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CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA
Cali, 21 de noviembre de 2025

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEI DE VALENCIA E.S.E
Ciudad

Yo Romel Alfredo Salamanca Rey, identificado con la cedula de ciudadania N°®
91.297.909 de Bucaramanga, actuando en nombre y representacién legal de
SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1 sociedad debidamente
registrada en la Camara de Comercio de Cdli el seis (6) de enero del afio 2005 con
Matricula No 649456-16., domiciliada en la ciudad de Cali direccidn Cra 38 No. 5E-
17, por medio de la presente me permito presentar propuesta para la invitacion,
cuyo cbjeto es SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA TERAPIAS DIGESTIVAS
DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E, de acuerdo con las condiciones
establecidas en los términos de referencia y declaro:

1. Que bajo juramenio, que no me encuentro INCurso en ninguna de las causales
de inhabilidad y/o incompaiibilidad establecidas en la ley 80 de 1993 art. 8°. Y 9°,
demdis normas sobre la materia vy gue fampoco se encuentra incursa en ninguno
e lus evenios previstos como prohibiciones especiales para contfratar, que en caso
cle sobrevenir alguna inhabilidad o incompatibilidad me haré responsable frenie al
Hospital y frente a terceros por 1os prejuicios que se ocasionen.

2. Que ninguna persona o enfidad distinta de la agui nombrada fiene intereses en
esla propuesta, ni en el contrato que como consecuencia de ella se llegare a
celebrar y que por consiguiente solo compromete a la persona juridica o natural
por mirepresentada.

Atentamente,

) De) g

ROMEL ALFREDO SALAMANACA REY
CC. 911297 .90% de Bucaramanga
Representante legal (S)




SPECIAL PRODUCTS SURGERY 5.AS

NI 830 512 205-1

Carrara 38 No. 5E- 17
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CONFIDENCIALIDAD:

£L CLIENTE. bajo su mas esfricta responsabifdad, se oblige a mantener y o hacer que se mantengan en ferme esfrictarmenie confidencial todos |os datos, documentos, informes, estudios. precios.
conceplios de cardcter téenico y demds relafivos, gue conozca ¢ realice con mofivo de la presente cofzacién v se obligo o no revelorios 4 persona algund, seive en coso de que cuenie con e
consentimients, previe, expreso y por escrito de parte de 5P 343, Tal Infarmacion, suands no sea del dominio peblico, las pares reconocen que consituye un secreto comercial.

Condiciones Comersiales
Validez de I oferta: Hasta det 11 de Diclembre de 2028
Tiempo de Enirega: De 1 a 4 dics habiies
Forma de Pago: Credite neto a 60 dias

Cerdiglente,

Cd
1 L

ROMEL ALFREDO SALAMANGA REY
Representante Legal (5}




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. 2021014654 DE 26 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20163521 RADICACION: 20211072702 FECHA: 15/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019854 VIGENCIA: 24/05/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019020333 DE 24 de Mayo de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019854 para el producto BOLSA URINARIA, a favor de GLOBAL
HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20211072702 radicado el 15/04/2021, la Doctora GLORIA EUGENIA
BOENHEIM, actuando en calidad de Apoderada de la empresa GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL
COLOMBIA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificaciéon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019020333 DE 24 de Mayo de 2019 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019854 a favor de GLOBAL HEALTHCARE
SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en CALI - VALLE para el producto BOLSA URINARIA, en la
modalidad IMPORTAR'Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA,
quedando:

GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL
COLOMBIA, quedando:

GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021014654 DE 26 de Abril de 2021
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 CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoluciéon 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 Bogota D.C., el 26 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

——

_ [l | .ff“k"\,'
il y el

e wﬁ_};_

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

Signature Not
Verifie
Firmades=elgitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/04127
10:03:15 C
azon: Invi

Locacion: % DTAD.C.,
Colombia
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019020333 DE 24 de Mayo de 2019
Por la cual se concede 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, 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
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

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

RESUELVE

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

MARCA: GLOBAL HEALTHCARE

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0019854

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
FABRICANTE(S): CHANGSHU TAINING MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE
ACONDICIONADOR (ES: COMPARIA DE LOGISTICA GLOBAL S.A.S. (CDLG) CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
CUBIERTA DE TUBO DE ENTRADA POLIETILENO
PUERTO DE MUESTREO (NO
REQUIERE AGUJA PARA EL POLIPROPILENO
MUESTREO)
PVC ( LONGITUD: 105 CM, O.D: 9.0
TUBO DE ENTRADA MM, 1.D: 7.0 MM)
SOPORTE — MANIJA DE SUJECION POLIPROPILENO
BOLSA PVC (ESPESOR: 0.20 MM)
VALVULA DE SALIDA EN FORMA CARCAZA + VALVULA INTERIOR
DET (POLIETILENO)
MEMBRANA PERMEABLE DE AIRE ,
(FILTRO DE AIRE) FIBRA ORGANICA
USOS: BOLSA DE RECOLECCION DE ORINA (TAMBIEN LLAMADA BOLSA URINARIA) SE

UTILIZA PARA ALMACENAR LA ORINA. EMPLEADA EN PACIENTES QUE

REQUIEREN CONTROL DE VOLUMEN O CALIDAD DE ORINA, Y

PROCEDIMIENTOS QUE REQUIERAN DRENAJE DE ORINA EN UNA SOLA ViA.
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL UNA (1) UNIDAD/SOBRE Y CAJA POR (10 A 100)

UNIDADES
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20163521
RADICACION NO.: 20191096250
FECHA DE RADICACION: 22 05 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019020333 DE 24 de Mayo de 2019
Por la cual se concede 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 FECHA DE SU EXPEDICION.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 24 DE MAYO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

i

' &pz J{\\, ] S

R ""—-":_‘_u_- -""a_?f___ s

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS

Signature Not
Ver“ifle

Firmaae=elgitalmentg por
LUCIA AYALA”
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/0931
|1:§1 :2;5:5? C
azén: Invi

Locacién: % DTAD.C,,
Colombia
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2021018720 DE 19 de Mayo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20186353 RADICACION: 20211092300 FECHA: 11/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021909 VIGENCIA: 31/07/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020025040 DE 31 de Julio de 2020, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021909 para el producto CONTENEDOR PARA MUESTRAS
/[SPECIMEN CONTAINERS - TRAMPA DE LUKEN, a favor de GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL
COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20211092300 radicado el 11/05/2021, la Doctora GLORIA EUGENIA
BOENHEIM, actuando en calidad de Apoderada de la empresa GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL
COLOMBIA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificaciéon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2020025040 DE 31 de Julio de 2020 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021909 a favor de GLOBAL HEALTHCARE
SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE para el producto CONTENEDOR PARA
MUESTRAS /SPECIMEN CONTAINERS - TRAMPA DE LUKEN, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA,
quedando:

GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL
COLOMBIA, quedando:

GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021018720 DE 19 de Mayo de 2021
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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoluciéon 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 Bogota D.C., el 19 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

——

- &Alx wh

R, | s —h___};_

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firmades=elgitalmentg por
LUCIA AYALA”
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/09/19
17:19:13C
Razén: Invi

Locacién: % DTAD.C,,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020025040 DE 31 de Julio de 2020

Por la cual se concede 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LAICONCESION 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 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 TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Oficina Principal:
Administrativo:

wwwLinvima.gov.co

CONTENEDOR PARA MUESTRAS /SPECIMEN CONTAINERS - TRAMPA DE LUKEN
GLOBAL HEALTHCARE

INVIMA 2020DM-0021909

IMPORTAR Y VENDER

GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
NINGBO MFLAB MEDICAL INSTRUMENTS CO, ITD CON DOMICILIO EN CHINA
GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
COMPANIA DE LOGISTICA GLOBAL S.A.S (CDLG) CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
NO INVASIVO

A

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO
FRASCO O BOTELLA

TAPA
MANGUERA

PS( POLIESTIRENO)

PE (POLIETILENO)
SILICA GEL

DISPOSITIVO UTILIZADO PARA LA TOMA DE MUESTRAS EN FORMA SEGURA Y ESTERIL
Y POSTERIOR EVALUACION EN EL LABORATORIO EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES:

- INDICADO EN PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS EN LOS QUE SE REQUIEREN
MUESTRAS DE SECRECION DEL TRACTO RESPIRATORIO, DIGESTIVO U OTRA
MUESTRA ESTERIL PARA SER PROCESADA EN EL LABORATORIO.

-SE UTILIZA EN LA TOMA DE SECRECIONES BRONQUIALES POR DIFERENTES
METODOS:

-A TRAVES DE ASPIRADO BRONQUIAL DIRECTAMENTE EN LA ViA RESPIRATORIA

-A TRAVES DE ASPIRADO BRONQUIAL EN VIiA AEREA ARTIFICIAL

-A TRAVES DE PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS: FIBROBRONCOSCOPIA

-A TRAVES DEL ESPUTO PARA BK O POR ASPIRACION EN ViA AEREA SUPERIOR.
-UTILIZADO TAMBIEN PARA TOMA DE MUESTRAS EN OTROS PROCEDIMIENTOS
DIAGNOSTICOS ENDOSCOPICOS (GASTROINTESTINAL O UROLOGICO)

-SE PUEDE UTILIZAR EN SALAS DE CIRUGIA, UNIDADES DE CUIDADO INTENSIVO,
SERVICIOS DE URGENCIAS, SALAS DE PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS, SALAS DE
TERAPIA RESPIRATORIA.

-SU USO DEBE SER REALIZADO POR PERSONAL CAPACITADO Y ENTRENADO EN LA
TOMA DE MUESTRAS

50 UNIDADES POR CAJA

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

DESCRIPCION
SPECIMEN CONTAINERS

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

20ML, 30ML,40ML, 60ML, 80ML, 100ML,
120ML, 150ML,

PARA USO UNICO, DESECHAR DESPUES DE SU USO
PRODUCTO ESTERIL EN EO, VIGENTE POR 3 ANOS

NO LO USE S| EL PAQUETE ESTA ABIERTO O DANADO

NO ALMACENAR A TEMPERATURA Y HUMEDAD EXTREMAS.
ALMACENAR EN LUGAR FRESCO Y SECO.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020025040 DE 31 de Julio de 2020
Por la cual se concede 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20186353
RADICACION NO.: 20201131525
FECHA DE RADICACION: 30 07 2020

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 FECHA DE SU EXPEDICION.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 31 DE JULIO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

i h —
~ - % ~ 'JK‘\.. ; .-"/ N"
[ AJ—— *=T“-
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JGILV, REVISO:CORDINA_VARIOS

Signature Not
Verifie
Firmades=elgitalmentg por
LUCIA AYALA”
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0F 31
11:25:04 C
Razén: Invi

Locacién: % DTAD.C,,
Colombia
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021026776 DE 30 de Junio de 2021
Por la cual se concede 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 la ley
1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20211096650 del 19 de Mayo de 2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la Empresa CARDINAL HEALTH 200 LLC., solicito al INVIMA Registro
Sanitario para el producto TUBOS DE ALIMENTACION PARA GASTROSTOMIA KANGAROO CON PUERTO EN
Y/SONDA DE ALIMENTACION PARA GASTROSTOMIA CON PUERTOS EN Y., en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante radicado No. 20211097521 de fecha 20 de mayo de 2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Empresa CARDINAL HEALTH 200 LLC allega anexo al
expediente No. 20202835.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidon de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, se
emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

En consecuencia se dio cumplimiento a lo establecido en los Decretos 4725 de 2005 y 582 de 2017 y la Directora
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: TUBOS DE ALIMENTACION PARA GASTROSTOMIA KANGAROO CON
PUERTO EN Y/SONDA DE ALIMENTACION PARA GASTROSTOMIA CON
PUERTOSENYY,

MARCA: KANGAROO

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0023816

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): CARDINAL HEALTH 200 LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): PATIENT RECOVERY BUSINESS OF COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA;

CARDINAL HEALTH 200 LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
COVIDIEN con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; COVIDIEN con
domicilio en MEXICO

IMPORTADOR(ES): CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: llb
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION
MEDICO CUALITATIVA
EJE SILICONA'Y SILICONA
CON BASO4
EMBUDO SILICONA
GLOBO/BALON SILICONA
DISCO Y VALVULA DE PIEL SILICONA
ADAPTADOR DE PUAS POLIESTER
POLIURETANO
ADAPTADOR DE PUERTO DUAL PVC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021026776 DE 30 de Junio de 2021
Por la cual se concede 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 la ley

1437 de 2011.

USOS:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:

Oficina Principal:
Administrativo;

wwwLinvima.gov.co

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION
MEDICO CUALITATIVA
LUBRICANTE SOLUBLE EN AGUA
CONECTOR ENFIT SILICONA

LOS TUBOS DE GASTROSTOMIA'Y NIVEL CUTANEO ESTAN DESTINADOS A
PROPORCIONAR NUTRICION LIQUIDA AL ESTOMAGO A TRAVES DE UN

DISPOSITIVO DE RETENCION DE BALON.

UNIDAD, CAJA DE 5 Y MUESTRA GRATIS

El REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

KANGAROO 8884720205
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES W/ Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH Y-PORTS
20 ML 20 FR/CH (6,7 MM)

KANGAROO 8884720221
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES W/ Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH Y-PORTS
20 ML 22 FR/CH (7,3 MM)

KANGAROO 8884720247
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES W/ Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH Y-PORTS
20 ML 24 FR/CH (8,0 MM)

KANGAROO 8884720163
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES W/Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH Y-PORTS
20 ML 16 FR/CH (5,3 MM)

KANGAROO 8884720189
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES W/Y-PORT

KANGAROO GASTROSTORNY
FEEDING TUBE WITH Y-PORTS
20 ML 18 FR/CH (6,0 MM)

KANGAROO 8884715122
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES W/ Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH Y-PORTS
5 ML 12 FR/CH (4,0 MM)

KANGAROO 8884715148
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES W/ Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH Y-PORTS
5 ML 14 FR/CH (4,7 MM)

KANGAROO 8884720221E
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES WITH ENFIT Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT Y-
PORTS 20 ML 22 FR/CH (7,3
MM)

KANGAROO 8884720189E
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES WITH ENFIT Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT Y-
PORTS 20 ML 18 FR/CH (6,0
MM)

KANGAROO 8884720205E
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES WITH ENFIT Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT Y-
PORTS 20 ML 20 FR/CH (6,7
MM)

KANGAROO 8884720163E
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES WITH ENFIT Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT Y-
PORTS 20 ML 16 FR/CH (5,3
MM)

KANGAROO 8884715148E
GASTROSTOMY FEEDING
TUBES WITH ENFIT Y-PORT

KANGAROO GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT Y-
PORTS 5 ML 14 FR/CH (4,7 MM)

<60 MESES
20202835
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021026776 DE 30 de Junio de 2021
Por la cual se concede 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 la ley
1437 de 2011.

RADICACION No.: 20211096650
FECHA: 19/05/2021

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20211096650 de 19 de
mayo de 2021.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente Resolucién procede uUnicamente el Recurso de Reposicion, que
deberd interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos 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 CUARTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 30 de Junio de 2021

—\ N ; g
I:-.. — _:-_d:'_'f:h"'--—f_ Iy
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: Ichainc Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firmades=elgitalmentg por
LUCIA AYALA”
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0¢/30
11:42:53 C
Razén: Invi

Locacién: % DTAD.C,,
Colombia
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021024608 DE 18 de Junio de 2021
Por la cual se concede 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, 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 EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: SONDA DE ALIMENTACION NASOGASTRICA KANGAROO - SONDA DE
ALIMENTACION NASOGASTRICA
MARCA: KANGAROO, ENFIT
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2021DM-0023768
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): CARDINAL HEALTH 200, LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;

COVIDIEN CON DOMICILIO EN MEXICO; PATIENT RECOVERY BUSINESS OF
COVIDIEN LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

IMPORTADOR(ES): CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN COMPOSICION CUALITATIVA

EL DISPOSITIVO MEDICO

PVC, poliuretano, revestimiento polimérico de

Tubos Hydromer, acero inoxidable, peletano.

USOS: ESTOS TUBOS ESTAN INDICADOS PARA LA ADMINISTRACION DE NUTRICION,
LIQUIDOS Y MEDICAMENTOS POR VIA NASO-ENTERICA PARA PACIENTES QUE
TIENEN UN TRACTO GASTROINTESTINAL INTACTO PERO QUE SON FiSICAMENTE
INCAPACES DE MANEJAR LA INGESTA NUTRICIONAL MEDIANTE LA MASTICACION
Y LA DEGLUCION NORMALES.
NOTA: SOLO PARA ALIMENTACION ENTERAL.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR 2 Y 10 UNIDADES, Y MUESTRA GRATIS

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CcODIGO, MODELO

FAMILIA O REFERENCIA DESCRIPCION
Kanagaroo Feedin Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
9 9 8884721252 5g Weighted Tip, Rigid Port, Stylet 12

Tubes with Rigid Port Fr/Ch (4.0 mm)x43" (109 cm)

Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
8884721088 5g Weighted Tip, Rigid Port, Stylet 10
Fr/Ch (3.3 mm)x43" (109 cm)
Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
8884720858 3g Weighted Tip, Rigid Port, Stylet 8
Fr/Ch (2.7 mm)x43" (109 cm)
Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
79 Weighted Dobbhof Tip, Rigid Port,
8884710859 Stylet 8 Fr/Ch (2.7mm) x 43" (109cm)

Kangaroo Feeding
Tubes with Rigid Port

Kangaroo Feeding
Tubes with Rigid Port

Kangaroo Nasogastric
Feeding Tubes
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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. 2021024608 DE 18 de Junio de 2021
Por la cual se concede 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CcODIGO, MODELO 5
FAMILIA O REFERENCIA DESCRIPCION

Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
8884711253 79 Weighted Dobbhof Tip, Rigid Port,
Stylet 12 Fr/Ch (4.0mm) x 43" (109cm)
Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
with ENFit Connection 5g Weighted
Tip, Rigid Port, Stylet 12 Fr/Ch (4.0
mm)x43" (109 cm)
Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
with ENFit Connection 5g Weighted
Tip, Rigid Port, Stylet 10 Fr/Ch (3.3
mm)x43" (109 cm)
Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
with ENFit Connection 3g Weighted
Tip, Rigid Port, Stylet 8 Fr/Ch (2.7
mm)x43" (109 cm)
Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
with ENFit Connection 7g Weighted
Dobbhof Tip, Rigid Port, Stylet 12
Fr/Ch (4.0mm) x 43" (109cm)
Kangaroo Nasogastric Feeding Tube
with ENFit Connection 7g Weighted

Kangaroo Nasogastric
Feeding Tubes

Kangaroo Nasogastric
Feeding Tubes with 8884721252E
ENFit Connection

Kangaroo Nasogastric
Feeding Tubes with 8884721088E
ENFit Connection

Kangaroo Nasogastric
Feeding Tubes with 8884720858E
ENFit Connection

Kangaroo Nasogastric
Feeding Tubes with 8884711253E
ENFit Connection

Kangaroo Nasogastric

Fgﬁ‘;‘ﬁ‘%&ggzt}g‘rﬁh 8884710859E | pohphof Tip, Rigid Port, Stylet 8 Fr/Ch
(2.7mm) x 43" (109¢m)
VIDA UTIL: 60 MESES
(8884710859 NO LE APLICA VIDA UTIL)
EXPEDIENTE NO.: 20204656
RADICACION NO.- 20211117180
FECHA DE RADICACION: 17 06 2021

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 18 DE JUNIO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Signature Not
Verifie

Firma g|talment por — |

LUCIA AYALA

RODRIGUEZ LUCIA AYALA RODRIGUEZ

P Pl TOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

PR@Y(ECI’E W GAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO: CORDINA_VARIOSJPACHECO
Iéo?amgn QGPTAD.C,,
olombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022042844 de 16 de Diciembre 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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2002012710 DEL 25 DE JUNIO DE 2002, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2002V-0001208, PARA EL PRODUCTO "PRODUCTOS PARA EL
CUIDADO DE HERIDAS AVANZADO VENDAS DE GASA IMPREGNADA CON HIDROGEL MARCA KENDALL, A
FAVOR DE TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA D, C, EN LA MODALIDAD DE
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2012018621 del 6 de Julio de 2012, el INVIMA Concedié renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2012DM-0001208-R1, para el producto PRODUCTOS PARA EL CUIDADO DE HERIDAS
AVANZADO VENDAS DE GASA IMPREGNADA CON HIDROGEL- COVIDIEN, a favor de COVIDIEN COLOMBIA
S.A. con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 20221063473 de fecha 19 de abril de 2022, la doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa Cardinal Health 200 LLC, present6 solicitud de Renovacion del
Registro Sanitario del producto PRODUCTOS PARA EL CUIDADO DE HERIDAS AVANZADO VENDAS DE GASA
IMPREGNADA CON HIDROGEL, marca COVIDIEN.

