513420103; 360181-M24513420104; 360101-M24513420105; 360101-M24513420166; 360101-M24513420187
; 360181-M24513429188; 36€101-M24513420109; 360101-M24513420110@; 360101-M24513420111; 360101-M24513420112; 360101-M24513428113 36
9101-M2451342@114 3609101-M24513420115; 360101-M24513428116; 360101-M24513420117; 360101-M24513420118; 360101-M24513420119 ;360181
-M2451342@128, USO O DESTINO: MONITOREC CONTINUO O VERIFICACION DE LA SATURACION DE OXIGENO ARTERIAL FUNCIONAL (SP02) Y FRECUENCI
A DE PULSO ADULTO/PEDIATRICO/NEONATAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO: OSCILOMETRIA, REFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELO:H18@B, , //
120 UNIDAD, CON SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR SP02 PN:92.01.210120038 S/N# H24400271958; H24480271990;
H2448@271949; H24400271953; H24400271984; H24400271976; H24490271954; H24400271905; H24408271944; H24406271941; H24400271945; H2
4400272000; H24400271963; H24488271988; H24400271948; H24400271935; H24408271928; H24408271992; H24400271965; H24400271994; H244@
8271903; H244808271917; H24400271969; H24400271938; H244008271916; H244@0271960; H24480271934; H24480271920; H244A0271968; H2440027
1919; H24400271964; H24406271924; H24480271971; H24400271914; H24400271923; H24400271932; H24488271987; H24400271981; H2448027191
8; H24400271915; H24400271938; H24400271947; H24400271957; H24400271955; H24400271961; H24400271948; H24400271922; H24400271943;
H244@0271952; H24400271985; H24400271966; H24400271939; H24460271983; H24400271978; H24400271970; H24400271926; H24400271967; H24
489271931; H24480271942; H24400271933; H24480271989; H24400271937; H24480271977;H24400271989; H24400271918; H24400271998; H244002
71973; H24400271962; H24480271929; H24400271974; H24400271982; H24400271951; H24400271925; H24400271907; H24400271966; H244002719
91; H24406271975; H24400271988; H24400271958 ;H24400271979; H24400271995; H24408271908; H24400271927; H24486271911; H24400271946;
H244808271996 ;H24400271993; H24400271972; H24400271956; H24400271997 ;;H24400271921; H24408271959; H24400271913; H24400271901; H
244080271904, H24400271986; H24480271999; H24400271902; H24400271936; H24400271912; H24460271850; H24400271825; H24490271842; H244
00271856 ;H24488271831; H24400271867 ;H24480271857 ;H24408271852; H244080271828; H24400271886; H24400271838; H24400271841; H244082
71840; H24400271866; H244@8271855; H24480271851; H24460271839 ;H24408271845; H24400271829; H24400271848; .(1) CORDON, (1) MANUAL
DE USUARIO, (4) BATERIA AA ALCALINAS. FECHA DE FABRICACION: 2024/85.PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA2@20EBC-0805674 R1, , ;
PRODUCTO:MONITOR DE PACIENTE, SERIAL: 360869-M24613140081; 368069-M24613140062; 360069-M24613140003; 360869-M24613140004; 360869-
M24613140005, USO O DESTINO: MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPO2, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PA
RAMETROS 2IBP/CO/C02) USADOS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE
OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCI
AL/TERMODILUCION Y ABSORCION INFRARROJA, REFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELO:IMS® > » // 5 UNIDAD, (CONFIGURACION C02). CADA
EQUIPO SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIMETRIA MOD SH1 S/N# ; H24580511349; H24500511382; H245085113
30; H24508511306; H24500511332, (1) BATERIA S8OOMAH/74WH MOD: TWSLB-803 S/Ng# ©03-13A83149; €03-13A03130; 003-13A07130; 083-13A030
56; ©83-13A0312@, (1) CABLE ECG REF EC@5DAS@61_IPN /€1.57.471472.(1) BRAZALETE NIBP REF ADULT E9, IPN /01.57.471339 (1) MANGUERA
NIBP REF / BPT1.IPN /@1.57.4710@5. (1) CABLE AC REF /E219959., (1) SENSOR TEMPERATURA REF /01.15.040420. (1) SET ELECTRODOS BSS(1)
CABLECONEXION A TIERRA SZCNT F@@2. (1) CANULA NASAL CO2 MARCA SOUNDWAY REF C03@7 LOTE 210822 (1) LINEA CO2 MARCA SOUNDWAY REF C@3
11 LOTE 201186,TRAMPA CO2 MARCA: EDAN INSTRUMENTS INC. REF:02.01.21052@ 1 MANUAL DE USUARIO INGLES Y ESPANOL, 1 CERTIFICADO FQC.
FECHA DE FABRICACION: 2624/66/2024/85.PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2019EBC-08€2816 R1 , » ;PRODUCTO:MONITOR DE PACIENTE
» SERIAL: 360080-M24613130801; 360080-M24613130002; 366080-M24613130003; 360088-M24613130004; 360086-M24613130665, USO O DESTINO:
MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SP02, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 2IBP/C0/C02) USADOS
EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION

DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL, REFERENCIA: NO TIENE,MAR
CA:EDAN, MODELD:IM78, , // 5 UNIDAD, CADA EQUIPO SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIMETRIA REF SH1 S/
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N# H2450@8511367; H24500511398; H2450@511366; H24590511351; H2456@5113%2 (1) BATERIA MOD:TWSLB-292 P-N @1.21.864142 14.8V 2588 MAH
37WH, S5/N#082-HSAB3276; 00Z-HEAY3984; 0B2-HGAB3206; BB2-HEAP3IB3L; BA2-HEAB3547, (1) CABLE ECG P-N: 81.57.471472, (1) BRAZALETE N
I8P MARCA EDAN REF: ADULT E9 ,({1) MANGUERA NIBP REF: BPT1 , (1) CABLE AC,1 CABLE COMEXION TIERRA REF SZONT Foe2, (1) SENSOR DE TEM
PERATURA REF @1.15,84@420 S-EMP, (1) SET DE ELECTRODOS BSS,{2) MANUAL INGLES Y ESPARGL , (1) CERTIFICADO FQC . FECHA DE FABRICACI
ON:2624/B6,PERMISQ DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2019EBC-0662816 R1 , , ;PRODUCTO:MONITOR DE PACIENTE, SERIAL: 368088-M245131200
@l; 360080-M24613128602, USO O DESTINO: MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SP0O2, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, O
PCIONAL {PARAMETROS 2IBP/CO/CO2) USADOS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTC Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION
Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA
BIOPOTENCTAL/TERMODILUCION Y ABSORCTON INFRARROJA, REFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELO:IM70 , , // 2 UNIDAD, (CONFIGURACION
2 IBP/CO/ MULTIGAS SIN 02)CADA EQUIPO SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIMETRIA REF SH1 S/N#H24500511
321; H245@@511395, (I) BATERIA ION DE LITIO 14.8V CAP:2508MAH/37WH MOD : TWSLE-002 5/N#O82-HEAD33@3;082-H6A03291, (1) MODULO MULT
IGAS MARCA MASIMD REF 4414 S/N#SR@0081215; SREGO81255, (1) CABLE ECG REF: ECOSDAS861 (1) BRAZALETE NIBP ACOPLE MARCA: SUNTECH ALL
PURPOSE ©8116848935109644 5/EMPAQUE , (1) MANGUERA ACOPLE REF:BPT1, {1} SET ELECTRODOS BSS, (1) LINEA MULTIGAS MARCA: MASIMO (1)
CABLE A TIERRA REF SZCNTF@e2, (1) CABLE AC , (1) CABLE EXTENSOR (1) SENSOR DE TEMPERATURA REF £1.15,840420 ,CERTIFICADO FQC,(1) M
ANUAL DE USUARIO. FECHA DE FABRICACION: 2024/06.PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2819EBC-8002816 R1 , , ;PRODUCTO:MONITOR D
E PACIENTE, SERIAL: 368088-M24514520001; 368880-M24514528002; 3686808-M24514520803; 360080-M24514528004; 350880-M24514520085; 3680
80-M24514520086; 360088-M24514528007; 360080-M24514520008; 350080-M24514520003; 360088-M24514526018, USC O DESTINO: MEDICION DE P
ARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPD2, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACICN, OPCIONAL (PARAMETROS 2IBP/CO/C02) USADOS EN UNIDADES D
E CUIDADCS INTENSIVOS ADULTQ Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y
HOSPITALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTCMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL/TERMODILUCION Y ABSORCION INFRARRCIA, R
EFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELO:IM70 , , // 18 UNIDAD, (CONFIG 2-IBP/CO/C02). CADA EQUIPD INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU N
ORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIMETRIA MOD SH1 S/N#H24302440628; H24302448650; H24302440656; H24302448659; H24302440654; H
24382440658; H24302448669; H24382440643; H24302448760; H24362440647; (1) BATERIA 14.8V 2580 MAH ~37WH MOD: TWSLB-8@2 4INR1S/66 S/
N#QB2-HEAB2224; BO2-HEAB2227; 902-HEAD2255; D@2-HEAQ2146; @02-HEAD2455; B0O2-HEAB2386; @02-H6AG2254; @02-HEAB2216; 002-HEAQ2072; @
02-H6A92213; (1) CABL:E ECGREF:EC@5DASS61, (1) BRAZALETE NIBP MARCA EDAN REF: ADULT ES, (1) MANGUERA NIBP REF: BPT1 ,{1) CABLE AC,
(1) CABLE CONEXION TIERRA REF SZCNT Fe@2,(1) SENSOR DE TEMPERATURA REF @1,15.848428 S-EMPAQUE, (1) SET DE ELECTRODOS BSS (1) CANU
LA NASAL SQUNDWAY,REF:C9307, (1) LINEA DE GAS {02 SOUNDWAY,REF:C@311, (1) ,TRAMPA DE AGUA REF:82.81.218520, {1)TRANSDUCTOR IBP (1
) CABLE INTERFAZ IBP (1) INVRFAZ DE €O (1) CABLE CO (2} SIST DISTRIBUCION, (1) ACOPLE SENS TEMP MARCA MERITMEDICAL REF SP5045/680
8086 (1)} MANUAL DE USUARIQ EN ESPANOL, (1)MANUAL DE USUARIO EN INGLES, (1) CERTIFICADO FQC, FECHA FABRICACION: 2824/06 Y 2024/05 .P
ERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2019EBC-Q002818 R1 , , ;PRODUCTO:OXIMETRG DE PULSO, SERIAL: 3601¢1-M2461240600L; 360101-M24
612408002; 36@101-M24612480003; 360181-M24612402004; 36010L1-M24612480005; 360181-M24512400006; 368101-M2461240Q007; 36@101-M24612
400008; 360151-M24612406009; 358101-M246124080108; 360101-M24612406611; 360121-M24612480012; 3606101-M24512420013; 360101-M24612408¢
014; 360101-M24612400015; 368181-M24612480016; 360101-M245612400017; 360101-M24612406018; 366101-M24612400819; 360101-M24612400020
; 360181-M24612480821; 366191-M24612490822; 369101-M24612400023; 36@181-M24612400024; 363101-M24612400025; 360101-M24612400026; 3
60101-M24612480827; 360101-M246124680828; 360101-M24612400029; 360181-M24612480030; 368181-M24612406031; 360181-M246124080832; 3601
B1-M24612480833; 368101-M246124090034; 368181-M246124060835; 360101-M24612400036; 360101-M24612460037; 360101-M24612400838; 360181-
M24612400039; 360101-M24612400848; 360101-M24612400041; 360101-M24612480842; 360101-M24612400843; 3I60101-M245612400844; 369101-M24
612400045; 360101-M24612400046; 360101-M24612480047; 360101-M24612400048; 369181-M24612480049; 368181-M24612488058, USO O DESTINO
: MONITOREC CONTINUO O VERIFICACION DE LA SATURACION DE OXIGENO ARTERIAL FUNCIONAL (SP02) Y FRECUENCIA DE PULSO ADULTO/PEDIATRICO
/NEGNATAL, TECNICA DE DIAGNOSTICC: OSCILOMETRIA, REFERENCIA: NO TIENE,MARCA:EDAN, MODELO:H189B, , // 52 UNIDAD, CON SUS ACCESORIO
S PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR SPOZ PN:02.01.2109120038 S/N# H24600418385; H24688410365; H24620410309; H24609410362;
H24600410301; H24608410317; H246@8419357; H24690418314; H245@097151@; H246@9419318; H2458@971573; H245@8571579; H24580971571; H24
608418378; H24588971543; H24600410356; H24608410372; H246008410389; H24606410329; H24680410388; H245080971589; H24500971576; H24509
971592; H24600410391; H24600418353; H24500971567; H24580971536; H24586971511; H2458@971534; H24608410337; H24600410328; H24500410
343; H246004109384; H24608410397; H24600418377; H24600416374; H24600418312; H24600410342; H24688419393; H2450@971528; H24608418382
; H24608418383; K24600410322; H246088410394; H2468041835@; H246808418319; H24688410311; H24586410398; H24688410320; H24600410332 . (
1) CORDONM, (1) MANUAL DE USUARIO, (4) BATERIA AA ALCALIMAS. FECHA DE FABRICACION: 2@824/85.PERMISO DE COMERCIALIZACION NG, INVIMAZ
A20EB(-2905674 R1, NACIONALIZACION PARCIAL DEL BE NO: EGLV1494@5713649, CON FECHA: @5/@7/2024 ¥ FACTURA: EDAN-IM-248511RA CON FEC
HA: ©83/07/2824, MERCANCIA NUEVA, ,X00000000CC0GO000CON00 OGN0 OO OO0 KX K IOCOOSGCOOIOOCCOOCOOO0CDOOOCONIXKX X
AR IR X0 OO OGO OO OCOCOCONCOOUROOOXX X0OONOCOO0ON0CRNNNCOONOCOX X XXX XXX XXX
OO0 OOCNOOCNOONOCONC KOOSO GOONONCOOOCONCRNNI0NGKXXOCAOGNOCHNNOCAX K OCNGRNONCOONNXX
OO0 OO0 XOOOONCONO00NOOO0COOGACOONONNOONCOCONOLONCONONOX X DO0RCCCOCAOGOCONOCUCONIOO NN

XXK0CEKOOONNNOCONNGNK XX XDOC0NNOXCXNCNOOCOX KOO0 ONNCO0NCEOCONGOCCR00OCON0NNNNOIXXCOONOCOOANCOCONONCURICX
PO EEEO T I EETEPEIEIOIEPIEP LI TOrIEt Pttt v ettt ettt bbbttt it b ettt ittt trbttotteottiissstittobitestotetisittiartts
X KOO XK I LN KKK KOO XK KOO OO0 COOGOOGOOOOOO X XXX COOGEOCOOCC O I XXOOO0CCOCKXK
HXXOCOOOGOOCOOCOONOOONNN0XNNONNONXNENNONCCONOCOCOCOOCOGNONCENNOONNOCOGCNCONNECCINOCH0NCON0MNNOA0ONONNCONKXOOCOCONX
YOO ONONEINOCNONNNNNROR0O0ONNRN0G00OCONOGHCOCOONOCONINNNCCOCSA0COGOCNENNCONNLONCCABDCUOTONNNCOOCOOX

B e e e et Pt Ct bttt ttr st e rt et bt rtasesthaetssrtspastab sttt tbbbeb et tssttatiedbtbi et bbb intesesssstsbestivtsesotd
IO 00O OO X XXX XXX 00X GOCO0CO0NONONX XX XXX XXX KX XKL RIIUKXK XX XK
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4, Namera de formulario

+Nimero da identificacién Trbutsria (NIT)
£ loo4nidss

iy FB - Rardn sacial del declarants autorizade

4 __JAGENCIA DE ADUANAS HERMANN SCHYWYN & CIA S.A. NIVEL 1

te ks instrucciones)
872024000063692-5
5 . Numera de |dentificacién Tributaria (NIT} 6.0V !11 . Appllides y nombree o Razén Secial
1 |sozoo17ss 4 INOVA MEDICAS.AS.
§. 43, Direccion 15, Teléfono rz . Chd, Admén, 18, Céd, Dplo 17 . C4d. Cluded Municipie
' CR 49 C 79 184 BRR ALTO PRADO 6053780063 a7 08 001

3 . Céd. ususis

0017

Fn-p:'usum
26

|

é 9 . NGMErs documento de idenbheacion
= 11129578826

30 . Apelidos y nambres
SANANDRES VILLARREAL JUAN CARLOS

2 . Tipo declaracion 3. Cod. B4 .NoFormularie Anterier 35 . Afio - Mas = Die 6. Cod. Admén. 337 . Doclaracién de Exportacion 8, Afo - Mea - Dis 39 . Cod. Admdn,
'mpuga"“ Inicial 1 - X~ XX Na. KXOOK - XK = KX XX
- -~ ———
1O . Cod. lupar ingrena 41 . Cod. Depbaita 2 . Manlieato de cargs 43, AR - Mes - Dis [44 . Cocumants de transparte 453, Afio - Mas - Dla
e les mercunclas 16801 o, 116575014375201 2024 -05-09 No. EGEV010400306555 2024 -04 - 02
45 . Nombre exportador & provesder en el extarior 5 Cluded {2 . Cod.Pais
EDAN INSTRUMENTS,INC ISHENZHEN 21
9 . Direcdlén i LY dor an el exterior - E-mai k
NO.15JINHUI RD., JINSHA COMMUNITY, KENGZI SUBDISTR dan-info@edandiagnostics.com
1. No, de factura 2, Alio - Mes - Dla 3.Cod.pale 54, Cod, Mode B5.Codigade . Cod, Depte 157 , Emptesa ranspariadomn 58, Tasa do cambia § cve.
EDAN-IM-240313RA 2024 -03 - 21 frocadencis  Frransporte andora e¥ting NAVEMAR SAS
215 1 8 3.837.58]
9, Subpartida arancelaria . Cod, 1. Ced, . Cod. Modalidad 3 . Ne. cuales . Vador cuota USD 53 . Peridicidad dal 56 . Cod. puis T, Cod, Acuerdo
S| k880000 [orwlemeao feusermaase 100 meven XXX e da s cucta e arger XXX
B . Forma de pago 9. Tipe de 0. Cad. pais t . Pexo biuto kgs. detns, 2 . Peso neto kQs. dema. . Codlige  JT4, No, bulies|75 . Subpartides |76, Cod. unidad §77 . Cantidad dems.
laimportecion mportscién ampra 2627 196,06 embalnjo 14 mercial 360.00
08 01 215 PC
8 Malor FOB USD 9 . Valor Setes LISD i
27.100.01 811.0 Coneepto % Base Total Liquidado (5} Tntﬂ;r:rg:;:‘o&)e sta Tolal(ll.".:ggl)dado
£3 i
pirancel 0,00 106.379.56 0 0.00!
1 Q4
&0, VaTor Seguros USD T Valor Gos Gasios USD § A 19.00} 106.379.56 20,212.000 0 0.00)
.. e 03 154 105 3
2, Sumatoria de fistes, eeguroe 183 , Alusie valor USD ‘Ag: [Sabvaguardia 6.00 _ 0 0.00!
oiros gastos USD 0?&"-3 Dorochos = 6 I
620.4 & [Comp 0.00 o] 0.00
4. valor acuana USO 5, Cédigo ragistro |36 , Nimero E Oerechos 4!'1'1: 13 114 115 e
lizencia < Prntidumping Q.00 0 Q.00
27.720.48 500404610 7 18 1% 0
7. Cod. oficina |50 AfD . Programa Na 190 . Cod interna dal Froduets neion 0 0
3 2024 [’] I"' fizs F3 v 124
evceln 0 [
%
Total 20.212.00 0.00
1 Descripeion da Iag matcangiag{No inicie 18 daseripcion de Ins merceneins a Impodar oo fo sehalaco arancel de aduanes en In subpartids srencelariy - Incluva marcas, nernles v otros) (3l &l ca
¢ esta fof mLHAMD,

