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COAISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Direceidn General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.= Verificacion del qudrum

Sc inicia la reunién en fa Sala de Juntas de la Dircecion General, dando la bicavenida a los integrantes de la Sala
Lspecializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdircetor de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra, NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr, JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegady de la Asociacion Colombiana de Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO, Sceretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON como [nvitado de la Subdireccidn de Registro Sanilario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emisién de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009;
radicado No. 9021339: consulla acerca de productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado. la Sala Tspecializada de Dispositivos
Médicos y Praductos Varios de la Comision Revisara del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados como Disposilivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores. bastones, muletas, ..}
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchon anticscaras

* Inmovihizador de hombro

* Coslillero

* Inmovilizadores para ¢l cuerpo (lablas de inmovilizacion y rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almaohadillas)

* Posicionadar corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linga blanda (rodilleras, coderas, lobilleras, muiiequeras, ...)

Productos de mobiliario

* Paste pura sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linternas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demids muebles hospitalarios)
* Praductos para alineacidn, posicionamicnto y soparie de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de use en oftalmologia y optometria






* Montura de proeba sin los lentes

* Monturas oftalmologicas

* Test de ishihara - oplometria

* Test de la mosca - oplometria

*T'ablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de Ientes (laboratorio optica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

* Ragalenguas -
* Cepillos para lavado de manos

* Conlenedores de corto punzantes

* Bisculas

* Infantémeltro

* Metro

“ Tallimelro

* Pesas

* Liquido para lubricar instrumentos / equipos

* Brazaleles de identificacion hospilalaria

* Pera rectal

* Ropa quirtirgica (garros, polainas, batas)

* Solidilicante de residuos

Soluciones de limpicza de dispositivos médicos
Recipientes para desechos hospitalarios
Contenedores y sus accesorios

Correas para {ijacion de mascarillas

Sicrra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para tomiquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
Adipémetro

*
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* Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiogrilica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagndsticas

* Accesorios de dinamometros

* Liquipo para ¢l lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
* Calentador / bados de agua

* Cinturon de dispusitivo de ostomia y cierre de cola recla o pinza.
* Papel térmico de impresion para ecografia

* Papeles de impresion para equipos que registran biopolenciales
* Marcadores de picl

* Correas para inmovilizacion

LA S

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para mucstras = Microtubos
* Cajas de Petri






* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras v secreciones
* Gafas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Dipelas y puntas empleadas en el laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en ¢l laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algodan

“‘I'ermémetro digital v/o analogo para laboratorio

* Papeles filiro cualitativo

* Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

* Aguja para montar hematoerito

* Laclo densitometros

* Balairza de precision para laboratorio

* Contador de colonias

* Crondmetro para laboralorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

* Fijador celular

* Pantalla de lectura RIT (hemoclasificacidn)

* Micrascapio binacular para laboratorio

* Microtomo

* Pianos contadores de células

* Bailo seroldgico

* Cenlrilugas

* Incubadoras utilizados en ¢l laboratorio clinico

* Mallas de asbesto

* Estufas universales

* Procesadores de 1ejidos para patologia

* Inclusor de parafina

* Fraccionador de companentes sanguineos

*‘I'ubo para recoleccidn de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
*‘Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos odontoldgicos

* Micromotor para picza de mano de baja velocidad

“ Cubeta para aplicacion de (luor en odontologia
* Cubeta de acetato para blanqueamiento denral

* Cuiins de madera

* Equipos amalgamadores

* Escupideras — desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de odontalogia

* Pastillas para limpieza de protesis

* Protector de jeringa triple desechable

* Tela de latex para endodoncia

*Tiras de Millar

* Unidades adontolégicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, lampara de luz. (ria, compresor)
* Sistema de matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacion y medicidn de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Accesorios parit manipulacion, archivo v lectura de radiogratias

* Aplicador de adhesivo y desmincralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

* Equipos ¢ insumos para laboratorio dental
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* Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de capsulas para audifono intraauriculares

* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosificadora

* Chupos

* Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor. mantas (érmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos velerinarios

* Piercing

* Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecinicos

* Vaporizadores

* Bicicletas, cintas ergomciricas y trotadoras

* Esterilizador calor seco (s6lo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en general

* Dispensadores de jaban alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

* Impresoras

* Monitores de video

* Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si es para
mantenimicnlo y reparacion)

* Juego de pesas para calibracion

* Pulman de prueha

* Conectores 0 wiiones para mangueras

* Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

* Disposilivos Médicos claborados sobre medida (sepin definicion del articulo 2° del Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definician de Dispositivo Médico de uso Humana, Si Requieren Registro Sanitario, los

siguientes productos entre otros:

* |enles terminados sin cortar y sin montar

* Lenles semiterminados

* Galas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u ofialmélogo para su venta)

* “Tiras abrasivas de uso odontoldgico

* Cera para orlodoncia

* Tiras metdlicas para pulir amalgamas

* Tapabocas de uso hospitalario (con funcidn de barrera microbiana)

* Autoclaves

* Sistema de recaleceion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumdtico de vacio (vaccum)y un
recipiente de receleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Lspecializada de Dispositivos Médicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria ¢l dia 15 de Julio del presente ario.






No siendo otra ¢l abjeto de la presente reunidn se da por terminada a las 1:30 pm., se firma por quiences en clla
intervinicron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumas para la Salud y Productos Varios

Secretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD I"OVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nucional de Quimicos Farmacéulicos

Dra, SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteecion Social

Dr. JOUN BUSTAMANTE OSORNO Delegade de la Asociacion
Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Seeretaria Ejecutiva - Sala Especializada

Dispusitivos Médicos

Prayectd y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista

10 Junia/2009
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS RIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOITOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MIEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECIHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccidn General INVIMA
Carrera 68D No. 17=21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.= Verificacion del quorum

Se inicia la reunidn en la Sala de Juntas de la Dircccién General, dando la bicnvenida a los integrantes de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Iroductos Varios de la Comision Revisara del INVIMA a fa que asistio ¢l
Dr, MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdircctor de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JATMES. delegada del Ministerio de la Proleceion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






T

OSORNO, delegado de la Asaciacion Colombiana de Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON como Invilado de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Coneeplos

2.1 A solicitud de 1a SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009:
radicado No. 90213359; consulta acerca de productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacian allegada por ¢l interesado, la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comisian Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requicren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados coma Dispositivos Mddicos.
Productos médices ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores. bastones, muletas,...)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchdn anticscaras

* [nmaovilizador de hombro

* Costillero

* [nmovilizadores para el cuerpo (lablas de inmovilizacién y rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posicionadar corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (redilleras, coderas, tobilleras, muiiequeras, ...)