Que mediante Auto No. 2022004842 de fecha 22 de junio de 2022, se le informo al interesado que una vez
revisada el expediente y para continuar con el tramite solicitado, debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Una vez estudiada la documentacion allegada para la solicitud de renovacion de registro sanitario, se
evidencia que el producto tiene dentro de sus componentes sustancias consideradas activas (principio activo que
se encuentran en Normas Farmacologicas del Invima) las cuales pueden ser consideradas medicamentos por si
solas. En este sentido se requiere allegar formulario de solicitud de registro sanitario corregido donde se realice el
cambio de riesgo a lll, de conformidad con la regla 13 del Articulo 7 del decreto 4725 de 2005, el cual contempla
las Reglas de clasificaciéon de los Dispositivos Médicos asi: "Regla 13. Todos los dispositivos médicos que
incorporen como parte integral una sustancia que, si se utilizara independientemente, pudiera considerarse como
un medicamento y que pueda ejercer sobre el cuerpo humano una accién accesoria a la de los dispositivos
meédicos, se incluiran en la clase lll." Tener en cuenta que la demas informacién del formulario debe permanecer
igual que la solicitud inicial.

2. Una vez revisado el formulario de solicitud de renovacion de registro sanitario, se puede evidenciar que no
coincide la descripcion para la referencia 9252 respecto a lo descrito en el Certificado de Venta Libre. Por lo tanto,
debera allegar formulario corregido, donde se describan las referencias tal cual aparecen en el certificado de venta
libre. Tener en cuenta que la demas informacion del formulario debe permanecer igual que la solicitud inicial.

3. Teniendo en cuenta el punto 1 del presente auto, se requiere allegar los estudios técnicos y
comprobaciones analiticas en donde se evidencie un resumen de los documentos de verificacion y validacion del
disefio (informe de pruebas durante el proceso de fabricacién) y/o Certificado de analisis del producto terminado
que contenga las especificaciones, indicando los valores o rangos de aceptacién (Se requiere establecer que el
disefio del certificado de andlisis cumpla con las normas y reglamentos técnicos vigentes especificos para los
mismos), para dar cumplimiento al literal d) del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005.

4. Teniendo en cuenta el punto 1 del presente auto, se requiere allegar los estudios de validacion del método
de esterilizacion en el cual se identifique el procedimiento, la norma de referencia en la que se basa, estudios
realizados, resultados y conclusiones. En caso de que el producto sea esterilizado con Oxido de Etileno, debe
aportar los resultados de las trazas o residuos de 6xido de etileno (EO - Oxido de Etileno y ECH - Ethil Clohydrina)
para el producto, en los cuales se pueda evidenciar que se encuentran dentro de los niveles permisibles para
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022042844 de 16 de Diciembre 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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de
2011.

garantizar la seguridad en el paciente, acorde con el Articulo 18 literales e) e i) del Decreto 4725 de 2005, con su
respectiva traduccion al castellano acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de 2005.

5. Teniendo en cuenta el punto 1 del presente auto, se requiere allegar descripcién del método de desecho o
disposicion final del Dispositivo médico emitido por el fabricante o en su defecto se aceptara la descripcion del
importador autorizado junto con el inserto donde se especifique el método de desecho o disposicién final del
dispositivo médico con su respectiva traduccién al castellano acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de 2005.

6. Allegar Sticker del importador que incluya el nombre del producto, modelo y/o referencia, nombre y
direccién del importador, nimero de Registro Sanitario, para asi dar cumplimiento a lo descrito en el literal g del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo anterior por cuanto no se evidencia en la documentacion estudiada.

7. Allegar el desarrollo de las pruebas de evaluacion biolégica del producto Citotoxicidad, Sensibilidad,
Irritacion/Reactividad intercutanea, estudio de toxicidad subcronica (subaguda) -hemocompatibilidad,
genotoxicidad, implantacion y demas que le apliquen, con su respectiva traduccion al castellano acorde al articulo
49 del Decreto 4725 de 2005. Cuando sean tecnologias suficientemente demostradas se podra cumplir con este
requisito aportando evidencia cientifica que se encuentre indexada o publicada en revistas reconocidas a nivel
mundial en las que se relacione la evaluacion biolégica del material especifico para el dispositivo médico objeto de
la solicitud del registro sanitario. Lo anterior se solicita, por cuanto en la informacién aportada como evaluacion
bioldgica de los folios 122 a 174 corresponden a productos elaborados a base de PEG y no al producto objeto de
la solicitud.

8. Teniendo en cuenta el punto 1 del presente auto, se requiere allegar en idioma original con su respectiva
traduccion al castellano acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de 2005, los estudios clinicos (ensayos
clinicos/estudios multicéntricos) realizados en pacientes, publicados en revistas indexadas con el mayor nivel de
evidencia disponible para demostrar la sequridad y efectividad del producto para dar cumplimiento al literal k) del
articulo 18 del decreto 4725 del 2005. Se pueden entregar estudios clinicos publicados de tecnologias similares o
equivalentes a la presentada en la solicitud del registro sanitario.

Que mediante Resolucién No. 2022026293 DE 3 de agosto de 2022, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2012018621 del 6 de Julio de 2012, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR,
EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADORES vy
ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito No. 20221230571 de fecha 03 de noviembre de 2022, la doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa Cardinal Health 200 LLC, allegd respuesta al Auto
No. 2022004842 de fecha 22 de junio de 2022.

Que mediante radicado No. 20221249700 de fecha 29 de noviembre de 2022, la doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa Cardinal Health 200 LLC, allegd anexo al expediente
en el sentido de complementar la respuesta al auto.

Que mediante radicado No. 20221257651 de fecha 09 de diciembre de 2022, la doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa Cardinal Health 200 LLC, allegd anexo al expediente
en el sentido de complementar la respuesta al auto.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022042844 de 16 de Diciembre 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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de
2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovacion de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada inicialmente y posterior respuesta a Auto, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del Invima, se emiti6 concepto favorable en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, para la autorizacion de este
Registro Sanitario, toda vez que realizado el estudio de la respuesta al auto de requerimiento allegada bajo el
radicado No. 20221230571 de fecha 03 de noviembre de 2022 y anexos al expediente No. 20221249700 de fecha
29 de noviembre de 2022 y No. 20221257651 de fecha 09 de diciembre de 2022, se considera SATISFACTORIA
por cuanto el interesado allegd el formulario de solicitud de renovacién de registro sanitario corregido en la
clasificacion del producto, las referencias corregidas segun CVL, dando respuesta a los puntos 1 y 2 del auto de
requerimientos.

Adicionalmente, el usuario allega los estudios técnicos y comprobaciones analiticas, validaciéon del método de
esterilizacion, descripcién del método de desecho o disposicion final, Sticker del importador, la evaluacién biolégica
del producto y estudios clinicos, dando respuesta SATISFACTORIA a los puntos 3, 4, 5, 6, 7 y 8 del auto de
requerimientos.

Teniendo en cuenta que por medio de la resolucion No. 2022026293 DE 3 de agosto de 2022, se aprobé CAMBIO
DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION ACONDICIONADOR, EXCLUSION
DE ACONDICIONADORES y ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, estas modificaciones se
tendran en cuanta en la presente resolucion de renovaciéon por cuanto fueron concedidas posterior a dicha
solicitud.

Por otra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2022DM-0001208-R2, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el 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.(...)".

Que el interesado allego la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y, en consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: APOSITOS EN HIDROGEL PARA HERIDAS / HYDROGEL WOUND DRESSINGS
- APOSITOS DE HIDROGEL PARA HERIDAS,
MARCA(S): KENDALL, CARDINAL HEALTH
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022DM-0001208-R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CARDINAL HEALTH 200 LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): PATIENT RECOVERY BUSINESS OF COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA,; ]
COVIDIEN con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022042844 de 16 de Diciembre 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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de

2011.

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

CARDINAL HEALTH 200 LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,;
CARDINAL HEALTH con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA

NO INVASIVO
Il
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
HIDROGEL AGUA PURIFICADA USP
GERMABEN
CARBOMER SODICO
GLICERINA USP
POLIMETACRILATO DE GLICERINA
(LUBRAJEL DV)
GASA GASA ALGODON

PARA TRATAMIENTO DE LAS ULCERAS POR PRESION DE GRADO | — IV,
ULCERAS POR ESTASIS, QUEMADURAS DE PRIMER Y SEGUNDO GRADO,
CORTES, ABRASIONES Y PEQUENAS IRRITACIONES DE LA PIEL.

Cajax 12, x 24, x 25, x 100, Muestra gratis.
BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

FAMILIA CODIGO, DESCRIPCION
MODELO O
REFERENCIA
KENDALL AMORPHOUS [9250 KENDALL AMORPHOUS HYDROGEL WOUND DRESSING 1/2
HYDROGEL DRESSINGS 0Z (15 ML)
KENDALL AMORPHOUS |9251 KENDALL AMORPHOUS HYDROGEL WOUND DRESSING 1
HYDROGEL DRESSINGS 0Z (30 ML) TUBE
KENDALL AMORPHOUS |[9252 KENDALL AMORPHOUS HYDROGEL WOUND DRESSING 3
HYDROGEL DRESSINGS 0Z (89 ML) TUBE
KENDALL HYDROGEL 9255 KENDALL HYDROGEL IMPREGNATED GAUZE USP TYPE VII
IMPREGNATED GAUZE GAUZE PAD 0.25 OZ (7 ML) GEL 2" X 2" (5.1 CM X 5.1 CM)
KENDALL HYDROGEL 9256 KENDALL HYDROGEL IMPREGNATED GAUZE USP TYPE VII
IMPREGNATED GAUZE GAUZE PAD 1.0 OZ (30 ML) GEL 4"X 4" (10.2 CM X 10.2 CM)
KENDALL HYDROGEL 9257 KENDALL HYDROGEL IMPREGNATED GAUZE USP TYPE VII
IMPREGNATED GAUZE GAUZE PAD 2.0 OZ (59 ML) GEL 4"X 8" (10.2 CM X 20.3 CM)

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA:

2 afios (9255,9256,9257) y 4 anos (9250,9251,9252)
19904718

20221063473

19/04/2022

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante, aportado mediante radicado 20221063473
radicado el 19 de abril de 2022 y sticker del importador aportado mediante radicado 20221230571 de fecha 03 de

noviembre de 2022.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022042844 de 16 de Diciembre 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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de
2011.

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro Sanitario
anterior No. INVIMA 2012DM-0001208-R1.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 16 de Diciembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o
=

I,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: lherazog, Técnico: agomezs Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firmades=elgitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/1F16
%7:55:2? C
azon: Invi

Locacion: % DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045966 DE 25 de Octubre 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 2011y 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
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

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

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

RESUELVE

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

PRODUCTO: UNIDADES DE DRENAJE TORACICO

MARCA: AQUA-SEAL/ COVIDIEN

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0018811

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): COVIDIEN LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN IRELAND LIMITED. CON DOMICILIO EN IRLANDA

IMPORTADOR(ES): CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

MEDTRONIC COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA

-D.C.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. CON DOMICILIO EN COTA —

CUNDINAMARCA

DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN FUNZA -

CUNDINAMARCA

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA -

D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: ) A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO _
MANGUERA DE CONEXION ELASTOMERO TERMOPLASTICO
RECIPIENTE DE RECOLECCION POLICARBONATO
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD
CONECTOR
PVC
USOs: LAS UNIDADES DE DRENAJE TORACICO SON SISTEMAS OPERADOS AL VACIO

USADOS PARA RECOLECTAR SANGRE DERRAMADA DEL AREA MEDIASTINAL
O DE LA CAVIDAD PLEURAL

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE POR UNIDAD - UNA (1) CDU EN BOLSA PLASTICAY CAJAS POR45Y

6 UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
AQUA-SEAL CHEST DRAINAGE UNIT
8888571299 WET SUCTION
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018045966 DE 25 de Octubre 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

AQUA-SEAL CHEST DRAINAGE UNIT
WET SUCTION, DUAL DRAIN

ALTITUDE CHEST DRAINAGE UNIT DRY
SUCTION, AUTOTRANSFUSION READY

THORA-SEAL BASIC CHEST DRAINAGE

8884713100 UNIT ONE CHAMBER 2000 ML

THORA-SEAL CHEST DRAINAGE UNIT
THREE CHAMBER SYSTEM,

8888571406

8888571370

8884713308 COLLECTION, UNDERWATER SEAL
AND SUCTION CONTROL CHAMBERS
2500 ML
VIDA UTIL: 60 MESES
EXPEDIENTE NO.: 20152834
RADICACION NO.: 20181213727
FECHA DE RADICACION: 18 10 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICIO[\I, 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 FECHA DE SU EXPEDICION.,

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
20085.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 25 DE OCTUBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

- xf’“ L™
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

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

RESOLUCION No. 2019003565 D:‘E 6 de Febrero de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDOC

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2001293835 DEL 24/09/01, EL INVIMA AUTORIZO EL CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DEL TITULAR E IMPORTADOR,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2001297502 DEL 21 DE NOVIEMBRE DE 2001, EL INVIMA AUTORIZO CAMBIC DE
RAZON SOCIAL DEL TITULAR DEL REGISTRO Y CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2005003596 DEL 07/03/2005, EL INVIMA AUTORIZO MODIFICACION NO SUSTANCIAL
DE LA FORMULACION, ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE REFERENCIAS Y ETIQUETAS PARA LAS NUEVAS
REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUQION NO. 2009010332 DEL 16 DE ABRIL DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA V-3815 PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE KENDALL A
FAVOR DE TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN LA MODALIDAD IMPORTARA Y
VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008020450 CON FECHA DE 17 DE JULIO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO
MODIFICACION EN EL SENTIDO DE REALIZAR CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, DEL IMPORTADOR, ADICION DE
FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010028309 DE 7 DE SEPTIEMBRE DE 2010 EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION 2009010332 DEL 16 DE ABRIL DE 2009 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR:- ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR 25

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011013185 DE 27 DE ABRIL DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
2009010332 DEL 16 DE ABRIL DE 2009 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE RAZON DE SOCIAL DEL
TITULAR E IMPORTADOR TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A A COVIDIEN COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN CHIA-
CUNDINAMARCA

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012005277 DEL 2 DE MARZO DE 2012, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2009010332 DEL 16 DE ABRIL DE 2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR SE CAMBIA LA RAZON SOCIAL DE
FABRICANTES: COVIDIEN ANTERIORMENTE REGISTRADO COMO KENDALL - KENMEX, CON DOMICILIO EN LA CALLE
9 SUR NO. 125 CIUDAD INDUSTRIAL TIJUANA, MEXICO CP 22500 W COVIDIEN, ANTERIORMENTE REGISTRADA
COMO KENDALL - GAMMATRON 117 MOO 2, PETCHKASEM RD. SAMPRAN NAKORN PATHOM THAILANDIA 73110: SE
ADICIONA EL FABRIGANTE: COVIDIEN LLC., CON DOMICILIO EN 15 HAMPSHIRE STREET MANSFIELD, MA 02048 USA:
SE CAMBIA EL NOMBRE DEL PRODUCTO: SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE; SE CAMBIA EL NOMBRE DEL
PRODUCTO: SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE Y SE AUTORIZAN LAS ETIQUETAS: RADICADAS BAJO ESTE
RADICADO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 234467 DEL 31/05/1999 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA V-
3815 PARA EL PRODUCTO KENDALL CATETERES DE SUCCION E INSTRUMENTOS DE SUCCION QUIRURGICA-
KENDALL SUCTION CATHETERS AND SURGICAL SUCTION INSTRUMENTS EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y
VENDER )

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPEGCTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL  DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE
MARCA(S): ARGYLE KENDALL
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-003815-R2
TIPO DE REGISTRQ: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): COVIDIEN LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

COVIDIEN CON DOMICILIO EN MEXICO
COVIDIEN ANTERIORMENTE REGISTRADA COMO KENDALL-GAMMATRON LTD CON
DOMICILIO EN TAILANDIA.
IMPORTADOR(ES): CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D,
MEDTRONIC COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

[aTRT] A A Ara




A% GOBIERNO  #A snimrcnrtir Foms #1500
@}?j :JF“:EL MBI “1?‘?} siSALUL 1Y Al ( 1

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

RESOLUCION No. 2019003565 DE 6 de Febrero de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. CON DOMICILIO EN COTA —
CUNDINAMARCA.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: A
COMPOSICION:

COMPOSICION CUALITATIVA

CLORURO DE POLIVINILO

COPOLIMERO DE BLOQUE DE ESTIRENQ BUTADIENO
'COPOLIMERO DE METACRILATO DE METILO DE ESTIRENO
RESINA, POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, SERIE 20, DPE -2010

USQOs: LOS INSTRUMENTOS PARA SUCCION ARGYLE ESTAN INDICADOS PARA UN SOLO USO
Y SU FINALIDAD DE USO ES LA SUCCION GENERAL. LOS INSTRUMENTOS PARA
SUCCION ARGYLE DE TIPO RIGIDO SON TRANSPARENTES CON PUNTA Y 0JOS LISOS,
TIENEN UN RESPIRADERO OPCIONAL TIP TROL PARA CONTROL DE SUCCION, SON
RESISTENTES A LA RUPTURA, SU CONSTRUCCION ES DE UNA SOLA PIEZA Y VIENEN
ESTERILES PARA UN SOLO USO. LOS INSTRUMENTOS PARA SUCCION ARGYLE DE
TIPO FLEXIBLE SON IRROMPIBLES, ESTAN HECHOS DE VINILO MALEABLE CON LUZ
INTERNA LISA, TIENEN UN RESPIRADERO OPCIONAL TIP TROL PARA CONTROL DE LA
SUCCION CON LA PUNTA DEL DEDO, TIENEN UNA SUMP TIP OPCIONAL Y VIENEN
ESTERILES PARA UN SOLO USO.

PRESENTACION COMERCIAL: ~ DISPOSITIVO POR BOLSA ESTERIL, 20 O 50 BOLSAS POR CAJA, CAJA POR 25

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS:

] SINGLE SUCTION CATHETERS

YANKAUER SUCTION INSTRUMENTS.
CURITY CONTROL SUCTION TUBE.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 19901705
RADICACION: ! 20191009492
FECHA DE RADICACION: 21012019

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 FECHA DE SU EXPEDICION.,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 6 DE FEBRERO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.