Q0 BQI83227 PEDIDO PEDIDO 248313RA DECLARACION 4 DE 14.FACTURA(S) : EDAN-IM-249313RA.
REFERENCIA: NO TIENE, SERIAL: 360869-M24315390001; 360069-M24315390002; 3I68069-M24315390003
0805; 368963-M24315390086; 3680693-M24315390087; 360065-M24
1; 360869-M24315398012; 360869-M24315390013; 366069-M24
260069-M24315350018; 368069-M24315390015; 360069-M243153%0028,
TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS2IBP/CO/C02) US

e £ imuficiente. eontintie al resoaldn

;PRODUCTO:MONITOR DE PACIENTE, MODELO: IMS®,

; 36@869-M24315390084; 368069-M2431539

315350008; 36@R69-M24315390069; 360865-M24315398018; 3560869-M2431535001
3153%80914; 360069-M24315390015; 360069-M24315396016; 366069-M24315396817;

US0: MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPO2, NIBP),
ADCS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULT(continta al respaldo)

0

127 . Valer pagos antericros:

[128 . Recibe ofiial da paga anterior No:  JOO0OCOOOO0OGOCK

123, Facha: JOOOC XX XX

de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de 1a transaccion)

[130 - Eapacy 95 DIAN - Acalecy - g e P P e e - -
rEsladn :: g::n&:::nl.:v:nte sutnkmmm'.mm dduanera 131 Espaca i e 1372233 40W0 Omg.;ag;?'wm
No hay deciaracién postarior rza Fena: 2024 05 31
e il o
[13¢ . Levante No. B72024000059692  J135 . Fecha Wme funcionuria responssble 136 , Nombre

2024 « 05 - 31 - 137.C.C. No.
fFirma declarante 997 . Espacio exclusivo para el sello 80 . Fago Total §

|=)

Cologue &l timbre de 12 maquina
registradora al dorso de este formulario

996 . Espacio para Numere autcadhesiva

91087012588350
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105. Conti 6n descripeién Enm, serialnyalrn) =

0 ¥ NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE DIAG
NOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL. ,MARCA:EDAN, , , // 28 PIEZA, CADA EQUIPO SUS ACCESORIOS PARA SU
NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIMETRI A REF SH1 S/N #H24182861749; H24182861784; H24102861760; H24102861706; H24102861750
; H24182861753; H24102861792; H24182861788; H24182861763; H24102861782; H24102861761; H24102861781; H24102861748; H24102861790; H
24102861758; H24102861773; H24182861751; H24102861745; H24102861762; H24182861793 - (1) BATERIA 5000 MAH - 14.8V - -74WH,MOD: TWS
LB-803 4INR19/66-2 S/N # @03-HCAO@334; 003-HCAGB3B4; 0B3-HCAB@376; BOI-HCABA370; B03-HCAGD3IGS; 0B3-HCABBIZ7; BG3-HCABRIT7; BG3-HC
ABO382; 003-HCAGRITS; B@3-HCARO3A2; 803-HCAGE374; B@3-HCAGA380; BO3-HCABA3IRS; 9A3-HCAG@378; ©@3-HCARRI79; PB3-HCABA332; BO3-HCAGD
360, BO3-HCA@P372; 0@3-HCAGD371; 0@3-HCAD@340. (1) CABLE ECG REF:ECOSDAS@61 S/EMPAQUE. (1) BRAZALETE NIBP REF: ADULT E9, (1) MANG
UERA NIBP REF: BPT1S/EMPAQUE, (1) SENSOR DE TEMPERATURA REF: €1.15.640428 S/EMPAQUE, (1) CABLE CONEXION A TIERRA, (1) SET ELECTRO
DOS MARCA BSS, (1) CABLE AC, (2) MANUAL DE USUARIO , (1) CERTIFICADO FQC. FECHA DE FABRICACION:2824/@3 PERMISO DE COMERCIALIZACIO
N NO: INVIMA 2819EBC-8082816 R1 ., , ;PRODUCTO:OXIMETRO DE PULSO, MODELO: H1@@8, REFERENCIA: NO TIENE, SERIAL: 360191-M2431465008
1; 360101-M24314650002; 360101-M24314650003; 360101-M24314650004; 368101-M24314650005; 360101-M24314650006; 360161-M24314650007 ;
360181-M24314650088; 360101-M24314650009; 360101-M24314650010; 360101-M24314650011; 360101-M24314650012; 360101-M24314650013; 360
101-M243145650014; 366101-M24314658015; 360101-M24314650016; 360101-M24314650017; 360101-M24314650018; 360101-M24314650019; 360181
-M24314650820; 368101-M24314650021; 360101-M24314650022; 360101-M24314650023; 368181-M24314650024; 360101-M24314650025; 360101-M2
4314650026; 360161-M24314650627; 360101-M24314650028; 360101-M24314650029; 360101-M24314650030; 360101-M24314650031; 366181-M2431
|| 4650832; -368101-M24314650033; 360101-M24314650034; 360101-M24314650035; 360101-M24314650036; 368181-M24314650037; 360101-M2431465
8038; 366101-M24314650039; 360101-M24314650040; 368161-M24314650041; 360101-M24314650042; 360191-M24314650843; 360101-M2431465604
4; 360181-M24314650045; 360161-M24314650046; 350101-M24314650047; 360101-M24314650048; 360101-M24314650049; 360101-M24314650050;
360101-M24314650051; 360101-M24314650052; 360101-M24314650053; 360181-M24314650054; 368101-M24314650055; 366101-M24314650056; 360
161-M24314650857; 360101-M24314650058; 360101-M24314650059; 360101-M24314650060; 360101-M24314650061; 360101-M24314650062; 360101
-M24314650063; 360101-M24314650064; 360101-M24314650065; 360101-M24314650066; 360101-M24314650067; 360101-M24314650068; 360101-M2
4314650069; 360101-M24314650070; 360101-M24314650871; 360101-M24314656072; 360101-M24314656073; 360101-M24314650074; 360101-M2431
4650075; 360181-M24314656076; 360181-M24314650877; 368161-M24314650878; 360101-M24314650079; 360101-M24314650080; 360101-M2431465
681; 360101-M24314650082; 360101-M24314656083; 366161-M24314650084 ; 360181-M24314650085; 360101-M24314650085 ; 368101-M24314550
087, 360101-M24314650888; 360101-M24314650089; 360101-M24314656098; 360101-M24314650001 ; 360101-M24314650092; 368101-M2431465009
3 ; 369191-M24314650094 ; 360101-M24314650095; 360101-M24314650096; 360101-M24314650097; 360101-M24314650098; 360101-M24314650099
; 360181-M24314650100, USO: MONITOREO CONTINUO O VERIFICACION DE LA SATURACION DE OXIGENO ARTERIAL FUNCIONAL (SPO2) Y FRECUENCTA
DE PULSO ADULTO/PEDIATRICO/NEONATAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO: OSCILOMETRIA,MARCA:EDAN, , , // 180 PIEZA, CON SUS ACCESORIOS PARA S
U NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR SPO2 PN:02.91.210120030 SERIALES # H24300650455; H243008650497; H24388650457; H24300650475; H2
4300650453; H24380658498; H24300650495; H24300650500; H24308658496; H24300650493; H24300650468; H24308650479; H24300650460; 12430
9650401; H24300650476; H24300650447; H24308650467; H24380650478; H24308650425; H24300650424; H24300650404; H24300650458 H24300650
467; H24300650489; H24308650464; H24300650483; H24300650411; H24380650427; H24309650450; H24300650415; H24300650418; H24300650430
; H24300650466; H24380650494; H24300650469; H24300650437; H24300650454; H24380650403; H24300650487; H24300650491; H24300650441; H
24300650444; H24300650426; H24300650465; H24300650439; H24300650451; H24300650417;H24300650488; H24300650499; H24300658419; H2430
8658449; H24300650448; H24300650436; H24300650408; H24300650461; H24300650406; H2030650430; H24308650486; H24300650471; H2436065
9a32; H24300650463; H24300650452; H24300650480; H24300658445; H243D8658438; H24308650422; H24300658456; H24300650434; H2430865040
2; H243806560492 H24380658423; H24300650420; H24300650481; H24308650489 ; H2430065048%; H24380650484; H24300650473 ; H24308650414;
H243B0650446; H24300650416; H24300650482; ; H24300556472 ; H24300658443; H243@0650433; H24300650442; H2430@650431: H24300650474;
H243B0650478 ; H24300650450; H24300650412; H243@0650485; H24300650462; H24300650413; H24300650421; H24300650423; H24300650428; H
24300650435 ; H24300650410; H24300650477; H24300650440 . (1) CORDON, (1) MANUAL DE USUARIO, (4) BATERIA AA ALCALINAS. FECHA DE FAB
! PERMISO DE COMERCIALIZACIONGNO. 1N\ BC-9085674 ;PRODUCTO: R DE BATERTA, MODELO: CS-01, REFE
: SERIAL: 113589-M24314670601; 413 W 13589-M24314670064 ; 113589-M24314676085;
113589-M24314670606; 113583-M2431467@007; 113589-M24314676008; 113589-M24314670009; 113589-M24314670010; 113589-M24314670011; 11
3589-M24314670012; 113589-M24314670013; 113589-M24314670014; 113589-M24314670015; 113589-M24314670016; 113580-M24314670017; 11358
9-124314670018; 113589-M24314670019; 113589-M24314670828;113589-M24314670021; 113589-M24314676022; 113589-M24314670023; 113589-M2
4314670024; 113589-M24314670025; 113589-M24314670026; 113589-M24314678027; 113589-M24314670028; 113589-M24314670029; 113589-M2431
4670030; 113589-M24314670631; 113589-M24314670032; 113589-M24314670033; 113589-M24314670034; 113589-M24314670035; 113589-M2431467
0036; 113589-M24314670037; 113589-M24314670038; 113589-M24314670839; 113589-M2431467004@, USO: CARGAR LA BATERIA DEL DISPOSITIVO,
TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA,MARCA:EDAN, , , //_48 PIEZA, CON SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) BATERIA 4.8
V 1500MAH / 7.2 WH MOD: 4XNR4SAALSBOP S/N# 10000220; 48 ' 25 Hepee221; 10000242; 10000273; 10000274; 10000235; 100001
25; 10009155; 10988169; 180@0228; 10000225; 16009212; 0282; 10000223; 10080268; 10000222; 106EE191; 10000143; 10008139; 10000
265; 10000266; 10000284; 10000123; 10000248; 10009245; 10900E98; 10008233; 10098231; 10098151; 18600153; 16009177; 10099157; 1000
8176, 10008209; 10000172; 10000249; 10960173; 109801661) CABLE CARGADOR AC . ACCESORIO PARA OXIMETRO DE PULSO MARCA EDAN MODELO H
186B. FECHA DE FABRICACION: 2024/@3.PERMISO DE COMERCIALIZACION. INVIMA2020EBC-8005674 R1, , ;PRODUCTO:LINEA DE MUESTRA CO2 CON A
COPLE, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 3473ADU-08 S/EMPAQ, SERTAL: NO TIENE, USO: PERMITIR EL PASO DE LA MUESTRA DE AIRE SOMETIDA A
ANALISIS, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA,MARCA:RESPIRONICS S/EMPAQ, , , // 5@ PIEZA, ACCESORIO PARA MONITOR DE PACIENTE MARCA
EDAN MOD: IM8, IM5@, IM7@. LOTE 3@1023MX. FECHA DE FABRICACION: 2023/2624.PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA2B19EBC-6082816 R1,
, ;PRODUCTO:LINEA DE MUESTRA CO2 CONECTOR ROSCA, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 3475-80 S/EMPAQ, SERIAL: NO TIENE, USO: PERMITIR E
L PASO DE LA MUESTRA DE AIRE SOMETIDA A ANALISIS, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA,MARCA:RESPIRONICS S/EMPAQ, , , // 150 PIEZA,
{l ACCESORIC PARA MONITOR DE PACIENTE MARCA EDAN MOD: IM8, IM5@, IM70.F.FABRICACION: 2024/@1.PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA2@19E
BC-B002816 R1, , MERCANCIA NUEVAXXXXXXXOMXKXXXXXXXXXRXXX XXX XX XX XX KX KX KXKKKIKX XX KRNI KRN KKK KK KKK XXX KK HHXXXXNHKNHNHKK
KRR XXX KKK I HIXIH AN XK KHHIX KKK KKK KK KK KKX XK I XK KR IR XXX KKK KX KKK KKK XK KKK XXX XXX K LKA AXKKKAKAKAKANKA
KKK KKK KX KX KK KK KIHHIHHHXXX XX KKK KKK KKK H KKK XXX UK KX KX XKXKKHK KN XAK KUK AKX KKK KK KX KK KK KKK LK IN AN KK KEKNANKNAK
KRR XK XK KKK KRR XXX KKK XXX KK KX XXX KKK KRN XXX XK AKX K KKK KX XK KKK KK KK KKK KKK KX KKK KKK KKK KKK
XXX ROURHIIIKH XK XXX KK KK UXIHIX XK KKHK KKK KIIHXXAXKKKKKHHAKKIHHKXIX AKX KKK ARK XXX KUKIKKKAKKKAKIKAKKKK
XK XK XXX KKK X KX XXX KOO KKK XXX X KX XXX XXX KX KKK XXX X KKK K XXX X KK XK XXX KKK X KKK KIXXOXX NN KKK KKK KHNHKN
AKX KCKXX XXX XK KX KX RN XX K KX XXX KKK XX KKK KKK XXX X XA KKK KKK KKK XXX XX XXX KKXAX XK KKK
HXRXX XXX XK KK KX KKK XK X KKK XXX XK XK KXK X KRN NN XK XN KKK KK KX KX KK KKK XX KR K KKK XK KKK XXX KKK IHHKIHKIKHKHKIKHK
KRR XXX X XXX KX XX XXX KX XXX XX XXX KX KX KKK KK KX KK KX XK KK OO0 A IOOOOCOOCHHE KKK
FOORXHKAXXRIHX XX XX XX XXRHOCOOOOCOCOOCOOOXNXOCXX XXX XXK XXX K XRKIKXX XK KKK KKK LXK KL X KKK KX KX KKK KX KA KKK K
XXXXXXKXXXXXXXX.XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.XX
PSSO SR LIRS LOII PO IS PIIIEIPIVIVIII PR ITIPEIITIPOTITEIFITITITEIETEIIIIEIOPITITEIIOITIII TSI TI IO IT IOt otsestd
KKK XXX XX KKK KKK XXX KKK XK KK XK XXX XXX XX XK KKK KX HK KKK KOO X KKK KKK K KNI KNK
KRR KKK XX KKK XX KR XK X KX KKK XXX X KX R X XXX KX KKK KX XXX X KX XX XXX KU X X KKK XK XXX XK X X KX XK XXX XXX KK KKIXRNANAXKK
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EFERENCIA: NO TIENE, SERIAL: 360069-M24315300001; 368069-M24315350802; 360069-M24315390083; 360069-M243153090004; 150069-M2431530

0885, 360069-M24315396086; 368969-M24315390087 ; 360069-M24315390088; 350869-M24315396089; 360B69-M24315390019; 368869-M2431539001
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105. Continuacién descripaien mercancias (Incluya marcas, seriales y ofros)