Productos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cicliticas y auxiliares)

* Linternas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demis muebles hospitalarios)
* Productos para alineacidn, posicianamicnia y soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prucba sin los lentes

* Monturas oftalmoldgicas

* Test de ishihara - oplometria

* Test de la mosea - optometria

*‘Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (laboratorio 6ptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

* Rajalenguas

* Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corto punzantes

* Basculas

* Infantémetro

* Metro

* Tallimetro

¥ Pesas

* Liquido para lubricar instrumentos / equipos
* Brazaleles de idenlificacién hospilalaria

* Pera rectal

* Ropa quinirgica (gorros, polainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores y sus accesorios

* Correas para [ijacion de mascarillas

* Sicrra oscilante para yesos

* Cilindros vacios para oxigeno

* Manguerilla para lorniquele

* Bundeju de acero inoxidable, cocas, buldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
* Adipometro

* Nepatoscopio

* Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiogrifica

* Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas

* Accesorios de dinamometros

* Equipo para ¢l lavado y desinfeecion de dispositivos médicos
* Calentador / bantos de agua '

* Cinturon de dispositivo de ostomia y eicrre de cala recta o pinza.
* Papel térmico de impresion para ccogratia

* Papeles de impresidn para equipos que registran biopotenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patelogia

* Capilares secos para muestras - Microtubos
* Cajas de Petri






* Caja portacbjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
* Gafas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipelas y puntas ¢mpleadas en el laboratorio

* Cimaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algoddn

* Termdmetro digital yv/o andlogo para laboratorio

* Papeles filtro cualitativo

* Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

* Aguja para montar hematocrito

* Lacto densitometros

* Balanza de precisian para laboratorio

* Contador de colonias

* Crondémetro para laboratorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

* ['ijador celular

* Pantalla de lectura RTT (hemoclasificacidn)

* Microscopio binocular para laboratorio

* Microtomo

* Pianos contadores de células

* Bano seroldgico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizades en el laboratorio clinico

* Mallas de asbesto

* Estufas universales

* Procesadores de tejidos para patelogia

* Inclusor e paratina

* Fraccionador de componentes sanguineos

* Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
* "Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos odontalogicos

* Micromotor para pieza de mana de baja velocidad

* Cubeta para aplicacion de fluor en ndontologia
* Cubela de acctato para blanqueamiento dental

* Cuiias de madcera

* Equipos amalgamadores

* Escupideras — desalivadores
* Scparador de lengua

* Papel articular de odontologia

* Pastillas para limpieza de protesis

* Protector de jeringa triple desechable

* Tela de latex para endodoncia

*Tiras de Millar

* Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, limpara de luz [ria, compresor)
* Sistema de matrices

= Accesorios para almacenaje, organizacién y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Accesorios para manipulacion, archivo v lectura de radiografias

* Aplicador de adhesivo y desmincralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

* Equipos e insumos para labaratorio dental






* Yeso fraguable para laboratorie dental

Otros productos

* Material para la claboracion de capsulas para audifono intraauriculares

* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosificadora

* Chupos

* Paqueles térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos velernarios

* Picreing

* Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecinicos

* Vaporizadores

* Bicicletas, cinlas ergométricas y trotadoras

* Esterilizador calor seco (s0lo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en general

* Dispensadores de jabon alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

* Impresoras

* Monitores de video

* Disposilivo para calibracidn de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si es para
mantenimiento y reparacion)

* Juego de pesas para calibracion

* Pulman de prucha

* Concclores o uniones para mangueras

* Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

* Disposilivos Mcédicos claborados sobre medida {segin definicion del articulo 2° del Deereto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositive Médico de uso Humano, Si Requieren Registro Sanitario, los
siguientes productos entre atros:

* |Lenles terminados sin cortar y sin montar

* Lentes semitenminados

* Gafas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u oftalmélogo para su venta)

* Tiras abrasivas de uso odontolégico

* Cera para ortodoncia

* Tiras metilicas para pulir amalgamas

* Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera inicrobiana)

* Autoclaves

* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumitico de vagio (vaccum) y un
recipiente de recaleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Camision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinarsa el dia 15 de Julio del presente afio.






No giendo otro ¢l objeto de Ia presente reunion se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma por quicnes en ella
intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios

Secretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicas

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéulicos

Dra, SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de 1a Proteccion Social

Dr. JOUN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiana

de Bioingenierfa Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME,

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada

Dispositives Médicos

Proyectd y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZULELA = Contratista

10 Junio/2009
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Datos Generales del Producto
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Dalos Generales del Producto
7 Expediente
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Dalos de Inferes

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
UU Anos RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
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Area AnaIiMs Quimica sanguinea |

Presaentacianes Comerciales

i Presenfacion Comercial
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y 'RODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOIHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICQOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 lunio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.

[LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA
Carrera 68D No. 17=21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quarum

Se inicia la reunidn en la Sala de Juntas de la Direceién General, dando la bienvenida a los integrantes de la Sala
Especializada de Dispositivos Mcédicos y Productos Varios de la Comisidn Revisora del INVIMA a la que asistio cl
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteceion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéulicos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON caomo Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceplos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009;
radicado No. 9021339: consulta acerca de productos que No requicren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado, la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comision Revisara del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanilario, por no ser catalogados como Dispositivos Médices.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

“ Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchon anticscaras

* Inmovilizador de hombro

* Costillero

* Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso {(almohadillas)

* Posicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades supcriores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiiequeras, ... )

Productos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linlernas para examen

* Mabiliarios hospitalacios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles hospitalarios)
* Productos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prueba sin los lentes

* Monturas ofialmolagicas

* Test de ishihara - optometria

* Test de la inosea - oplometria

* Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (Iaboratorio éptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

* Rajalenguas

* Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corto punzantes

* asculas

* Infantometro

* Metro

* Tallimetro

* Pesas

* Liquido para lubricar instrumentos / equipos
* Brazaletes de identificacion hospitalaria

* Pera rectal

* Ropa quiriirgica (gorros, polainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contencdores y sus accesorios

* Correas para lijacion de mascarillas

* Sierra oscilante para vesos

* Cilindros vacios para oxigeno

* Manguerilla para torniquete

* Bundeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
* Adipometro

* Negatascopio

* Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiografica

* Sistema de digitalizacion de imagenes dingnosticas

* Accesorins de dinamémetros

* [Zquipo para el lavado y desinfeceion de dispositivos médicos
* Calcntador / baios de agua

* Cinturdn de dispositivo de ostomia y cicrre de cola recta o pinza.
* Papel térmico de impresion para ccogratia

* Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras - Microtubos
* Cajas de Petri






* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muesteas y secreciones
* Gafas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algadén