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

RESOLUCION No. 2019053287 DE 26 de Noviembre de 2019
Por ia 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, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19801705 RADICACION: 20191229793 FECHA: 21/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-003815-R2 VIGENCIA 06/02/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2001293835 del 24/09/01, el INVIMA autorizé el CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DEL TITULAR E IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2001297502 DEL 21 DE NOVIEMBRE DE 2001, EL INVIMA AUTORIZO
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR DEL REGISTRO Y CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR

Que mediante Resolucién No. 2005003536 del 07/03;’2005. EL INVIMA AUTORIZO MODIFICACION NO
SUSTANCIAL DE LA FORMULACION, ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE REFERENCIAS Y
ETIQUETAS PARA LAS NUEVAS REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2005010224 de 10/06/2005, el INVIMA modificd LA RESOLUCION No.
234487 DEL 31/05/1998, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE EN EL EXTERIOR.,
ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO, y NUEVAS ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2009010332 DEL 16 DE ABRIL DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO
RENQOVACION DEL REGISTRO SANITARIO NUMERC INVIMA V-3815 PARA EL PRODUCTO
SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE KENDALL A FAVOR DE TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A.
CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN LA MODALIDAD IMPORTARA Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009020450 CON FECHA DE 17 DE JULIO DE 2008, EL
INVIMA CONCEDIO MODIFICACION EN EL SENTIDO DE REALIZAR CAMBIO DE DOMICILIO DEL
TITULAR, DEL IMPORTADOR, ADICION DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2010028309 DE 7 de Septiembre de 2010 el INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION 2009010332 DEL 16 DE ABRIL DE 2009 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR:- ADICION
DE PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR 25

Que mediante RESOLUCION No. 2011013185 DE 27 de Abril de 2011 el INVIMA MODIFICO Ia
Resolucion 2008010332 del 16 de abril de 2009 en el sentido de autorizar el cambio de razén de social
del titular e importador TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A a COVIDIEN COLOMBIA S.A CON
DOMICILIO EN CHIA-CUNDINAMARCA

Que mediante Resolucion No. 2012005277 del 2 de Marzo de 2012, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2009010332 del 16 de abril de 2009, en el sentido de aprobar se cambia la razén social de
fabricantes: COVIDIEN antericrmente registrado como KENDALL - KENMEX, con domicilio en la Calle 9
Sur No. 125 Ciudad Industrial Tijuana, México CP 22500y - COVIDIEN, anteriormente  registrada
como KENDALL - GAMMATRON 117 MOO 2, PETCHKASEM RD. SAMPRAN NAKORN PATHOM
THAILANDIA 73110; Se adiciona el fabricante: COVIDIEN LLC. Con domicilio en 15 HAMPSHIRE
STREET MANSFIELD, MA 02048 USA; se cambia el nombre del producto: SISTEMA DE ASPIRACION
ARGYLE; Se cambia el nombre del producto: SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE y Se autorizan las
etiquetas: Radicadas bajo este radicado.

Que mediante Resolucion No. 2018008502 de 5 de Marzo de 2018, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2009010332 del 16 de Abril de 2009, en el sentido de aprobar CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIO DE'IMPORTADOCR, ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2018001847 DE 23 de Enero de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion
Damima 4 Ao 2




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

RESOLUCION No. 2019053287 DE 26 de Noviembre 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 Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

No. 2009010332 DEL 16 DE ABRIL DE 2009, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DEL FABRICANTE, CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE.

Que mediante Resolucién No. 2019003565 DE 6 de Febrero de 2019, el INVIMA renové el Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-003815-R2, para el producto SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE =2
favor de CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019013233 de 10 de Abril de 2019 el INVIMA AUTORIZAR EL
AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS del producto que se encuentra marcado con el Registro Sanitario No.
INVIMA V-003815-R1, hasta la vida util del producto SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE, por
Renovacion del Registro Sanitario

Que mediante RESOLUCION No. 2018014873 DE 25 de Abril de 2019, el INVIMA modifico Ia
Resolucién No, 2019003565 DE 6 de Febrero de 2019 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 234467 del 31/05/1999 el INVIMA concedié Regisira Sanitario No, INVIMA
V-3815 para el producto KENDALL CATETERES DE SUCCION E INSTRUMENTOS DE SUCCION
QUIRURGICA- KENDALL SUCTION CATHETERS AND SURGICAL SUCTION INSTRUMENTS en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20191229793 radicado el 21/11/2019 , LA DOCTORA RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa CARDINAL HEALTH 200 LLC,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién
en la ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacidn.

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, wg:lanua y control, podré verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
medico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion  del 01/01/1800 que concedié Registro Sanitario
numere INVIMA 2019DM-003815-R2 a favor de CARDINAL HEALTH 200 LLC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

Se adicionan las siguientes referencias como parte del Sistema de Aspiracién Argyle:
8888284703 Argyle Suction Tubing Integral Funnel/Funnel 9/32™ x 6' (7 mm x 1.8 m)
8888301614  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 1/4™ x 10" (6 mm x 3.1 m)
8888301622  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 1/4™ x 12' (6 mm x 3.7 m)
8888301630  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 1/4™ x 20' (6 mm x 6.1 m)




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

RESOLUCION No. 2019053287 DE 26 de Noviembre 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 Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

8888301606  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 1/4™ x 6' (6 mm x 1.8 m)
8888301507  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 3/16™ x 1-1/2' (5 mm x 0.5 m)
8888301523  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 3/16™ x 10' (5 mm x 3.0 m)
8888301531  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 3/16" x 12' (5 mm x 3.7 m)
8888301549  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 3/16" x 20' (5 mm x 6.1 m)
8888301515  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 3/16™ x 6' (5 mm x 1.8 r)
8888301713  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 9/32"" x 10' (7 mm x 3.1 m)
8888301721  Argyle Suction Tubing Molded Connectors /32" x 12' (7 mm x 3.7 m)
8888301739  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 9/32"" x 20' (7 mm x 6.1 m)
8888301705  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 9/32" x 6' (7 mm x 1.8 m)
8888301645  Argyle Suction Tubing Molded Connectors 1/4™" x 25' (6 mm x 7.6 m)
42450 - Argyle Suction Tubing Molded Connectors 1/4™ x 8' (6 mm x 1.8 m)
42250 Argyle Suction Tubing Molded Connectors 3/16™ x 10' (5 mm x 3.0 m)
42350 Argyle Suction Tubing Molded Connectors 3/16™ x 12' (5 mm x 3.7 m)
42050 Argyle Suction Tubing Molded Connectors 3/16™ x6' (5 mm x 1.8 m)
43450 Argyle Suction Tubing Molded Connectors 9/32"' x 10' (7 mm x 3.1 m)
43250 Argyle Suction Tubing Molded Connectors 9/32" x 6' (7 mm x 1.8 m)
41450 Kendall Suction Connecting Tube with Molded Connectors 3/16™ x 18' (0.5 cm x
5.5m)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Ginicamente 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 sefalados 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 ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnelogias 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,
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COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Noviembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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. LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: jpalmap

ESTE DOCUMENTQ EY FIEL
CCPIA DEL QUE REPOZA EN
EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD

Locacion: BEGOTA D.C.,
Colombia




Bogota D.C., 28/11/2018

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la -fecha se notificé personalmente al Sefor(a) 6\“\[?- G

(o= identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
1o expedida  en dbgawve , en calidad de
P o , con tarjeta Profesional N°™J . con el fin de

notificarse de la Resolucion N° 204 e327¢A-del 2.6 {11 (e .

Se le entregd .una copia auténtica del mencionado Acto -Administrativo, en% folios
haciéndole (s)-saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
.puede (n)interponer:los-recursos de Reposicion y/o:Apelacion-ante el-Director -Fécnico
‘Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia-de ‘Medicamentos -y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: é‘:”‘\ V\G‘ (Lo
hed OFACEIS

Notificador: f
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011641 DE 25 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19901705 RADICACION: 20201053080 FECHA: 06/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-003815-R2 VIGENCIA: 06/02/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019003565 DE 6 de Febrero de 2019, el INVIMA renové el Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-003815-R2, para el producto SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE a
favor de CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019013233 de 10 de Abril de 2019 el INVIMA AUTORIZAR EL
AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS del producto que se encuentra marcado con el Registro Sanitario No.
INVIMA V-003815-R1, hasta la vida util del producto SISTEMA DE ASPIRACION ARGYLE, por
Renovacién del Registro Sanitario

Que mediante RESOLUCION No. 2019014973 DE 25 de Abril de 2019, el INVIMA maodifico la
Resolucién No. 2019003565 DE 6 de Febrero de 2019 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 234467 del 31/05/1999 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
V-3815 para el producto KENDALL CATETERES DE SUCCION E INSTRUMENTOS DE SUCCION
QUIRURGICA- KENDALL SUCTION CATHETERS AND SURGICAL SUCTION INSTRUMENTS en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20201053060 radicado el 06/03/2020 la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa CARDINAL HEALTH 200 LLC, 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 la concesién de una maodificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo cancepto 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 inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019003565 de 6 de Febrero de 2019, el INVIMA
renové el Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-003815-R2 a favor de CARDINAL HEALTH 200 LLC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SISTEMA DE ASPIRACION
ARGYLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

8888280412 ARGYLE BUBBLE TUBING NON-CONDUCTIVE 1/4"X100 (6 MMX 30.5 M)

8888280610 ARGYLE BUBBLE TUBING NON-CONDUCTIVE 9/32"X100 {7 MMX 30.5 M)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011641 DE 25 de Marzo de 2020
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 madificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

8888280214 ARGYLE BUBBLE TUBING NON-CONDUCTIVE 3/16"X100 (5 MMX 30.5 M)

8888290619 ARGYLE BUBBLE TUBING CONDUCTIVE 9/32"X100 (7 MMX 30.5 M),

8888301515 ARGYLE SUCTION TUBING MOLDED CONNECTORS 3/16"X6 (5 MMX 1.8 M)

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
los DIEZ (10) dias siguientes a su natificacion, en los términos senalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: 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 la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 8 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: acastroc

Locacién: BOGOTA D.C.,
Colombia
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Contenedor para Muestras
[ 63-793
www.globalhealthcare.net

Contenedor para Muestras (Trampa de Lukens)
[ 63-793

REGISTRO INVIMA CLASE

2020DM-0021909

Clase: lIA

CODIGO DE BARRAS CASE

[

40872237009044

N

EMPAQUE

(50) Und / Corrugado

Presentaciéon en empaque
individual tipo blister

&/

5]

Vida Util de 3 afios

Si se almacena de acuerdo a
recomendacion del fabricante

Descripcidn

CONTENEDOR PARA MUESTRAS (TRAMPA DE LUKENS)

Dispositivo médico desechable usado para recolectar, transportar y cultivar fluidos y/o

secreciones corporales en hospitales y/o laboratorios.

Este producto estd compuesto por una botella o frasco de 40 cc, una tapa con tubo de

silicona, unatapa planay unsello pararegistrarinformacion del paciente y de la muestra.
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Dispositivo utilizado para latoma de muestras en forma seguray estéril en:

Contenedor para Muestras
[ 63-793
www.globalhealthcare.net

¥ Procedimientos diagndsticos en los que se requieren muestras de secrecion del tracto
respiratorio, digestivo u otra muestra estéril para ser procesada en el laboratorio.

Se utilizaenlatoma de secreciones bronquiales por diferentes métodos:
v
e Através de aspirado bronquial directamente en la via respiratoria.
e Atravésdeaspirado bronquial en via aérea artificial.
e Através de procedimientos endoscopicos: Fibrobroncoscopia.
e Através del esputo para BK o por aspiracion en via aérea superior.
¥ Toma de muestras en otros procedimientos diagndsticos endoscdpicos
(gastrointestinal o uroldgico).
< Salas de Cirugia, Unidades de Cuidado Intensivo, Servicios de Urgencias, Salas de
Procedimientos Endoscdpicos, Salas de Terapia Respiratoria.
¥ Su uso debe ser realizado por personal capacitado y entrenado en latoma de muestras.

Caracteristicas

1. Frascode 40 cc: Transparente con aforado cada 1 ml. para medicion del contenido.

2. Tapas Blancas:

®* Tapa con dos conectores:
= Conector lateral para conexion de fuente de vacio a través de manguera de
succion.
= Conector central con manguera de silicona de 10 cm para adaptar sonda de
succion a través de la que se obtendra la muestra o para conectar al puerto de
succion del endoscopio.
e Tapalisa:
= Para sellar la muestra una vez se haya tomado, con el fin de asegurar las
condiciones de esterilidad y seguridad de ésta.

3. Adhesivo para marcar la muestra que contiene:

e Nombre del paciente.

e NUumero de identificacion del paciente.

e Detalle de ubicacidén del paciente: cama, sala, cubiculo, etc.

e Fecha de toma de la muestra.

e Nombre de la muestra tomada: ejemplo secrecidon endotraqueal, BAL bronquio der,
etc.



Producto y estructura
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Contenedor para Muestras

& 63-793
www.globalhealthcare.net

® Frasco 40 cc. o
@® Escala volumétrica

® Tapa con dos conectores

® Manguera

© Tapa lisa

® Conector cdénico lateral

® Adhesivo para datos de

paciente N° Estructura Material
1 Frasco 40 cc. Poliestireno (PS)
2  Tapa con conectores Polietileno (PE)
3 Conector conico lateral  Polietileno (PE)
4 = Manguera con conexion  Silica Gel
5 Tapa lisa Polietileno (PE)

v El dispositivo es esterilizado en Oxido de Etileno para asegurar las condiciones de la
muestra, su evaluacion y diagndstico.

v El empaque es tipo blister para facil apertura que permite asegurar las condiciones de
asepsiay esterilidad almomento de ser utilizado.

Instrucciones de uso

v Verifique que el empaque estd intacto y que las fechas de vencimiento del producto
esténvigentes.

vV Prepare todos los materiales necesarios para realizar el procedimiento, utilice las

medidas de proteccion universal y pruebe que la succion funcione adecuadamente.



Contenedor para Muestras
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v Abra el empaque por el sitio indicado (flecha indicadora en papel transparente). La
apertura debe realizarse por la base del frasco para asegurar la esterilidad de los
conectoresy las tapas almomento de realizar el procedimiento.

v Asegure la tapa con conectores al frasco y deje en lugar seguro y protegido la tapa lisay
el adhesivo para marcar la muestra.

v Conecte la manguera de succion al conector cénico lateral una vez se asegure que ésta
funciona adecuadamente.

v Conecte la sonda de aspiracion, el catéter de succion cerrada o el adaptador de succion
del endoscopio, segun sea el caso, a la manguera de silicona del conector central de la
tapa.

v ' Mantenga siempre el frasco o contenedor en posicion vertical para evitar que se pierda la
muestrarecolectada.

v Realice la aspiracion de la secrecion requerida para la muestra y si es necesario, de
acuerdo al protocolo institucional de toma de muestras, realice lavado de la sonda con 10
ccdesolucidonsalina.

v Una vez tenga la muestra requerida, desconecte la manguera de succién del conector
conico lateral y desconecte la manguera de silicona de 10 cc de la sonda o catéter.

v Posicione la manguera de silicona en puerto lateral de la tapa para asegurar el contenido
delfrascoy laintegridad de la muestra.

vV Retire la tapa con conectores y reemplacela por la tapa lisa para mantener la muestra en
condiciones de seguridad y esterilidad, y ser transportada al laboratorio.

v Deseche latapa con conectores en caneca roja para materiales contaminados.

v Registre los datos del paciente y de la muestra en el adhesivo, adhiéralo en el frasco que
contiene la muestra para identificarla correctamente al momento de entregar en el
laboratorio.

v Entregue la muestra marcada y con la tapa lisa bien ajustada al laboratorio en el menor
tiempo posible después de tomada.

Precauciones

e Para uso unico, desechar después de su uso.

e Producto estéril en EO, vigente por 3 afos.

e No almacenar a temperatura y humedad extremas.
®* Almacenar en lugar fresco y seco.
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Advertencias

Contenedor para Muestras
[ 63-793
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Si el producto se reutiliza hay riesgo de tener infeccidon cruzada o de obtener

informacion errada durante la evaluacion de la muestra tomada.

e El producto mantiene sus caracteristicas siempre y cuando se sigan las
recomendaciones de almacenamiento, transporte, instrucciones de usoy desecho.

e Nouse productos conelempaque dafnado o contaminado.

e Nouse productos vencidos.

Almacenamiento y transporte

Para almacenar el producto se deben cumplir los siguientes requisitos:
* Humedad por debajo del 80%.

* Noexponga el producto aningun tipo de gas corrosivo.

e |ugar conadecuada ventilacion.

Evite apretary colisionar durante el transporte y manténgalo en suempaque original.

Disposicion final

e Una vez usado el dispositivo debe considerarse como un producto potencialmente
biopeligroso.

* Debe desecharse de acuerdo con protocolo de cada institucidon o segun la regulacion
legal local para la disposicion final de dispositivos médicos y muestras de laboratorio.

Simbolos @ X W @ 4 L FEEE] @ =

Single Use / Uso Unico

Alertas sanitarias o eventos adversos:
Hasta ahora no hay alertas sanitarias o eventos adversos ocurridos con este producto.
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Bolsa Urinaria
= UB-PCA STERILE |EO

2000 ml
ﬁ\ \ \ de capacidad (aprox.)

REGISTRO INVIMA CLASE

2019DM-0019854
Clase: |
4 w Global Healthcare ‘ CODIGO DE BARRAS CASE
\ veie ag 40872237009501

=

&
e aom EMPAQUE
oY,

1 und/Sobre,
(40) Und/Caja

5]

Vida Util de 5 afios

Si se almacena de acuerdo a
recomendacion del fabricante

Descripcidn

BOLSA URINARIA EN FORMA DE PERA

Dispositivo médico desechable constituido por una bolsa en forma de pera, con accesorios.

Va conectada a la sonda vesical para recoger la orina. Es de SISTEMA CERRADO debido a que posee una
llave de paso que permite el vaciado de la bolsa con mayor seguridad, minimizando el riesgo de infeccion y
accidentes ocupacionales.

Indicaciones de uso

® Bolsa Urinaria (También llamada bolsa de drenaje de orina de un solo uso o Bolsa de recoleccién de orina) se utiliza
para almacenar la orina.

* Empleada cuando se requiere medicién del volumen de orina a horario en paciente critico.

* Incontinencia urinaria (escape).
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* Retencién urinaria (no ser capaz de orinar).

* Durante cirugia que hace necesaria la colocacion de una sonda u otro problema de salud.

* Sala de cirugia, UCI, Hospitalizacién y cuidado en el domicilio de pacientes adultos y pediatricos en fase aguda o
cronica.

Caracteristicas

Bolsa Urinaria tipo cerrado que tiene valvula antirreflujo disefiada para la toma de muestras y tubo de vaciado de la
bolsa localizado en la parte mas distal. No produce estancamientos de orina por lo que no se presentara colonizacion
de bacterias que puedan ascender a la vejiga provocando infecciones del tracto urinario.

Constituida por las siguientes partes:

TUBO DE RECOLECCION O DE ENTRADA.

Tubo flexible que se encuentra en la parte superior de la bolsa y que estd unido herméticamente a ella. Dispone de
una valvula unidireccional para evitar el reflujo de la orina. Tubo de entrada largo y ancho (longitud: = 105 cm; O.D.
9.0 mm, I.D. 7.0 mm). No se flexiona o tuerce con facilidad. Es resistente.

TUBO DE DRENAJE DE LA BOLSA

Situado en la parte inferior de la bolsa unido herméticamente a ella. Tiene una vélvula de salida en forma de T que al
abrirla, permite el vaciado de la bolsa, asi como la toma de muestras (sistema cerrado).