0 Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA., HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES, TECNICA DE DIAG
NOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL. ,MARCA:EDAN, , , // 20 PIEZA, CADA EQUIPO SUS ACCESORIOS PARA SU
NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIMETRI A REF SH1 S/N #H24182861749 H24182861784; H24102861760; H241028617086; H24102861750
; H24102861753; H24102861792; H24102861788; H24102861763; H24102861782; H24192861?61 H24102861781; H24182861748; H24102861790; H
24102861758; H24132861773 H24102861751; H24102861745; H24162861762; H24102861793 - (1) BATERIA 5688 MAH - 14.8V - -74WH,MOD: TWS
LB-0e3 ¢INR19/66 2 S/N # 883-HCAQ@334; 663 HCAGDB384 ; 953 -HCABB376; ©03-HCABO370; 803-HCAGB368; ©03-HCAG@337; 083-HCARE377; ©83-HC
AB0382; 883-HCAGO375; ©83-HCAB@342; 883-HCABO374; 0B3-HCABE380; 983-HCAGB385; 803-HCAGB378; ©93- HCARDB379; 993 HCAGB332; 663 HCAB@
368; ©03-HCABE372; 003-HCAO371; ©03-HCARO348. (1) CABLE ECG REF:EC@O5DAS©61 S/EMPAQUE. (1) BRAZALETE NIBP REF: ADULT E9, (1) MANG
UERA NIBP REF: BPTIS/EMPAQUE (1) SENSOR DE TEMPERATURA REF: ©1.15.848420 S/EMPAQUE, (1) CABLE CONEXION A TIERRA, (1) SET ELECTRO
DOS MARCA BSS, (1) CABLE AC, (2) MANUAL DE USUARIO , (1) CERTIFICADO FQC. FECHA DE FABRICACION:2824/83 PERMISO DE COMERCIALIZACIO
N NO: INVIMA 2819EBC-Q8 {OXIMETRO DE PULSI ; 1 CREFERENCIA; NO TIENE, SERIAL: 360101-M2431465000
] e - - 905 ; 360101-M243 4650006; 360101-M24314650007;
366101 M24314658868 369161 M24314559069 368181-M24314650018; 366161 M24314650911 366191 M2431465€012; 360101-M24314650013; 369
101-M24314650014; 369191 M24314650015; 366161 M24314650016; 360181-M24314650017; 366191 M24314650018; 360101-M24314650019; 369101
-M24314650020; 360101-M2431465060821; 360101-M24314650022; 36@161 -M243146508023; 360101-M24314656024; 356161 -M24314650025; 368101-M2
4314650026; 360161-M24314650027; 360101-M24314650028; 360101-M24314650029; 360101-M24314650030; 360101- M24314650031; 368161 M2431
4656032; 360181-M24314650833; 369101-M24314650034; 368101-M24314650835; 360101-M24314650036; 360101-M24314650037; 360101-M2431465
£038; 360101-M24314650039; 368101-M24314650040; 368101-M24314650041; 369191-M24314656642; 360161-M24314650043; 3661@1-M24314659€4
4; 360101-M2431465€045; 360181-M24314650046; 360101-M24314650047; 368101-M24314650048; 360101-M24314650849; 360101-M24314650050;
360101-M24314650051; 360191-M24314650052; 360101-M24314650053; 360101-M24314656054; 360181-M24314656055; 360101-M24314650056; 360
101-M24314650057; 360101-M24314658058; 360101-M24314650059; 360101-M2431465€060; 368101-M24314658061; 360101-M24314650062; 368101
-M24314650063; 360101-M24314650064; 360101-M24314650865; 360101-M24314656066; 360101-M24314650067; 360101-M24314658068; 358181-M2
4314650069; 360101-M24314650070; 360101-M24314650071; 360101-M24314650072; 3608101-M24314650073; 360101-M24314650074; 360101-M2431
4650875; 368181-M24314656076; 360101-M24314650077; 360101-M24314650078; 360181-M24314658079; 360101-M24314650888; 360101-M2431465
©081; 360101-M24314650982; 360101-M24314650083; 368181-M24314650084 ; 36©101-M24314658085; 360101-M24314650086 ; 360101-M24314650
087; 360101-M24314650088; 368101-M24314658089; 360101-M24314650090; 360101-M24314650091 ; 360101-M24314650092; 360101-M2431465089
3 ; 360101-M24314650094 ; 368181-M24314650095; 368181-M24314650896; 360101-M24314650097; 360101-M24314650098; 3608101-M24314650899
; 360101-M2431465@10@, USO: MONITOREO CONTINUO O VERIFICACION DE LA SATURACION DE OXIGENO ARTERIAL FUNCIONAL (SP02) Y FRECUENCIA
DE PULSO ADULTO/PEDIATRICO/NEONATAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO: OSCILOMETRIA,MARCA:EDAN, , , // 108.-PIEZA, CON SUS ACCESORIOS PARA S
U NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR SPO2 PN:02.81.210120030 SERIALES # H24300650455; H24300658497; H24380650457; H243080650475; H2
4300650453; H24300650498; H24380658495; H243090650508; H24308650496; H24300650493; H24360658468; H24380650479; H243@0650460; H2438
0650401; H24380650476; H24300650447; H24308650467; H24300650470; H24300650425; H24308650424; H24380650404; H24300650458;H24308658
487; H24300658489; H24300650464; H24300650483; H24300650411; H24380650427; H24300650459; H24380650415; H24300650418; H243080650490
; H24300658466; H24300650494; H24300650469; H24300650437; H24300650454; H243808650483; H24300650487; H24300650491; H24380650441; H
243080650444, H24300650426; H2430@650465; H24360650439; H24380650451; H24308650417;H24300650488; H24300650499; H24300650419; H24306
0658449; H24308650448; H24300650436; H24308650408; H24300650461; H24300650406; H24300650430; H24300650486; H24308658471; H2430065
9432; H24300650463; H24300650452; H24300650480; H24300650445; H24300650438; H24308650422; H24380650456; H24380650434; H2430065040
2; H2430@650492 H24380650429; H24300650420; H24300650481; H24380650409 ; H24380650405; H24300650484; H24300650473 ; H24300650414;
H24380650446; H24308650416; H24308650482; ; H24300658472 ; H24300650443; H24380650433; H24300650442; H24300650431; H24380658474;
H2438065@478 ; H24300650458; H24300650412; H24300650485; H24300650462; H24300650413; H24360650421; H24300658423; H24388650428; H
24300658435 ; H24300650410; H24308650477; H24300650440 (1) CORDON, (1) MANUAL DE USUARIO, (4) BATERIA AA ALCALINAS. FECHA DE FAB
RICACION: 2824/03.PERMISO DE COMERCIALIZACIGN NO. INVIMA202QEBC-00085674 R1, , ;PRODUCTO:CARGADOR DE BATERIA, MODELO: CS-81, REFER
ENCIA: NO TIENE, SERIAL: 113589-M24314670@01; 113589-M24314678002; 113589-M24314678003; 113589-M24314670084; 113589- M24314676965
113589-M24314670006; 113589-M243146706007; 113589-M2431467BBGB; 113589-M24314670009; 113589-M24314670018; 113589-M24314670011; 11
3589-M24314670012; 113589-M24314670013; 113589-M24314670014; 113589-M24314670015; 113589-M24314670016; 113589-M24314670017; 11358
9-M24314670018; 113589-M24314670019; 113589-M24314670020;113589-M24314670621; 113589-M24314670022; 113589-M24314670023; 11358%-M2
4314670024; 113589-M24314670025; 113589-M24314670026; 113589-M24314670027; 113589-M243146708028; 113589-M24314678@€29; 113589-M2431
46708308; 113589-M24314570@31; 113589-M24314670032; 113589-M24314670033; 113589-M24314670034; 113589-M24314670035; 113589-M2431467
8036; 113589-M243146700@37; 113589-M24314670038; 113589-M24314670039; 113589-M24314676048, USO: CARGAR LA BATERIA DEL DISPOSITIVQ,
TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA,MARCA:EDAN, , , // 48 PIEZA, CON SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) BATERIA 4.8
V 1588MAH / 7.2 WH MOD: 4XNR4OAA1580P S/N# 12000220; 10000277; 10008142; 10086221; 18600242; 10000273; 10000274; 10000235; 100801
25; 10000155; 10000169; 18000228; 10000225; 10000212; 10020282; 10000223; 10000268; 10800222; 18000191; 10000143; 10000139; 100080
265; 10000266; 18080284; 10008123; 10008248; 10000246, 10000890; 10608233: 10008231; 10008151; 10808153; 18009177; 10000157; 1080
9176; 10200209; 10800172; 10080249; 10000173; 100081661) CABLE CARGADOR AC , ACCESORIO PARA OXIMETRO DE PULSQ MARCA EDAN MODELO H
19@B. FECHA DE FABRICACION: 2024/@3.PERMISO DE COMERCIALIZACION. INVIMA2G2BEBC-88@85674 R1, , ;PRODUCTO:LINEA DE MUESTRA C0O2 CON A
COPLE, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 3473ADU-@@ S/EMPAQ, SERIAL: NO TIENE, USO: PERMITIR EL PASO DE LA MUESTRA DE AIRE SOMETIDA A
ANALISIS, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA,MARCA:RESPIRONICS S/EMPAQ, , , // 50 PIEZA, ACCESORIO PARA MONITOR DE PACIENTE MARCA
EDAN MOD: IM8, IM5@, IM70. LOTE 361023MX. FECHA DE FABRICACION: 2023/2024,PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA2019EBC-©082816 R1,
> sPRODUCTO:LINEA DE MUESTRA CO2 CONECTOR ROSCA, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 3475-00 S/EMPAQ, SERIAL: NO TIENE, USO: PERMITIR E
L PASO DE LA MUESTRA DE AIRE SOMETIDA A ANALISIS, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA,MARCA:RESPIRONICS S/EMPAQ, , , // 158 PIEZA,
ACCESORIO PARA MONITOR DE PACIENTE MARCA EDAN MOD: IM8, IMS@, IM78.F.FABRICACION: 2824/81.PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA2819E
BC-2002816 R1, , MERCANCIA NUEVAXXXXOOCOXXXXXXXXXXXXXKNXKHK KX KKK XLKXNXXKXAXXXK KK IKUHX IO XXKX KRN XXX KKK KKK HHHKX AKX XK KX AX XK
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en sjercicio de las facuitades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 da 2005 modificade por e Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011,

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2010012074 de 3 de mayo de 2010 el INVIMA concedio Permiso De Comercializacién
No. INVIMA2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS a
favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en 1a modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito No. 20201029141 radicado el 14 de febrero de 2020, el Doctor RICHARD ANTONIO
BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, solicitd
la Renovacion del Permiso de Comercializacidn No. INVIMA 2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE
PULSC EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domiciio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad IMPORTAR y VENDER,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado 12 Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacidn allegada, previo estudio técnico y tegal de la Direccion de Dispositives Medicos y Otras
Tecnologias.

£s necesario sefialar, que en adelante las efliquetas de importador deben contener la nomenclatura
corespondiente a la Renovacién asi: Permiso de Comercializacién No. INVIMA2020EBC-0005674-R1, so pena
de quedar sujeto a fas medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y
Controf, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articule 65. Competencia. El instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacién con las Direcciones Departamerdales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus compstencias,
efarcera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitatio y aplicara fas medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en ef presente decreto, de igual
forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las
sanciones que se deriven de su incumplimiento. (...).

En este sentido, en cumplimiento de ios requisitos preceptuadas en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de2017, se emilid concepto favorable para la Renovacién de este Permiso de Comercializacion y en
consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: OXIMETRO DE PULSQ EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA({S): EDAN
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA2020EBC-0005674-R1
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPQ BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: ns
SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: SENSOR DE OXIMETRIA, SENSOR DE TEMPERATURA, CARGADOR DE

BATERIA, BATERIA RECARGABLE, SOFTWARE DE TRANSMISION DE
DATOS, CABLE AC, CABLE DE COMUNICACION PC, MALETIN, MANUAL DE
USUARIQ.
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La saiud

es de todos

¥ Repablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por al Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

Usos: MONITOREO CONTINUC O VERIFICACION DE LA SATURACION DE OXIGENO
ARTERIAL FUNCIONAL (SP0O2) Y FRECUENCIA DE PULSO ADULTO,
PEDIATRICO, NEONATAL, UTILIZADO EN HOSPITALES, AMBIENTES DE
TRASPORTE Y MOVILES, INSTALACIONES TiPO HOSPITAL, ASlI COMO
TAMBIEN DE CUIDADO EN CASA.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS H100A,
H100B, H100N, ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXPEDIENTE No.: 20018616

RADICACION: 20201029141

FECHA RADICADO: 14/02/2020

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las eliquetas del fabricante y de importador con el radicado No.
20201029141,

ARTICULO TERCERO: - AUTORIZAR EL AGODTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Permiso de
Comercializacion Nimero INVIMA 2010EBC-0005674.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucidn procede dnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante la DIRECTORA 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 notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de io
Contencioso Administrativo,

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de Ia fecha de su expedicidn.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

| i
AP .
LNDTETE ey
!

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté. Legal: salbam, Técnico: Idiazc Reviso: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023006450 DE 21 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de ias facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucidn
No, 2023002986 del 30 de enero de 2023

EXPEDIENTE: 20018616 RADICACION: 20221284573 FECHA: 30/12/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2020EBC-0005674-R1 VIGENCIA: 20/04/2030

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2010012074 DE 3 de Mayo de 2010 el INVIMA concedic Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE PULSO EDAN,
ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de NOVAMEDICA LTOA con domicidio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018001517 de 47 de Enero de 2018, el Invima modificé la Resolucion
No.2010012074 del 3 de mayo de 2010, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
TITULAR, IMPORTADOR, ACONDICIONADOR, CAMBIC DE DOMICILIO DE FABRICANTE Y
ACTUALIZACION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020, el Invima concedid la Renovacién
del Permiso de comercializacién No. INVIMA2020EBC-0005674-R1 para ef producto OXIMETRO DE
PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO, en fa modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito nimero 20221284573 radicado el 30M12/2022, et Sefior JOHN BORELLY
RAMIRES, actuando en calidad de representante legal de la sociedad NOVA MEDICA S.A.S., presentd
solicitud de modificacidn al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, IMPORTADOR, ACONDICIONADOR Y CAMBIO DE
ETIQUETAS

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacidn técnico legat allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decrete 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2020013858 DE 20 de Abril de 2020 que concedit
Permisc de Comercializacion numero INVIMA 2020EBC-0005674-R1 a favor de NOVA MEDICA L TDA
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto OXIMETRO DE PULSO EDAN,
ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR,
QUEDANDQ: NOVA MEDICA S.A.S.

CAMBIO DE ETIQUETAS: SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA
INCLUIE LA INFORMACION DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO.
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MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2023006450 DE 21 de Febreroc de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facuitades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucién
No. 2023002986 det 30 de enero de 2023

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULQ TERCERO: La presenta resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C., el 21 de Febrero de 2023

Esta espacio, hasta la firma se considera en blanco.

' :‘ - rL' Ty .n""':'i"l‘
J
MABEL BARBOSA ROMERO

DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyeclé: Legal: anaranjoa, Técnica: ysanchezo
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AVANZA

Soluciones Integrales
s NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

9. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD

PULSOXIMETRO H100B INCLUYE SENSOR ADULTO Y NEONATAL EDAN

" | SERIALES: 360101-M24513420002. 360101-M24513420001 Unidad

2

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
\ :
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente
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MINISTERIO DE SALUD " )
Y PROTECCION SOCIAL Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social  wetes
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIM

RESOLUCION No. 2023008766 de 7 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ef Decrete 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005 medificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2013008796 del 17 de Abril de 2013 el INVIMA concedio Registro Sanitario No.
INVIMA, 2013DM-0009826 para €l producto LAMPARAS DE EXAMINACION Y PROCEDIMIENTOS MENORES
WELCH ALLYN - ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - LAMPARA PARA ILUMINACION EN
DIAGNOSTICQO Y PROPOSITOS GENERALES - WELCH ALLYN a favor de WELCH ALLYN INC. CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante radicado 20231041774 de fecha 22/02/2023, la doctora CAROLINA MARIA QUINTERO ARIAS
actuando en calidad de Apoderado de la Empresa WELCH ALLYN INC, con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, solicitd la renovacion al Registro Sanitario INVIMA 20130DM-0009826 para el producto LAMPARAS DE
EXAMINACION Y PROCEDIMIENTOS MENORES WELCH ALLYN - ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS - LAMPARA PARA ILUMINACION EN DIAGNOSTICC Y PROPOSITOS GENERALES - WELCH
ALLYN, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por ef término de 10 afos al

PRODUCTO: LAMPARAS DE EXAMINACION Y PROCEDIMIENTOS MENORES WELCH
ALLYN - ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - LAMPARA PARA
ILUMINACION EN DIAGNQSTICQO Y PROPOSITOS GENERALES - WELCH

ALLYN,
MARCA(S): WELCH ALLYN, HILL ROM
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 20230M-0009826-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WELCH ALLYN INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): WELCH ALLYN DE MEXICO S. DE R.L. DE C.V. con domicilio en MEXICO;
WELCH ALLYN INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
tMPORTADOR(ES): ALLERS S.A. con domiciio en CALI - VALLE; A.T. MEDICAS S.A. con domicilio

en MEDELLIN - ANTIOQUIA; IMCOLMEDICA S.A. con domicitio en BOGOTA -
D.C.; TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - B.C.; VHF
LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.; WELCH ALLYN COLOMBIA LTDA con
domicilic en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ALLERS 5.A. con domicilio en CALI - VALLE; A.T. MEDICAS S.A. can domicilio
en MEDELLIN - ANTIOQUIA; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA
con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA; tMCCLMEDICA S.A, con domicillc en
COTA - CUNDINAMARCA,; TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.; VHF LTDA. con domicilioc en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: }
COMPOSICION: ARO DE ENFOQUE, PIEZA OCULAR Y PROTECTOR DE GOMA, LAMINA DE

CONTACTO CON RETICULA, LAMINA DE CONTACTO PLANO, BOMBILLO
HALOGENO 2,5 V, BOMBILLO, HALOGENO 3,5 V, BOMBILLO DE ESTADO
SOLIDO (LED), CARGADOR/FUENTE DE ENERG!A DIRECTA PARA
LAMPARAS DE ESTADO SOLIDO, FUENTE DE PODER PORTATIL, CON
CARGADOR, FUENTE DE PODER PORTATIL SOLA, CARGADOR SOLO,
BATERIAS RECARGABLES, BANDAS DE CABEZA, BANDA DE CABEZA CON
SOPORTE PARA, LAMPARA, CUBIERTAS (SHEATHS) DESECHABLES,
MALETIN DE TRANSPORTE, BASE CON RUEDAS, BASE PARA MONTAJE EN
MESA, BASE PARA MONTAJE EN PARED , BASE PARA MONTAJE EN
TECHO, CABLE DE PODER
Usos: LAS LAMPARAS DE EXAMINACION WELCH ALLYN ESTAN DESTINADA

PARA PROPORCIONAR ILUMINACION Y AYUDAR A MEJORAR LA
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MINISTERIO DE SALUD - .
Y PROTECCION SOCIAL Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social  soune o oo tiuumy

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023008766 de 7 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

instituto Nacwonal de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
invitna

VISUALIZACION DURANTE EXAMENES GENERALES, DIAGNOSTICO,
PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA MENOR, SUTURAS Y OTROS
PROCEDIMIENTOS MENORES. TIENEN UN PROYECTOR DE LUZ
ARTICULADO EL CUAL PUEDE ESTAR EN MONTAJES DE PARED
/ESCRITORIO, O SOBRE UNA BASE RODABLE. LAS LAMPARAS TiPO
FRONTOLUZ PORTATILES SE PUEDEN FIJAR SOBRE UNA BANDA DE
CABEZA O DIADEMA. POSEEN UN RANGO DE AJUSTE QUE SE ACOMODA
A LAS NECESIDADES DE LA MAYORIA DE LOS USUARIOS CON LUZ
BLANCA Y BRILLANTE DE ALTA INTENSIDAD LED.

UNIDAD

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS.

SE AMPARAN LOS MODELOS Y/Q REFERENCIAS:

48810 GS EXAM LIGHT v WITH
TABLEMWALL MOUNT LAMPARA
DE EXAMEN GS IV CON MONTAJE EN MESA/PARED

44400 GS 300 GENERAL EXAM
LIGHT WITH MOBILE STAND

LAMPARA DE EXAMEN GENERAL GS 300 CON BASE
MOVIL
44410 GS 300 GENERAL EXAM
LIGHT WITH TABLE/WALL MOUNT

LAMPARA DE EXAMEN GENERAL GS 300 CON
MONTAJE EN MESA/PARED
44600 GS 600 MINOR PROCEDURE
LIGHT WITH MOBILE STAND

LAMPARA DE PROCEDIMIENTO MENOR GS 600 CON
BASE MOVIL
44610 GS 600 MINOR PROCEDURE
LIGHT WITH TABLEMWALL MOUNT

LAMPARA DE PROCEDIMIENTO MENOR GS 600 CON
MONTAJE EN MESA/PARED

44300 GS 900 PROCEDURE LIGHT
WITH MOBILE STAND LAMPARA,
DE PROCEDIMIENTOS GS 900 CON BASE MOVIL

44800-C GS 900 PROCEDURE LIGHT
WITH CEILING MOUNT LAMPARA
DE PROCEDIMIENTOS GS 800 CON MONTAJE EN TECHO

44900-W GS 900 PROCEDURE LIGHT
WITH WALL MOUNT LAMPARA

DE PROCEDIMIENTOS GS 900 CON MONTAJE EN PARED

46070 SOLID STATE PORTABLE
HEADLIGHT WITH DIRECT POWER SOURCE/CHARGER

LAMPARA PORTATIL DE
ESTADO SOLIDO CON FUENTE/CARGADQOR DE ENERGIA DIRECTO

46070R SOLID STATE PORTABLE
HEADLIGHT WITH RIGID BAND/DIRECT POWER SOURCE/CHARGER
LAMPARA
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MINISTERIO DE SALUD .
Y PROTECCION SOCIAL Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023008766 de 7 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Reglstro Sanitario
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

(FRONTOLUZ) PORTATIL DE ESTADO SOLIDO CON BANDA RIGIDA Y
FUENTE/CARGADOR DE ENERGIA DIRECTA
49020 S0LID STATE PROCEDURE
HEADLIGHT WITH DIRECT POWER SOURCE

LAMPARA (FRONTOLUZ) DE PROCEDIMIENTOS DE
ESTADC SOLIDO CON FUENTE DE ENERGIA DIRECTA

430008 SOLID STATE PROCEDURE
HEADLIGHT ONLY LAMPARA
(FRONTOLUZ) DE PROCEDIMIENTO DE ESTADO SOLIDO SOLA
47300 3.5V EPISCOPE

EPISCOPIO 3.5V
47351 3.5V EPISCOPE SET

SET EPISCOPIO

3.5V
47351-C 3.5V EPISCOPE SET WITH

CONVERTIBLE HANDLE
SET EPISCOPIO 3.5V CON MANGO CONVERTIBLE

47351-SM 3.5V EPISCOPE SET WITH
SOFT CASE SET
EPISCOPIO 3.5V CON ESTUCHE SUAVE
76600 HALOGEN PENLITE
LINTERNA

HALOGENA

EXPEDIENTE No.: 20061076

RADICACION: 20231041774

FECHA: 221022023

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2013DM-0009826.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
intetponerse ante EL HRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el codigo de Procedimiento Administrativo vy de
lo Contencioso Administrativo,
ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 7 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.