*Termémetro digital v/o analoge para laboratorio

* Papeles filtro cualitativo

* Papel de arroz = limpieza de lentes microscopio

* Aguja para montar hematocrito

* Lacto densitometros

* Balanza de precision para laboratorio

* Contador de colonias

* Cronémetro para laboratorio

* Agiladores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

¥ Mecheros para laboralerio

* Fijador celular

* Pantalla de lectura RT1 (hemoclasificacion)

* Microscopio binocular para laboratorio

* Microtomo

* Pianos contadores de células

* Bario serologico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

* Mallas de asbesto

* Cstufas universales

* Pracesadores de tejidos para patologia

* Inclusor de parafina

* Fraccionador de componenles sanguineos

* ‘I'ubo para recaleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
*Tubo para recoleccidn de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos adontoldgicos

* Micromator para picza de mano de baja velocidad

* Cuheta para aplicacién de fluor en odontologia
* Cubeta de acetato para blanqueamicnto dental

* Cunias de madera

* Equipos amalgamadores

* Escupideras — desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de odontelogia

* Pastillas para limpieza de protesis

* Prolector de jeringa triple desechable

* Tela de Fatex para endodoncia

* Tiras de Millar

* Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: silldn, escupidera, butaco, lampara de luz (ria, compresor)
* Sistema de matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiogralias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

* Equipos e insumos para laboraterio dental






* Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la elaboracion de cdpsulas para audifono intraauriculares

* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosificadora

* Chupos

* Paqueles térmicos - gel frio solidificado (bolsa fria / calor, mantas Lérmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos velerinarios

* Piercing

“ Tapones auditivos externos

* Modzlos de anatomia

* Masajeadores mecinicos

* Vaporizadores

* Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

* Esterilizador calor seco (solo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en peneral

* Dispensadores de jabdn alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

* lmpresoras

* Monitores de video

* Disposilivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si cs para
mantenimiento y reparacion)

* Juego de pesas para calibracion

* Pulmén de prueha

* Coneclores o uniones para mangueras

* Camaras de humedad y estabilidad (de clima constanic)

* Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segtin definicion del articulo 2° del Deercto 4725 de 2003)

Teniendo en cuenta ta deflinicidn de Dispositiva Médico de uso Humano, Si Requieren Registro Sanitario, los
siguientes productos entre otros:

* Lentes terminados sin cortar y sin montar

* Lenles semiterminados

* Galas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u oftalmélogo para su venta)

* Tiras abrasivas de uso odontolégico

* Cera para ortodoncia

* Tiras metilicas para pulir amalgamas

* Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

* Auloclaves

* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumitico de vacio (vaccum) y un
recipiente de recoleceion (lubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima scsion ordinaria el dia 15 de Julio del presente aiio.






No siendo ofro ¢l objeto de la presente reunion se da por terminada a las [:30 p.m.. se firma por quienes en ella
intervinieron ¢l dia 10 de Junio de 20089,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumaos para la Salud y Preductos Varios

Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiana

de Bivingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegade ASCOTAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva = Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Proyecto y Digitd: L.UZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contratista

10 Junio/2009
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA BESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
1HHORA: 8:00 am.

LLUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.= Verilicacion del quorum

Se inicia la reunidn cn la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la bienvenida a los integrantes de la Sala
Lispecializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistid cl
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdircctor de Insumos para la Salud y Productes Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada def Colegio Nucional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






0SORNO, delegado de la Asaciacion Colombiana de Bivingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO, Sccretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON coma Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2, Evaluacidn de Solicitudes y Emision de Conceplos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009;
radicado No. 9021339; consulta acerca de productos que No requieren Registro Sanitario. )

CONCTEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por ¢l interesado, la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requicren Registro Sanitario, por no ser catalogados como Dispositivos Médicos.
Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, cammadores. bastones, muletas,...)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchdn anticscaras

* Inmovilizador de hombro

* Costillero

* Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Pasicionador de torso (almohadillas)

* Pasicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Praductos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

Productos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linternas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas mucebles hospitalarios)
* Productos para alineacion, posicionamiento y soparte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prucba sin los lentes

* Monturas oftalmologicas

* Test de ishihara - optometria

* Test de la mosca - oplomeltria

*Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Proccsadares de lentes (laboratorio dptica)

Productos de uso hospilalario y consulla externa

* Rajalenguas

* Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corto punzanies

* Basculay

* Infantometro

* Metro

* Tallimetro

* Pesas

* Liquido para lubricar instrumentos / equipus
* Brazaleles de identificacion hospitalaria

* Pera rectal

* Ropa quirGrgica {gorros, polainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
“ Recipigntes para desechos hospitalarios

* Contencdores y sus accesorios

* Caorreas para [jacion de mascarillas

* Sicrra oscilanle para yesos

* Cilindros vacios para oxigeno

* Manguerilla para tormiquete

* Bundeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
* Adipametro

* Negalascopio

* Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiogrilica

* Sistema de digitalizacion de imagenes diagndsticas

* Accesorios de dinamoémetros

* LEquipo para ¢l lavado y desinfueccion de dispositivos médicos
* Calentador / banos de agua

* Cinturdn de dispositivo de ostomia y cierre de cola rectia o pinza.
* Papel térmico de impresion para ccografia

* Papeles de impresion para equipos que registran biopolenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares sccos para muestras = Microtubos
* Cajas de Petri






* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
* Gafas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en ¢l laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algodén

*Termbmetro digital v/o andloge para laboratorio

* Papeles filtro cualitative

* PPapel de arroz - limpieza de lentes microscopio

* Aguja para montar hematoerito

* Lacto densitometros

* Balanza de precision para laboratorio

* Contadar de colonias

* Crondmetro para laboratorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para labaratario

* Fijador celular

* Pantalla de lectura R (hemaclasificacion)

* Microscopio binocular para faboratorio

* Micrélomo

* Pianos contadores de células

* Baio serologico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

* Mallas de asbesto

* Estufas universales

* Procesadores de tejidos para patologia

* Inclusor de paralina

* I'raccionador de componentes sanguineos

* Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
*Tubo para recoleceion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos edontoldgicos

* Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacidn de fluor en odontologia
* Cubecta de acetato para blanqueamiento dental

* Cuiias de madera

* Equipos amalgamadores

* Escupideras — desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de odontologia

* Pastillas para limpieza de prétesis

* Prolector de jeringa triple desechable

* Tela de latex para endodoncia

* Tiras de Millar

* Unidades odontoldgicas (camponentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, lampara de luz [ria, compresor)
* Sistema de matrices

* Accesorios para almaccenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Accesorios para manipulacion, archivo v lectura de radiografias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

* Equipos e insumos para laboratorio dental






* Yeso Iraguable para laboratorio dental

Otros produclos

* Malerial para la elaboracion de capsulas para audifono intraauricularcs

* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosilicadora

* Chupos

* Paguetes térmicos - gel frio solidificado (balsa frio / calor, mantas térmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos velerinarios