FILTRO DE AIRE / FILTRO PARA BACTERIAS

Es un pequefio orificio para que entre el aire, con el fin de facilitar el vaciado de la bolsa. El aire en la bolsa de orina
podria agotarse, por lo tanto, podria almacenar 2000 ml de orina completa y también ayuda a proteger la bolsa de
orina de roturas o fugas debido a la baja presion de aire en la bolsa. Este filtro también impide que las bacterias del
medio externo penetren en el sistema.

MANIJA DE SUJECION

Se encuentra en su parte superior. Posee dos ganchos a modo de percha que permiten colgar la bolsa del lateral de
la cama.

CONECTOR ESTRIADO Y PUERTO PARA TOMA DE MUESTRAS

Conector universal disefiado con tapén de proteccion y de didmetro compatible con todos los tipos de sondas.
Conector cénico en oposicion a la direccion de desconexion, evitando que se desconecte de la sonda. El puerto para
toma de muestras libre de agujas (Luer Slip) minimiza el riesgo de infecciéon por desconexién y permite extraer orina
fresca para un andlisis biologico adicional.

CAMARA DE GOTEO CON VENTILACION Y VALVULA ANTI-REFLUJO INTEGRADA

Evita el reflujo de la orina previniendo las infecciones urinarias. La vélvula de ventilacién a prueba de liquidos y
bacterias evita el reflujo de orina hacia el tubo con minimo riesgo de infeccién. Puerto de ventilacién en la bolsa que
garantiza compensacion de la presion y flujo continuo viable sin retorno. Evita malos olores.

ESCALA GRADUADA (MEDIDA APROXIMADA)

Permite conocer la cantidad de orina existente en la bolsa. Tiene escala para volimenes minimos. Util en pacientes
pediatricos.
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Producto y Estructura

© Manija de sujecion
) J A © Tubo de
/ recoleccion o de entrada

Vélvula anti-reflujo s

- - é"\h O Filtro de aire
nformacion i
general producto

©® Puerto de toma de muestras
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Escala volumétrica S

pequefos volimenes

® Conector estriado

@ Valvula de salida o vélvula de
drenaje en formade T

@ Ceao! Room.
¥ FechalDate.

©® Tubo de drenaje
de la bolsa

Escala volumétrica

. estandar
Registro
informacién paciente
No. Estructura Material

1 Manija de sujeccién Polipropileno
2 Bolsa PVC (Espesor 0.20 mm)
3 Tubo de entrada PVC (Longitud: 105 cm, O.D: 9.0 mm, 1.D:7.0 mm)
4 Membrana permeable de aire (filtro de aire) Fibra orgénica
5 Puerto de muestreo libre de agujas Polipropileno
6 Cubierta del tubo de entrada Polietileno
7 Valvula de salida en forma de T Carcaza + Vélvula interior (Polietileno)
8 Tubo de drenaje de la bolsa PVC

Instrucciones de uso

* Inspeccionar visualmente para asegurar que el paquete esté intacto.

® Retirar la cubierta protectora de la bolsa.

* Asegurar que la salida del drenaje esté cerrada.

* Extraer el aire del interior de la bolsa de orina presionando la bolsa con la mano a través de la “membrana
permeable” / filtro de aire.

® Retirar la cubierta del tubo de entrada, conectar al catéter Nelaton o al catéter Foley y luego realizar el drenaje de
orina.

* Colgar la bolsa de orina en la cama del paciente o en cualquier otro fijador, comprobando también que la valvula
de anti-reflujo no esté torcida o doblada.

e Fijar la manguera a través de la manija de sujecién para dar soporte y regular el paso del fluido.
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¢ Cuando la bolsa llegue al nivel maximo de orina, drenar a través de la valvula de salida en forma de T. Siempre se
debe verificar la medicién de la orina con el gramurio o recipiente que tenga escala de medicién en ml.

* La bolsa colectora debe cambiarse cada 7 dias o siempre que se desconecte del catéter vesical, huela mal o tenga
exceso de sedimento.

* La bolsa debe vaciarse regularmente, cuando esté 2/3 llena o menos.

* Al vaciar el contenido de la bolsa, se debe evitar el contacto de la llave de salida con el gramurio o recipiente de
recoleccion, de igual forma que con el piso.

¢ Durante el proceso de drenaje de orina mantener la bolsa y el tubo de recoleccién por debajo del nivel de la vejiga.

® Para drenar la bolsa, el tubo de recoleccién o de entrada debe estar por encima de la misma, no paralelo o al mismo
nivel.

* Si se requiere elevar la bolsa por encima de la vejiga, pinzar el tubo de recoleccion lo mas cerca a la conexién de la
sonda.

* Mantener el tubo de recoleccién o de entrada sin acodaduras.

Precauciones

* Uselo al menos 15 dias después de la fecha de fabricacion.
* Para uso en un solo paciente.

* Deseche después de su uso.

* El dispositivo debe usarse bajo la supervision de un médico.

Advertencias

* La reutilizacion del producto, puede dar lugar a infeccion o infeccién cruzada.
* No usar para transfusién de sangre.
* Producto contiene DEHP, no es adecuado para nifios, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Almacenamiento y trasporte

* No almacenar a temperatura y humedad extrema. Almacenar en lugar fresco y seco.
e Almacenar a una humedad relativa inferior al 80%.

Disposicion final
Es un producto utilizado para un solo paciente. Por favor, no lo reutilice en un segundo paciente.

Después del uso, deséchelo de acuerdo con las regulaciones y disposiciones del gobierno local para desechos
médicos

17
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Alertas sanitarias o eventos adversos:

Hasta ahora, no hay alerta sanitaria o eventos adversos ocurridos en nuestros productos.



Cuidado de Heridas

CardinalHealth
KE N DALLTM Essential to care™

HIDROGEL AMORFO

Marca: Kendall™

F. h T 74 0 Clasificacion de riesgo: 1B )
ICNA 1 €CNICA  metodo de esterilizacién: NO ESTERIL

Vida util: 48 MESES

Hidrogel amorfo, transparente, compuesto por agua purificada (53%), glicerina (45%) como humectante,
gliceril poli-metacrilato para absorcién suave. Debridante autolitico selectivo.

1. Informacion basica del producto

- Gel desbridante autolitico (Hidrogel Amorfo), disefiado para ayudar a la cicatrizacién himeda de la
herida.

- Composicion:
Glicerina que le da propiedad humectante / emoliente.
Agua purificada que aporta himedad al tejido seco.
Polimetacrilato con excelente accion fibrinolitica.
Germaben Il; conservante que evita el crecimiento bacteriano en el tubo.
- Mantiene hidratacién balanceada.
- Realiza desbridamiento autolitico selectivo.
- Es un eficaz removedor de esfacelo.
- Estimula la granulacién en heridas profundas.

2. Otras Especificaciones

- Heridas con tejido necrético seco.

- Heridas con tejido necrético hiumedo (Fibrina)
- Heridas cavitadas o tunelizadas.

- Ulceras de miembros inferiores.

- El producto puede generar sensacién de ardor, en pacientes con heridas de espesor
superficial (agregar xilocaina sin epinefrina es de utilidad).

3. Presentacion

CODIGO DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA
9251 Gel Tubo X 3 Onza (30 ml) Caja X 12 Tubos

9252 Gel Tubo X 1 Onza (89 ml) Caja X 12 Tubos

Ndmero de Registro INVIMA 2012DM-0001208-R1
Fecha Vencimiento registro 16/07/2022
Fabricante : Covidien LLC- 15 Hampshire - USA

cardinalhealth.com



Nutricion Enteral
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Essential to care™

KANGAROO™
SONDA DE GASTROSTOMIA ENFit

Marca: KANGAROQO™
Clasificacion deriesgo:  1IA

FiCha Técnica Método de esterilizacion: EO

Vida util: 60 meses

Sonda de recambio para la administracion de nutricion, liquidos y medicamentos al estdmago en pacientes que
no son fisicamente capaces de realizar la masticacién y deglucién normales de la ingesta nutricional. El puerto
de alimentacién es incompatible con las conexiones luer lock o IV, lo que reduce el riesgo de una conexién o
infusion accidental. Disponible con conexiones enterales seguras para abordar la alerta de evento Sentinel de
conexiones erréneas de tuberias de la JCAHO de 2006

1. Informacion basica del producto

- Material 100% de silicona de uso médico que garantiza comodidad para el paciente y durabilidad.

- Conector préximal en Y color lila removible permite cambiar solo el puerto, en lugar de cambiar la sonda.

- Permite utilizar cualquier conector escalonado de nutricién, jeringa punta oral y punta catéter.

- Disco de retencion externo que mantiene la sonda en su posicién y con perforaciones que permiten la
circulacién de aire alrededor del estoma.

- Balén de retencidn que garantiza un sello completo y evita filtraciones de contenido gastrico.

- Graduacién en el cuerpo de la sonda que permite vigilar posibles desplazamientos.

- Marca que indica la medida de la sonda (Fr) y la cantidad de agua necesaria para el llenado del balén
para evitar inflado insuficiente o excesivo.

- Disponibles desde 12 hasta 24 French.

- Punta de salida redondeada con extremo distal abierto para facil insercién, comodidad para
el paciente y correcta administracion de la formula.

- Empaque individual estéril.

- Libre de DEHP.

- Conector ENFit.

2, Otras Especificaciones

- Contiene paquete 2,7g de lubricante soluble en agua.

- Uso exclusivo para administracion de nutricién enteral.

- Usar Uinicamente agua estéril para el llenado del balén. llenas el balén con el 75% del
contenido indicado en el cuerpo de la sonda.

cardinalhealth.com



Nutricion Enteral

3. Presentaciones

CODIGO  CALIBREDELTUBO CAPACIDAD UNIDAD DE
FR. DEL BALON MEDIDA

8884715148E 14Fr (4.7mm) 5CC Caja x 5 Unid.

8884720163E 16 Fr (5.3mm) 20 CC Caja x 5 Unid.
8884720189E 18 Fr (6.0mm) 20 CC Caja x 5 Unid.
8884720205E 20 Fr (6.7mm) 20 CC Caja x 5 Unid.
8884720221E 22 Fr (7.3mm) 20 CC Caja x 5 Unid.

Numero de Registro INVIMA 2021DM-0023816
Fecha Vencimiento registro: 30/06/2031
Fabricante: Covidien LLC- 15 Hampshire - USA.

%
o
e
©
>
e
[
wv
(9]
¢
wv
o
<=
vl
(9
@
[
e
w
o
wv
o
e
o
'_
<
=
©
[
uy
=
£
©
o
©
9]
)}
2
o
o~
o

CardinalHealth

Essential to care™




Nutricion Enteral

CardinalHealth
KANGAROO™ Essential to care™

SONDA ENTERAL CON PESO
DOBBHOFF ENFit

Marca: KANGAROO™
Clasificacion deriesgo:  IIA

FiCha Técnica Método de esterilizacion: NE

Vida util: 60 meses

Sonda fabricada en material radiopaco de poliuretano con peso en la punta, indicada para la
administracion de nutricion, liquidos y medicamentos por via enteral a pacientes que tienen un tracto
digestivo intacto, pero que son fisicamente incapaces de alimentarse mediante una masticaciéon y deglucion
normales. El puerto de alimentacion es incompatible con las conexiones luer lock o IV, lo que reduce el riesgo de
una conexién o infusion accidental. Disponible con conexiones enterales seguras para abordar la alerta de evento
Sentinel de conexiones erréneas de tuberias de la JCAHO de 2006.

1. Informacion basica del producto

- Material 100% Poliuretano radiopaco:
Resiste a la destruccién de los jugos gastricos.
Facilidad de aspiracion de los jugos gastricos sin que se colapse.
Brinda comodidad al paciente por ser flexible y suave.
Permite verificar su posicion por Rx.
- Conector en Y puerto doble con codificacién Lila:
Permite utilizar cualquier conector escalonado de nutricién, jeringa punta oral y punta
catéter.
- Peso en la punta de acero inoxidable.

- Recubierto por lubricante Hydromer (polimetro hidrofilico seco patentado) que facilita
la colocacion y remocion de la sonda y el estilete.

- Dos orificios ovalados de salida.

- Longitud de 109 cm, para utilizar hasta posicion post-pildrica.
- Marcas de profundidad en centimetros.

- Libre de DEHP.

- Conector ENFit

2. Otras especificaciones

- Uso exclusivo para administracion de nutricidn enteral.

- Active el Hydromer internamente inyectando 10ml de agua a través del estilete y
externamente sumergiendo la punta durante al menos 5 segundos, puede ademas
humedecer el cuerpo de la sonda para facilitar un paso mas suave.

cardinalhealth.com




Nutricion Enteral

3. Presentacion

CODIGO MEDIDA PESO LONGITUD UNIDAD DE
MEDIDA

8884710859E 8 Fr 79 43" (109 cm) Caja x 10 Unid.
8884711253E 12 Fr 79 43" (109 cm) Cajax 10 Unid.

Numero de Registro INVIMA 2021DM-0023768
Fecha Vencimiento Registro 18/06/2031
Fabricante: Covidien LLC- 15 Hampshire - USA.
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Médico Quirurgicos

CardinalHealth
ARGYLE™ Essential to care™

TUBOS DE SUCCION ESTERILES

. ’ o Marca: ARGYLE™
F IC h d Tecn ICA Cdlasificacion de riesgo: A
Método de esterilizacién: EO

Vida Util: 60 meses

1. Informacion basica del producto

- Tubo construido en PVC grado médico, lo que garantiza su absoluta hipo- alergenicidad.

- Con conectores universales que favorecen el empate con cualquier dispositivo ,dentro del mas
amplio rango de medidas y calibres.

- Estéril.

- Libre de latex.

2. Otras especificaciones

- En toda situacion en donde se requiera hacer succién o aplicar equipos.
de succién continua o alterna.

- No tiene memoria en frio lo que garantiza que no se enrolle, ni se colapse.

- Material de tipo no conductivo.

-Lumen interno estriado de 5,6y 7 mm.

-Largo desde : 1,8 Mts hasta 6,1 Mts.

- Disponible en Kit con canula de yankauer.

3. Presentaciones

CcODIGO DESCRIPCION UNIDAD DE EMPAQUE

8888301515  Tubo de Succién conectorde 3/16"x 6' (5mmx 1.8 m) Caja x 50 Unidades
8888301614  Tubo de Succién conector de 1/4" x10' (6 mmx3.1m)  Cajax 50 Unidades

8888301630  Tubo de Succion conector de 1/4" x20' (6 mmx6.1m)  Caja x 50 Unidades

8888301713  Tubo de Succién conector de 9/32"x 10' (7mm x 3.1 m) Caja x 50 Unidades

8888505040 Tubo de Succidn conectorde 1/4"x 10" (6 mm x 3.1 m) Caja x 50 Unidades
con canula de yankauer rigida.

Numero de Registro: INVIMA 2019DM-003815-R2
Fecha Vencimiento Registro: 06/02/2029
Fabricante : COVIDIEN LLC 15 HAMPSHIRE STREET

© 2019 Cardinal Health. Todos los derechos reservados.

cardinalhealth.com



Cardiotoracico

CardinalHealth

AQ U A-S EA LTM Essential to care™
SISTEMA DE DRENAJE TORACICO TRES CAMARAS

Marca: AQUASEAL

F|C h 3 TéC N |Ca Clasificacion de riesgo: A

Método de esterilizacion: EO
Vida util: 60 Meses

Sistema de drenaje toracico de tres cdmaras (camara sello de agua, recoleccién y control de aspiracién) para el
drenaje por gravedad y/o succion de “uidos y aire acumulado en la cavidad toracica por trauma o procedimiento
quirurgico.

1. Informacion basica del producto

- Estéril / Desechable.

- Con doble envoltura para presentaciéon en campo estéril.

- Capacidad: 2.300 CC.

- Fabricado en policarbonato transparente.

- Columna blanca indicadora de niveles de drenaje.

- Conector estriado universal para tubo de térax

- Manguera “exible de KratoN (hipoalergénica, autosellable)

- Manija de sujecién / Manijas metalicas para colgar en cama.

- Pie azul giratorio en 90 grados para mayor estabilidad al colocarlo en el piso.

- Vélvula automatica control de presidn positiva /Valvula manual control de
presién negativa.

- Adaptador de control de succién para presiones mayores a-25 cm H20. Su
funcion es derivar la cdmara control de aspiraciéon (cm H20), por lo tanto, pasan
directamente los milimetros de mercurio desde la red de aspiracion central al
equipo. Sélo con indicacién médica.

- Trampa de agua (Sello de agua) posee una esfera de azul de metileno que en

contacto con el agua bidestilada ,tife esta de color azul como indicador.
2. Otras Especificaciones

- Asegurese de llenar la cdmara "Sello de agua" hasta la linea de marca.

- Pinzar el tubo de térax antes de conectar a la tuberia (Kraton).

- Utilice la jeringa de prellenado, llenarla hasta la linea demarcada con 45ml de agua estéril,
agua bidestilada o solucién salina.

- Siga las instrucciones del fabricante para armar el sistema.

3. Presentacion
CODIGO DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA
8888571299 Sistema de drenaje toracico tres camaras CAJAXS

Ndmero de Registro INVIMA 2018DM-0018811
Fecha Vencimiento registro 25/10/2028
Fabricante : COVIDIEN LLC- 15 HAMPSHIRE - USA

cardinalhealth.com
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Bogota D.C., enero 21 de 2025

Sefiores,
Hospital Universitario San José de Popayan ESE

ASUNTO: DISTRIBUIDOR CARDINAL HEALTH COLOMBIA SAS

Por medio del presente certificamos que la compaiia SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS con Nit:
830.512.205-1, es distribuidor Autorizado para comercializar el portafolio de la linea de Soluciones
Medicas excepto Bombas de Nutricién Enteral.

SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS esta autorizado para almacenar, distribuir, cotizar, vender o proveer
soporte para la linea de productos de Soluciones Medicas.

Esta certificacién se emite al veintiuno (21) dias del mes de enero de 2025 y tendra vigencia por un (1)
ano.

Maria Fernanda Abadia €.

Maria Fernanda Abadia E. (Jan 21, 2025 10:43 EST)
Atentamente,

Maria Fernanda Abadia Escobar

Representante Legal

Cardinal Health Colombia S.A.S.

E-mail: mariafernanda.abadia@cardinalhealth.com

Calle 127A #532-45 Torre 2 Piso 6 Oficina 6-141 - Teléfono: 601 9156023
Nit 900.961.620-4
www.cardinalhealth.com
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Certificado de Distribucion SPS a Hospital San
José

Final Audit Report 2025-01-21
Created: 2025-01-21
By: Katherine Mendoza (katherine.mendoza@cardinalhealth.com)
Status: Signed
Transaction ID: CBJCHBCAABAAPs2sX8Cl-h45dKKenlESuU2dF_8PalLAp
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IS0 9001:2015

Global Healthcare BUREAU VERITAS

Certification

C021.07687

A QUIEN INTERESE

Por medio de la presente notificamos que la compania SPECIAL PRODUCTS
SURGERY Nit. 830.512.205-1, es distribuidor autorizado de los productos de la
compafia, en la linea de fijadores DALE, de GHC HEALTHCARE SUCURSAL
COLOMBIA con Nit. 900.136.532-6 durante el afio 2025.

Los datos anteriormente suministrados en la presente certificacién son meramente
informativos y no constituyen obligatoriedad, responsabilidad o compromiso por parte
de GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA y estan sujetos a cambio en
cualquier momento y sin previo aviso, segun las circunstancias presentadas por el
cliente.

Para constancia de lo anterior se firma en la ciudad de Cali, a los veinte (20) dias
del mes de enero de 2025.