Signature Not ! o

Verifie N

Fi gitalmentg por o {
Fraaatfs g LUCIA AYALA RODRIGUEZ

RODRIGUEZ
YECEPORTECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Razon: Invima Proyecto: legal: fmoscosom, téonico: wsandoval,
TAD.C.,

Locacidn:
Colombia .
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REPUBLICA DE COLOMBIA
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Espacio raservado para 1a DIAN A e b i s ks 3l et 0 oo fialt 5o 032024001 295023_7

5. Mimero de Kientheacion Trbutaris (IT) 6.0V. 11, Apsiioos y nombres o Raxsn Sorial
i 860070078 3 IMCOLMEDICA S.A
E 13 . Diveccion 15, Toléfono 12 . Cod. Admon. 16, Cod, Dpto 17 Cond. Ciudad Municipio
CL361542 2869856 03 11 001
, 24 Nimom 6o konuacon Trbutana (WT) 25.0V. 26. Razon socal ol doctarantc sutorizado 27.Tipowsuaro  28.. Cod. usuario
E B60028026 3 AGENCIA DE ADUANAS ADUANERA GRANCOLOMBIANA 5 A NIVEL 1 26 0010
g 29 . Nimero documento de wonlificacon 30 . Apolhdos y nombres
79571680 OS0RIO PERA JUAN PABLO
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48 . Nombra axporiador o provesdor a0 s exianor 47 . Ciudad 48 . Cod.Pafs Exportador
a WELCH ALLYN INC SKANEATELES FALLS, NY 249
- 49 . Diraccion exporiador o proveedor en af axlanor 50 E-mad
4341 STATE STREET ROAD, NY 13153-0220 AR@WELCHALLYN.COM
50, Subpartida arencelarla gocw 81, Cod, 62 . Cod. Modaldad 83.No cuotas €4 Valor cusla USD 85 . Perindicidad del 86 . Cod, pais 87 . Cod. Acuerdo
9405111000 h t C200 o meses XXXX paga de la cuota de anger: XXX
XX x=x XX XX 493
85, CHthqO regestrc 86 - Numerg
o fooncd.
R
50152682
87, Cod, vficina 85 Ano 8% . Programa No 90, Cod Inteme del Producto
3 2024 JOCKIRIOKXK 0
do aste foMmidano) :
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regislradora ab dorso de este formuiano

Fecha de Impresién: 2024-09-19 16:36:00

Aceptacion : 032024001295023-7

Declaracién de Importacién Subpartida : 9405111000

YDIAN

REPUBEICA DF COLOMBIA

Pégina 1 de 1

105, Conunuacikin descripdn mercancias (Incluya marcas. serales y otrosi

CQRIGEN: MEXIC 3 0 ARTITUL3S, LOIE

100-240V-50-80H2, 0. 358 MARX. F TANT ta) UNIDAZ

221 (! CoX2) . HMOTAY THECA IVAU DN ¥ CCHRURE : B TOTHCERLG 118572078 ¢ UCTON J000446/007
9 ARRTS. T8 ¥ B0RMEENKXKKXXEMKENK XXYYkﬁKAYXKXkX()VXXY\XXAMXXKX!X}YXKR&XXKYAXX:Xk K)KXXXAXXAKBXWYYthﬁXY}kaﬂﬁik XEXNLXE AN AN
XX AKCER MR AR K AR KRR A KN R AR KA KRN AN R KK AN KA W KA RN R XK A AR A Y KK A XN A XD XN XA AN X OO O Y N AR MR K KX AR N KR AN
BO SRR SRS R AP ELSIAC LIS TR EEPEONFEIN ST EE LTS EEEINE L LTS EAIF S S 6404 EEEEAPES CEIPRIEAPELELEET S EIROTFEEF SIS T OTVEEL TS VIV FEID N 4.9:1
WXAKNHRKANHANNNNRK RRXPOOCK XK KKK MO AR YR XA AKX KR KR MO0 R KX TR M OO A XY KA Y KN KK AR K
RAF LSS PP SIS0 CAIVEEAIFEIFESEF TS FIICLIERENITLETSILTEETIE RN CE0 0V VRITLIDIT NS SIS S TSI EFUET SISV EP VPNV EEES T LTS S0 5T 001
BSOS S0 0009 6508.0.6004 S0P ELIEIFEEV ORI EETI SRS FLEAIEHNOIINS 5108 EE0E 0800 0L FEVEVE 00000480 000G EFARELELICENES IS ENI ST N0 400404
HREMEKAN KA N RY K AL KM R R KN KK R A A XK R AR SR YRR R Y WK AR KKK KOO O M RO AR RO KOO KX R Y R AN KON RN SR R 2 N R AKX RN A RN KKK A YK
PSS SESI OIS APFII PSSP LS COEEIOLEINIIIIISEERIEEIIIIONT I PGS0 ECICEETALALEEIIEAI RIS CISATEES SOOI ELPANPEELGS LTSNV 0.04
BEF AP EETEIFEEEEERI SETEITSETSSSETI RIS TSP EP DT IEEIEIATEGISIEI DL ELETEERETEERI S IV TSI BT S AT LS LSS LSV FRATRNES SN S50 S99




YXX\XXXVYKXKXVXXYKKXYWKXﬂKXh?V\XKFKXKﬂ(Fh}VKXXRYRXVSXXKYEKV(FXZKAAX)YXXXA/X)Vkﬂ%}YkX?\XX!YXKK\VRX “XKXVKKKK!RAYXKXYYXXXAXXYVRXXKﬁ

XXXXYKXYVXXYYVXXYXXXXVXXWVYXYY\XXYYXKXYYXX!kXXYVXXYVXXXYKXXYYXXMYXYYYXXYYXXiYXXXYYXXYYXXXYXKXYFXXY%XXXXXKY\XXXXXXXYYXXVYXXX¥XXXYX

YhXXXYXYXXXWYVXXXXKXAVKKKXXAAV1xX)YhXK(xha%>K\)YhXXSXXAXhXKXKXXXAXKLXKXVAXXAVXKK>VkXmexaXXXX\XKFVKXK?VKXVKAXYKXXKAYXAXKXELKHKKVK.
¥hXXAXkAXXKXkXkXKAKXAXXXKXXKAXAXXkYkKKXXXAYkxXXXkAYAXXAXXKXKKXXXAKKXXXKXAXKAkaxkikxxAXXAXXKXAXAAXAKXXXXA%AKXAXXXXXXXKKAXKXXKKXKA

ARKKH AKX RO R IR N KON R K XN K, NEREXRRANAUKE KA KRR XN NN K KR A YRR KKK K VR R KKK XN KK R YN MK MR KR MK X NN KK AN

XXXXAXX/XRKKXMXAYAiXYXhXKTKkzFAXKY BENOFAES S ESEE0 IS S EEVEFR S FHEOINS KEPEI N G oY NAFEAN KA XKL KKK KSR KK NN
k KX X TR R MO R M MR 2 DO R MR o M K K U S R MM K K W K Y A K XM KA
XRHWALREMR AN NN AN LK R AN RS 4 KRR KM O XXM I N N R X N N MY Y MHRHEK
XRARNAX AV R KA XN LYK AR KA K S XK R KRR LR KRR KR KX AN KK AN A I OO FORELTES S ESP TSNV RGIMOT EHE P ENS VS SES T AN O S
XEXXRARKNUAX KRR LKA R AR ALK LYK, KKXXXRKXXXRLXXXXXHXXY”XXXIXXKXYKY!KXYXYXXKXX CARNN KM KRN KKK MR UM KK A R A K AN KN LN NERAYN
LR ORS00 PP ALE S AP ERETEHPSIA I NS S ORP TS FR RO A K RO R N X A N K R R 2 Y R KK A KM N N M KKK M
YKXXY?XXVXXYYYXXYYVXKKXXXYVXYYXXXYXXXﬂ?VXYXXXKYVXXYYYXAVXXXXVKXYXXKXXXXYKXXYXXXXYYXXYYXXSYXXKYYXYYYXYXKXXVYfXXYXXKYVXXYX¥XFVXXKVX
XRCHOC IR AN NN H RGO RO R KR W M A K Y RO MM Y KA Y R K R R ¥ A XM ) X K F XK TN AXEHRK AN AR R XA KR KR AX AR EN KKK
REEAKAKERKEKAR R XK LUK AR KX KA K LHAKRX 3 X KEMRKRAKE R AL LA R A UKL K AR KA L AX A RK KA KK
YUXLNAE N LK AR LKA A AREAXK R UAREL KA RAX UK MUAK AKX
YREICARKI AR NI RANKEX kaX(VXJ KA VRAN WX RI XK KWK LA RAKNE KR AN L
EAFLLOELESB S SRETEEES 0 SR RSSO AT O RSV 6069005989090 6.6:04
XXXXA#XAVXKXEYXXV.AXkXXXXAVXAXAxx. EAXKERE ?
PA TS UPS TS F AT ES SRRV S VLS FS H et vie N k
AXAK AANXKENHEN L AR ANKLNRY AN REN AR ANK UKL A KRN SH R K LK
BSOS S RP LIRS SRS L FIOTS AL EEE T PO S S S HE RN RGO M I B M X X 200 K X I 0 2 R X M 0 W O N M A K M X
YXXXY/XYYXXXYVXXYXXXYVXXXXVKYKKXKYYXXKVXXPVKXXyVkaﬂxnyXXXYYXXVXXK}YXKYVXX/*XKXVVKXVYXXXYXXYY?KV?YXKYYXXVKXXXVXKXYVXXYYXXY¥3XXK\
KEEXSEXRERKRXER L NN R Y KA N AR N KK MK M K H XA X KA VXM MR KN LA RA KUK AKX AR N LKLY
XRAR KA R KRR A X0 XK 7 MR AR RO A KR A KA R MK 3 KK KKK o K A K XK XAXXXXXXAXXKXXXXXXAXXXXXXXXKXKHXXXKKXXXXKKKXKXXKXXKK
XXXKYYRXYXXYL?XKXX&XLYRXYRVXJXKXX}VhKX\Ykhthxhyhxﬂ”HXXVXXKXYXthXYLVXK X2

el

AAXAKXKKKXXA
KAXDH KA AR A X RARI X K KX RK A KA K AK K,

b XXhV x/\yxakxxﬁxxx)xxxxzxxxxxxxuyxxxxxxxx
)0() A)(\’ \}XKVZ&J(‘(J(‘()\XV

A HRHAKKK LR X XXLXhAKEZKA!hXKKXKXXIAXthKKAXkLXXXX) A?AFKXVXXXAYX 0

(XN AE KXY KERAKKKGL FS SN LW AEES PSS ES P AET LIRS E SRS 84690, 000 0.0 0% $ 004 LEXXY XYAXXXXXKX&XXXX.XXXKXXAXX

OO0 R S W R KO UM K X X OO R KR M M M A X P M M K Y B K MK KM MK F WY LR eSS T ANEELAIEIS0IIENT S LD TS 840
A K R N N o M B N Y X M 3 M o W X 3 X Y O K M W Mt Y S Y X R N N R XX R NN AN Y KKK H KK AKX K
F¥RAXKA KLY KA XK KS KK AR WA R R U R OO A RO I A XX N O KOO S K KX X K Y X R B O KA Y K AR A XK KA KK Y KK KA
LREE VIS PSSP ITESTI SN EFETTERFIS TP FEITEIEITE TS FTI TIPS PRSP RO TPV SIS PET PP FERTRR SETRSFESES 3 PEIPITI LI T FI PN T TS LT
HEZMNMKANKEN NN EAN LA AN KA LALR AEHAKLREZN KL MR NMRAN KR XXXXHXXXKXXXXXXXXXXEKXKXXXHXXXXXXXXXXKXXXKXXXXXXXXKZXHXXKKKXXXXKXXXXXXXXH
MR AR R A XK R AR KR H Y E YN AN Y X AN RN C ’
KERK LKA KA KRR R E AR LKA R RN KA A NN KA L5 Xavh K\YXAV\XX>JXX)AXX)kax\?kxﬂxixkghth\
YXXX(YKXVXX\XYKKX\YXAVRXK{VXWYAXX)VXKK&YXE.NXXLVXX?A¥XAYKXYYVXXKAXKXKHKK\XXe?kKK)ka 9 9.4
{ LA RN RAR KN U AR IR AR KN K A"C— ‘(}J{‘{l\' s ¥

XKYXXXYY!XYVXXKYVXXVKXX)VXXK!!XYKXXXXWXXKKYK)YXKYX*XXYYXXAYXXVYXXXVYXKXXXXKKYXKYXXXYYXXX /XYYXKXKX
)thXEKXAYkXYLKhAVAXX)YhKK(KX}Y&KKK!XKXA!X:VXXX}KAXX\AXAYHX\xYRAY XVAKXAKA#XKXKXX HAKXKAKIXKKLXN
2 KEXH
XKAXXXXAXRK\XYX#KAKXAXMKKXXXAXAKXXXXKXAXXA¥XXXA¥hK¥\KXAXXXXKXXAXAKKXYXXKXKhAXkKX1XAXXAXXAXXXXKXXAVAXXXXXKX%KKAXXXXKXXKXA#K)\kXKXA
EARAELIEAL A EES ELRES P EEHESEALN S PLEE SN
ERXXEXA AR AMA YK LXK XA XK AN R

) MR NI KRS
XEARKRRAR KRR KL KR XK KK N KAX AN N K AN KRR KKK R A KKK H KT KA KR KKK KX R AN 3K KA KK XK KN KA KA EK K KR NN
{xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxy xxxxxxxx

yxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxixxxxtxxy\AX)vxxx<xx;xxxw>yxvaxx;vxxx(vxxxxxxwxxxxAxh;xhxxxtxxxAXXLNxxxxxxhyxxﬂxxxxxAxxLyxA%xvxxxxxxxxxxxxx
YXXHKXXﬂ!XX%XYXXYXYXKYXXKXKXXVKX!XYXXKXXXXYXXXXYXXYKKXx!XXXHXXXKXXKXYXX!XXXXVKXXXXXX!XYXﬁ¥XXXXXXXXXXXXYXXXXXXXYHXXXXXXYX!XXYXXXYX
XXXXKKXKXXXXXXXXVAIXZYXXWXWKXXKAXXYXKXKfkﬂ!XXXXXXXYAXXX?KXXXXhHXXHKXXXXXKXXHYXKXX%XAYKXXK¥XXXNXXXXRXXKYXXXX?K&XEKXIKXKKHKKXXXXKFX
XKXXXXXXXXXKXXKXKXXXXXIXKXXXXXKXXXXXKXKXXK!XXKX?xxlhKXXXkXXXKXHXXXXXXKXXKXXXYXKXXXXKXXXXXYXXXKXXKXXXXXXXKXXKXXXXAXXXXXKKKKXXXKXXK
XREE N RN KA KK KKK K Y AN M R KX MR XM R X KM K X Y M AN XK AN AR LAX
XNKKLE XA K AXK YN KN LN LR EK KD N RE KN R XN YRR ER MK AR WX
SR AR N N M S A M R B D W O K M Y X K

Erpucis cara o5t esch,

032024001295023-7



L4 AVANZA

=l e b '
Soluciones Intenrsles
soluciones Inl aies

S0 5 Integ
b NIT. 900274957-3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

8. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 LAMPARA DE EXAMEN LED RODABLE GS300 WELCH ALLYN Unidad 9
LOTE: 2347/23-325, 2343/23-92

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencién

Atentamente,
-:'i, - ‘_ -
\ ‘
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EMIINAD ERUCADION

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sociat
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017040337 DE 28 de Septiembre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
E!l Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos ¥
Almentos INVIMA en epercicio de las facultades Legales conferdas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentaric 4725 de 2005, tey 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO 2008000793 DEL 140108 EL INVIMA CONCEDIQ REGISTRO SANITARIO NCH INVIMA 20080M-
0001461 PARA EL PRODUCTO ESTETOSCOPIOS RIESTER CARDIQPHON. DUPLEX. DE LUXE DUPLEX TRISTAR ANESTOPHON. RI-
RAP PINARD A AFVOR DE RUDOLF RIESTER GMBH & COKG. CON DOMICILIO EN ALEMANIA EN LA MODALIDAD DE IMPDRTAR Y
VENDER

QUE MEDIANTE RESOLUCION NC. 2008031311 DE 31 DE OCTURBRE DF 2008 EL INVIMA MGDIFICO LA RESCLUCICN NO 2008000793
DEL 14/01/08 EN B} SENTIDOD DE AUTORIZAR LA ADICION DE IMPORTADOR MERCANTIL MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA
DC.