* Piercing

* Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecanicos

* Vaporizadores

* Bicicletas, cintas ergoméltricas y troladoras

* Esterilizador calor seco (s6lo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en general

* Dispensadores de jabon aleohol

* Removedor de adhesivos

* Impresoras

* Monitores de video

* Disposilivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si es para
mantenimicnto y reparacion)

* Inego de pesas para calibracion

* Pulmon de prueba

* Concclores 0 uniones para mangueras

* Camaras de humedad y cstabilidad (de clima constante)

* Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segin definicion del articulo 2° del Deereto 4723 de 2005)

3 ore

Teniendo en cuenta la delinicion de Dispositive Médico de uso Humano, Si Requieren Registro Sanitario, los
siguientes productos entre olros:

* |entes lerminados sin cortar ¥ sin montar
Lentes semiterminados
Gafas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u eftalmélogo para su venta)
Tiras abrasivas de uso odontoldgico
Cera para ortodoncia
* Tiras metalicas para pulic amalgamas
* Tapabocas de uso hospitalario (con luncidn de barrera microbiana)
* Autoclaves
* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumatico de vacio (vaceum) y un
recipiente de recaleccion (tubo))

EE

*

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Mddicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria el dia 15 de Julio del presente aio.






No siendo otro el objeto de la presente reunidon se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma por quicnes en clla
intervinieron ¢l dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumas para la Salud y Productos Varios

Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimices Farmacéulicos

Dri. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Proyectd y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZULELA - Contralista

10 Juniof2009
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA BSPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Dircecion General INVIMA

Carrera 68D No. 17=21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.= Verificacién del quérum

Se inicia la reunidn en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la bicnvenida a los integrantes de Ia Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteecion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO, Scerctaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario,

2. Lvaluacién de Solicitudes y Emision de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009;
radicade No, 9021339 consulta acerca de productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado, la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requicren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requicren Registro Sanitario, por no ser catalogados como Dispositivos Médicos.
Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas, ...)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchdn anticscaras

* Inmovilizador de hombro

* Coslillero

* Inmovilizadores para ¢l cuerpo (lablas de inmovilizacion y rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Pasicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiicqueras, ... )

Productos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

*# Lamparas para sala de cirugia (cielilicas y auxiliares)

* Linlernas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas mucebles hospitalarios)
* Productos para alineacién, posicionamiento y soparte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prucba sin los lentes

* Monturas oftalmolégicas

* Test de ishihara - optometria

* Test de 1a mosca - oplometria

*"T'ablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (laboratorio Gptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

* Bajalenguas

* Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corlo punzantes

* Basculas

* Infantémetro

* Metro

* Tallimetro

* Pesas

* Liquido para lubricar instrumentos / equipos
* Brazaletes de identificacion hospitalaria

* Pera rectal

* Ropa quinirgica (gorros, polainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores y sus accesorios

* Correas para hjacion de muascarillas

* Sicrra oscilante para yesos

* Cilindros vicios para oxigeno

* Manguerilla para lorniquete

* Bundeju de ucero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisinge de acero inoxidable
* Adipometro

* Negatoscopio

* Reveladaores. fijadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiografica

* Sistema de digitalizacion de imigencs diagndsticas

* Accesorios de dinamometros

* Equipo para ¢l lavado y desinfeecion de dispositivos médicos
* Calentador / baitos de agua

* Cinturdn de disposilivo de ostomia y cicrre de cola recla o pinza.
* Papel térmico de impresion para ceografia

* Papeles de impresion para equipos que registran biopolenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

Productos de laberatorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras = Microtubos
* Cajas de Petri






)

* Caja portaobjctos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y seereciones
* Gafas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en ¢l laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algodan

*“Termémetro digital v/o analogo para laboratorio

* Papeles filtro cualitativo

* Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

* Aguja para montar hematoerito

* Lacto densitometros

* Balanza de precision para labaratorio

* Conlador de colonias

* Crondémeltro para laboratorio

* Agitadores para laboraterio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

* Fijador celular

* Pantalla de lectura RIT (hemoclasificacion)

* Microscopio binacular para laboratorio

* Microtomo

* Piunos conladores de eélulas

* Banio serologico

* Centrifugas

* Incubadoras utilizados en el laboratorio ¢linico

* Mallas de asbesto

* Estufas universales

* Procesadores de Lejidos para patologia

* Inclusor de paratina

* Iraccionador de companentes sanguineos

* ‘I'ubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No icluye aguja)
*Tubo para recoleceion de mucestras de sangre al vacio sin aditives (No incluye aguja)

roductos odontolégicos

* Micromotor para pieza de manao de baja velocidad

* Cubeta para aplicacion de fluor en adontologia
* Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

* Cuiias de madera

* Equipos amalgamadorcs

* Escupideras = desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de odontologia

* Pastillas para limpieza de protesis

* Prolector de jeringa triple desechable

* Tela de Litex para endodoncia

* Tiras de Millar

* Unidades odontolégicas (compancntes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, lampara de luz fria, compresor)
* Sistema de matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Accesorios para manipulacion, archivo y lectora de radiografias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

* Equipos ¢ insumos para laboratorio dental






* Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de cipsulas para auditono intraauricularcs

* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosificadora

* Chupos

* Paquetces térmicos - gel frio solidificado (bolsa [rio / calor, mantas érmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos velerinarios

* Piercing

* Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecdnicos

* Vaporizadores

* Bicicletas, cintas ergomélricas y trotadoras

¥ Esterilizador calor seco (solo para industria)

¥ Carros o bases de ruedas para cquipos en pencral

* Dispensadores de jabdn alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

* Impresoras

* Monitores de video

* Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomdédica, si es para
manienimiento y reparacion)

* Juego de pesas para calibracidn

* Pulmdn de prueha

¢ Conectores o uniones para mangueras

* Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

* Disposilivos Mddicos claborados sobre medida (scgin definicion del articulo 2° del Decreto 47235 de 2003)

Teniendo en cuenta la delinicidn de Dispositivo Médico de uso Humano, Si Requicren Registro Sanilario, los
siguientes productos entre otros:

* |enles terminados sin cortar y sin montar

* Lenles semiterminados

* (iafas terminadas y listas para lcer (Requicren formula por eptémetra v oftalmélogo para su venta)

* Tiras abrasivas de uso edontolagico

* Cera para ortodoncia

* Tiras metilicas para pulir amalgamas

* Tapabocas de uso hospilalario (con funcién de barrera microbiana)

* Autoclaves

* Sistema de recoleccion de mucstras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumitice de vacio (vaccum) y un
recipicnte de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Lspecializada de Dispositivos Médicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria ¢l dia 15 de Julio del presente afio.