Atentamente,

Andres Leonardo Vélez Moreno
Gerente Nacional de Ventas
GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA

Ghc Healthcare Sucursal Colombia: Unicentro — Edificio OASIS Carrera 100 # 5 — 169 oficina 702B
Teléfonos Oficina: (57 2) 374 55 50/ (57 2) 374 67 28 / (57 2) 374 62 62 Celular oficina: (57) 313 7227447

www.globalhealthcare. net Servicioalclienteghc/colombia@ghc-colombia.com Santiago de Cali,
Colombia.
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1. OBIJETIVO

Describir las directrices y la metodologia a seguir en la gestion del descarte
de los dispositivos médicos rechazados.

2. ALCANCE

Este procedimiento abarca el descarte y disposicion final de los Dispositivos
Médicos por reclamaciones, devoluciones, retfiros del mercado,
vencimientos y rechazos.

3. RESPONSABILIDADES

Director técnico: Verificar el cumplimiento del procedimiento, disponer los
productos para el descarte y disposicion final, realizar el diligenciamiento
de los registros.

Lider de Logistica y Auxiliares de Bodega: Cumplir con el presente
procedimiento.

Gerente: Designar 1os recursos para el descarte y disposicion final de los
productos.

4. FRECUENCIA ElI descarte se hard como minimo una vez al ano, o
cuando el volumen lo requiera y segun las necesidades o casos de
retiro del mercado que se presenten.

5. DEFINICIONES

Aparatos eléctricos y electrénicos. Todos los aparatos que para funcionar
necesitan corriente eléctrica o campos electromagnéticos, asi como los
aparatos, necesarios para generar, transmitir y medir dichas corrientes.

Cuarentena: Estado de un dispositivo médico el cual se mantiene aislado
por medios fisicos o por ofros medios eficaces y se restringe su uso en
espera de una decision acerca de su autorizacidn o rechazo para ser
comercializado.

Dispositivo Rechazado: Dispositivo Medico con evidencia de algun fallo y
por tal razén no puede ser utilizado.
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Gestion: Es un conjunto de los métodos, procedimientos y acciones
desarrollados por la Gerencia, Direccion o Administracion del generador
de residuos hospitalarios y similares, sean estas personas naturales o
juridicas y por los prestadores del servicio de desactivacion y del servicio
publico especial de aseo, para garantfizar el cumplimiento de la
normatividad vigente sobre residuos hospitalarios y similares.

Gestion integral: Es el manejo que implica la cobertura y planeacién de
todas las actividades relacionadas con la gestion de los residuos
hospitalarios y similares desde su generacion hasta su disposicion final.

No conformidad: No cumplimiento de las expectativas de uso del
dispositivo médico o de caracteristicas fisicas del dispositivo importado.

Reclamacion: Expresion verbal o escrita de una insatisfaccion o
notificacidon de un problema relativo a la identificacion o calidad del
dispositivo médico.

Reclamante: Persona que presenta la reclamacion.

6. CONDICIONES GENERALES

Los productos no conformes, que no cumplen con las caracteristicas
técnicas, instrucciones del fabricante y la normatividad actual, se
consideraran como desechos hospitalarios, se pueden presentan por las
siguientes causas:

e Rechazo

e Reportes de calidad (que no han sido devueltos al proveedor)
e Productos Vencidos

e Averia de empaque y/o perdida de la esterilidad

e Retiro del mercado preventivo o por alerta sanitaria

e Productos usados para Demostraciones

La directora técnica indica como almacenarlos en la Zona de Rechazados
y diligencia el formato SPS-FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
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7. DESCRIPCION

7.1 Los productos inicialmente rechazados por las causales del numeral 6,
en la mayoria de los casos serdn los mismos productos a descartar, el
director técnico serd el encargado de definir y gestionar las acciones
necesarias. Estos productos se ubicardn en el AREA DE NO APROBADOS, de
acuerdo a cada caso, vencimiento, retiros, rechazos y devoluciones.

7.2 Productos a retirar del mercado después de realizada la gestion de
retiro de productos y definir el inventario existente, el director técnico:

e Para los productos a devolver al proveedor emitird un acta con toda
la informacion de los dispositivos médicos, y programard con el
proveedor la recogida de los mismos quedard como constancia el
acta firmada y copia del documento con el que recoge el
proveedor.

e Para los dispositivos médicos y equipos biomédicos que SPS sea el
encargado de la accion de descarte, diligenciara el formato SPS-
FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS vy programara la
recogida con la empresa de aseo para proceso de destruccion.

7.3 Las devoluciones que fueron rechazadas, productos vencidos y
rechazos en general de productos, el director técnico presentara informe
periddicamente a gerencia (como minimo trimestralmente) para analizar
qué productos se encuentran en el drea de rechazados que se puedan
usar para demostracion o talleres de los especialistas de ventas vy
determinar finaimente que productos serdn descartados.

7.3.1 Los productos que se definen para demostracién

Se emite relacidon en un acta, se procede a marcar con sticker de
DEMOSTRACION - NO PERMITIDA EN HUMANOS los dispositivos que tendrdn
ese fin y se entregan al gerente comercial para su custodia y asignacion.

Cuando los insumos de Demostracion se requieran desechar, los
especialistas de ventas entregaran al lider logistico para ser incluido en la
siguiente programacion de descarte y se ubican en el drea de no
aprobados para descarte y se relaciona en el formato SPS-FRT-08
DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
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7.3.2 Los productos que se definen descartar

Después de la revision y autorizacion por parte de gerencia de la
destruccion de dispositivos médicos, se procede a diligenciar el formato
SPS-FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS, se hace la separacion en
bolsas o cajas de los insumos destapdndolos y sin empaque secundario
para determinar el volumen y proceder con la programacion de la
recoleccion se diligencia formato SPS-FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS
MEDICOS.

7.4 PROGRAMACION RECOLECCION DESCARTE

Se confrata por evento con la entidad prestadora del servicio publico
especial de aseo el cual deberd contar con la respectiva licencia del
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial o la entidad
competente.

7.4.1 ASEO DEL SUROCCIDENTE:

Se debe ingresar a la plataforma de la empresa de aseo:
https://www.aseodelsuroccidente.com/portal-clientes/

CLICK AQUI PARA INGRESAR A SIREDE

Usuario: 830512205

Clave: 12345

ZONA CLIENTES

SOLICITUDES

SOLICITUD DE SERVICIO

Diligenciar el formulario de acuerdo al servicio solicitado

Al Email de lider de logistica diana.saldarriaga@sps.com.co, llega la
constancia de programacion.

SOCIEDAD INNOVACION AMBIENTAL - INNOVA SAS ESP

Se debe enviar un correo con la solicitud de recoleccidon a:
dircomercial@innovaambiental.com.co

Remitir listado de dispositivos médicos y/o equipos biomédicos a descartar



https://www.aseodelsuroccidente.com/portal-clientes/
mailto:diana.saldarriaga@sps.com.co
mailto:dircomercial@innovaambiental.com.co
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Direccidén para la recoleccion
Contacto y nombre del responsable de la entrega

7.4.2 El dia de la recoleccion el Director Tecnico esta presente en la
entrega, se hace firmar del encargado de la Recoleccion una copia del
formato SPS-FRT-08 ya diligenciado con la relacion de los dispositivos
entregados.

7.4.3 Al email de Desirée Bravo desire.bravo@aseodelsuroccidente.com 6
Sebastian Villa dircomercial@innovaambiental.com.co segun corresponda,
se solicita el certificado de custodia y certificado de destruccion con el
listado de los dispositivos entregados.

e El certificado de custodia, lo entregan en plazo de 2 a 3 dias

e El certificado de destruccion lo gestiona directamente el proveedor
del servicio en aproximadamente 45 dias hdbiles

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

— Decreto 4725 de 2005, Ministerio de la Proteccion Social. Por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializaciéon y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano.

— Resolucion nUmero 4002 de 2.007, Ministerio de la Proteccion Social.
Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento de Dispositivos Médicos.

— Resolucion Numero 01164 De 2002, Ministerio Del Medio Ambiente Y
Ministerio De La Proteccién Social, Por La Cual Se Adopta El Plan De
Manejo De Residuos Hospitalarios Y Similares.

— Manual de residuos hospitalarios.

— Ley 1672 de 2013, por la cual se establecen los lineamientos para la
adopcion de una politica publica de gestion integral de Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE).

— Decreto 457 marzo de 2020, emergencia sanitaria por pandemia covid-
19

— Instructivo de las empresas prestadoras de recoleccion y destruccion
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9. ANEXOS
o SPS-FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS
e PROGRAMACION DE RECOLECCION
o CERTIFICADO DE CUSTODIA
o CERTIFICADO DE DESTRUCCION
o ACTAS DE ENTREGA A PROVEDORES
o ACTAS DE ENTREGAS INSUMOS PARA DEMOSTRACION
Elabor6 Revisé Aprobd

[\ 1\
B A, 7

Diana Saldarriaga
Lider Logistica

Blaputiase X

Belkisp Salamanca
Presidente Administrativa

DanielaiFlorez
Directora Técnica

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION FECHA JUSTIFICACION DEL CAMBIO RESPONSABLE
Se revisa el procedimiento y se ajusta
| [Nowemr | en e @ esponiale de digencior | precror
14de 2018 | . i técnica
dispositivos no conformes los que se
encuentran vencidos
Se elimina el uso del formato SPS-FRT-23
5 Noviembre | PRODUCTOS VENCIDOS Directora
14 de 2018 | Modificacion de formato SPS-FRT-08 técnica
DESCARTE DM
Modificacion de formato SPS-FRT-08
3 Marzo 1 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS, Directora
de 2020 | Acoplar a necesidades la descripcidn Técnica
del procedimiento
Se qjusta el documento en estructura
de acuerdo con el procedimiento de rect
4 Octubre confrol documental, se actualiza el leec‘oro
22 de 2021 L . Técnica
prestador de servicio especial de
recoleccion para descarte.
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Se incluye en el procedimiento nuevo
5 Febrero 24 | proveedor de servicio para el descarte Directora
de 2022 | de dispositivos médicos INNOVA SAS Técnica
ESP
Se realiza revision del documento vy .
Enero 31 -, . Directora
6 actualizacion segun control o
de 2024 Técnica
documental.




LA Aseo del Suroccidente
./ S.A. ESP

ACTA DE INCORPORACION O ACTUALIZACION Fecha

emision:10/5/2012

RUTA INDUSTRIAL RUTA HOSPITALARIA Fecha Actualizacion:
08/09/2016
SERVICIO ESPECIAL DE ASEO Version: 02

Codigo: GC-F-01

DATOS DE REGISTRO Cédigo Operativo (RN
Suscriptor
Dia Mes Ao Incorporacion Reincorporacion Actualizacion Retiro
01 08 2024 X
DATOS DEL USUARIO
Nombre o Razén Social | SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS ‘ NIT ‘ # ‘ 830512205-1
Actividad | Comercializador e importado equipos y dispositivos médicos

Representante legal

Belkips Salamanca Rey

CcC. | |#][37720438

Contacto Operativo

Yeiny Daniela Florez

e-mail | directortecnico@sps.com.co

Cargo

Directora Técnica

Contacto de Compras

Milena Cardenas

e-mail | compras@sps.com.co

Contacto para pagos

Jennifer Caicedo

e-mail | cartera@sps.com.co

Teléfono | 5144912 ext. 116
Cargo | Analista de Tesoreria y Cartera e-mail
Direccion Recoleccion | Cra 38A # 6-54 Horario Lunes y Martes 8:30 am a 6:00 pm
i i6 Funcionamiento ié i :
Direccidn d_e Cra 38A # 6-54 Miércoles a Viernes de 8:00 am a
Correspondencia 6:00pm
Barrio Eucaristico Comuna 10 Ciudad Cali
Forma de Contado Tarifa $
pago
Fecha cierre |1, 58 del mes
facturacion
. . 2 " . s Publica Privada
Cantidad Kilos 0 Cadigo Ciiu Tipo de Institucion X
OBSERVACIONES
L M MR J Vv S D | Recolecciones programadas a solicitud
FRECUENCIA
S Q M Otro X

NOTA: El usuario manifiesta conocer las condiciones y recomendaciones de la prestacion del servicio de recoleccion,
tratamiento y transporte hasta el sitio de disposicion final, de los residuos peligrosos y similares, las tarifas, frecuencias de
recoleccion y caracteristicas del servicio, asi como el diligenciamiento del presente documento y avala con su firma haber
recibido dicha informacién en forma clara y precisa.
La asignacion de frecuencia de recoleccion estara sujeta a verificacion por parte del Coordinador Operativo.

Firma:

@WZM e

Nombre representante Legal

Belkips Salamanca

C.C. o NIT 830512205-1

Nombre del funcionario

Sello del Generador

ASEO DEL SUROCCIDENTE S.A. ESP

Espacio para uso interno de ASEO DEL SUROCCIDENTE S.A. ESP

Verificacion Area
Comercial

Verificacion de Datos en el Sistema

Teléfonos: 6900343 Fax: 6900336
Direccion: Calle 11A # 32-108 Arroyohondo




Certificados por: /"
[ Jeo

4
e / o000
2/
G
INYIMQO

S's""icio Puntual Y Seguvo
CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA
Cali, 21 de septiembre de 2025

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Ciudad

Yo Romel Alfredo Salamanca Rey, idenfificado con la cedula de ciudadania N°
91.297.909 de Bucaramanga, actuando en nombre y representacion legal de
SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1 sociedad debidamente
registrada en la Camara de Comercio de Cadli el seis (6) de enero del ano 2005 con
Matricula No 649456-16., domiciliada en la ciudad de Cali direccion Cra 38 No. 5E-
17, por medio de la presente me permito presentar propuesta para la invitacion,
cuyo objeto es SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA TERAPIAS DIGESTIVAS
DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E, de acuerdo con las condiciones
establecidas en los términos de referencia y declaro:

1. Que bagjo juramento, que No me encuentro incurso en ninguna de las causales
de inhabilidad y/o incompatibilidad establecidas en la ley 80 de 1993 art. 8°. Y 9°,
demds normas sobre la materia y que tampoco se encuentra incursa en ninguno
de los eventos previstos como prohibiciones especiales para contratar, que en caso
de sobrevenir alguna inhabilidad o incompatibilidad me haré responsable frente all
Hospital y frente a terceros por los prejuicios que se ocasionen.

2. Que ninguna persona o entidad distinta de la aqui nombrada tiene intereses en
esta propuesta, ni en el contrato que como consecuencia de ella se llegare a
celebrar y que por consiguiente solo compromete a la persona juridica o natural
por mi representada.

Atentfamente.

b Dr) 4~

ROMEL| ALFREDO SALAMANACA REY
CC. 911297.909 de Bucaramanga
Representante legal (S)

Cra. 38 # 5E— 17 / Tels: +57 (602) 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / servicioalcliente@sps.com.co / Cali, Valle

iLas Mejores Marcas en Dispositivos Médicos!
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CARTA DE COMPROMISO RECIBIR PRODUCTOS PROXIMOS A VENCER

Cali, 21 de noviembre de 2025

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Ciudad

ASUNTO: CARTA DE COMPROMISO RECIBIR
PRODUCTOS A VENCER

Por medio de la presente SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1, se
compromete a recibir por el cien por ciento (100%) de su valor y para efectos de
cambio o notas crédito, todos dispositivos médicos proximos a vencerse
cuantificados por unidades, independientemente si el contrato se encuentra
ejecutado o pendiente por liquidar, para lo cual el hospital realizara el reporte de
estos dispositivos médicos como minimo un ano antes de la fecha de vencimiento
del producto.

Esto una vez sea adjudicado el contrato en mencién.

Atentfamente.

0-Dr) b

ROMEL\ALFR’EDO SALAMANACA REY
CC. 91.297.909 de Bucaramanga
Representante legal (S)

Cra. 38 # 5E— 17 / Tels: +57 (602) 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / servicioalcliente@sps.com.co / Cali, Valle

iLas Mejores Marcas en Dispositivos Médicos!
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RADICACION No 20201179490 FECHA 02/10/2020

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 07 DE OCTUBRE DE 2021

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.S.

DIRECCION: CARRERA 38 No. 5E — 17

TELEFONO: (602) 5144912 EXTENSION 104/114 E-MAIL: servicioalcliente@sps.com.co y contratacion@sps.com.co

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

NIT: 830.512.205-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: BELKISP DEL TORCOROMA SALAMANCA REY

DIRECCION: CARRERA 38 No. 5E — 17

TELEFONO: (602) 5144912 EXTENSION 104/114 E-MAIL: gerencia@sps.com.co y carlos.acosta@sps.com.co

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: YEINY DANIELA FLOREZ MOYA

IDENTIFICACION: C.C. NO. 1.151.952.585 DE SANTIAGO DE CALI

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.S.

DIRECCION: CARRERA 38 A No 6 - 54

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO
CONTROLADA'Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE ****#*****

CERTIFICADO NO. 0640 FECHA: BOGOTA D.C. 13 DE OCTUBRE DE 2021

Certificacion vigente hasta el dia 6 de octubre de 2026.

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitio el concepto técnico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

™ s
e . \..\_\_\___\_‘_- ! i
C_ l\ — _r.ei

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

= — y = .
Proyects: 5200-16 PNCB 724 /5200-18 MGH Revisé: 5200-04 MEOP Aprobd: 5200-02 PAGG

C.C. Exp.: V-0268
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CARTA DE COMPROMISO DISPONIBILDAD

Cali, 21 de noviembre de 2025

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Civudad

ASUNTO: CARTA COMPROMISO DISPONIBILDAD

Por medio de la presente SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1, se
compromete a contar con la disponibilidad del producto ofertado con la entidad
Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E.

Atentamente.

LD 4

ROMEL LF\REDO SALAMANACA REY
CC. 91. 97 909 de Bucaramanga
Representante legal (S)

Cra. 38 # 5E— 17 / Tels: +57 (602) 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / servicioalcliente@sps.com.co / Cali, Valle

iLas Mejores Marcas en Dispositivos Médicos!
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CARTA DE COMPROMISO REPORTE TECNOVIGILANCIA

Cali, 21 de noviembre de 2025

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Ciudad

ASUNTO: CARTA DE TECNOVIGILANCIA

Por medio de la presente SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1, se
compromete a brindar respuesta oportuna a los reportes que obedecen al
programa de tecnovigilancia segun requerimiento del Hospital con el fin de
gestionar los eventos o incidentes presentados

Atentamente.

1-Dr] -

ROMEL A FRE‘D’O SALAMANACA REY
CC.91.2 7 909 de Bucaramanga
Representante legal (S)

Cra. 38 # 5E— 17 / Tels: +57 (602) 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / servicioalcliente@sps.com.co / Cali, Valle

iLas Mejores Marcas en Dispositivos Médicos!
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CARTA COMPROMISO GESTION AMBIENTAL

Cali, 21 de noviembre de 2025

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Civudad

Por medio de la presente SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1, se
compromete a adherirse al sistema de gestion ambiental de la institucion Hospital
Susana Lépez de Valencia.

Atentfamente.

AP -

ROMEL LFi%EbO SALAMANACA REY
CC. 91. 97 909 de Bucaramanga
Representante legal (S)

Cra. 38 # 5E— 17 / Tels: +57 (602) 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / servicioalcliente@sps.com.co / Cali, Valle

iLas Mejores Marcas en Dispositivos Médicos!
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CONTRATO DE SUMINISTRO NUMERO '1 2 J DE 2024, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL

UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Y SPECIAL PRODUCTS
SURGERY S.A.S.

A ) dh

CONTRATO NUMERO: VL3 FPea

ICONTRATANTE: HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL
ESTADO.

NIT: : 891.580.002-5 =

ICONTRATISTA: SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.AS. 7

NIT: 830512205-1
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN

OBJETO: CUIDADO CRITICO, REQUERIDOS POR EL SERVICIO FARMACEUTICO DEL|
HOSPITAL leVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL]
ESTADO.