QUE MEDIANTE RESQLUCION NO 2011003191 DL 15 OE rEBRERQ DE 2071 EL INVIMA MODIFICO 1A RESGLUCION NO 2008000793
DEL 1470408 EN €L SENTIDO DE AUTCRIZAR EL CAMBIO DE RAZON SOCIAL DL IPORTADOR DE § IBOOM OF COLOMBIA
LUMITADA CON DOMICILIO EN BOGOTA A LIBCOM DE COLOMBIA S A S CON COMICILIC EN BOGGTA

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO 2011019769 DE 2 DE JUNIC DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLGCION NOQ 2008000763 DEL
14:01/08 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA EXCLUSION DEL IMPORTADOR MERCANTH. MEDICA L TDA

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011042363 DE 2 DF NOVIEMBRE DE 2011 EiINVIMA MODIFICG | A RESOLUCKIN NO 2008000707
DEL 14i01/2008 EN EL SENTIDO DE ANCIONAR IMPCRTADOR

QUE MEDIANTE RESOLUCIKON NO 2012010193 DE 20 DE ABRIL DE 2012 EL INVIMA RODIFICO LA RESGLUGION NC. 2008000793 DEL
14/G1/2008 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DEL IMPORTADCR BIOSERVICIOS S48 CON BOMICILID £EN MEDELLIN-
ANTIOQUIA,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NOQ 2014005022 OF 26 OF FEBRERO DE 2014 EL INVIMA MODIFIZO LA RESOLUCION NO 2008000793
DEL 14 BDE ENERO DE 2008 EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DEL IMPORTADOR UL TRA SCHAL L DE COLOMBIA SAS CON
DOMICILIO EN BOGGTAD G

QUE MEDIANTE RESGLUCION NO 2014021034 DE 10 DE JULIO DE 2074 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2008000783 DEL 14
DE ENERO DE 2008 EN EL SENTIDO DE OBTENER APRUBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR CAMBID DE
RAZON SOCIAL OFL FABRICANTE ¥ ADICION DE REFERENCIAS

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO 2016009902 DEL 22 DE MARZO DE 201G ELINVIMA MODIRICO A RESOULOCIDN NO 2008000793
LEL 14 2B ENERO DE 2008 EN £L SENTIDO DE APROBAR EXCLUSION OO IMPORTADOR BIOSERVICIOS S AS CON DOMICHIO EN
MEDELLIN ¥ EXCLUSION DE ACONDICIONAZOR ARG ASESORES L TDA CON DOMICILIO EN BOGOTA

QUE MEDIANTE RESCLUCION NO 2016014041 DEL 22 DE ABRIL DE 2016 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NG 2008000793
DEL 140172008 EN EL SENTIDO DF APROBAR Fi CAMBIO DE MARCA

QUE MEDIANTE RESQUUCION NO. 2016035100 DE 8 OF SEPTIEMBRE BE 2016, EL INVIMA MODINICO LA RESCLUCION 2008000703
DEL 14/01/2008 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADCR ACONDICIONADGR

QUE MEDIANTE RESCLUCION NO 2017020278 DE 18 DE JULIO DE 2017 EL INVIMA MODIFICO 1A RESOLUCION NO 20080007673
DEL 14/01:2008. EN Ft SENTIDO DE £XCLUIR IMPORTADOR ¥ ADICIONAR ACCNDICIONADORES

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENIACION TECNICO — LEGAL  PARA AUCEDLE A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA EL DIRECTOR TECNICO DE DISPCSITIVOS MEDICTS Y DTRAS TEUNOLDGIAS

RESUELVE
ARTICULO PRIMEROQ.- RENOVAR REGISTRO SANITARIC POR EL TERMING DE 19 ANOS AL
PRODUCTO ESTETOSCOPIOS RIESTER  CARDIGPHON DUPLEX DL LUXD DUPLEX. DE LUXE DUPLEX
TRISTAR. ANESTOEHON RI-RAP. PINARD
MARCALS; RUDCLF RIESTER GMBH / RIESTER
REGISTRO SANITARIO NG. INVIMA 2017DM-0001461 R4
TP DE REGISTRO IMPOGRTAR ¥ VENDER
TITULARIES) RLDOLE RIESTER GMBH CON DOMICILIG EN ALEMANIA
FABRICANTE(S) RUDOLF RIESTER GMBH CON DOMITILIO EN ALEMANIA
IMPORTADQRIES) ULTRA BCHALL DE COLOMBIA S.A S, CON DOMICILIO EN BOGOTA - DO

BIOSERVICIOS S.A S CON DOMICIIO EN MEDELLIN - ANTIOM LA
DATAMEDIC COLOMBIA S AS CON DOMICHIO £ N BOGO A ()0
LM INSTRUMINTS S A CON DOMICILIO EN BOGOTA- D C
IMCOEMEDICA § A CUNDOMICILIO EN BOGOTA - D
QUANTRONICS $.4 5. CON DOMICILIO EN BOGOTA- U C
ACONDICIONADGRIES) SERVIALCOMEX SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D C
IMCOLMEDICA S A CON DROMICILIO EN BOGOTA - 1
BIOSERVICIOS S A S CONDOMICILIC EN MEDELLIN - ANTIOUUIA
LOGICALL S A CON DOMICILIO EN BOGOTA-D C
LM INSTRUMENTS S A4 CON DOMICILIO EN BCGOTA - D C
ALMACENES GENERALFS DE DEPOSITO ALMAVIVA § A CON DORMICILIC EN BIGGTA - DO

TIPO DE DISPOSITIVO NO NVASIVO

RIESGO H

COMPOSICION CAMPANA ALUMINIC CROMADO PINZA DE CONTACTC BOBLE ACFRS INOXIDABLE, TUBO EN Y
CLORURD DE POLIVINILG OLIVAS DURAS ¥ BLANDAS MEMBRANA

US0Ss FACILITAR (A AUDICION DE 1LOS RUINOS RESPIRATORIOS Y CARDIAGUS EN FL TORAX Y
ABCOMEN

PRESENTACION COMERCIAL ERMPAGUE UNITARIC

OBSERVACIONES ESTE REGISTRD SANITARIC AMPARA |AS SIGUIENTES REFERENCIAS 600101 4001.37 4U02-02

4010t 4011-02 401103 4011-04 4011-05 4031-03  4033-05 4541 4051 4001 4543 4150.01
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidén Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017040337 DE 28 de Septiembre de 2017
Por 1z cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Almentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferdas en el Decreto 2078 de 2012 decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

4150-03 4185.01  &155-02  4177-01 4177-02, 4177.03 4140 4141 11008 & 11147 SF ADICKONAN
REFERENCIA MEDIANTE RADICADO 2014063091 4240-0 ESTETOLCOGPIO CARDIOFPHON: 2.0
ACERO INOXIDABLE MNEGRU 4240-03 ESTETOSCOPIC CARDIOPHON 20 ACCRO INOXIDABLE
AZUL 4210-01 ESTETOSCOPIO DUPLEXE 20 ALERU INOFIDABLE NEGRD 4213-02 ESTETOSCOPIC
DUPLEX® 20 ACEROD INOXIDABLE BLANCO 4210-03 ESTETOSCOPID DUPLEXT 2.0. ACERQ
INOXIDABLE . AZUL 4210-04 ESTETOSCORIO DUPLEXE 20 ACERO INOXIDARLF ROJ(O 42%0-05
ESTETOSCOPIO DUPLEXS 20 ACERO INCXIDABLE VERDE 4220-02 ESTETOSCOPIC DUPLEXRE 20
BABY ACERO INOXIDABLE, BLANCO 4220-04 ESTETOSCOPKY DURLEXE 20 RARY. ACERO
INCHODARLE ROJC 4220-05 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 20 BARY ACFRO INOXIDABLE VERDE
4230-02 ESTEIQSCOPH) DUPLEX® 20 NEONATAL ACERO INOXIDABLE. BLANCO 4230.04
ESTETOSCOPIO CUPLEXE 20 NEQNATAL ACERC INOXIDABLE ROIO 4230-08 ESTETOSCORO
DUPLEXE 20 NEONATAL ACERD INOXIDABLE VERDU 4200-01 ESTETCSCOPIO DUPLEXE 240
ALUMINIO  NEGRG  4200-02 ESTETOSCORIC DUPLEX= 20 ALUMINIDG  BLANCO  4200-02
ESTETOSCORIO DUPLEXE 20 ALUMINICO AZUL 4200-04 ESTETOSCORPIN DUPLEXF 2 ¢ ALUMINIO
RUJO 4200-06 [STETOSCOPIO DUPLEXE 2 0. ALURINID VERDE 420101 £ESTETOSCOPI) DUPLEXE
2.0 ALUMINIO "BLACK EDITION” 13220 ARCO CON FLEIE INTEGRADD TUBD DE DOBLE CANAL
NEGRD CARDIOPHON 70 13222 ARCO CON FLEJE INTEGRADD TUBO DE DOBLE CANAL AZUL
CARDIOPHON 20 1107501 ARCO CON FLEJE INTEGRA TURG DE DOBLE CANAL NEGRO.
CARDIOPHON 1107502 ARCED CON FLEJE INTEGRADD TUBS DE DGR CANAL GRIS PIZARRA
CARDIOPHON 11075.67 ARCO CON FLEJE INTEGRADD TUBO DE DOBLL CANAL  AJUL
CARCHOPHON 13223 ARCO CON TUBO ¥, NEROG, DUPLEXE 2.0 13224 ARCO CON TUBQ Y. BLANCO
DUPLEX® 20 13225 ARCO CON TUBO ¥ AZUL DUPLEXE 20 13226 ARCO CON TUBD Y ROJO
DUPLEX® 26 13227 ARGO CON TUBQ Y. VERDE. DUPLEXE 20 17228 ARCO NERO CUN TURD Y
NERO DUPLEXE 20 11085-01 ARCO CON FLE Flk: NEGRO DUPLEXE DUPLEXE HBABY
DUPLEX® NEONATAL. ANESTOPHONE 11065-02 ARCG CON FLESE FIIG GRIS PIZARRA DUPLEXE
DUPLEX® BABY DUPLEX®: NEONATAL ANESTOPHONE 11084.03 ARCT CON FLFJE FLIG ASUL
DUPLEX® DUPLEXE BABY DUPLEX® NEONATAL ANESTOPHONZ 11068.02 ARCO CON FLEJE
INTEGRADO FIUO GRIS PIZARRA TRISTARS 11068-03 ARCO CON FLEUE INTEGRADD FJO AZUL
TRISTARE 11070-01 ARCO CON MLLCJE FIJO. RERAPS, NFGRD TUBD DOBLE DE 4G CM SIN LATEX
11070-02 ARCO CON FLEJE FIIO. RI-RAPE GRIS PIZARRA ToBC DORE OF 42 OM SIN ATEX
11971-01 ARGCO CON FLEJE FIJO REERAPE NEGHQO TUBL DUBLE DD 80 UM SIN LATEX 11071.03
ARCO CON FLEJE TiU0 RERAPE AZUL TUBRO DOBLE DE 80 CM SIN LATEX 11080 ARCO CON
FLEJE FIJQ DUP_EXE DUPLEX® BABY DUPLEXE NEONATAL ANESTOPHINE 11083 ARCO CON
FLEJE FUIO RI-RAPE 11095.01 TUBO &N Y. NEGRO SIN LATEX DUFLEXE DUPLEXE BABY
DUPLEXE NEONATAL ANESTOPHONS 11004.02 TUBD EN Y GRIS PIZARRA SiN LATEX DUFPLEXE
DUPLEXE BABY DUPLEXE NEONATAL ANESTOPHONT 1100503 TUBQ EN Y AZUL SIN LATEX
DUPLEX®. DUPLEXS BABY DUPLEXE NEONATAL ANESTORHON® 11098.04 TURO EN ¥ VERDE
SIN LATEX . DUPLEKS DUPLEXE BABY DUPLEXE NEONATAL ANFSTORHONE 1108705 TURO EN
v AZAFRAN SIN LATEX. DUPLEXE. DUPLEXT: BABY DUPLEXE NEONATAL ANFSTOPHONS 110%0-
11 7 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX RI-RAPE NEGRO. CON ABRAZADERA 11090-02 2 TUBOS DE 40
CM SIN LATEX. RLRAPE GRIS PIZARRA CUN ABRAZAGERSA 11000-03 2 TUBOS DE 40 OM SIN
LATEX RERADE  AZUH. CON ABRAZADERA 11060.04 2 TUHOS DE 40 CM SIN LATEX RI-RAPE
ACAFRAN CON ABRAZADERA 11080-0% 2 TUBCS DE 40 ZM SIN LATLA RIRAE® VERDE CCN
ABRAZADERA 11001-0t 2 TUBOS DE B0 CM SIN LATEX RLRAPE NILGRU. CON ABRAZADERA
11951-02 2 TUBOS DE 80 CM SIN LATEX RERAPE GRIS PIZARRA CON ABRAZADLRA 11091-03 2
TUBRDS DE 80 OM SIN LATEX. RIRAPT AZUL COMN AHRASADERA 13220 CAREZA DOBLE
CARDIOPHON 20 ACERD INDXIDABLE 13230 CABEZA DOBLE TUPLEXE 20 ALUMINIO PLATA
12731 CABEZA DOBLE DUPLEXE 20 ACERD INOXIDABLE 11232 CAREZA DOBLE DUPLEX® 2.0
ALUMINIO NEGRS 13233 CABEZA DOBLE DUPLEXH 20 RARY ACLRO INOXIDABLE 13234 CARELA
DOBLE DUFLEXS 2 0 NEUNATAL ACERG INOXIDABLE 11008 CABELIA DUBLE DUPLEXS ALUMINIO
11010 CABEZA DOBLE. DUPLEXS CROMADG 11015 CABEZA DOBLE DUPLEXT RARY PARA NINOS
v ACRES AL UMINKD 31018 CABEZA DOBLE DUPLEX® NEONATAL PARA LACTANTES Y NEONATOS
ALUMINIC 119035 CABEZA DOBLE TRISTARE. CON CONEXIOM TRISTARS. ALUMINIO  PARA
ADULTOS 11036 CABEZA DODBLE TRISTAR® CON CONEXION TRISTAR? ALUMINGD PARANINOS Y
BERES 11038 CABEZA DOBLE  TRISTARY. O0ON CONEXICN TRISTART  ALUMINIG  PARA
LAUTANTES ¥ NEONATOS 11027 RI-RAPE CROMANC 110632 ANESTORHONE CAREZA SENCILLA
ALUMINIO 11136 10 PARES DE OLIVAS. GRIS BLANDAS DARDIOPHON [URLEXE (DF LUXE,
ANESTOPHONE TRISTARE 13235 10 PIEZAS DE QLIVAS NEGRAS BLANDAS CARDICPHON 20
DUPLEX®E 20 11110 10 PARES DE OLIVAS. BLANCAS [NIRAS CARDICPHONE. DUPLEXE (D
LUXE] ANESTOPHONS. TRISTARE 11107 10 PARES DE (L IVAS NEGRAS DURAS GRANDES. RI-
RAPE 11107 10 PARES DE CQLIVAS NEGRAS BLANDAS PECUENAS RILRAPT 11108 10 PARES BE
DLIVAS TRANSPARENTES BLANDAS GRANDES RIRAPE 11042 D MR ANAS IMPRESAS Q45
MM CARDIOPHON, DUPLEX S (DE LUXE); ANESTOPHON®. IRISTAR® 10 UGS 11050 MEMBRANAS
IMPRFSAS 334 MM CON ORIFICIO. CARDIOPHONE DUPLERT DL L UXE FRVASE DE 10 UDS 11052
MEMBRANAS IMPRESAS. @34 MM DUPLEXE BABY DUPLEXE [F LUXE BABY TRISTARE FNVASE
OF 10 UDS 13236 MEMBRANAS [MPRESAS D44 MM CARDIOPHON 26 DR 20 13237
MEMBRANAS IMPRESAS 12 MM CARDIOPHON 20 DUPLEXE 20 BARY 11057 MEMBRANAS
IMPRESAS @726 MM DUPLEX™ NEONATAL. DUPLEXE DE LUXE NEGNATAL TRISTAR: 10 UDR
19238 MEMBRANAS IMPRESAS (324 MM DUPLEX®E 2.0 HEONATAL 11048 MEMBRANAS MAPRESAS

M - b I P |
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sacial
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017040337 DE 28 de Septiembre de 2017
Por la cual se concede LA RENQVACION de un Registro Sanitario
Ei Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facullades Legales confendas en el Decreto 2078 de 2012 decrelo
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

RI-RaPt @27 5 MM ENVASE DE 10 UNIDADES 11049 MEMBIANAS IMPRESAS RERAPE, @405 MM
ENVASE DL 10 UNIDGADES 13240 ANILLO DE PROTFCCION CONTRA EL PRI @52 MM NEGRO
CARDIOPHON 20 13241 ANILLO DE PROTECCION CONTRA Pl FRE) @38 MM NEGRO
CARDIOPHON 2.0 11140 ANILLC DE PROTECCION CONTRA [ FRIU @48 MM QUPLEXS DE LUXE.
DUPLEXE CARDIOPHON TRISTAR® 11141 ANILLO DE PROTECCION CONTRAEL FRIC O35 8 (Z18)
DUPLEXE DE LUXE BABY DUPLEX® BABY TRISTARE 11141 ANILLO DE PROTUCCION CONTRA EL
FRIO 028 MM DUPLEXE IDE LUXE) BABY NEONATAL TRISTARY: 11144 ANILLO DE PROTECCION
CONTRA EL FRIQ 022 MM DUPLEXE (DE LUXE; NEQNATAL TRISTARE 11120 ESTUCHE CON
PH:ZAS DE REPUESTO PARA RI-RAPE 11122 POT CON 10 PZS. CAMPANAS GRANDES RI-RAPE
11124 POT CON 10 PZS. CAMPANAS MEDIANAS RI-RAPE 11123 POT CON 10 PZS CAMPANAS
PECUENAS RIRAPT 11147 PLACA PARA FL NOMBRE NEGRA FNVARE DE 10 UNIDADES
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS

wviIDA UTIL 500
EXPEDIENTE NG 1998638y
RADICACION 2017127957
FECHA DE RADICACION 2508 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSD DE REPLGICION QUE DEBFRA
INTERPONERSE ANTE Ei DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNGLOGIAS DENTRO OF 105 DIEZ 110y DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION EN LOS TERMINOS SENALADDS EN EL CODIGOD DE PROCEDINENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DF 84U FXPEDIIION
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DAGA EN BOGOTAD.C ALOS 28 DE SEPTIEMERE OE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

.
< L ',,)‘/;
ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: msandovalc, Reviso: cordina_varios
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4 AVANZA

wrinnse 1k =
oluciones Integrales

S NIT. 900274957.3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de Ia siguiente manera:

7. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD ‘
1 FONENDOSCOPIO DE 2 SERVICIOS DUPLEX RIESTER Unidad 9
LOTE. 756502

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
- l‘\_ = —
\\
JORGE ANDRE ANAYA

Gerente
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Declaracion de Importacién

R L

Espacio resanvado para i DIAN o e aliaee v s b b sduasasert e mme oy s
5 . Nimera de ldenificacion Tribtaria (NITj 5.0V, 11, Apefdos y nombres o Razdn Social

} sescoroors 3 IMCOLMEDICASA

E 3. D 15 . Talgfora 12 . Cod. Admon
CL 361542 %

2889658

24 . Numerg de ldenlifcacion Tribulans (NIT} 25.DV. 26 . Raron social del Jeclarsnie sulorrado

Privada

500

032024000569876-6

18 . Cod. Dpto 17 . Cod. Ciuded Municipio

11 001

27 . Tipo usuant 28 , Cod. usuano

§ 860028026 3 AGENCIA DE ADUANAS ADUANERA GRANCOLOMBIANA SA NIVEL 1 26 0010
é 29 . Numerc documentc de identificacion 30 . Apeltidos ¥ nombres

B0470372 RAMIREZ RIANO JAVIER
31, Clase 22 . Tipo decharacion 23.Cod. 3 .No.Formulario Anteriod 35 . AfG - Mes - Dia 36 . Cod. Agmon, 37 . Declaracion de Exportacion 38 . ARG - Mes - Dia 35 Cod. Admbn,
“"P‘g‘zﬁ"“ Inicial 1 KX HX K HICHIH AN O - XX - XX XX No. XOOOOOCOONK XXXX - XX - XX xX