No siendo otro ¢l objeto de la presente reunion se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma por quienes en clla
intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios

Secretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Deleguda Colegio Nucional de Quimicos Farmacéulicos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Proyectd y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contratista

10 Junio/2009
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS ¥V PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccidn General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.= Verilicacion del quérum

Se inicia la reunion en fa Sala de Juntas de la Direccion General, dando la bicnvenida a los integrantes de la Sala
Lspecializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdircetor de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra, NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Furmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bivingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante olicio de 31 de Marzo de 2009:
radicado No. 9021359; consulta acerca de productos que No requicren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacidn allegada por el interesado, la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de In Comision Revisora del INVIMA, cansidera que los siguientes productos No
Requicren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados como Dispositives Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas. muebles, caminadores. bastones, muletas, ...}
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colehdn anticscaras

* lnmovilizador de hombro

* Coslillero

* Inmovilizadores para ¢l cuerpo (lablas de inmovilizacion y rescate )

* Posicionadares de cabeza (almehadillas)

* Pasicionador de torso (almohadillas)

* Pasicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiequeras, ...)

Productos de mobiliario

* Posle para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

# Linternas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demds muebles hospitalarios)
* Productos para alineacién, posicianamiento y soporte de pacientes (Arnescs)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso cn oftalimologia y optometria






* Montura de prucha sin los lentes

¢ Monturas oftalmoldgicas

* Test de ishihara - optometria

* Test de la mosca = optometria

* ‘Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Proccsadores de lentes (laboratorio dptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

* Rajalenguas

“ Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corto punzantes

* Basculas

* Infantémetro

* Metro

* Tallimetro

* Pusas

* Liquido para lubricar instrumentos / equipos
* Brazaleles de identificacion hospitalaria

* Pera rectal

* Repa quirtrgica (gorros, polainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores y Sus 4ccesorios

* Correas para lijacion de mascarillas

* Sicrra oscilante para yesos

* Cilindros vacios para oxigeno

* Manguerilla para lorniquete

* Bundeju de acero inoxidible, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
* Adipometro

* Nepatoscopio

* Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiogrilica

* Sistema de digitalizacion de imdgenes diagnésticas

* Aceesorios de dinamémetros

* Equipo para ¢l lavado y desinfeceion de dispositivos médicos
* Calentador / banos de agua

* Cinturdn de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
* Papel térmico de impresion para ecografia

* Papeles de impresidn para equipos que registran biopolenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras - Microtubos
* Cajas de Petri






* Caja portaobjelos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccidn de muestras y secreciones
* Gafas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en ¢l laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algodan

*Termdmetro digital v/o andlogo para laboratorio

* Papeles filtro cualitativo

* Papel de arroz - limpicza de lentes micrescopio

* Agujn para moniar hematacrito

* Luclo densitémelros

* Balanzn de precision parn laboratorio

* Contadar de colonias

* Crondometro para laberalorio

* Agitadores para laboratorio

* Canaslillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

* TFijador celular

* Pantalla de lectura R11 (hemaclasificacidn)

* Microscopio binocular para laboratorio

* Microtomo

* Pianos contadores de células

* Bano serologico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizados en el laboratorio ¢linico

* Mallas de asbesto

* Estufas universales

* Procesadores de tejidas para patelogia

* Inclusor de parafina

* Fraceionador de componentes sanguineos

* Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos {No incluye aguja)
*Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos odonloldgicos

* Micromator para picza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacién de fluor en adontologia
* Cubcta de acetato para blanqueamicnto dental

* Cuiias de madera

* Equipos amalgamadores

* Escupideras = desalivadores
* Separador de lengua

¥ Papel articular de odontologia

* Pastillas para limpieza de protesis

* Prolccltor de jeringa triple desechable

* Tela de latex para endodoncia

* Tiras de Millar

* Unidades odontoldgicas (componentes mabiliarios: gillon, escupidera, butaco, lampara de luz {ria, compresor)
* Sistema de matrices

* Acecsorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Aceesorios para mantpulacion, archivo v leetura de radiografias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

* Equipos e insumos para labaratorio dental






* Yeso (raguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de cipsulas para audilono intraauniculares

* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosilicadora

* Chupos

* Paqueles térmicos - gel frio solidilicado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos velerinarios

* Picring

* Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecanicos

* Vaporizadores

* Bicicletas, cintas crgométricas y lrotadoras

* Esterilizador calor seco (s6lo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en general

* Dispensadores de jaban alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

* lmpresoras

* Monitores de video

* Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si es para
mantenimiento y reparacion)

* Juego de pesas para calibracion

* Pulmén de prucha

* Concctores o uniones para mangueras

* Camaras de humedad y cstabilidad (de clima constante)

* Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segin definicion del articulo 2° del Deereto 4725 de 20035)

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humane. Si Requicren Registro Sanitario, los
siguientes productos entre otros:

* [entes terminados sin cortar y sin montar

* Lentes semiterminados

* Gialas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u oftalmélogo para su venta)

* Tiras abrasivas de uso odontoldgico

* Cera para ortodongia

* Tiras metalicas para pulir amalgamas

* Tapabocas de uso hospilalario (con funcion de barrera microbiana)

* Autoclaves

* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumitico de vacio (vaccum) y un
recipiente de recoleccion (lubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositives Médicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesion ordinaria ¢l dia 13 de Julio del presente aiio.






No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30 p.m.. se firma por quicnes en ella
intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios

Secrefario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccidn Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO Dclegado de Ja Asociacion
Colombiuna

de Bioingenicria Electronica Médica

RATAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Sceretaria Gjecutiva = Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Proyectd y Digito: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contratista

10 Junio/2009
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS ¥V 'RODUCTOS RIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA FSPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 am.
LLUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tereer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1= Vertficacion del quorum

Se inicia la reunidn en la Sala de Juntas de la Direceidn General, dando la bienvenida a los integrantes de la Sala
Lispecializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistié ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Furmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de Ia Asociscion Calombiana de Bivingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON come Invitado de 1a Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emisién de Conceplos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS medianie oficio de 31 de Marzo de 2009;
radicado No. 9021339; consulta acerca de productos que No requiceren Registro Sanitario,

CONCEPTOQ: Una vez evaluada la informacién allegada por ¢l interesado, In Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Produclos Varios de la Comision Revisora del INVIM A, cansidera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos,

Listado de productos que No Requicren Registro Sanitario, por no ser catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortapedia y lraumatologia

* Ayundas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, mulelas,...)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchan anticscaras

* Inmovilizador de hombro

* Coslillero

* Inmovilizadores para el cuerpo (lablas de inmovilizacion y rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inleriores (almohadillas)

* Praductos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiicqueras, ...)