TERMINO DE DURACION: SEIS (6) MESES A PARTIR DEL PERFECCIONAMIENTO Y LEGALIZACION DEL]
CONTRATO.

VALOR: CUATROCIENTOS CINCUENTAY OCHO MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA
Y SIETE MIL SEISCIENTOS PESOS M/CTE. ($458.697.600) IVA INCLUIDO.

IMPUTACION PRESUPUESTAL: CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD ?RESUPUESTAL NUMERO 146 DEL 20
DE FEBRERO DE 2024. ‘
LA SUPERVISION DEL CONTRATO SERA EJERCIDA POR LA DRA EDDY

SUPERVISOR: LORENA BRAVO JEFE OFICINA DE VIGILANCIA Y CONTROL O QUIEN
EJERZA SUS FUNCIONES O QUIEN LA GERENCIADESIGNE. =

Entre los suscritos a saber, CESAR EDMUNDO SARRIA PORRAS, mayor de edad, identificado con cédula de
ciudadania Nimero 76.314.758 expedida en Popayan, obrando en su calidad de Gerente y Representante Legal
del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, del orden
municipal, nombrado mediante Decreto Municipal Nimero 20201000001715 del 30 de marzo de 2020,
debidamente posesionado para el ejercicio del cargo segun Acta de Posesion del 01 de abril de 2020, entidad
identificada ante Ja Administracién de Impuestos Nacionales con NIT. 891 -580.002-5, quién en adelante y para

efectos del presente Contrato se denominara EL HOSPITAL, por una parte y por la otra, SPECIAL PRODUCTS ~~

SURGERY S.A.S, Saciedad representada legalmente por ROMEL ALFREDO SALAMANCA REY; mayor de
edad, identificado con la Cédula de Ciudadania Niimero 91.297.909 expedida en Bucaramanga, quien obra en su
calidad de Gerente y Representante Legal Suplente, conforme al Certificado de Existencia y Representacion Legal
expedido por la Camara de Comercio de Cali, sociedad identificada ante la Administracién de Impuestos Nacionales
con el NIT. 830512205-1, quien en adelante y para efectos del presente Contrato se denominara EL
CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente CONTRATO DE SUMINISTRO, previas las siguientes
consideraciones: 1) Que el Hospital Universitario San José de Popayan Empresa Social del Estado tiene por
objeto la prestacion de servicios de salud de mediana y alta complejidad, entendido como un servicio pliblico a
cargo del Estado y como parte integral del Sistema General de Seguridad Social en Salud, acorde con lo
consagrado en la Ley 100 de 1993, el Decreto Reglamentario Namero 780 de 2016 y el Acuerdo Nimero 02 de
2004 expedido por el Concejo Municipal de Popayan. 2) Que de conformidad con el Numeral 6o del Articulo
195 de [a Ley 100 de 1993 el Hospital Universitario San José de Popayan Empresa Social del Estado aplicara
en sus procesos de Contratacion las normas del Régimen de Derecho Privado, el Acuerdo Nimero 008 del 26
de mayo de 2020 Estatuto de Contratacién expedido por la Junta Directiva de la Institucion Hospitalaria y la
Resolucion nimero 189 de 2020, Manual de Coniratacion del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E.
Sin perjuicio de la aplicacién de las normas del derecho privado respecto de los contratos que celebre, la
Empresa Social del Estado aplicara las restricciones y consecuencias derivadas del Régimen de Inhabilidades
e Incompatibilidades consagradas en la Constitucion Politica de 1991 ¥ en las leyes que regulen la materia, asi
como fos principios alli consagrados. 3) Que de conformidad con el objeto y la cuantia a contratar, la modalidad
de seleccion sera la de SOLICITUD PRIVADA DE OFERTA: de acuerdo con lo estipulado en el Capitulo 111,
articulo 40 del Estatuto de Contratacién del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E, que expresa:
“ARTICULO 40. DEFINICION Y PROCEDENCIA. Es Ia modalidad por la cual Ef Hospital mediante una solicitud
privada de oferta que debe dirigirse como minimo a tres (3) oferentes que estén en condiciones de proveer la
obra, bien o servicio, selecciona al contratista, cuando el presupuesto para contratar se encuentra en un rango
superior a ciento cincuenta salarios minimos legales mensuales vigentes (150) SMLMV e inferior a mil quinientos
salarios minimos legales mensuales vigentes (1.500) SMLMV o que no esté incluido dentro de Ia modalidad de
contratacion directa.”. 4) Que el Estudio de Necesidad y Conveniencia suscrito y aprobado por el Dr. OSCAR
FERNANDO ROSERO VARGAS, Subgerente Cientifico del Hospital Universitaric San José de Popayan,
establece: “Ef objeto misional del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E, contempla la prestacion del

atencién médica de excelencia, por elfo se genera la necesidad de la adquisicion def suministro de DISPOSITIV!

servicio de salud de alta complejidad con altos estandares de cafidad y humanizacién con el fin de garantizar ,_%\/1
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MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO CRITICO, para la atencion integral de los pacientes
cuya condicion patolégica lo requiera. "Es importante mencionar que un medicamento es aquel preparado
farmacéutico, obtenido a partir de principios activos, con o Sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma
farmacéutica a una concentracion determinada y que se utiliza para la prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento,
curacién, rehabilitacion o pafiacion de enfermedades, los envases, rotulos, stiquetas y empaques hacen parte integral
del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado. Los dispositivos médicos son
un componente fundamental de los sistemas de salud esenciales para prevenir, diagnosticar, fratar y rehabilitar
enfermedades de una manera segura y eficaz. Los equipos de monitorizacion se usan para enviar la informacion
sobre la presién sanguinea obtenida mediante un catéter de monitorizacion de la presién a un sistema de monitoreo
del paciente o proteccién del control sanguineo venoso y arterial, para conseguir un sisternia de obtencion de
muestras de sangre sin agujas, cerrado, fiable y completo que proporciona lecturas precisas sobre la presion
sanguinea. El drea de Gestion de Tecnologia del Hospital Universitario San José de Popayén E.S.E, en su actividad
de gestionar fa disponibilidad de contar con equipos capaces de suplir las necesidades que se requieren y garantizar
el buen funcionamiento de los mismos en las areas asistenciales, reconoce la necesidad de contar con el equipo
monitor de gasto cardiaco ya que conocer el dato concreto sobre el gasto cardiaco de un paciente, permite obtener
informacion sobre la salud cardiovascular generando aspectos positivos como fa reanimacion de pacientes con fallo
cardiaco, prevenir afteraciones, afrontar una cirugia con menor riesgo, reducir la mortalidad o para que la estancia
hospitalaria de los pacientes sea la mas corta posible. En mérito de lo expuesto, el Hospital Universitario San José
de Popayéan E.S.E debe asegurar las cantidades suficientes de estos dispositivos médicos, ya que, bajo ninguna
circunstancia se puede suspender la dispensacion en el Hospital, con el fin de prevenir un desabastecimiento de
estos dispositivos médicos vitales porque dicho aspecto acarrearia una emergencia en la institucién, por tal motivo,
el servicio farmacéutico adelanta el presente estudio previo para garantizar la calidad, seguridad, disponibilidad y
oportunidad en la entrega de los dispositivos médicos requeridos para contribuir de manera efectiva a la satisfaccion
de las necesidades de atencion en salud y a la conservacion de la calidad del servicio, esto, siendo respaldado
normativamente por el Decreto 780 de 2016, Resolucion 1403 del 2007 modificada por las resoluciones 4026 y 2955
del mismo afio, Resolucion 3100 del 2019, Resolucién 163 de 2021, Resolucion 4816 de 2008 y Resolucion 2366
del 29 de diciembre del 2023 del Ministerio de Salud y fa Profeccion Social, por lo tanto, es necesario gestionar y
entregar de manera oportuna los dispositivos médicos que son solicitados para mantener la continuidad en los
tratamientos médicos instaurados por el grupo de profesionales de la salud. En el marco del principio de planeacion,
en virtud del cual el Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E., debe efectuar el analisis legal, comercial,
financiero, técnico, organizacional y de riesgo del objefo a contratar, se procede con el presente proceso.”, 5) Que
en virtud de lo anterior se ha convenido la celebracién del presente CONTRATO DE SUMINISTRO! cual se
regira por las siguientes clausulas y en [o no previsto en ellas, por el Acuerdo 008 del 26 de mayo de 2020
Estatuto de Contratacién expedido por la Junta Directiva del Hospital Universitario San José de Popayan
Empresa Social del Estado, la Resolucidn nimero 0189 del 12 de junio de 2020 Manual de Contratacion del
Hospital y las demas normas del Derecho privado (Civil y Comercial) aplicables sobre la materia. PRIMERA. -
OBJETO: SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO
CRITICO, REQUERIDOS POR EL SERVICIO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIC SAN
JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO. SEGUNDA.- VALOR: El valor del contrato asciende
ala suma de CUATROCIENTOS CINCUENTA Y OCHO MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA'Y SIETE MIL-
SEISCIENTOS PESOS M/CTE. ($458.697.600) IVA INCLUIDO, para cubrir las necesidades aproximadamente
de seis (6) meses, siempre y cuando se mantengan las condiciones de manejo y el promedio de consumo de
los dispositivos médicos dispensados por el servicio farmacéutico. El contrato se celebra por monto agotable,
de conformidad al siguiente detalle:

ITEM DISPOSITIVO MEDICO NOMBRE REGISTRO CLASIFICACI | FABRICANTE, VALOR IVA (cuando VALOR PRESUPUEST
COMERCIAL INVIMA ON DE IMPORTADCR | UNITARIO aplique) UNITARIO O OFICIAL
RIESGO O TITULAR DE INCLUIDO IVA POR [TEM
REGISTRO INCLUIDO IVA
SANITARIO
1 KIT DE MONITORIZACION VOLUMEVIEW 20200M- 1A EDWARDS S $| § 1.670.000 5
QUE INDICA LAS MEDICIONES COMBO KIT 0022727 1.670.000 = 10.020.000
HEMODINAMICAS -
INTERMITENTES Y
CONTINUAS RELACIONADAS

CON LA EVALUACION DE LOS
COMPONENTES ESENCIALES
DEL APORTE DE OXIGENO, ASI
COMO EQUILIBRIO ENTRE
APORTE Y CONSUMO DE
OXIGENOQ.

2 KIT SENSOR PARA USO EN EL FLOTRAC 2017DM- 1A EDWARDS S S 217550 $ 1.362.550 3
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INTRAVASCULAR Y DE
PRESION ARTERIAL EN GASTO
CARDIACO.
KIT TRANSDUCTOR DE TRANSDUCTOR 2020DM- 1A EDWARDS 3 3 16150 | $ 101.150 3
PRESION DESECHABLE DE PRESION 0021080 85.000 6.069.000
ADULTO INVASIVA
SENCILLO
SISTEMA DE TRANSDUCTOR 2020DM- 1A EDWARDS 3 3 33725 § 211225 s
MONITARIZACION DE CON VAMP 0021080 177.500 228.123.000
PRESION CON EL
TRANSDUCTOR DE PRESION
DESECHABLE ADULTO
SISTEMA DE TRANSDUCTOR | 2015DM-001449 1A EDWARDS 5 s 452201 §$ 283.220 5
MONITARIZACION DE CON VAMP R2 238.000 50.979.600
PRESION CON EL JUNIOR
TRANSDUCTOR DE PRESION
DESECHABLE PEDIATRICO
$
458.657.600

-/-

El contrato se realizaré por Ia totalidad de los items debido a la necesidad de apoyo tecnoldgico, sin embargo,
para determinar el valor oficial a contratar, se tendra en cuenta el valor unitario de los items y las cantidades
indicativas a suministrar. Se aclara que las cantidades requeridas son de caracter indicativo, las cuales fueron
tenidas en cuenta para efectos de calcular el monto presupuestal a contratar, por ende, el Hospital Universitario
San José de Popayan E.S.E, realizara el contrato por el monto total del presupuesto. De igual forma se podra
hacer uso de los recursos del contrato suscrito segun las necesidades del Hospital Universitario San José de
Popayan E.S.E, sin que se considere que el monto contratado, constituye un méaximo de consumo para cada
item. TERCERA.- FORMA DE PAGO;(’EI' Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E pagara a el
contratista dentro de los sesenta (60) dias siguientes a la presentacion de la factura, en debida forma y con los
anexos correspondientes, el valor de este contrato por medio de actas parciales de conformidad con las entregas
efectivamente realizadas, previo recibo a satisfaccion por parte del supervisor del contrato, asi como previa
certificacién de cumplimiento en referencia a los requerimientos técnicos mencionados anteriormente para los
equipos médicos en apoyo tecnolégico y en cumplimiento a la resolucién 2003 de 2014, scbre minimas
condiciones de habilitacién estandar 3. En forma previa a la autorizacion del pago, el contratista debera acreditar
gue se encuentra al dia en el pago de aportes relativos al Sistema de Seguridad Social Integral, asi como
parafiscales (SENA, ICBF, Cajas de Compensacién Familiar, etc.). La factura, debe contener la descripcién
especifica de los Dispositivos {descripcion del producto, fabricante, importador o titular de registro sanitario,
registro Invima, lote, fecha de vencimiento, valor unitario y valor total). CUARTA.- PLAZO DE EJECUCION:-Seis
(6) meses, a partir del perfeccionamiento y legalizacién del contrato. PARAGRAFO PRIMERO.- TIEMPO DE
ENTREGA DEL SUMINISTRO: Los suministros seran entregados con un tiempo maximo de tres (03) dias
habiles, contados a partir del requerimiento realizado por el servicio Farmacéutico del Hospital Universitario San
José de Popayan E.S.E. PARAGRAFO SEGUNDO.- TIEMPO DE ENTREGA DE LOS EQUIPOS DADOS EN
APOYO TECNOLOGICO: Los equipos seran entregados en un tiempo maximo de tres (3) dias habiles, contados
a partir del perfeccionamiento y legalizacién del confrato. En caso de cambio de Tecnologia, la ejecucidn se
realizara dentro los treinta (30) dias siguientes a la legalizacién del contrato debido a la complejidad del proceso
y como medida preventiva para evitar fraumatismo en los diferentes servicios. QUINTA.-OBLIGACIONES DEL
CONTRATISTA: 1) Actuar con lealtad y buena fe, evitando toda conducta que pueda lesionar los intereses de la
Entidad y los fines del contrato y toda dilacién o perturbacién en su ejecucion. 2) Ejecutar el objeto contratado y
garantizar su calidad. El objeto debe ejecutarse por el contratista en la forma, calidad, cantidad y plazos
convenidos en el contrato. Para ello, el contratista debe realizar las actividades pactadas o las necesarias para
ejecutarlo idéneamente; debe garantizar la calidad mediante la constitucién de la garantia (nica y debe acatar
las indicaciones e instrucciones que Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E le imparta, en orden para

lograr la cabal ejecucion del objeto contratado y en todo caso, debera ceiiirse a las siguientes es ecificaciones _~

técnicas exigidas:

ESPECIFICACICNES TECNICAS EXIGIDAS:

DISPOSITIVO MEDICO

[ITEM |
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KIT DE MONITORIZACION QUE INDICA LAS MEDICIONES HEMODINAMICAS INTERMITENTES Y CDNT[NL'U
1 | RELAGIONADAS CON LA EVALUACION DE LOS COMPONENTES ESENCIALES DEL APORTE DE OXIGEN]
ASI COMO EQUILIBRIO ENTRE APORTE Y CONSUMO DE OXIGENO.

KIT SENSOR PARA USO EN EL MONITOREQ DE PRESION INTRAVASCULAR Y DE PRESION ARTERIAL E
GASTO CARDIACO.

KIT TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHABLE ADULTO.

SISTEMA DE MONITORIZACION DE PRESION CON EL TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHABLE ADULT
SISTEMA DE MONITORIZACION DE PRESION CON EL TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHAB|
PEDIATRICO. T

wn [(plw| N

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS DADOS EN APOYO TECNOLOGICO: Para el uso
adecuado de los insumos relacionados en este proceso de contratacion, el nimero minimo es de 6 equipos

en apoyo tecnolégico, los cuales deben ser tenidos en cuenta. Los equipos deberan tener las siguientes /’
caracteristicas funcionales:

EQUIPO 1: MONITOR DE GASTO CARDIACO.

ITEM NOMBRE DEL| ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DE LOS EQUIPOS DADO Cﬁ;‘:’l{gﬁn
EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO REQUERIDA
«1
1 Regquerimientos Eléctricos: Red de AC 100-240V 50/60HZ
Adaptador de 24V/1.5A Aprox.
2 Monitor en color: TFT de 800X600/10.4in, brillo de 230
cd/m Relacion de contraste 500:1.
3 Tiempo de Medicion: GC actualizado cada 15 seg 0 4 minutg
4 Rango de Tendencias: De 0,1 a 70 horas Aprox.
Diminsionas del Monitor: Aprox. 224 mm, 294mm, 57mm (Alto,
ancho, profundidad)
MONITOR DE - T : =
6 GASTO pantaila del Manittor: Area activa: 250 mm (10.2in) resolucior] 6
CARDIACO |— : _ LC'D BO0OX600
7 Sistema Operativo del Monitor:  Windows Xpe
8 Numero de Altavoces del Monitor 2
9 Dimensiones del Data Box: ?g% f\ d/?ét:éae‘lz‘::nr:m Anchura: 204mry
10 Parametros base: GC,GEDV,EVLW
Indicadores sonoros y visuales que
11 Alarmas: notifican al operador que el parametro
evaluado del paciente estd fuera de los /’
limites de alarma.

Con la entrega de los equipos, anexar:

a.Hoja de vida de la tecnologia que ingresa en apoyo tecnologico, la cual debe cumplir como minimo, con
los requisitos mencionados en la resolucién 3100 de 2019 o la que se encuentre en vigencia, e incluir las
recomendaciones indicadas por el fabricante. Debera entregar en medio fisico y magnético.

b. Cronograma de mantenimiento preventivo anual, con frecuencia de realizacién minimo dos visitas o las
dispuestas por el fabricante. (Si son las de fabricante anexar documento que fo acredite), durante el periodo
del contrato.

c. Declaracion de importacién emitida por la DIAN de cada uno de los equipos dados en calidad apoyo
tecnologico, en donde se evidencie la coincidencia de su serie.

d. Reporte técnico preventivo y /o protocolo de mantenimiento preventivo, de acuerdo a las recomendaciones
del fabricante.

e. Evaluacion de desempefio (Si apiica) o certificade de calibracion; si se-realiza con analizadores o equipos
patrén, de acuerdo a la variable de medicion del equipo médico (si aplica), adjuntar soporte de trazabilidad
de los equipos patrén y/o analizadores con fecha de calibracién vigente en cada mantenimiento preventivo,
como evidencia cuantitativa del adecuado funcionamiento de los equipos medicos._- Qix



| HosPITAL FO-ARH-01
| SAN _JOSE
i - ) GERENCIA
Ca@.m. y vafer pang . ada Version: 04
NIT. 891.580.002-5 Pagina 5 de 10

g. Guia répida de funcionamiento en espafiol maximo dos hojas y plastificada.

h. Protocolo de limpieza y desinfeccion para cada uno de los equipos dados en calidad de apoyo tecnolégico.
i. Cronograma de capacitacion dirigida a personal asistencial, de acuerdo a la ubicacién de los equipos.

j- El contratista identificara mediante uso de un sello, plegable, etc. informacién en sus equipos donde se
identifique: nimero de activo o cédigo de inventario o serie, tipo de contrato, nombre del propietario o
proveedor, teléfono de contacto técnico y clasificacién de riesgo (Decreto 4725 de 2005).