40 . Cod. lugar ingreaw 41 . Cod. Dapésito 42 . Mprrfiesio de carga 43, AP - Mes - Dia

44 . Docurmanto de ranspone:

45 . Afo - Mas - Dla

de las "";'ge“:"“ 13907 No. 9194298618 2024 -04-18 MNa, 173221 2022-09-30

48 . Nombro oxportador o prvondor an o axtenor 47 . Cludad 28 Cod.Pals Exponador
WELCH ALLYN, INC. SKANEATELES FALLS, NY 249

45 . Direccion sxpartador o en of exierios 50 . E-mait

§ 4341 STATE STREET ROAD, NY 13153

GLOBALCASHREMITANCES@HILL-ROM.COM

69 . Subparinia arancelana 60 . Cod. 1. Cod. 62 . ot Modalidad 63 . No. cunlas 8d . Valor cuola USD 65 . Penodicidad del 66 . Cod. paw 67 . Cod. Acuerdo
9018120000 c & La C200 o mosas KX pago do ia cuota o origon KHX
bl xx XX XX 249
85, Codigo registro 86 . Numero
o licencia
R
50060671
37 . Cod. oficina 88 . Ahe 89. Programa No 90 . C&d Imernp del Producio
3 2024 XXXAXRXXKX o
0 an ot arancet o6 sdusnas 9 3

ne 187236 VP F200 35 (PARTE 43) 5 RCTRCINACHDST . 2D (0 K
5 D ZXPLOPAC SHCTONAL © DE VICILANCIA DE PARAMETED: IGLOGIONSY . SANITARIC: INVIMA 20Z2DM-CU0Eld6-R1, VIGZNCD
39110203 NTE: 20053362, RIKSGEDI: ik, MERCANIEA N A ARD »322. SREDUCIGT TRANSEDEMADDOR ¥ PAR-D ES 777 SISTEHMA INT

Y chs BILL ROM, MODELG: 5747 {IN 2ES IMPORTACION 7 TiC-7IM - GErih), REFERENOIA: ITEM NG. /7. C-71ML, USG )

e

H HE-4 4 DARE DRODDRCIONAK *NeRGLA A 1085 INSIRUMENIOCS WELCH ALLYN DB 3 3y, I:=CNICA DF 2IAZHOSYIZO: SETALMCSICPRIA f
OB, ¥R OALD NO CIANE, $08257, ¥2L10%3, INCLHYE D0 CALMOSCOPID, OTIZCOZ G Y ATTIFEDRIOE YARA 3. NGRMAL {cortinda a’ raspa.do)
227 . Valor pagos antaciorse: D 178 . Recio ofical de pago antenor No. SOXKICOO0OO0OK 125, Facher XXXX XX XX
130 . Espacin separvado DHAN - Acluacidn adveners 131 . Espacic rasanvado uso exchusivo Miniglatia de Relaciones Exterions. 132 No. Aoaplacidn decaraciin
Estade da levanis. Lavants sutomilco 032024000560876
N hay Cediarscin poskerkx
4 133, Fena: 2024 04 26
134, Lovama No. 032024000548216 135 Fecha Firma funcionario resporsable :g‘;g"é“b':
2024 -04-29

997 , Espacio exclusivo para el sello
de la entidad recaudadora
{Facha efective de la transaccion}

Firma declarante

930 . Pago Total §

142.974.000

996 . Espacio para autoachesivo de la enudad recaudadora
Nemero del adhesivol

BOGOTA
Autoadhesivo 01023030620879

Cologue el umbre de la maquina
registradora al dorso de este formulano

Fecha de Impresion: 2024-04-29 17:38:12

Fecha presentacion 2024-04-29 10:17:00
Valor pagado $142,974.000.00
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105. nwmammsmummnnmu seriales y otros) )

descripcion
FUNCIONAMIENTO CANT (120) UNIDADES © ARTICULDS, LOTE: 23=227 (TTEM 3). FACTUPA: 95331404 CHA: Z022-08-24 PRODUCTO: TRANSFORMAID

R DE PARED G5 777/ SISTEMA INTEGRADO DI CIAGNOSTICO, MARCA: HILLROM, MODELC: GS777 (EN REG IMPORTACION 77710-71M - GS177), REFERE|
S INSTRUMENTOS WELCE ALLYN DE 3.5V, TECNICA!

NC1A: [TEM NO. 77710=71ML, US0 O DESTIND: ESTA DISENADC PARA PROPORCIONAR EMERGIA A
DR DIACGNOSTICO: OFTALMOSCOPIA / OTO3COPIA, SERIAL: NO TIENE, § 901093, 4086252, INCL OFTALMOSCOPIO, OTOSCOPIO ¥ ACCESORIOS PAR
A S NORMAL FUNCTONAMIENTO CANT (6C) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 20-228 (ITEM 2). FACTURA:; 95331411 FECSA: 2022-38-24 PRODUCTTO:

RANSFORMADOR DF PARED G5 777/ SISTEMA INTEGRADCQ OF TTIAGNOSTICO, MARCA: WELCH ALLYN - NITLRCM, MODELO: GE777 (EN REG TMPCRTACTION 7
7710-71M - GS777), ¢ ERENCIA: ITEM NO. 7’713-7.ML, USO ¢ DESTING: ESTA DISENADC PARA PROPCRCIONAR ENSRGLIA A LOS INSTRUMENTOS WFL
CH ALLYN DF 3.5V, TECNICA DE DIAGNDSTICO: OFTALMCSCOPIA / OTOS SERIAL: NG TIEME, 4C8282,45C1093/ INCLUYZ OTOSCOPIO, OF LMO
SCOPIO ¥ AC ORI0S8 PARA 5U NORMAL .UNLlJNAﬂIL\TV CANT (&0) ‘ E =: 22-228 (ITEM 6). FACTURA: 95331412 FECHA:
2022-08-24 FRODUSTO: TRANSFCRMADCR DF Fagdk 1L S1STEMA 0¥ DIAGHOSTICD, MARCA: HILLEOM WELCH ALLYN, MODELO: CSWI

(CN REC IMPOXRTACION 77710-71M - GSi17), O DESTINC: ESTA DISENADC PARA ?rODORbIONAF ENCRGIA &

0S5 INSTRUMENTOS WELCH ALLYN DE 3.5V, TEUNICA DE DI CO: OFTALMOSCOPIA / OTOSCTOPIA, SERIAL: XNt 893, I”(M
ITEM 7).
DI RIO ARAC:C

UYE QTOSCOPZ0, OFTALMOSCOPIQ ¥ ACCESORICS PARRA SU N’QJRL FUNCIONAMIENTC. CANT (12C) UNIZADES © ARTICU
NOTA: EISTOS PRODUCTOS NO ESTAN SUJETOS AL CONTROL ESTABLE )0 EN EL DECRETO 419/2021 Y 143372022 3"E¢
DO SE¥GUNH CERTIFICADO DF WELCH ALLYN INC FECHADO 2022-06-03XMXKXXXXXXXANEXXIKXXNXKANKXKAXKEX XXX KHLHXH KN LUK AN KRR KXNK AN REX XN KRKLXK
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Reptiblica de Colombia I TAZ EQUIDAG EDLCACION
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017064129 DE 18 de Diciembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director téenico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instifuto Naciona! de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de fas facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentaric 4725 de 2005, loy 1437 de 2011 y ey 962 de 2005

CONSIDERANDC

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO

CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION

DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERICR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULQ 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL

EWIMA RgALlZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
APEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINOG DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: OTOSCOPIO

MARCA: WELCHALLYN

REGISTRO SANITARIO NO.:INVIMA 2017DM-0017343

TIPQ DE REGISTRQ: IMPORTAR Y VENDER

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

FABRICANTE(S): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
WELCH ALLYN DE MEXICO S. DE R.L DE €.V CON DOMIGILIO EN MEXICO

IMPORTADOR(ES): V.H.F. LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

A.T. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

G. BARCO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

ALLERS S.A. CON DOMICILIO EN CAL! — VALLE

BISTRONITECH COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

LA MUELA S.A.S CON DOMICILIQ EN BUCARAMANGA — SANTANDER

IMCOLMEDICA S.A, CON DOMIGILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): VH.F, LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,

AT. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

SERVIENTREGA S.A, CON DOMICILIO EN TENJO — CUNDINAMARCA

ALLERS 8.A, CON DOMICILIO EN CAL] - VALLE

BIOTRONITECH COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

LA MUELA S.A.8. CON DOMICILIO EN GIRON — SANTANDER

IMCOLMEDICA $.A. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPC DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: 1

COMPOSICION: ESPECULO OQTICO, POLYPROPYLENE: MONTELL PROFAX 6523 [
POLYPROPYLENE: HIMONT PRO-FAX 8523. / THERMOPLASTIC ELASTOMER:
SANTOPRENE 101-84.
PERILLA DE INSUFLACION CON TUBO Y PUNTA
MANGO DE LITHIO-ION

LAMPARA DE REPUESTO 03100-LED, LAMPARA DE REPUESTO 03100-U
OTOSCOPIO BODY HOUSTING PLASTIC: ABS VGE, MG47, 4500.

Usos: LOS OTOSCOPIOS ESTAN DISENADOS PARA 1A INSPECCION DEL OIDO
EXTERNC, MEATC AUDITIVO, CONDUCTO AUDATVO Y LA MEMBRANA
TIMPANICA CON MAGNIFICACION, COMO USC SECUNDARIO EL OTOSCOPIO
PUEDE SER UTILIZADD PARA EVALUAR LA FLEXIBILIDAD DE LA MEMBRANA
TIMPANICA (GON EL OTOSCOPIO NEUMATICO) O PARA LA ILUMINACIGN DE LA
GARGANTA Y/Q LAS CAVIDADES NASALES.

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE UNITARIO

OBSERVACIONES: ElL. PRESENTE REGISTRQ SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

Pégina 1 de 6

€O

T COSCrd?

instituto Nacionai de Vgdancis de Medicomentes y &lmiennng - by
Bogotd

Principal: Cra MO N" 64 . 2B
Adrimsteative: Cra 10 N” 64 - &0
{11 2928700
whinviena.

gov.co




,z?‘g .l‘i'
TODOS PORUN

H

® MinsaLup Laﬁmg ! NUEVO PAIS
Republica de Colombia Ny PAZ CQUIOD Saucacian

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

RESOLUCION No. 2017054129 DE 19 de Diciembre de 2017
Por la cuat se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacionat de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e} Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentaria 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y lay 962 de 2008

FAMILIAS:

OTOSCOPIO STANDARD
OTOSCOPIO MACROQVIEW TM
CTOSCOPIO WIDEVIEW
OTOSCOPIO POCKET

MACROVIEWTM OTOSCOPE

23820 MACROVIEW OTOSCOPE WITH THROAT ILLUMINATOR
238204 MACROVIEW DTOSCOPE WITH THROAT ILLUMINATOR
23810 MACROVIEW OTOSCOPE

38104 MACROVIEW OTOSCOPE

23814 MACROVIEW OTOSCOPE WITH INSUFFLATION BULS

23824 MACROVIEW OTOSCOPE WITH THROAT ILLUMINATOR AND
INSUFFLATION BULB

23920 DIGITAL MACROVIEWTM OTOSCOPE
MACROVIEWTM OTOSCOPE ACCESSORIES

23804 OTOSCOPE INSUFFLATION BULE AND TUBE WITH TIP FOR THE
IMACROVIEW CTOSCOPE

06500-1) 3.5V HALOGEN LAMP FOR MACROVIEW OTOSCOPE

06500-U 3.5 V THROAT ILLUMINATOR SECTION ONLY FOR 23820, 26035 AND
26535

§2432-U 2.75 MM UNIVERSAL KLEENSPEC® PEDIATRIC DISPOSABLE EAR
[SPECUU-\ FOR DIAGNOSTIC OTOSCOPES (GASE OF 10 BAGS, 850/BAG)
[52434-U 4.25 MM KLEENSPEC® DISPOSABLE EAR SPECULA FOR DIAGNOSTIC
OTOSCOPES (CASE OF 10 BAGS, 850/BAG)

24400-U SET OF FOUR REUSABLE EAR SPECULA FOR DIAGNOSTIC AND
MACROVIEW OTOSCOPES—2.5, 3, 4 AND 5 MM

24320 SOFSEAL, SMALL~RECOMMENDED FOR 2-4.25 MM EAR SPECULA
CASE QOF 6 BOXES, 80/BOX)

24320 SOFSEAL, MEDIUM-—RECOMMENDED FOR 3-5 MM EAR SPECULA (CASE
OF 8 BOXES, 80/BOX)

52700 SLOTTED SPECULA INSTRUMENTATION TIP—COMPATIBLE WITH 23810
ND 23820 MACROVIEW OTOSCOPES (CASE OF 4 BOXES, 48/BOX)

901079 - OTOSCOPE _STANDARD

5 V DIAGNQ! QIQSCOP

120000 DIAGND OTOSCOP

2000G-L. DIAGNOSTIC OTOSCOPEWAED

o020 DHAGND 1 QLCRPE WITH
leoUgC-f DIAGNOSTI "' NTH 5P AW/LED

P

3.5 V DIAGNOSTIC OTOSCOPE ACCESSORIES (CONTINUED)
21504 INSUFFLATION BULB WITH TIP

03100-U 3.5 v HALOGEN LAMP FOR DIAGNOSTIC OTOSCOPES
23557 3.5 V THROAT HLUMINATOR SECTION ONLY (THREAD ON)
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017054128 DE 19 de Diciembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentas INVIMA, en ejercicio ds las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

24320 SOFSEAL, SMALL—RECOMMENDED FOR 2-4.25 MM EAR SPECULA
[CASE OF 6 BOXES, 80/BOX)

24330 SOFSEAL, MEDIUM-—RECOMMENDED FOR 3-5 MM EAR SPECULA [CASE
OF 6 BOXES, 80/BOX)

[24400-U SET OF FOUR REUSABLE EAR SPECULA FOR DIAGNOSTIC AND
MACROVIEW OTOSCOPES—2.5, 3, 4 AND 5 MM

52432-U 2.75 MM UNIVERSAL KLEENSPEC® PEDIATRIC DISPOSABLE EAR
SPECULA FOR DIAGNOSTIC OTOSCOPES (CASE OF 10 BAGS, BS0/BAG)

52434-1) 4.25 MM KLEENSPEC® DISPOSABLE EAR SPECULA FOR DIAGNOSTIC
bTOSCOPES {CASE OF 10 BAGS, 850/BAG)

901079 — OTOSCOPE, STANDARD

20200 3.5 V PNEUMATIC OTOSCOPE WIiTH SPECULA

20250 3.5 V PNEUMATIC OTOSCOPE WITH 12-DIOPTER LENS AND SPECULA
3.5 V PNEUMATIC OTOSCOPE ACCESSORIES

21501 INSUFFLATION BULB WITHOUT TiP

03100-U 3.5 V HALOGEN LAMP

=0T

21700 3.5 V OPERATING OTOSCOPE WITH SPECULA

3.5V OPERATING OTOSCOPE ACCESSORIES

209026-501 REPLACEMENT LENS ASSEMBLY (BLACK)

03100-U 3.5 V HALOGEN LAMP

22820 POCKETSCOPE OTQSCOPE WITH "AA® HANDLE

21111 POCKETSCOPE OTOSCOPE (HEAD ONLY)

22800 POCKETSCOPE OTOSCOPE WITH RECHARGEABLE HANDLE

22811 POCKETSCOPE OTOSCOPE WITH RECHARGEABLE HANDLE AND SCFT
CASE

22621 POCKETSCOPE OTOSCOPE WITH “AA” HANDLE AND SOFT CASE
22822 POCKETSCOPE OTOSCOPE WITH "AA” HANDLE AND HARD CASE
POCKETSCOPETM OTOSCOPE/THROAT ILLUMINATOR ACCES

21504 INSUFFLATION BULB WITH TIP FOR DIAGNOSTIC OTOSCOPE
03400-U 2.5 V HALOGEN LAMP FOR POCKETSCOPE INSTRUMENTS
[211026-502 OTOSCOPE ILLUMINATOR ASSEMBLY

(901080 - OTOSCOPE. POCKET.