Productos de mobiliario

* [Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linlernas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demds muebles hospitalarios)
* Productos para alineacién, posicianamicnto y saporte de- pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oflalinologia y optometria






* Montura de prueba sin los lenles

* Monturas oltalmolégicas

* Test de ishihara - oplometria

* Test de la mosca - aptometria

*“Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (laboratorio 6ptica)

Praductos de uso hospilalario y consulta exierna

* Rajalenguas
* Cepillos para lavado de manos
* Contenedores de corlo punzantes
© * Basculas
* Infantémetro
* Metro
* Tallimelro
* Pesas
* Liguido para lubricar instrumentos / equipos
* Brazaletes de identificacian hospitalaria
* Pera rectal
* Ropa quirtirgica (gorros, polainas, batas)
* Solidificante de residuos
* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipienles para desechos hospitalarios
* Contenedores y sus accesorios
* Correas para [ijacion de mascarillas
* Sicrra oscilante para yesos
* Cilindros vacios para oxigeno
* Munguerilla para torniquete
* Bundeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
* Adipémetro

* Negatoscopio

* Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiogrifica

* Sistema de digitalizacion de imdgenes diagndsticas

* Accesorios de dinamdémeltros

* Equipo para ¢l lavado y desinfeceion de dispositives médicos
* Calentador / banos de agua

* Cinturén de dispositive de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
* Papel iérmico de impresion para cecogralia

# Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio ¢linico y patologia

* Capilares secos para muestras - Microtubos
* Cajas de Petri






* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
¥ Galas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en ¢l laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algoddn

*Termometro digital v/o analogo para kaboratorio

* Papeles filtro cualitativo

* Papel de arroz - limpicza de lentes microscopio

* Aguja para montar hematoerito

* Lacto densitometros

* Balanza de precision para laboratorio

* Contador de colonias

* Crondmetro para laboratorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

* Fijador celular

* Pantalla de lectura R11 (hemoclasiticacion)

* Microscapin binocular para laboratorio

* Micrétomo

* Pianos contadores de célulus

* Baiio serologico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizados en ¢l laboratorio ¢linico

* Mallas de asbesto

* Estufas universales

* Procesadores de tejidos para patologia

* Inclusor de parafina

* FFraccionador de componentes sanguineos

*"Tubo para recoleecion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
*"Tubo para recoleecion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos odontologicos

* Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
* Cubeta de acetato para blanqueamicento dental

* Cuiins de madera

* Equipos amalgamadores

* Escupideras — desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de odontologia

¥ Pastillag para limpicza de protesis

* Prolector de jeringa triple desechable

* Tela de latex para endodoncia

* Tiras de Millar

* Unidades odontoldgicas (componentes maobiliarios: sillon, escupidera, butaco, limpara de luz fria, compresar)
* Sistema de matrices

* Accesorios para alimacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Accesorios pari manipulacion, archivo y lectura de radiografias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante {Microbrush)

* Enficbradores para seda dental

* Equipos e insumos para laboratorio dental



—




* Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de cipsulas para audifono intrasuriculares

* Sistemas auditives complementarios

* Cuchara dosificadora

* Chupos

* Pagueles térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor. mantas érinicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos velerinarios

* Piercing

* Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecinicos

* Vaporizadores

* Bicicletas, cintas ergomélricas y trotadoras

* Esterilizador calor seco (solo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en general

* Dispensadores de jabon alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

* Impresoras

* Monitares de video

* Dispositive para calibricién de cquipos biomédicos (equipos para metralogia biomédica, si es para
mantenimiento y reparacion)

* Jucgo de pesas para calibracion

* Pulman de prucha

* Coneclores 0 uniones para mangueras

* Camawas de humedad y estabilidad (de clima constanic)

* Dispositivos Mcdicos elaborados sobre medida (segin delinicion del articulo 2° del Decreto 4725 de 2003)

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Si Requieren Registro Sanilario, los
siguientes productos entre otros:

* |Lenles terminados sin cortar y sin montar

* Lenles semiterminados

* (Galas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u oftalmélogo para su venta)

* Tiras abrasivas de uso odontolégico

¥ Cera para ortodoncia

* Tiras metilicas para pulir amalgamas

* Tapabocas de uso hospitalario (con funeion de barrera microbiana)

* Auloclaves

* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja. un sistenma neumatico de vacio (vaccum)y un
recipiente de recoleccion (lubo))

Los micmbros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria ¢l dia 15 de Julio del presente aio,






No siendo olro el abjeto de la presente reunion se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma por quienes en ella
intesvinicron ¢l dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios

Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéulicos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr, JOHN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Prayectd y Digito: LUZ EDILMA BERNAL VALENZULELA - Contratista

10 Junio/2009






30/1/26, 17.01

<< Alras

Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

Estado
Regisira

4. LUGOL DE GRAM

pedlanle Nombre
Reglstro INVIMA 2016RD-0000221-
,Sanliarln R pretiiniee

Observaciones

s [0

FABRICAR Y VENDER

Vigente

Datos de Interes
COLORANTES UTILIZADOS PARA ANALISIS DE MUESTRAS
DE ORIGEN HUMANO.
Referencias
Aulorizadas

Materiales colorantes I

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial

Frasco por 200ml, 500ml, 1000ml.
Frasco por 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml

Roles por Producte

i TITULAR I QUIMICOS ALBOR S.A.S Cra. 28 A No. 70-43 Hcmomm[ pc |[ socora || |
Imprimir << Alras

hitps:/fconsultaregistra.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

11"






30/1/26, 17.01 Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

<< Alras

Datos Generales del Producle

Expediente Nombre
19373391 ’| 4. LUGOL DE GRAM

Vencimlento

IV Reqistro INVIMA 2016RD-0000221- Estaclo, [
e ‘Sanitario R1 2026/12/23|[WWLEENGET] FABRICAR Y VENDER chislm Vigente

[observacianss |

aervacl
Marcas

Dataos de Interes

. \Vida Uil l .00 Afios

Nivel de Riesgo Autorizadas

COLORANTES UTILIZADOS PARA ANALISIS DE MUESTRAS
DE ORIGEN HUMANO.

‘ Referenclas

Presentaciones Comerciales

Presenlacian Comercial

Frasco por 200ml, 500ml, 1000ml.