APOYOTECNOLOGICO l >T1po de contrato
Nombre del INV: 0000 No. Activo y/o
Contratante y/o log codigo de inventario

Riesgo: XX
Decreto 4725 de2005

k. Adicional se debera identificar por medio de sello plegable, la fecha de realizacién del mantenimiento
preventivo en cada uno de los equipos.

Una vez se reciba a satisfaccién toda la documentacidn completa, se solicitard el debido ingreso de la
dotacién a la oficina de Almacén General, la cual expedira el respectivo fraslado a los servicios asistenciales
asighados y se procedera a ingresar formalmente la dotacién.

3) Garantizar las condiciones técnicas de calidad y de oportunidad del suministro de DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO CRITICO, réquerido por el Servicio
Farmacéutico. 4) Suministrar oportunamente los pedidos parciales que se requieran por el servicio
farmacéutico, conforme al pedido que realice el Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E, de
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO CRITICO, segin las
especificaciones estipuladas en el Contrato. 5) EL CONTRATISTA debera entregar los DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO CRITICO en buen estado (presentacién,
conservacion, efc.), en caso de recibirse averiados, presenten defectos de calidad 0 empaque, se debe
proceder a la sustitucion sin ningtin costo adicional a los dos (2) dias siguientes al reporte de la institucion. 6)
El contratista debera entregar los DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN
CUIDADO CRITICO en la bodega del Servicio Farmacéutico del Hospital Universitario San José de Popayan
E.S.E, en los horarios establecidos de lunes a viernes de 8:00 am a 12:00 m y de 2:00 pm a 6:00 pm y por
fuera de estos horarios, si el requerimiento es de caracter urgente. 7) EL CONTRATISTA debera garantizar
que los DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO CRITICO ehtregados
al Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E, cumplan con los estandares del INVIMA en lo referente
a la presentacion, marca o laboratorio y especificaciones técnicas para su uso adecuado en los pacientes. B)
EL CONTRATISTA debera garantizar que los DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE
EN CUIDADO CRITICO entregados, estén marcados con el respectivo nombre del producto, registro sanitario
INVIMA, lote, fecha de vencimiento, en el empaque primario o en las unidades minimas de empaque. 9) EL
CONTRATISTA debera garantizar que los DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE
EN CUIDADO CRITICO entregados por el contratista, tengan un vencimiento no inferior a doce (12) meses,
en caso que sea inferior, el contratista debera notificar por escrito de ello al Hospital Universitario San José
de Popayan E.S.E y sera el director técnico del servicio farmacéutico, quien apruebe el despacho de los
mismos segln necesidad; en este caso, el contratista se obligara a realizar el cambio del producto cuando
esté cercano (1 mes) a la fecha de vencimiento o realizara nota crédito por el valor equivalente al producto
préximo a vencer. 10) EL CONTRATISTA debera asumir el envio, recepcién y cambio del producto préximo
a vencer, reportado dentro de los siete (7) dias habiles siguientes a su notificacion, por parte del director
técnico de! servicio farmacéutice. El Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E, noftificara al

contratista, con cinco (5) meses de anticipacion a la fecha de vencimiento de los DISPOSITIVOS MEDICOS —
PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO CRITICO. PARAGRAFO: El CONTRATISTA se obliga \
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recepcionar y cambiar los productos préximos a vencer, durante y hasta seis (6) meses después de la
terminacion del contrato de suministro, debido a que el listado institucional de la entidad cuenta con productos
de baja rotacion. 11) Suministrar por parte del contratista, ya sea laboratorio fabricante o distribuidor, apoyo
técnico- cientifico sobre el item contratado, cuando asi lo requiera el Hospital Universitario San José de
Popayan E.S.E. 12) Suministrar los certificados de calidad o de conformidad del lote entregado y expedido
por el fabricante, a solicitud de Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E. 13) Presentar al programa
de Tecnovigilancia, en caso de reportarse algtn incidente o evento adverso relacionado con el uso de los
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO CRITICO,/ﬁn informe por
escrito dentro de los cinco (5) dias siguientes a dicho reporte, sobre las acciones correctivas, preventivas y
de mejora a tomar o avance de la intervencion. En todo caso, el Hospital se reservara la posibilidad de solicitar
el cambio de la marca o laboratorio y/o especificacién técnica del Dispositivo Medico, excluirlo del objeto
contractual para adquirirlo en las condiciones que eviten y minimicen la presentacion de un nuevo evento o
incidente adverso. El tiempo de cierre del caso dependera del tipo de evento e intervenciones a realizar. 14)
EL CONTRATISTA debera especificar el nimero del contrato y orden de compra, en cada una de las facturas
expedidas. 15) EL CONTRATISTA debera informar en caso de existir desabastecimiento del producto, y
ofrecer inmediatamente otra(s) alternativa(s) con las mismas especificaciones técnicas del producio
contratado, anexando carta del laboratorio fabricante o importador autorizado por el INVIMA con la respectiva
justificacion, y hacer entrega de la alternativa ofrecida, previo concepto favorable y autorizacién de la direccion
técnica del servicio farmacéutico. 16) EL CONTRATISTA debera programar el tiempo necesario para la
realizacion de auditorias o visitas por parte de la Institucién, bajo liderazgo del director técnico del servicio
farmacéutico del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E, a fin de verificar condiciones optimas de
almacenamiento o verificar aspectos técnicos establecidos en la Resolucién 1403 de 2007, sus
modificaciones por las Resoluciones 4026 y 2955 del mismo afio y el Decreto 780 de 2016. Si una vez
aplicado el instrumento de Evaluacion y auditoria por parte de la institucion, el concepto no es favorable o no
se cumple con los requisitos minimos, se establecera un plan de mejora de obligatorio cumplimiento; ademas
el contratista debera acogerse a los procedimientos e instructivos del Servicio farmacéutico en lo referente a
adquisicion, recepeion, almacenamiento y dispensacién de productos farmacéuticos. 17) EL CONTRATISTA
debera asistir a la cita programada, por parte del Supervisor del contrato o funcionario asignado en el Hospital
Universitario San José de Popayan E.S.E, para realizar el proceso de conciliacion de las ejecuciones
efectuadas en cada uno de los contratos celebrados. 18) EL CONTRATISTA deberéa notificar al Supervisor
del contrato cuando se haya superado en su ejecucion el 70% del valor contratado y cuando se encuentre
con menos de sesenta (60) dias calendario para su finalizacidon. En caso de ser procedente, en dicha
notificacién se debera manifestar mediante oficio suscrito por el representante legal del contratista, dirigido a
la Oficina Asesora Juridica y al supervisor del contrato, su decisién de firmar o no el otrosi para ampliar en
tiempo o valor el presente contrato. 19) Con la suscripcién del contrato, se entiende que el contratista acepta
de forma integral estas condicicnes para contratar con el Hospital. 20) Entregar el suministro de los
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO CRITICO.£on un tiempo
maximo de tres (03) dias habiles, contados a partir del dia y la hora en que se realiza el requerimiento por el
servicio farmacéutico del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E. 21) Las cantidades requeridas
de cada suministro de los DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO~
CRITICO son de caracter indicativo, puesto que obedecen a un consumo variable, por lo tanto, el Hospital
puede modificarlas durante la ejecucion del contrato. PARAGRAFO? EI HOSPITAL goza de total autonomia
de adicionar Dispositivos Médicos excepcionalmente que no estén contemplados en la relacion descrita en el
presente contrato, para lo cual el CONTRATISTA se obliga a suministrarlos dentro de los tres (03) dias habiles
siguientes a la solicitud suscrita por el Supervisor y el Subgerente Cientifico, en la presentacion, marca y
cantidades que se hayan determinado por el Director Técnico del servicio farmacéutico, para efectos de
establecer el precio, se realizara estudio de mercado, dejando la claridad que si el Dispositivo Médico ha sido
objeto de regulacién por parte del Gobierno Nacional, se dara aplicacion a lo estipulado por la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos o normas vigentes sobre la materia, en especial
a lo que refiere sobre precio de venta. 22) EL CONTRATISTA debera acogerse a los precios estipulados en
circulares u otro mecanismo que determine el gobiermo para tal fin, en el evento que los Dispositivos Médicos
que hacen parte del listado del presente contrato, sufran regulacion de precios por politicas de control‘\iiel
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anterior no sera impedimento o excusa por parte del Contratista, para ne seguir suministrando los Dispositivos
Médicos. 23) EL CONTRATISTA debera brindar capacitaciones en el uso adecuado de los Dispositivos
Médicos del presente conirato, las cuales deberan ser impartidas al personal del servicio Farmacéutico y
personal asistencial de los servicios de la institucién, cumpliendo con el cronograma de capacitaciones y
segln recomendaciones del director técnico del servicio farmacéutico. 24) Durante la ejecucion del contrato,
el contratista entregara en apoyo tecnolégico y en perfecto estado, el funcionamiento seis (6) MONITORES
DE GASTO CARDIACO. 25) Transportar y hacer entrega de los equipos contratados en el area de almaceén,
en dias habiles en el horario de 8:00 am a 12:00 m y de 2:00 pm a 5:00 pm, e instalar el equipo en el lugar
fisico que el Hospital disponga para el funcionamiento del mismo. 26) EL CONTRATISTA debera realizar las
visitas de mantenimiento preventivo acordes a las especificaciones del fabricante y a la programacién. Dar
solucion a todos los correctivos que se presenten durante la vigencia del contrato. 27) Para la ejecucion de
cada visita de mantenimiento, el personal encargado debera presentarse en la oficiha de Gestién
Infraestructura y Tecnologia subproceso Tecnologia Biomédica antes de dar inicio a la actividad, con el fin de
realizar acompafiamiento (el contratista debera informar con antelacién minima de tres dias habiles la
ejecucion de su visita reportar via email). 28) Para cada visita de mantenimiento, EL CONTRATISTA debera
entregar al supervisor del contrato la rutina o protocolo de mantenimiento, donde se incluya firma del técnico
que realizara el mantenimiento, firma del responsable del servicio y firma del supervisor, quienes reciben a
satisfaccion la actividad ejecutada. La firma del Ingeniero o técnico que realiza el mantenimiento, estara
soportada con sello. 29) Si después de realizado el mantenimiento preventivo, se evidencia la necesidad de
cambio de partes, accesorios y/o elementos, reportarlo en documento diferente al establecido como rutina de
mantenimiento y anexar cotizacién (sélo si el dafio no aplica garantia por el apoyo tecnoldgico), en un plazo
no superior a 24 horas. 30) Si los equipos en el momento de realizar el mantenimiento preventivo no se
encuentran disponibles, se debe reprogramar en un plazo no superior a ocho (08) dias, y sin costo adicional
para el Hospital. 31) Durante el tiempo de vigencia del contrato, el contratista se comprometera a realizar una
visita de calibracién por afio (si aplica), anexando la trazabilidad correspondiente, con el fin de asegurar el
buen funcionamiento del equipo. 32) Brindar Tres tipos de capacitaciones, las cuales deberan ser impartidas
a la totalidad del personal a cargo en el servicio de su ubicacion, asi: 1. Capacitacién Usuario Clinico: Esta
capacitacion debera considerar todos los modos de funcionamiento y potencialidades de los equipos, ademas
una manutencién usuaria al personal asistencial en |os diferentes servicios de la institucion. Il. Capacitacién
Técnica: Estara dirigida al departamento técnico de manutencién de equipos biomédicos, y considerara
conocimiento global de los equipos, tipo de averias que pudieran resolverse sin la necesidad de llamar al
servicio técnico. Esta capacitacion debe ser certificada. IIl. Capacitacién Comercial: Esta capacitacion, sera
impartida al personal del Servicio Farmacéutico en la cual se incluira las caracteristicas del equipo, de cada
consumible y las posibles equivalencias a la tecnologia utilizada habitualmente en la institucion. 33) En caso
de que se presente falla del equipo, EL CONTRATISTA debera ofrecer un tiempo de respuesta a llamados
telefonicos de treinta (30) minutos luego del reporte de la falla, de no ser solucionable, tendra un tiempo
maximo de doce (12) horas habiles de asistencia técnica presencial. Los gastos que se generen, correran por
cuenta del contratista. 34) EI| CONTRATISTA debera brindar capacitaciones en el uso adecuado de los
equipos dados en apoyo tecnoldgico del presente contrato, las cuales deberan ser impartidas al personal
asistencial dentro de los diferentes servicios de la institucién, en las fechas y hora que determine el director
técnico. 35) En todos los casos para realizar mantenimiento correctivo, que implique el retiro de los equipos
para la prestacion del servicio, EL CONTRATISTA se compromete a reponerlo de manera inmediata por otro
equipo de iguales caracteristicas; esto quedara en conocimiento del jefe del servicio y se constatara en
reporte de mantenimiento, el cual estara debidamente firmado y soportado con sello por quienes intervienen,
se realizara reemplazo en un periodo no superior a 72 horas. Este procedimiento no tendra un costo adicional
para el hospital. 36) Si llegara a ingresar un equipo de soporte, EL CONTRATISTA debera tener adjunto un
reporte técnico o remisién que garantice su 6ptimo estado funcional, Yy su ingreso y retiro sera a través del
area de almacén. 37) La ejecucion de mantenimientos preventivos debe realizarse de lunes a viernes con el
animo de contar con apoyo y acompafiamiento de supervisor en horario com prendido para este aspecto entre
las 8 am hasta las 4 pm. 38) EL CONTRATISTA debera comprometerse a cumplir con [a visita de acuerdo al
cronograma estipulado, siendo de su responsabilidad realizar seguimiento a su visita, en el caso de no cumplir
con la programacion, debera presentar una debida justificacién. 39) EL CONTRATISTA debera seguir las
recomendaciones e instrucciones del encargado del area de gestion de infraestructura y tecnolog

ra
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designada, para la verificacion y/o supervision de la ejecucién del contrato. 40) EL CONTRATISTA debera
comprometerse a brindar apoyo tecnoldgico clinico veinticuatro (24) horas al dia y asesoria comercial cuando
se requiera. 41) EL CONTRATISTA debera suministrar todos los elementos, partes y accesorios necesarios
para que el equipo pueda ser utilizado normalmente. 42) EL CONTRATISTA debera mantener actualizada
toda la documentacion legal y técnica de los equipos entregados en calidad de comodato al Hospital
Universitario San José de Popayan E.S.E, esto incluye actualizar el inventario cada vez que ingrese un equipo
nuevo, se retire algin equipo por fallas o en algtin caso que requiera modificacién del mismo. Adicionalmente,
el contratista debe organizar el inventario del drea de tal forma que permita identificar la cantidad de equipos
con los que se cuenta en la misma. 43) EL CONTRATISTA se compromete a no retirar los equipos de la
Institucién, durante el tiempo que se tengan en stock insumos adquiridos al proveedor, hasta que sean
consumidos en su totalidad. SEXTA.- OBLIGACIONES DEL HOSPITAL.Z 1) Garantizar la ejecucion idonea
del contrato, formulando al contratista y/o a su garante, las exigencias necesarias para el cumplimiento cabal
del mismo, en las condiciones de calidad convenidas y dentro de los plazos acordados. 2) Adelantar
revisiones periddicas de lo suministrado, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad
ofrecidas por EL CONTRATISTA y promover las acciones de responsabilidad contra ésie y su garante,
cuando dichas condiciones no se cumplan. 3) Adelantar las gestiones necesarias, para el reconocimiento y
pago de las sanciones pecuniarias y garantias a que haya lugar. 4) Adelantar las gestiones administrativas
necesarias, para el reconocimiento y pago de los suministros realizados por EL CONTRATISTA, en los
términos y condiciones establecidas en el Contrato. 5) Realizar evaluacion del desempeiio, durante eltérmino
de ejecucién del Contrato. SEPTIMA.- SUPERVISION DEL CONTRATO la supervision del contrato sera
ejercida por la Dra. EDDY LORENA BRAVO jefe Oficina de Vigilancia y Control o quien ejerza sus funciones
o quien la Gerencia designe, la cual desarrollara las actividades previstas en los articulos 83y 84 delaley
1474 de 2011, ademas de lo previsto en la Resolucién Namero 0563 del 30 de diciembre de 2022. OCTAVA.-
CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimiento, EL CONTRATISTA debera pagar al
HOSPITAL una multa equivalente al veinte por ciento (20%) del valor del presente Contrato a titulo de pena
pecuniaria, suma que se imputard a los perjuicios que sufra el HOSPITAL. PARAGRAFO.- EL
CONTRATISTA autoriza con la firma del presente Contrato al HOSPITAL para que dicho valor sea
descontado directamente del salde a su favor, de acuerdo a lo establecido en el titulo XVII del Cédigo Civil,
Articulo 1714 siguientes y si ello no fuere posible se tomaré de la garantia de cumplimiento o se cobrara
por via judicial. NOVENA.- SUJECION DE LOS PAGOS Y REGISTROS PRESUPUESTALES: El presente
Contrato de Suministro, afecta el Certificado de Disponibilidad Presupuestal Numero 146 del 20 de febrero
de 2024, Rubro: 2.4.5.01.03.35270, Concepta:” OTROS BIENES TRANSPORTABLES (EXCEPTO
PRODUCTOS METALICOS, MAQUINARIA Y EQUIPO), expedido por el area de presupuesto del Hospital.
DECIMA.- GARANTIAS A CONSTITUIR POR EL CONTRATISTA: El contratista debera constituir a su costa
y a favor de la entidad, una garantia que cubra los siguientes riesgos y por los valores, plazos y condiciones
gue a continuacién se precisan: A. CUMPLIMIENTO? En cuantia equivalente al veinte por ciento (20%) del -
valor total del Contrato, con una vigencia igual al mismo y seis (6) meses mas. B. CALIDAD DE LOS BIENE
SUMINISTRADOS: En cuantia equivalente al treinta por ciento (30%) del valor total del Contrato, con una
vigencia igual al mismo y seis (6) meses mas. PARAGRAFO: Si se prorroga o suspende el contrato, el
contratista debera ampliar la vigencia de las podlizas mencionadas anteriormente. DECIMA PRIMERA.-.*
LUGAR DE EJECUCION: El presente Contrato, tiene como sede las instalaciones del Hospital Universitario
San José de Popayan, Carrera 6 Nro. 10 N- 142 Barrio Bolivar — Popayan - Cauca. DECIMA SEGUNDA.=~
DOMICILIO: Las partes fijan de comin acuerdo como domicilio para todos los efectos contractuales, la ciudad
de Popayan. DECIMA TERCERA.- CLAUSULAS EXCEPCIONALES AL DERECHO COMUN: De
conformidad con lo establecido en el Articulo 17 del Acuerdo niimero 008 del 26 de mayo de 2020 Estatuto
de Contratacion y las demas normas legales concordantes, el Hospital podré pactar en los contratos, las
clausulas excepcionales al derecho comiin previstas en la normatividad vigente. DE LA CADUCIDAD: Si se
presenta alguno de los hechos constitutivos de incumplimiento de las obligaciones a cargo del
CONTRATISTA que afecte de manera grave v directa la ejecucion del contrato y evidencie que puede
conducir a su paralizacion, el Hospital Universitario San José de Popayan Empresa Social del Estado por
medio de Acto Administrativo Motivado lo dara por terminado y ordenara su liquidacion en el estado en que
se encuentre. La declaratoria de Caducidad sera constitutiva del siniestro de incumplimiento. DECIMA y
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Acuerdo nimero 008 del 26 de mayo de 2020 Estatuto de Contratacién expedido por la Junta Directiva del
Hospital Universitario San José de Popayan Empresa Social del Estado, la Resolucién niimero 189 de 2020,
Manual de Contratacion del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E, en armonia con la
Constitucion Politica, y demés normas Ci)IIIES y Comerciales concordantes. DECIMA QUINTA.-
INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES:/El CONTRATISTA declara bajo la gravedad de juramento que
no se encuentra incurso en ninguna de las causales de inhabilidad o incompatibilidad previstas en la Ley y
en la Constitucién Nacional. Asi mismo, que no se encuentra en causal de impedimento ni conflicto de
intereses para celebrar este Contrato de Suministro y si asf lo fuere se hara responsable por los dafios y
perjuicios que se ocasionen frente al Hospital y frente a terceros. DECIMA SEXTA.- CESION DEL
CONTRATO: De conformidad con lo dispuesto en la Resolucion nimero 189 de 2020, Manual de
Contratacién del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E. y el Articulo 25 del Acuerdo nimero 008
del 26 de mayo de 2020 Estatuto de Coniratacién, en el presente Contrato de Suministro tratdndose de cesién
por parte del CONTRATISTA se requiere previa autorizacién escrita del Hospital Universitario San José de
Popaydn Empresa Social del Estado. DECIMA SEPTIMA.- PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El
presenfe Confrato de Suministro, se entiende perfeccionado con el acuerdo sobre el objeto, la
contraprestacion y éste se eleve a escrito. En todo caso, para la celebracién de contratos que tengan
afectacion presupuestal, se requerird previamente de la expedicion del Certificado de Disponibilidad
Presupuestal. EJECUCION: Pard I ejecucién del Contrato, se requerira de la expedicién del Registro
Presupuestal y aprobacién de las garantias. DECIMA OCTAVA.- IMPUESTOS Y GASTOS: EL
CONTRATISTA, se obliga a cancelar todos los gastos, seguros, impuestos, derechos, comisiones y cualquier
ofro costo ylo gravamen relacionado con el perfeccionamiento y ejecucién del presente Contrato de
Suministro. DECIMA NOVENA.- AUTONOMIA DEL CONTRATISTA: EI CONTRATISTA ejecutara el
presente Confrato de Suministro con plena autonomia de su parte, sin que medie subordinacién o
dependencia para con EL HOSPITAL. VIGESIMA.- INDEMNIDAD: EL. CONTRATISTA debera mantener al
HOSPITAL a sus representantes y asesores INDEMNES y LIBRES de todo reclamo, demanda, litigio, accién
judicial y reivindicacién de cualquier especie y naturaleza que se entable o pueda entablarse contra el
HOSPITAL por causas y omisiones del CONTRATISTA en razén de la ejecucion del objeto del presente
Contrato de Suministro. VIGESIMA PRIMERA.- CAUSALES DE TERMINACION: El presente Confrato de
Suministro terminara por las siguientes causas: a) Por incumplimiento total o parcial debidamente
comprobado. b) Por la ocurrencia de hechos imprevisibles que imposibiliten la ejecucion del objeto. ¢) Por
mutuo acuerdo entre las partes. VIGESIMA SEGUNDA.- DOCUMENTOS: Se tendran como documentos que
hacen parte integral del presente Contrato, la oferta presentada por el CONTRATISTA en cuanto fue aceptada
por el HOSPITAL, las actas adicionales y/o modificatorias si hay lugar a ellas, resolucicnes y en general todos
los documentos que hacen referencia al Conirato de Suministro. Todos estos obligan juridicamente y son
parte esencial del mismo. VIGESIMA TERCERA.- NATURALEZA DEL CONTRATO: El Presente Contrato
tiene el caracter de un Contrato de Suministro y en consecuencia, no genera relacion o vinculo laboral entre
EL HOSPITAL Universitario san Jose de Popayan Empresa Social del Estado y el personal que emplee EL