22880-BLK

[22880-WHT

[22880-PUR

22880-BLY

22870-BLK

22870-WHT

22870-PUR

22870-BLU

[ESPECULAS
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Repiiblica de Cofombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Naclonal de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017054129 DE 19 de Diciembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia do
Madicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y jey 962 de 2005

PNEUMATIC/OPERATING/CONSULTING STANDARD REUSABLE SPECULA
22002 2.0 MM REUSABLE OTOSCGOPE EAR SPECULUM

22003 3.0 MM REUSABLE OTOSCOPE EAR SPECULUM

22004 4.0 MM REUSABLE OTOSCOPE EAR SPECULUM

22005 5.0 MM REUSABLE OTOSCOPE EAR SPECULUM

22009 9.0 MM REUSABLE OTQSCOPE EAR SPECULUM

2100 SET OF FIVE REUSABLE OTOSCOPE EAR SPECULA FOR PNEUMATIC,
OPERATING AND CONSULTING OTOSCOPES—2.0, 3.0, 4.0, 5.0 AND 9.0 MM
PNEUMATIC/OPERATING/CONSULTING SOF SPEC® REUSABLE SPECULA

122623 3.0 MM SOFSPEC EXTRA COMFORT REUSABLE OTOSCOPE EAR
ISPECULA

22025 5.0 MM SOFSPEC EXTRA COMFORT REUSABLE OTOSCOPE EAR
SPECULA

22027 7.0 MM SOFSPEC EXTRA COMFORT REUSABLE OTOSCOPE EAR
SPECULA

122120 SET OF 3 SOFSPEC EXTRA COMFORT REUSABLE OTOSCOPE EAR
ISPECULA 3.0, 5.0, 7.0 MM FOR PNEUMATIC, OPERATING AND CONSULTING
IOTOSCOPES

DIAGNOSTIC/MACROVIEW/STANDARD REUSABLE SPECULA
24302-U 2.5 MM REUSABLE OTOSCOPE EAR SPECULUM
24303-U 3.0 MM REUSABLE OTOSCOPE EAR SPECULUM
24304-U 4.0 MM REUSABLE OTOSCOPE EAR SPECULUM
24305-U 5.0 MM REUSABLE OTOSCOPE EAR SPECULUM

24400-U SET OF FOUR REUSABLE OTOSCOPE EAR SPECULA FOR DIAGNOSTIC
AND MACROVIEW OTOSCOPES-— 2.5, 3.0, 4.0 AND 5.0 MM
DIAGNOSTIC SOFSPEC REUSABLE SPECULA

24323 3.0 MM SOFSPEC EXTRA COMFORT REUSABLE OTOSCOPE EAR
SPECULA

24325 5.0 MM SOFSPEC EXTRA COMFORT REUSABLE OTOSCOPE EAR
ISPECULA

24327 7.0 MM SOFSPEC EXTRA COMFORT REUSABLE OTOSCOPE EAR
SPECULA

24420 SET OF 3 SOFSPEC EXTRA COMFORT REUSABLE OTOSCOPE EAR
SPECULA FOR DHAGNOSTIC OTOSCOPES—3.0, 5.0 AND 7.0 MM

22100 SET OF 5 REUSABLE EAR SPECULA: 5 MM SPECULA ADULT /4 MM
SPECULA

CHILD -/ 3 MM SPECULA INFANT /2 MM SPECULA PREM/ 8 MM
SPECULA NASAL 5 SPECULAS

22120 SET OF 3 SOFSPEC EAR SPECULA: 3 MM SOFT TIP SPECULA / 5 MM
SOFT TIP

SPECULA / 7 MM SOFT TIP SPECULA

52400 DISPENSER KLEENSPEC PLUS® SPECULA 10/CASE DISPENSES 52432-U
ND

52434-U SPECULA. 10 DISPENSERS IN
152401 DISPENSER KLEENSPEC PLUS® SPECULA WITH STORAGE 10/CASE
DISPENSES 52432-U AND 52434- SPECULA10 DISPENSERS IN
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Repl.'lblica de Colombia B FA2 EQUITAD SDUCAT:N
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017054129 DE 19 de Dictembre de 2017

Por 1a cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

Instiuto Nacional €2 Viglarcia de Medizamantos y Alimenzos - Imema

Printipal Cro 1O N* 64 - 28
Adrnisrativc: Cra 10 N° 64 - 65
1) 2948790
WYANinvines.gov.ce

23800-10. USB CABLE PARA DIGITAL MACROVIEW

52100 DISPENSER KLEENSPEC PLUS® FOR 521-SERIES EAR SPECULA (PACK
OF 10)

52101 DISPENSER KLEENSPEC PLUS® LARGE FOR 521-SERIES EAR SPECULA.
( PACK OF 1)

52432-U 2.75 MM UNIVERSAL KLEENSPEC PEDIATRIC DISPOSABLE EAR
ISPECULA FOR DIAGNOSTIC OTOSCOPES (CASE OF 10 BAGS, 850/BAG)

[92434-U 4.25 MM KLEENSPEC DISPOSABLE EAR SPECULA FOR DIAGNOSTIC
OTOSCOPES (CASE OF 10 BAGS, 860/BAG)

DISPOSABLE OTOSCOPE SPECULA DISPENSER

52401 DISPENSER FOR DISPOSABLE EAR SPECULA WITH STORAGE 524—
SERIES (CASE OF 10 DISPENSERS)

52400 DISPENSER FOR DISPOSABLE EAR SPECULA WITHOUT STORAGE 524—
[SERIES (CASE OF 10 DISPENSERS)

KLEENSPEC PNEUMATIC, OPERATING AND CONSULTING DISPOSABLE
SPECULA—521 SERIES

DISPOSABLE OTOSCOPE SPECULA

152133 3.0 MM KLEENSPEC® DISPOSABLE EAR SPECULA FOR PNEUMATIC,
IOPERATING AND CONSULTING OTOSCOPES (CASE OF 10 BAGS, 500/BAG)

52134 4.0 MM KLEENSPEC® DISPOSABLE EAR SPECULA FOR PNEUMATIC,
IOPERATING AND CONSULTING OTOSCOPES (CASE OF 10 BAGS, 500/BAG)

52136 5.0 MM KLEENSPEC® DISPOSABLE EAR SPECULA FOR PNEUMATIC,
OPERATING AND CONSULTING OTOSCOPES (CASE OF 10 BAGS, 500/BAG)

DISPOSABLE OTOSCOPE SPECULA DISPENSER

52101 DISPENSER FOR DISPOSABLE EAR SPECULA WITH STORAGE 521
SERIES (CASE OF 10 DISPENSERS)

52100 DISPENSER FOR DISPOSABLE EAR SPECULA WITHOUT STORAGE 521—
SERIES (CASE OF 10 DISPENSERS)

OTROS ACCESORIOS/ MANGOS

[71900 LITHIUM ION HANDLE WITH AC CHARGING MODULE

71930 LITHIUM ION HANDLE WITH WELL ADAPTER

3.5 V LITHIUM ION RECHARGEABLE HANDLE ACCESSORIES

71950 LITHIUM ION POWER HANDLE AC CHARGING MODULE ONLY

71980 LITHIUM 10N POWER HANDLE WELL ADAPTER MODULE ONLY (FOR USE
IWITH 71110 DESK CHARGER)

P
71960 REPLACEMENT LITHIUM ION BATTERY

71000-A RECHARGEABLE HANDLE

71000-C RECHARGEABLE/CONVERTIBLE HANDLE

71670 RECHARGEABLE NICAD HANDLE FOR DESK/MWELL CHARGERS

72300 REPLACEMENT NICAD RECHARGEABLE BATTERY (ORANGE) FOR 71000~
IAT1000-C

710168-501 BATTERY CONVERTER RING (SECTION ONLY) FOR 71000-A/71000-C

72200 REPLACEMENT NICAD RECHARGEABLE BATTERY (BLACK) FOR 71000
IAND 71670
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Repﬁb“c’ d. colombia PAZ EQUIDAC €OULACKON
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos — INVIMA,

RESOLUCIGN No. 2017054128 DE 19 de Diciembre de 2017
Par la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos ¥ otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

71140 UNIVERSAL DESK CHARGER
71630 DESK CHARGER WITH TWO NIGAD HANDLES
71640 DESK CHARGER WITH TWO LITHIUM ION HANDLES

EXPEDIENTE NO.: 20138512
RADICACION NO.: 2017184923
FECHA DE RADICACION: 1812 217

ARTICULO SEGUNDOQ.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUGION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE El. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y DTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETQ 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.G. ALOS 19 DE DICIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, MASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

<2

ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: Iparraa, Revisd: cordina_varios
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Sccial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2022037601 de 9 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnotogias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2012027355 de 11 de Septiembre de 2012 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2012DM-0009186 para el producto TRANSFORMADOR DE PARED GS 777 PARA
SISTEMAS DE DIAGNOSTICO WELCH ALLYN, ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS -
TRANSFORMADOR DE PARED GRADO MEDICC PARA SUMINISTRO DE ENERGIA A INSTRUMENTOS
DE DIAGNOSTICO DE 3,5 V - WELCH ALLYN a favor de WELCH ALLYN INC CON DOMICILIC EN
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de importar y Vender,

Que mediante radicado 20221174483 de fecha 05/08/2022, la Doctora CAROLINA MARIA QUINTERO ARIAS
actuande en calidad de Apoderado de la Empresa WELCH ALLYN INC con domicilio en £ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA, solicité a renovacion al Registro Sanitario INVIMA 2012DM-0009186 para el producto
TRANSFORMADOR DE PARED GS8 777 PARA SISTEMAS DE DIAGNOSTICO WELCH ALLYN,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - TRANSFORMADOR DE PARED GRADO MEDICO PARA
SUMINISTRO DE ENERGIA A INSTRUMENTOS DE DIAGNOSTICO DE 3.5 V, en ia modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION
AUTOMATICA CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION,

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: TRANSFORMADOR DE PARED GS 777 PARA SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO WELCH ALLYN, ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS - TRANSFORMADOR DE PARED GRADO MEDICO PARA
SUMINISTRO DE ENERGIA A INSTRUMENTOS DE DIAGNOSTICO DE 3.5

V,
MARCA(S): WELCH ALLYN
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2012DM-0009186-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULARES): WELCH ALLYN INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): WELCH ALLYN INC con domicitio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ALLERS S.A. con domicilio en CAL - VALLE; AT MEDICAS S.A. con domicilio

en MEDELLIN - ANTIOQUIA; IMCOLMEDICA S.A, con domicilio en BOGOTA
- D.C.;: TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C,;
VHF LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ALLERS S.A, con domicilio en CALI - VALLE; AT MEDICAS S.A. con domigilio
en MEDELLIN - ANTIOQUIA; IMCOLMEDICA S.A con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA; IMCOLMEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C;
TECNICA ELECTRO MEDICA S5.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.; VHF
LTDA. con domicifio en BOGOTA - D.C,

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPQ DE APOYO DIAGNQSTICO

RIESGO: la
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037601 de 9 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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 medificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

SUBSISTEMAS: MANGOS, KIT DE MONTAJE, OFTALMOSCOPIOS 3,5 V, OTOSCOPIOS 3.5
V, EPISCORIOS 3,5 V, PANELES DE SOPORTE DE PARED - VARIOS,
TAMARNOS - PLATAFORMA DE FUENTE DE 5 W, CABLES USB VARIOS
TAMANOS, BASE RODANTE, AROS DE SEGURIDAD CUBIERTA
PRINCIPAL, COMPONENTES ELECTRONICOS, MANUAL DE USUARIO
Usos: EL TRANSFORMADCR DE PARED SERIE GS 777 ESTA DISENADO PARA
PROPQORCIONAR ENERGIA A LOS INSTRUMENTOS WELCH ALLYN DE
3.5V. EL DISPOSITIVO TIENE DOS MANGOS A LOS CUALES SE
CONECTAN LOS INSTRUMENTOS DE DIAGNOSTICO DE 3.5V TALES
COMO LOS OTOSCOPIOS, OFTALMOSCOPIOS Y EL EPISCOPIO. EL
SISTEMA DE PARED ESTA DISENADO PARA SER USADO EN CENTROS
AMBULATORIOS Y AREAS DE CUIDADO INTENSIVO. ESTE DISPOSITIVO
DEBE SER USADO POR PROFESIONALES DEL CUIDADO DE LA SALUD
ENTRENADOS EN EL CUIDADO DE PACIENTES NEONATALES,
PEDIATRICOS Y ADULTOS.
PRESENTACION
COMERCIAL: UNIDAD
77710-TAML GS 777 WALL TRANSFORMER 77710 OPHTHALM 11720-L,
MACROVIEW OTOSCOPE 23810-L, POLY SPECULA SET OF 4 24400-1)
77710-72M2L  WALL TRANSFORMER 77712, OPHTHALM 11720-L,
MACROVIEW OTOSCOPE 23810-L, POLY SPECULA SET OF 4 24400-U -
EU
77710-82M2L GS 777 WALL TRANSFORMER 77712, PANOPTIC 11820-L,
MACROVIEW OTOSCOPE 23810-L, POLY SPECULA SET OF 4 24400-U, EU
77T791-2MP2XL GBS 777 INTEGRATED DIAGNOSTIC SYSTEM PANOPTIC
11820-1., MACROVIEW OTOSCOPE 23810-L, WALL GAGE 7670-01, SMALL
TIP DISPENSER 52400-PF
THERM SYS, 01690-500, 34" PANEL FOR STP 77790-3, REUSE-09, EU
77791-MXL GS 777 INTEGRATED DIAGNOSTIC SYSTEM PANOPTIC
11820-L
MACROVIEW™ OTOSCOPE 23810-L, WALL GAGE 7670-01, SMALL TIP
DISPENSER 52400-PF, THERM SYS, 01690-500, 34" PANEL FOR STP
77790-3.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANIATRIO AMPARA LOS SIGUIENTES
MODELOS:
TRANSFORMADOR DE PARED GS 777
77510 GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED CON
DISPENSADOR DE ESPECULOS
77516 GS 777 TRANSFORMADCR DE PARED CON
52401
77710 GS 777 TRANSFORMADGR DE PARED
77712 GS 777 TRANSFORMADOCR DE PARED
77714 GS 777 TRANSFORMADCR DE PARED
77716 GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED
77718 GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED
77742 GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
BDIAGNOSTICO PROFESIONAL
77744 GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO PROFESIONAL
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;  MINISTERIO DE SALUD Y
*f PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037604 de 9 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Reglstro Sanitario
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.
77747
77754
77764
T7798

77810

77710-71
771710-71M
77710-72M2

77710-72M4
77710-81M

77710-82M
77710-82M2

77710-82M4
T77T10-TAKX

77712-RO
77716-COMP
77716-71M
T7716-82M

TIT17-72M2
FIT17-82M2

77735-2X

777421

T7754-P20
T7781-MX

17782-16M

Oficina Principal: < |

Administrative: -
S
wWww.invima.gov.co

GS 777 SISTEMA DE DIAGNOSTICO
PROFESIONAL, DE PARED

GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED CON
OFTALMOSCOPIO Y OTOSCOPIO

GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED CON
OFTALMOSCOPIO Y OTOSCOPIO

GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED CON
OTOSCOPIO NEUMATICO

G8 777 TRANSFORMADOR DE PARED CON
ANEROIDES Y DISPENSADOR DE
ESPECULOS

GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED,
11710, 25020

GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED,
11720, 23810

GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED 11720
OPH, 23810 QTO

GS 777 11720 OPH, 23810 OTO

GS8 777 TRANSFORMADOR DE PARED,
11810, 23810

GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED,
11820, 23810

G8 777, 11820 PO, 23810 OTO

GS 777, 11820 PO, 23810 OTO

GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED CON
ANEROIDES Y DISPENSADOR DE
ESPECULOS

GS 777 ELITE STREAK

GS 777 CON 11720, 25020 & 76700

GS 777 SISTEMA INTEGRADO
11720/23810/76700

GS 77 SISTEMA INTEGRADO
11820/23810/76700

GS 777 SET DE FIJACION EN PARED

GS 777 SET DE FIJACION EN PARED
PANOPTICO

GS 777 SISTEMA DE PARED 35 V, SIN
PANEL

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO PROFESIONAL CON 11710
OPH

GS 777 TRANSFORMADOR DE PARED CON
OFTALMOSCOPIO Y OTOSCOPIO

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO ESPECIAL 40" CON STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO ESPECIAL 40" CON CABLE
DE 16"
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

i

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

RESOLUCION Nao. 2022037601 de 9 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011.

77782-1MP

71782-M
77790-3
77790-3
77790-4
77790-5
77790-6
T7791-1MPX
77791-2MP2X
77791-2MPX
77791-2MPX

TT791-MPXLED

77791-2MPXPROBP

77791-2MPXPROBP2

77791-2MPXPROBP4

77791-2X
777914X

77791-MX

TTT91-MXLED
77791-MXNOBP

77791-MXPROBP

77791-MXPROBP2

77791-MXPROBP4

T7791X

1
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GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO  ESPECIAL 40" CON
PANOPTICO

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO ESPECIAL 40"

GS 777 PANEL DE 34" PARA 5TP

G5 777 PANEL DE 34" PARA STP

GS 777 PANEL DE 34" PARA SPOT

GS 777 PANEL DE 34" PARA LX)

GS 777 PANEL ESPECIAL DE 40" PARA TP
GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICC CON PANOPTICO/STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO ODE
DIAGNOSTICO ELITE CON STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICCO CON PANOFPTICO/STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON PANOPTICO/STP

GS 777 SISTEMA  INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON PANOPTICO/STP/LED
GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON
PROBP/PANOPTICO/STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNCSTICO CON PROBP/STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON PROBP/STP

GS 77T SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNCSTICO 11720 CON STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO 11720 CON STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE

DIAGNOSTICC CON
PROBP/PANQPTICO/STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON STP/LED

GS 777 SISTEMA  INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON STP/NOBP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON PROBP/STP

GS 777 SISTEMA  INTEGRADO DE

BIAGNOSTICO CON
PROBP/PANOPTICO/STP
GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON
PROBP/PANOPTICO/STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO 11710 CON STP
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MINISTERIO DE SALUD ¥
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037601 de 9 de Noviembre de 2022
Por Ja cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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.

77792-16M GS 777 SISTEMA INTEGRADQ DE
DIAGNOSTICO

77792-1MP GS 777 SISTEMA  INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON PANOPTICO

77792-2 GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO 11710

77792-2MP GS 777 SISTEMA  INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON PANOPTICO

77792-2MP2 GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO ELITE

77792-2MP4 GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICC ELITE

77792-2MPSPOT GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO PARA SPOT

77792-4 GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO

77792-4P20 GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON 11821

77792-M GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO

77792-MNOBP GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO NOBP

77793-M2X GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO ELITE CON STP

T7794-2MPLXI GS 777 SISTEMA INTEGRADOC DE
DIAGNOSTICO CON PANOPTICO PARA LXI

77784-2MPSPOT GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON PANOPTICO PARA
SPOT

77794-4 GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO

77794-MLXI GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO PARA |X]

77794-MSPOT GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNROSTICO PARA SPOT

77795-2MPX GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICC CON PANOPTICO/STP

77795-MX GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON 11720/23820/STP

77796-2MP GS8 777 TABLERO TRANSFORMADOR DE
PARED, 11820, 23810

T7796-2MPX GS 777 TABLERC TRANSFORMADOR DE
PARED, 11720, 23810

77796-M GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON 11720/23820

77796-MX GS 777 TABLERO TRANSFORMADOR DE
PARED, 11720, 23810

7T796-MXNOBP GS 777 TABLERO TRANSFORMADOR DE

PARED, 11720, 23810
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de 2011,

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

FECHA:

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037601 de 9 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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

77797-2MP2
T77187-2MP2X

77797-2PX

77797-2X
77797-M2
TI797-M2X
77797-X
20053063

20221174483
05/08/2022

GS 777 SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE
PARED ELITE

GS 777 SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE
PARED ELITE CON STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON PANOPTICO/
OTOSCOPIO NEUMATICO/STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON STP

GS 777 SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE
PARED ELITE

GS 777 SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE
PARED ELITE CON STP

GS 777 SISTEMA INTEGRADO DE
DIAGNOSTICO CON OTOSCOPIO
NEUMATICO/STP

ARTICULO SEGUNDOQ. - AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2012DM-0009186.

ARTICULC TERCERO. - Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
deberd interponarse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro
de fos DIEZ (10) dfas siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente resalucion rige a partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 9 dias de Noviembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en bianceo,

4 ‘

——n’

.-
i

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR({A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: frmoscosom, Técnico: wsandoval

Signature Not

Verifie
Firma italmentg por

LUCLA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/1 §10
135536 C
Razodn: Invima
Locacidn:

Colombia

TADC.
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L4 AVANZA

Solucit ones Intearale S

A  NIT. 900274957.3

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de Ia siguiente manera:

6. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un ano (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacién:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 EQUIPO DE ORGANOS DE PARED LED WELCH ALLYN Unidad ’
LOTE: 22-228

El'tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
X - 4
X y |
A
JORGE ANDRE ANAYA |

Gerente
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacianal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVEMA

RESOLUCION No. 2017034875 DE 23 de Agosto de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Duector General del Instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Almentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legaies confendas en el Decieto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

QUE MEDIAMTE RESOLUCION NG. 2007025146 DE 28 DE OCTUBRE DE 2007, EL INSTITUTQ NAC!ONAL DE VIGILANC!A DE
IMEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIO REGISTRC SANITARIO NO. INVIMA 2007DM-0001107, PARA EL PRODUCTC
DOPPLER FETAL EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILID EN BARRANQUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR ¥ VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011009616 DEL 29 DE MARZO DE 2011. EL INVIMA MODIFICE LA RESOLUCION NG 2007025146
DE 29 DE OCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO DE APROBAR, ADICION DE REFERENCIAS: SONOTRAX 1l PRO. 505, S06.