Frasce par 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 inl, 500 ml, 1000 mi

Roles por Produclo

i TITULAR | QUIMICOS ALBOR S.AS Cra. 28 A No. 70-43

Naribre | Razon Saclal Cludad | TEmall |

llcoromain] pe. || socora ||

5

Imprimir << Alrag

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consullas/consultas/cansreg_encabcum.jsp

1M
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30/1/26, 16:18

<< Alras

Nombre

INVIMA 2017RD-0000421-

Vencimiento

Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

7. LUGOL PARASITOLOGICO

2027/07/21|DLECILEE] | FABRICAR Y VENDER RE:gtf::fo Vigente

R1
(GEssrvacionss |
[Everees |
Datos de Interes
DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
Vida Util ,00 Afos Usos RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
ORGANISMO HUMANO. |

Nivel de Riesgo

Area'Analisis

Materiales coloranles

Referenclas
Aularizadas

[ovsernconee”|

Presentaclanes Comerciales

Presentacion Comereial

Frasco por 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml|

Ralaes por Produclo

| TITULAR

I

QUIMICOS ALBOR S.AS

Norbre  Razon Soclal [ o0 imedans o[ pats e Daptal o cluds o |1 B

-" Cra. 28 A No. 70-43

|lcoromu][ o.c. |[ socora

Imprimir << Alras

hllps://consultaregistra.invima.gov.ca/Cansultas/consultas/cansreg_encabcum.jsp

n






30/1/26, 16:18 Sislema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

<< Alras

Datos Generales del Producto

19980145 N“g'h'l"o 7. LUGOL PARASITOLOGICO |
'”“"M”m;?”'mm"z“ VR | 2027/07/21 | PELPURER]|  FABRICAR ¥ VENDER R?;fs'ffo Vigente

[T’n
i Re!etancias

| /Area Analisis. | Materiales calorantes ||

Datos de Interes

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
RELACIONADOQOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
ORGANISMO HUMANO.

Presentaciones Comaerclales

Presenlaclon Comercial

| Frasca por 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml

Rales por Producto

o o RSN i o 518 P55 5 oA 0 i [ P51 5D 5| Bl N B
| TITULAR [ QUIMICOS ALDOR SAS [ Cra. 28 A No. 70-43 llcoromeia][ oc. || socora || |

Imprimir << Alrag

hitps://consullaregistro.invima.gov.co/Consullas/consultas/consreg_encabcum.jsp

n






26/2/26, 9:12 Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

<< Alras

Datos Generales del Producto

Estado Vigent
Reaistro | ik

Expedienie
Sanlitarle
Reglstro INVIMA 2021RD-0001849-
sanfiario R1

Gbsarvaciorss|
e |

7.M-53 LEQ (Il) LYSE

Nombre
20028860 | producto
Vencimiento [EVERFEVPH Madalidad

IMPORTAR Y VENDER

Datos de Interes

: 5 DETERMINACION DE LOS ANALITOS RELACIONADOS EN
Vida Utll Uso.
’ i ’I MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO.
I Referancias
Nive| de Riesgo 1] | s et I
Area Analisis [ Hematologia | |

Presentaciones Comerciales

Presenlacion Comercial

Roles por Produclo

i o Nambta  Rason Sacial [t o s Distloni = oot [ palas [0apta| S Ciudad ] e Em R
] TITULAR [ minoRraY mEDICAL cOLOMBIA S AS. CALLE 100 N* 19-54 OF 1002 coromeinl[ p.c || BoGoTA |[directortecnico@mindray.com|

Imprimir << Alras

hilps://consullaregisiro.invima.gov.co/Censultas/consulias/consreg_encabcum.jsp

n






26/2/26, 9:15 Sislema de Tramiles en Linea - Consullas Publicas
<< Alras

Dalos Generales del Producto

Expediente Nombre

Registro N Eslado |[NS
Sanltario INVIMA 2022RD-0007406 2032/04/19| AL ENGET] IMPORTAR Y VENDER Vigente
fObservaciones |
iomarcas |
Datos de Inleres
Presentaciones Comerciales

, : Presentaclon Comercial

{ FRASCO POR 500 mL, 1L
Roles por Producto

: : Nombre Rszon Socal — Decon [ pais [Deplo’ Cludaa [ Emaitii]
I TITULAR i LABTRONICS S.AS CALLE 101 A No. 47 - 32 |[coLomeia][ bc. |[ socota
lmprimir << Alras

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp 1n






26/2/26, 9:17 Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

<< Alras

Datos Generales del Producto

Expedianie Nombre
IF5iRegistra Estado |
I st oviMa 2022RD-0007406 |\ERSIITERTEY 2032/04/19| (UEERIBEL] | IMPORTAR Y VENDER | SRR | Vigente
[Obsorvaciorns|

[ iMarcas ||

Datos de Interes

Presentaclones Comerciales

Presentaclon Comerclal
L,, FRASCO POR 500 mL, 1L |

Roles por Producto

R: Nomra | Razan Sacia T Diecn i [opalei[DaptaltClued 5[ Emall |
TITULAR I LABTRONICS SAS | CALLE 101 A No.47- 32 colomBiAl| Dc. || BoGoTA

Imprimir << Atras

hitps:/lconsultaregistra.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp

mn






26/2/26, 9:25 Sisiema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

<< Alras

Datos Generales del Producto

Elpedinnl.a - Nombre
, Sanitario 20146005 Sdlicto DILUENTE UM-30 ULTIMATE

[Bbsivacianss|

‘Reglsiro Estado ||
Saniari INVIMA 2010RD-0005032 |NZLEIWELIEY 2028/06/29|[AEEELLET] FABRICAR Y VENDER Reglsiro Vigente

[ |

Dalos de Interes

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
Vida Util ,00 Aios RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
; ORGANISMO HUMANO

Referencias

Presantaclones Comerciales

Presenlacion Comerclal

Reactivo diferencial de tres parles para equipos de hematologia de tires (3) partes dilerenciales.

Presentacion: 20L

Componentes:

—_— Ingredientes Activos Compasicidn

L Agua deslilada o pureza similar «-«---c=-2ecaeeean

[ Sulfato de sodio: 755%

Agente Antibacteriana: 71,0%

Cloruro de Sodio: ?15%

REFERENCIA: DIL-03

Raoles por Produclo

| TITULAR DISPROLAB SAS I CALLE 48 C # 65A -37 lcorommia]fanmioquia|| mepein ||

[ Wombia/RasonSeckl [ Diraesion | pals | Daploy [ cludaas [ Emaia|

|

Imprimir << Alras

hitps:/cansultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp

n






Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social

Reptiblica de Colombia

F

% o

O T

FO7-PMOS-ECT VI

Pigina | de 6

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD ¥ PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA. 10 Junio de 2009
HORA: §:00 am.
LUGAR: Sala de Juntas Direccion General TNVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacidn del quorum

Se inicia la reunian en la Sala de Juntas de la Direecion General, dando la bicnvenida a los integrantes de la Sala
Lispecializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdircetor de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social. Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Furmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bivingenierin Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Calombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacian de Solicitudes y Emision de Conceplos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009:
radicado No. 9021359; consulta acerca de productos que No requicren Registro Sanitario,

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por ¢l interesado, la Sala Fspecializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, cansidera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, par no ser catalogados como Disposilivos Médicos,

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacilados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchdn antiescaras

* Inmovilizador de hombro

* Costillero

* Inmovilizadores para el cuerpo (lablas de inmovilizacion y rescale )

* Pasicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posicionadar corporal (almohadillas)

* Pasicionador de extremidades superiores (wlmohadillas)

* Pasicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Producitos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiiequeras, ...)