CONTRATISTA, parz la ejecucion del Contrato. VIGESIMA CUARTA.- SUSPENSION Y REINICIO DEL /

CONTRATO: En los términos del Articulo 22 del Acuerdo ntimero 008 del 26 de mayo de 2020 Estatuto de
Contfratacion: “Si durante el desarrollo del conirafo se presentan circunstancias de fuerza mayor o caso forfuito o
circunstancias ajenas a la voluntad de las partes que impiden en forma temporal su normal ejecucién, en estos

" evenfos fas parfes pueden de mufuo acuerdo, pacfar su suspension. El supervisor y/o intervenfor del contrato

debe solicitar, por escrito y oportunamente a la gerencia, la suspension del contrato indicando el tiempo exacto
durante el cual este fendra lugar o el acaecimiento de una condicion”. VIGESIMA QUINTA.- MODIFICACIONES
CONTRACTUALES: Conforme lo establece el Articulo 26 del Acuerdo niimero 008 del 26 de mayo de 2020
Estatuio de Contratacién: Durante la ejecucién del confraio pueden presentarse diferentes situaciones que
afecten los aspectos confractuales inicialmente previstos y pactados entre las partes. En dichos casos el
supervisor o interventor debera solicitar oportunamente la adicién, prérroga o modificacién del contrato, segun
sea el caso. Los contratos no podrén adicionarse en mas del cincuenta par ciento (50%) de su valor inicial y
podran prorrogarse por el término que se estime conveniente, salvo lo dispuesto por normas especiales. En
ninglin caso se podra promogar un contrato que se encuentre vencido o cuando el plazo ha sido determinante
para aceptar la oferta, excepto los casos de fuerza mayor o caso fortuito debidamente acreditados. Las
modificaciones, adiciones y/o prorrogas de los coniratos deberdn suscribirlas el ordenador del gasto y el

Lineas de atencién: 8234508 ext. 101
Oficina de atencion al usuario: 3206651134
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confratista. VIGESIMA SEXTA.- LIQUIDACION DEL CONTRATO: Conforme o establecido en el Articulo 32
del Acuerdo ndmero 008 del 26 de mayo de 2020 Estatuto de Contratacion: “La liquidacion de los contratos se
hara de mutuo acuerdo por las partes. “El termino para liquidar un contrato es el fijado en el mismo, si este término
no se contempld, podréd hacerse denfro de los 4 meses siguientes a la finalizacién del plazo de ejecucion del
contrato o en cualguier tiempo siempre que las partes consientan en ello.” Esto sin perjuicio de lo previsto en el
articulo 164, numeral 2°, [iteral j) de la Ley 1437 de 2011. VIGESIMA SEPTIMA: DECLARATORIA DE
SINIESTRO: Para efectos de declarar el Siniestro de incumplimiento se seguird el procedimiento
administrativo general establecido en el Articulo 34,y siguientes de la Ley 1437 de 2011 y respetando el
debido proceso del CONTRATISTA y su garante.

Para constancia de lo anterior se firma en Popayén a los g 3] 5 .ML\R 2024

Por el Hospital Por el tratista

CESAR NDO SARRIA PORRAS ROMELWMLFREDO SALAMANCA REY
Edwld Gerente y Representante Legal suplente
SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.8.

Revis6 y Aprobé: Silvia Marcels Sotelo Pino — Jefe Oficine Asesora Jurldicaey
Proyeclé: Camilo Ferndndez — Abogado Afiliado Parlicipe SINTRAOEMPUH
Anexos: (Documenfos Precontractuales)

Copia: (Supervisor, Contrafista)

Archivado segiin TRD (105.16-2 Conlrato de Suministro)

Direccién: Camera 6 # 10N — 142 Popayin — Cauca Lineas de atencién: 8234508 ext 101 =
; __g i i bspitalsanjose.gov.co Oficina de atencién al usnario: 3206651134
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ACTA DE LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO SUMINISTRO NUMERO 129
DE 2024, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA/
SOCIAL DEL ESTADO Y SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.S.

identificado con la cédula de ciudadania N° 76.308.906 expedida en Popayan, en calidad de Gerente
y Representante legal del Hospital Universitario San José de Popayan — ES.E., del orden municipal,
nombrade mediante Decreto Municipal N°20241000000875 de marzo 26 del 2024 y debidamente
posesionado para el ejercicio del cargo segln Acta N° 37 del 26 marzo del 2024, expedida por la
Alcaldia Municipal de Popayan, con efectos a partir del 01 de abril del 20 24, entidad identificada ante
la Administracion de Impuestos Nacionales con NIT. 891.580.002-5, quien en adelante y para efectos

- de la presente acta de liquidacién se denominard EL HOSPITAL por una parte, y SPECIAL PRODUCT:
SURGERY S.A.S., identificada ante la Administracion de Impuestos Nacjenales con el NIT 830.512.205-
1, representado legalmente por ROMEL ALFREDO SALAMANCA RE¥'mayor de edad, identificado con
cédula de ciudadania N° 91.297.909 expedida en Bucaramanga, obrando en calidad de Gerente y
representante legal suplente, quien en adelante y para efectos de la presente acta de liquidacién se
denominard EL CONTRATISTA, hemos convenido liquidar por mutuo acuerdo el Contrato d
Suministro N° 129 del 15 de marzo de 2024, previo lo siguiente: 1) Que el Hospital Universitario San
José de Popaydan Empresa Social del Estado tiene por objeto la prestacion de servicios de salud de
mediana y alta complejidad, entendido como un servicic piblico a cargo del Estado y como parte
integral del Sistema General de Seguridad Social en Salud, acorde con lo consagrado en la Ley 100 de
1993, el Decreto Reglamentario Numero 780 del 2016 y el Acuerdo Nimero 02 de 2004 expedido por
el Concejo Municipal de Popayén. 2) Que en materia contractual, debido a la naturaleza juridica del
Hospital Universitario San José de Popayén E.S.E, este se rige por el derecho privado (numeral 6,
articulo 195, Ley 100 de 1993), es decir que esta entidad cuenta con un régimen especial de
contratacién, y que en el desarrollo de esta actividad, se aplicardn los principios de la funcién
administrativa y de la gestién fiscal que tratan los articulos 209 y 267 de la Constitucién Politica;
ademas, estarda sometido al régimen de inhabilidades e incompatibilidades previsto para Ia

fra contratacion estatal (Articulo 13, Ley 1150 de 2007). 3) Que, en virtud de lo anterior, mediante el
Acuerdo Nimero 11 del 05 de noviembre de 2024 se adopto el Estatute de Contratacién del Hospital
Universitario San José de Popayén E.S.E, y mediante [a Resolucién Nimero 0575 del 21 de noviembre
de 2024 se expidié el Manual Interno de Contratacién del Hospital Universitario San José de Popayan
E.S.E, siendo esta la normatividad aplicable en la presente acta de liquidacién, la cual se realiza bajo
las siguientes

Entre los suscritos a saber JUAN CARLOS ARTEAGA CSI)?NTES, mayor de edad y vecino de Popayan,

CONSIDERACIONES:

i.-DATOS DEL CONTRATO

= o2wiisne - TIPO DECONTRATO
CONTRATO DE SUMINISTRO

. OBIETO

SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITORIA DE PACIENTE EN CUIDADO CRIT[CC§,
REQUERIDOS POR EL SERVICIO FAMCEUT[CO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO.

= _VALOR DEL CONTRATO
VALOR INICIAL DEL CONTRATO incluido IVA $458.697.5/60
Valores Adicionados al N° Acta/Otrosi Fecha Valor

Contrato

AJAIAOR TATALI NE COARNMTRATO \\ ¢A§R.ﬁ¢h§l‘)n
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ACTA DE LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO SUMINISTRO NUMERO 129
DE 2024, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO Y SPECIAL PRODUCTS SURGERY 5.A.S.

VIGENCIA DEL CONTRATO
Fecha de Suscripcion 15-03-2024
Aplica acta de inicio s | NO X
Fecha de Inicio 18-03-2024
HASTA Seis (6) Meses a partir del
Termino de Duracidn perfeccionamiento y legalizacion del
contrato.
Prérrogas de la Vigencia Sl NO X
N° Acta/Otrosi Fecha Plazo
Detalle de las Prorrogas
IMPUTACION PRESUPUESTAL
N° Fecha N° Fecha
CDF RP —
146 20-02-2024 409 15-03-2024
RESOLUCION DE CUENTAS POR PAGAR (RCP) DE VIGENCIA ANTERICR (SI N°® Fecha
'| APLICA}
CDP RCP N° Fecha RP RCP N°® Fecha
ADICIONES AL CONTRATO
N° Acta/Otrosi Fecha Acta CDP N° CDP Fecha RP N° RP Fecha
GARANTIAS (si aplica) .
- Nombre . Fecha Fecha de Otrosi Adicldn/ prérroga
Tipersds Poliza Aseguradora N’ Pohzs Expedicion | Aprobacion N sl
Otrosi Aprobacidn
SEGURO DE
CUMPLIMIENTO | SEGUROS DEL 45-44-
ENTIDAD ESTADO S.A orissazs | TOa<02% | 18052024
ESTATAL
SUPERVISION DEL CONTRATO
Nombre y Apellidos del Supervisor Perfil Profesional P v :Amgnicmn ©
Reasignacion
Profesional Especilizado en el
EDDY LORENA BRAVO ENRIQUEZ . 15-03-2024
area de la Salud Gr.1
ADRIANA RODRIGUEZ Enfermera Gr1 26-03-2024

H-CUMPLIMIENTO Y EJECUCION DEL CONTRATO.

En la carpeta contractual reposan los reportes de ejecucion del contrato suscritos por el supervisor

con el sicuiente detalle:
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ACTA DE LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO SUMINISTRO NUMERO 129
DE 2024, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO Y SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.5.

i 11-04-2024 86.092.600 702 15-05-2024 86.092.600

2 14-05-2024 23.954.700 789 20-05-2024 23.954.700

3 27-05-2024 120.170.200 290 05-06-2024 120.170.200

4 17-06-2024 5.664.400 1073 25-06-2024 5.664.400

5 29-07-2024 68.347.650 1419 02-08-2024 68.347.650

6 12-09-2024 84.573.300 1835 18-09-2024 84.573.300

7 09-10-2024 2.832.200 2046 15-10-2024 2.832.200

8 16-10-2024 65.991.450 2132 23-10-2024 65.991.450 | ,
$457.626.500 $457.626.SD9//

lIl-FUNDAMENTO LEGAL

El Estatuto de Contratacion del Hospital San José de Popayédn E.S.E (Acuerdo Nimero 11 del 05 de
noviembre de 2024} define el periodo de liquidacién de los contratos como “la etapa en la cual las
partes hacen una revisién total de las obligaciones ejecutadas, con el fin de que se puedan declarar a
paz y salvo”. '

El Manual de contratacién del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E. (Resolucién 0575 del
21 de noviembre de 2024) en su articulo 7.1, en cuanto a [a preparacién de las actas de liquidacion,
establece que: “La Elaboracion del acte de liquidacion de los contratos estard a cargo del supervisor o
interventor respectivo. Es responsabifidad del supervisor o interventor citar al contratista para efectos
de agotar lo liquidacién de mutuo acuerdo, citacion que debe indicar lugar, fecha y hora para la
realizacién de la respectiva reunion, de todo de lo cual se levantard acta indistintamente que asista o
no el contratista y se logre o no un acuerdo”.

El Estatuto de Contratacidn del Hospital San José de Popayan E.S.E. en sus articulos 32 y 33 establece
el término con que se cuenta para llevar a cabo |z liquidacion del contrato por mutuo acuerdo entre
las partes:

“Articulo 32: LIQUIDACION POR MUTUQ ACUERDO DE LAS PARTES: Generalmente la
liquidacién de los contratos se hard de mutuo acuerdo por las partes. El término para liquidar
un contrato es el fijado en el mismo. Si este término no se contempld, podra hacerse dentro
de los cuatro (4) meses siguientes a la finalizacidn del plazo de ejecucion o en cualquier
tiempo siempre que fas partes consientan en ello.

Articulo 33: ...5i vencido el plazo anteriormente establecido no se ha realizado la liquidacion,

la misma podrd ser realizada en cualquier tiempo dentro de los dos (2) afios siguientes al
vencimiento del término a que se refiere el inciso anterior, de mutuo acuerdo...”

IV. ACLARACIONES SOBRE LA LIQUIDACION DEL CONTRATO \
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ACTA: DE LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO SUMINISTRO NUMERO 129
DE 2024, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO Y SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.S.

V. BALANCE GENERAL

Valor Totzal del Contrato -

il

$458.697.600,04

Valor Cancelado con Cargo al Contrato $457.626.500,00

\\

Saldo a Favor del Contratista

$0,00

San José de Popayan E.S.E

Saldo a Liberar en Favor del Hospital Universitario

$1.071.100,OGA

SUMAS IGUALES $458.697.600,00

Con base en lo antes expuesto las partes,

ACUERDAN:

5458.697.600,90’
4

1. PRIMERO. Liquidar por mutuo acuerdo el Contrato de Suministro N° 129 del 15 de marzo de
2024, suscrito entre el HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN E.S.E y SPECIAL/’
PRODUCTS SURGERY S.A.S, entidad identificada ante la Administracién de Impuestos
Nacionales con el NIT 830.512.205-1.

2. SEGUNDO. Establecer como saldo a favor de SPECIAL PROCDUCTS SURGERY S.A.S.,/entidad

identificada ante la Administracion d

suma de CERO PESOS M/CTE ($0).

mpuestos Nacionales con el NIT 830.512.205-1, la

3. TERCERO. Establecer como saldo a liberar en favor del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE

DE POPAYAN E.S.E. la suma de UN MILLON SETENTA Y UN MIL CIEN PESOS M/CT
($1.071.100,00).

CUARTO. Establecer que SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.S, entidad identificada ante la
Administracion de Impuestos Nacionales con el NIT 830.512.205-1 y el HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN E.S.E identificado con NIT. 891.580.002-5,
cumplieron a satisfaccion con las obligaciones contractuales establecidas en el Contrato en
mencidn y, por lo tanto, las partes se declaran a PAZ Y SALVO por todo concepto y, en
consecuencia, renuncian a presentar cualquier reclamacién, pues manifiestan no haber
sufrido ningdn perjuicio.

/

QUINTO. Remitir copia de la presente acta de liquidacién a la aseguradora SEGUROS DEL /

ESTADO S.A vy a la oficina de Presupuesto del Hospital Universitario San José de Popayin
E.S.E.

Para constancia se firma a los _U‘ 5 MAR 5//"
202
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ACTA DE LIQUIDACIGN POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO SUMINISTRO NUMERO 129
DE 2024, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO Y SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.S.

POR ELJHOSPITAL

RLOS ARTEAGA CIFUENTES

SUPERVISORA

hb WaVE TN ?QA“ NAL
RIANA RODRIGU
Enfermera Gr1

Supervisora

nte
Ho%@ital Universitario San José de Popayan E.S.E.
]

EL CONTRATISTA
ROMEL A DO SALAMANCA REY
Gerente

Special Products Surgery S.A.S.

NOTA : La revision del acta de liquidacién por parte de la Oficina Asesora Juridica del Hospital
Universitario San José de Popaydn E.S.E se centra (nicamente en la revision de los aspectos

formales vy juridicos del acta

requisitos legales y normativos correspondientes

de liquidacion ,limitdndose a verificar el cumplimiento de los
. Es importante aclarar que lo referente a la

ejecucion del contrato es responsabilidad exclusiva del supervisor, y no forma parte de la revisidn,
ni es responsabilidad de la Oficina Asesora Juridica del Hospital Universitario San José de Popayan

ES.E

Proyectd: Alexander Ante — Tecnico Administrativo APASSEgLU

Aprobd: Adriana Rodriguez - Supervisora del contrato

de Contratos

i

DQ Revisé y Aprobd: Componente Juridico. - Juan Manuel Legarda Rojas — Jefe Oficina Asesora Juridic Vl
Copia:  Contratista — Supervisor — Aseguradora — Oficina de Presupuesto — Carpeta del Contrato e

igilancia y Control

Archivo: Expediente del Contrato en la Oficina Asesora Jurfdica segidn TRD