GUE MEDIANTE RESCOLUCION NO. 2011028312 DE 28 DE JULIO DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO 2007025146 DE
29 GE OC TUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO 1€ APROBAR: ADICION DE LA REFERENCIA: SONATRAX PRO.

QUE L INFERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION 1)EL
MENGIONADO REGISTRO Y TN CONSECUENCIA. EL TIRECTOR GENERAL ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 19 ANOS AL
PRODUCTO DOPPLER L TRASONICO DE BOLSHLLOMOPPLER ULTRASONICO DE MESA
MARCAS) EDAN
REGISTR( SANITARIO NO. INVIMA 2017DM-0001107R1
TP DE REGISTRO IMPCRTAR ¥ VENDER
TITULARIES) NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANGUILLA - ATLAMTICO
FABRICAMTE(S) EDAN INSTRUMENTS, INC. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADQRIESY NOVA MEDICA LTDA COMN DOMICILIQ EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICKONADOR(ES) NOVA MEDICA LTDA COR DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
EQUIPD RIOMEDICO EQUIPO DE DIAGNOSTICO
RIESGO. 1A
SISTERMAS ELECTRICOS - ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS UNIDAT PRINCHAL DE CONTROL. TRANSDUCTOR ULTRASOMICO. BATERIA.
USOs DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUGKCGIA CARDIAGA DEL FETO Y REALIZACION

DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE MEDICOS ¥ OBSTETRAS.
PRESENTACION COMERCIAL EMPAQUE UNITARIC
DBSERVACICHES [1 PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELGS.

ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO
SONOTRAX BASIC, SONOTRAX BASIC A, SONOTRAX H, SOMOTRAX ) PRO, 5D5 5DE.

EXPEDIENTE NO.. 19964128
RADICACION 2047118695
FECHA DE RADICACHIN 18 08 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMEMTE [t RECURSO DE REPOSICION, OUE DEBLRA
INTERPGHERSE ANTL LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ 110
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS SENALADOS £N EL CODIGO DE PROCEMMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LG
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVC,

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE 54 EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EH BOGOTADC A LOS 23 DE AGOSTO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSICERA EN BLANCO.

-~

N (5 WLV
JAVIER HUMBERTC GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legai: fmoscosom , Técnico: msandovalc, Revisd: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sociat
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

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

Que mediante Resolucién No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-3001107, para
el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA
- ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidn No, 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, i INVIMA concedié RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107R1, para el producte DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMIGILIO EN
BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modafidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No, 2018011645 de 20 de Marzo de 2018, el INVIMA modificd Resolucion No.
2017034875 de 23 de Agosto de 2017, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20221284552 radicado el 30/12/2022, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representania Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA., presenio
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICICNADOR, CAMBIO DE
ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Gue anie este Instituto se ha solicitado la concesidén de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacién.

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

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107-R1 a faver de NOVA MEDICA |.TDA. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producte DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR

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

NOVA MEDICA S.A.S
CAMBIO DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS:
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

ULTRASONICCO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

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

ARTICULO SEGUNDOQ: Contra la presenle resolucion procede tmicamenle el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y AUIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del  INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articule 2 del Decreto 582 del 04 de
Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

-~

¢ xAGAETS

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyecté: Legal: ag lezr, Téenico: LvED
Locacén GOTAD.C.,
Gojornbia
Pagina 2 de 2
SIS
Inttituto Horioned de Vigilondo de Medicamentos y Aimantot — IHYIMA 53';"' \‘% @ ﬁ'—'—
Corern 16 N2 84/28 E! i Sl Net
PBY; 1948740 % & | mosom e
oy~ - Culombin 0 R :

ward inima.gey o GP AL BCTML CQ-8C-THL-1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

S prEnD

Repiitblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 20181048031 FECHA: 13/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA:23/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedio Registro Sanitaric No. INVIMA
20070M-0001107, para el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

CQue mediante Resolucion No. 2011009616 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modiicod ta
Resolucion No.2007025146 de 29 de Oclubre de 2007, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRO, SD5, SD6.

Gue mediante Resolucion No. 2011028312 de 28 de Julio de 2011, el INVIMA madifico ia
Resolucién No.2007025146 de 29 de QOctubre de 2007, en el sentido de Aprobar: Adicion de la
referencia: SONATRAX PRO.

Que mediante Resolucion No. 2017030861 de 28 de Julio de 2017, ef INVIMA modifico la
Resolucién No. 2007025146 del 29/10/2007, en el sentido de autorizar cambio de domicilio del
fabricante, cambio de razén social del importador, cambio de razan social de! acondicionador y
actualizacion de escritura de los modelos.

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

Que mediante escrito numere 20181048031 radicado el 13/03/2018, el Doctor RICHARD
ANTONIO BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante legal de la empresa
NOVAMEDICA LTDA, presento solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en
el sentido de obtener aprobacidén para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Institluto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articufo 2 det Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualguier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
leniendo en cuenta el riesgo del dispositive médico.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2007025146 del 20/1072007 que

concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVAMEDICA
LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el proeductc DOPPLER
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Republica de Coiombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009085 DE 8 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto 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 el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procade dnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contenciose Administrativo.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogoté D.C., el 8 de Marzo de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

{ “ '

\'4. -—:'._ g
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: msobrinem, Técnico: jgonzalezc
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023027512 de 21 de Junio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
L egales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19584128 RADICACION: 20231144097 FECHA: 31/05/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA: 23/08/2027
ANTECEDENTES

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

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

Que mediante Resolucion No. 2018011645 de 20 de Marzo de 2018, ef INVIMA modificd Resolucion No,
2017034875 de 23 de Agosto de 2017, en el sentido de APROBAR ADICIGN DE REFERENGIAS

Que mediante Resolucion No, 2023008085 de 8 de Marzo de 2023, el INVIMA meodificod Resolucion No.
2017034875 de 23 de Agosto de 2017, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS

Que mediante escrito nimero 20231144097 radicado el 31/05/2023, el Doctor(a) JOHN JAIRC BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de ia empresa NOVA MEDICA S.A.S., presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIA

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitade |a concesidn de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facutades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, tenlendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoclicion No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVA MEDICA S.A.S. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en e sentido
de APROBAR
ADICION DE REFERENCIA:

DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLC MODELQ: SD1
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023027512 de 21 de Junio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 682 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la 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 notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

t . '

Y i
WD T -4
i

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

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzaleze
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Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

5. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 DOPPLER FETAL SONOTRAX Il INCLUYE CARGADOR Y BATERIA EDAN Unidad 2
SERIALES: 560054-M23C10120165, 560054-M23C 10120164

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencién

Atentamente,

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente



Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2019000802

EL. SUSCRITO DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legisiacion Sanitaria vigente, el producto: BASCULAS DE
PRECISION PARA PESO CORPORAL — Marca: SECA

Estd contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion,
importacion o comercializacién en Colombia

INTERESADO: SECA GmbH & co. KG - Alemania
SOLICTANTE: SECA S.A.S. - Colombia
RADICACION: 20181255120

FECHA RADICACION: 12/12/2018

OBSERVACIONES: "INDICACIONES Y USQOS: Eguipc Médico de precisicén para determinar peso corporal,
peso y medida corporal de pacientes, con o sin software de control.

PRESENTACION COMERCIAL: Caja x 1 unidad

COMPONENTES: Bascula Electronica o mecénica, Estructura Soporte, Censores. Visor, puerto USB,
Conectores, Software de Controf seca 115, Bateria.

MODELOS: Bésculas para peso corparal seca”

Lo anterior debido a que el proeducto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo 1 del
Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permisos de comercializacion y vigifancia sanitaria de los disposifives médicos para uso humano”, por lo tanto
no es censiderado dispositivo médico para uso en humanos.

Esta certificacién se mantendra hasta tanto el Ministeric de Salud vy Proteccién Sacial no expida
reglamentacién pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comision Revisora de la Sala
Especializada de Dispositives Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro.

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Enero de 2019 .
Este espacic, hasta la firma se considera en blanco.

Firma vadida I T

g R, F
Firmado digital or ;
E% ) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
Faclf TOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
%58'14@75 ! Proyecto: Legal: arojass, Técnico: Idiaze Reviso: cordina_varios

Colombia
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4 AVANZA

lones Intearales

<4 © NIT. 9002749573

Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de Ia siguiente manera:

2. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD ‘
1 BASCULA DIGITAL PEDIATRICA 354 SECA-ALEMAN Unidad 2
SERIALES: 8354100230815, 8354073230497

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,
- “‘ = "\ = #
\ " I
JORGE ANDRE ANAYA '

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

CERTIFICACION No. 2019000802

EL SUSCRITO DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legistacion Sanitaria vigente. el producto: BASCULAS DE
PRECISICN PARA PESO CORPORAL ~ Marca: SECA

Esta contemplado entre los productos gue NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion,
importacién o comercializacion en Colombia

INTERESADO: SECA GmbH & co. KG - Alemania
SOLICTANTE: SECA S5.A.S. - Colombia
RADICACION: . 20181255120

FECHA RADICACION: 12/12/2018

OBSERVACIONES: “INDICACIONES Y USQOS: Equipo Meédico de precision para detenminar peso corporal,
peso y medida corporal de pacientes, con o sin soffware de control.

PRESENTACION COMERGIAL: Caja x 1 unidad

COMPONENTES: Bascufa Electrénica o mecénica, Estructura Soporte, Censores. Visor, puertc USB.
Conectores, Software de Controf seca 115, Bateria.

MODELQS: Basculas para peso corporal seca”

Lo anterior debido a gue el producto no cumple con las funciones contenidas en el articuto 2, capitulo | det
Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 "por ef cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios.
permisos de comercializacion y vigifancia sanitaria de los disposilivos médicos para uso humano”. por lo tanto
no es considerado dispositivo medico para uso en humanos.

Esta certificacién se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no expida
reglamentacion pertinente para tal fin ¢ a los conceptos gque emita la Comisidn Revisora de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro.

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Enero de 2019 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_—
;

LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
TOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: [egal: arofass, Técnice: Idiazc Revisé: cordina_varios

Locacion: B@GOTAD.C..
Colombia
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»4 AVANZA

uciones Integrales
ke NIT. 900274957-3
Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencion Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacién Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

1. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 BASCULA DIGITAL GRADO MEDICO 813 SECA-ALEMAN Unidad 9
SERIALES: 8813256230622, 8813256230621

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Inatitute Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2017034875 DE 23 de Agoste de 2017
Por 12 cual se concede LA RENCVACION de un Registre Sanitario
El Duector General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de |as facultades
Legales confendas en el Decieto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 ge 2005.

CONSIPERANDO

GUE MEDIAMTE RESCLUCION NO. 2007025146 DE 29 DE OCTUBRE DE 2007, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
IAEIICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIO REGISTRC SANITARIO NO. INVIMA 2007DM-0001107, PARA E£L PRODUCTG
DOPPLER FETAL EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIC EN BARRANQUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR ¥ VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUGION NO. 2011009516 DEL 28 DE MARZO DE 2011. EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NG 2007025146
£ 29 DE OCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO DE APROBAR. ADICION DE REFERENCIAS. SONOTRAX 1l PRO. 505, S06.

OUE MEGIANTE RESOLUCION NO. 2011028312 DE 28 DE JULIO DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCHIN NO 20070241406 OE
29 BE OCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO DE AFROBAR: ADICION DE LA REFERENCIA° SONATRAX PRO,

QUE £L INTERESAGO ALLEGS LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICD - LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION f)EL
MENCIONADG REGISTRO Y N CONSECUENCIA, Bl DIRECTOR GENERAL

RESUELVE
ARTICULO PRIMERD.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO DOPPLER L. TRASOMICO DE BULSILLOMOPPLER ULTRASONICO DFE MESA
MARCAS) EDAN
KEGISTRO SANITARIG NO. INVEMA 2017DM-0001107R 1
TIP DE REGISTRO IMPORTAR ¥ VENDER
T TULARIES) HOVAMEDICA | TDA CON DOMICILIQ EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S) EDAN INSTRUMENTS. INC. CON DOMICILIO EN CHINA
IMAPGRTADORIES) NOVA MEDICA LTDA GOM DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACOHDICIONADOR(ES) NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
EQUIPO AIOMEDICO EQUIPO BE DIAGNOSTICO
RIESGO A
SISTEMAS ELECTRICOS - ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL. TRANSDUCTOR ULTRASOMICO, BATERIA
Usos DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL FETO Y REALIZACION

DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE MEDICOS ¥ OBSTETRAS.

PRESENTACION COMERCIAL EMPAQUE UNITARIO
DBSERVACIONES CL PRESENTE REGISTRC) SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELGS,

ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO
SONCTRAX BASIC, SONOTRAX BASIC A, SONOTRAX H, SONOTRAX 13 PRQ, SD&. SDG.

EXPEDIENTE MO, 19954128
RADICAGCION 2047116695
FECHA DE RADICAGION 18 08 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMEMTE [L RECURSO DE REPOSICION, OUE DEBLRA
INTERPORERSE ANTL LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10}
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EM EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVG.

ARTICULD TERCERQ.- LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA ENBOGAOTADC A L0 23 DE AGOSTO DE 2077
ESTE ESPACIO. HASTA LA FIRMA 5€ CONSIDERA EN BLANCO.

-

o~ -63‘}__‘_:5.'1_'.’"1‘.'_‘:; ~

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: fmoscosom , Téenico: msandovalc, Reviso: cordina_varios

Firma valida

Dofpiaey Sujried WIMBERTO
GLUZNAN CRUZ

Date 2007 08 2
Reasan imima
Logatan dogota, G

Pagina 1 de 1

A

Rt

£O8ET3411

FiL 3R

Pt

AR TN G




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Repubiica de Colombia Y g el K 4 08 M Gt y s
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

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

Que mediante Resolucidn No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Aimentos INVIMA, concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0001107, para
el producte DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicitio en BARRANGQUILLA
- ATLANTICO en fa modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Cue mediante Resolucion Na, 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, &l INVIMA concedid RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107R1, para el producte DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN
BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modafidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018011645 de 20 de Marzo de 2018, el INVIMA modificé Resolucion No.
2017034875 de 23 de Agosto de 2017, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrilo nimero 20221284559 radicado el 30/12/2022, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ. actuando en calidad de Representante Legal de ia empresa NOVA MEDICA LTDA., presento
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBAGION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE
ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que anie este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacidn con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnolegias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacion.

En congsecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 def Decreto 582 del 04 de Abfil de 2017,
el INVIMA de acuerde con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositive médico.

En consecuencia este Instituto:

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

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

NOVA MEDICA S.AS
CAMBIO DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018
Por 1a cual se Medifica una Resolucion
El Director Tecnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS - INVIMA |, en ejercicio de las facuitades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 dei
2017,

ULTRASONICO DE BOLSHLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER | en el sentido de APROBAR

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

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucian procede tmicamente el Recurso de
Reposicidén. que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sedalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenciose Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicas y Otras
Tecnologias del  INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o previste por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de
Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

-
kf(" '\,'\,\,5“:'"\/\
C IV
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: asalgadoa

Firma valida
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
E1 Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnotagias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decretlo 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

EXPEDIENTE: 19084128 RADICACION: 20181048031 FECHA: 13/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA:23/08/2027
ANTECEDENTES

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

Que mediante Resolucion No. 2011009616 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modifico la
Resolucion No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007. en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS: SONOTRAX I} PRO, SD5, SD6.

Que mediante Resoclucion No. 2011028312 de 28 de Julio de 2011, el INVIMA modifico la
Resofucion No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar: Adicion de la
referencia: SONATRAX PRO.

Que mediante Resolucién No. 2017030861 de 28 de Julio de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2007025146 del 29/10/2007, en el sentido de autorizar cambio de domicilio del
fabricante, cambic de razén social del importador, cambio de razén social del acondicionador ¥
actualizacion de escritura de los modelos.

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

Que mediante escrito nlimero 20181048031 radicado el 13/03/2018, el Doctor RICHARD
ANTONIO BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante legal de fa empresa
NOVAMEDICA L.TDA, presento solicitud de modificacion al Registre Sanitaric mencionade, en
el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegads ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 det Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, et INVIMA de acuerdo con las facuitades de inspeccidn, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |2 Resolucién 2007025148 del 29/10/2007 que

concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVAMEDICA
LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto  DOPPLER
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MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

15 T R LTS AL

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

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRC SANITARIO PARA INCLUIR LA INFORMACION
DE CONTACTO PARA SOPCRTE TECNICO

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede dnicamente el Recurso de Repasicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPGSITIVOS 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 los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:~ Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologfas del INSTITUTCO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articuio 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 8 de Marzo de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i
4. e
LN
!
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: msobrinom, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Cclombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023027512 de 21 de Junio de 2023
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
L.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19584128 RADICACION: 20231144097 FECHA: 31/05/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA: 23/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007025146 de 23 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedid Registro Sanitaric Mo. INVIMA 2007DM-0001107, para
el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LYDA con domicilio en BARRANGUILLA
- ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

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

Que mediante Resoiucion No. 2018011645 de 20 de Marzo de 2018, el INVIMA madificd Resolucion No.
2017034875 de 23 de Agosto de 2017, en el sentido de APROBAR ADICIGN DE REFERENGIAS

Que mediante Resolucion No. 2023009085 de 8 de Marzo de 2023, el INVIMA modifico Resolucion No.
2017034875 de 23 de Agosto de 2017, en el sentido de APROBAR CAMBIC DE RAZON SOCIAL DE
TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS

Que mediante escrito numero 20231144097 radicado e 31/05/2023, el Doctor(a) JOHN JAIRC BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA S.A.8., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, an el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIA

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Gue ante este Institute se ha soficitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de 1a
documentacion técnico legal allegada ante fa Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para ia expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a io anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento 1a informacién suministrada para la modificacién automdtica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

£n consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidén No. 2017034875 de 23 de Agosio de 2017 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 20170M-0001107-R1 a favor de NOVA MEDICA S.A.S. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICG DE MESA, an la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en e! sentido
de APROBAR
ADICION DE REFERENCIA:

DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO MODELO: SD1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023027512 de 21 de Junio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucion procede Gnicamente ef Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la 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 notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCEROQ: La presente resclucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T4
f

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

Proyecté: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc
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b “O N s00zTagsTs
Popayan, 18 diciembre del 2024
SENORES:
E.S.E TIERRADENTRO

Punto Atencién Turmina
Ciudad

Referencia: Certificacion Garantia
Por medio de la presente se certifica la Garantia de la siguiente manera:

5. Periodo de garantia: La garantia cubre defectos de fabricacion de Un afio (1) contado a partir
de la fecha de entrega del bien, el cual se detalla a continuacion:

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
1 DOPPLER FETAL SONOTRAX Il INCLUYE CARGADOR Y BATERIA EDAN Unidad 2
SERIALES: 560054-M23C10120165, 560054-M23C10120164

El tiempo de vigencia de garantia para los accesorios de los equipos biomédicos es de (3) tres
meses contados a partir de la misma fecha.

Agradezco la atencion

Atentamente,

JORGE ANDRE ANAYA
Gerente
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