Productos de mobiliario

* Postc para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cicliticas y auxiliares)

* Linlernas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demis muebles hospilalarios)
* Praductos para alineacién, posicionamiento y soparte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inycctor en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prucba sin los lentes

* Monturas ofialmologicas

* Test de ishihara - optometria

* Test de la mosca - optometria

#‘P'ablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de Ientes (laboratorio 6ptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

* Rajalenguas

* Cepillos para lavado de manas

“ Contenedores de corlo punzantes

* Basculas

“ Infantdmetro

* Metro

* Tallimetro

* Pesus

* Liquido para fubricar instrumentos / equipos
* Brazaletes de identificacion hospitalaria

* Pera rectal

* Ropa quirtirgica {gorros, pelainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores y sus accesorios

* Caorreas para [ijacion de mascarillas

* Sierra oscilante para ycsos

* Cilindros vacios para oxigeno
* Manguerilla para lormiguelte

* Bundeju de acero inoxidable, coc
* Adipometro

baldes, poncheras pato, p acero inoxidable

* Negatoseopio

* Reveladores, fjadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiogritica

* Sistema de digitalizacion de imdgenes diagnésticas

* Accesorios de dinamdémetras

* liquipo para cl lavado y desinleccion de dispositivos médicos
* Calentador / baios de agua

* Cinturdn de dispositive de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
* Papel térmico de impresion para ecografia

* Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilures secos para muestras - Microtubos
* Cajas de Petri






* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
* Galas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipelas y puntas empleadas en el laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algodén

* Termémetro digital y/o andlogo para laboratorio

* Papcles filtro cualitativo

* Papel de arroz - limpicza de lentes microscopio

* Aguja para montar hematocerito

* Laclo densitometros

* Balanza de precision para laboratorio

* Contador de colonias

* Crondmetro para laboratorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

* Fijador celular

* Pantalla de lectura RIT (hemaclasificacion)

* Microscopio hinocular para laboratorio

* Micrélomo

* Piunos conladores de células

* Baio serologico

* Centrifugus

* Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

* Mallas de asbesto

* Lstufas universales

* Procesadores de tejidos para patelogia

* Inclusor de parafina

* Fraccionador de componentes sanguineos

*"I'uho para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
* Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos odontoldgicos

* Micromolor para picza de mano de baja velocidad

* Cuheta para aplicacion de fluor en odontologia
* Cubeta de acelato para blanqueamiento dental

* Cuiias de madera

* Equipos amalgamadores

* Escupideras = desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de odontologia

* Pastillas para limpicza de prolesis

* Protector de jeringa triple desechable

* Tela de latex para endodoneia

* T'iras de Millar

* Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, lampara de luz fria, compresor)
* Sistema de matrices

= Accesorios para almacenaje, organizacidn y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Accesorios para manipulacion, archivo v lectura de radiografias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

* Equipos e insumos para laboratorio dental






* Yeso [raguable para laboratorio dental

Otros productos

* Malterial para la claboracion de cdpsulas para audifono intraauriculares

* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosificadora

* Chupos

* Paguetes térmicos - gel [rio solidificado (bolsa [rio / calor, mantas térmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos veterinarios

* Piercing

* Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecdnicos

* Vaporizadores

* Bicicletas. cintas ergométricas y troladoras

* Esterilizador calor seco (s0lo para industria)

* Carros 0 bases de ruedas para equipos en gencral

* Dispensadores de jabon aleohol, ...

* Removedor de adhesivos

* limpresoras

* Monitores de video

* Dispositivo para calibracién de cquipos biomédicos {equipos para metralogia biomédica, si es para
mantenimicnto y reparacion)

* Juego de pesas para calibracion

* Pulman de prueha

* Concclores o uniones pard mangueras

* Camaras de humedad y cstabilidad (de clima constante)

* Disposilivos Médicos elaborados sobre medida (segin definicion del articulo 2° del Decreto 4725 de 20035)

Teniendo ¢n cuenta la definicion de Dispositive Médico de uso Humano, Si Requieren Registro Sanitario, los
siguientes produclos entre olros:

* [ enlcs lerminados sin cortar y sin montar

* Lenles semiterminados

* Galas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra v oftalmélogo para su venta)

* Tiras abrasivas d¢ uso odontolégico

* Cera para ortodoncia

*Tiras metilicas para pulir amalgamas

* Tapabocas de uso hospitalario (con luncion de barrera microbiana)

* Autoclaves

* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumilico de vacio (vaccum) y un
recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisidn

Revisora del INVIMA consideran realizar la praxima sesion ordinaria el dia 15 de Julio del presente ano.



L




No sicndo otro ¢l objeto de la presente reunion se da por terminada a las 1:30 p.m.. se firma por quiencs en ella
intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios

Seeretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nucional de Quimicos Farmucéulicos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccion Sacial

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFALL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Sccretaria Ejecutiva - Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Proyectd y Digité: 1LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contratista

10 Junio/2009
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Datos Generales del Producte

{ Expedienle _ Nombre DISPOSABLE VACUUM BLOOD COLLECTION TUBES - TUBOS DE

; Sanltario producto RECOLECCION DE SANGRE AL VACIO.

" Reglstro Esfado ||
Sanilaria INVIMA 2023DM-0027664 2033/11/01|[FEEEIEEG]|  IMPORTAR Y VENDER Vigente

BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FAMILIA: TUBOS DE RECOLECCION DE
SANGRE AL VACIO AD-GDO0185C-A TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GD0185C-N TUBO CITRATO DE SODIO 1.8
ML AD-GD0275C-A TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GD027SC-N TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GDO0365C-
A TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GD036SC-N TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GDQ45SC-N TUBO CITRATO
DE SODIO 4,5 ML AD-GD040A TUBO SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDOG0A TUBO SIN ADITIVO 6.0 ML AD-GDO30CA-A
TUBO PROCCAGULANTE 3.0 ML AD-GD0O3CCA-N TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDO40CA-A TUBO
PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDO40CA-N TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDOG0CA-A TUBO PROCOAGULANTE
6.0 ML AD-GDOGOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOBOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-
GDOBOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-GDO20EK2-A TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO20EK2-N TUBO EDTA K2
2.0 ML AD-GDO30EK2-A TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GD030EK2-N TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO40EK2-A TUBO EDTA
K2 4.0 ML AD-GDQ40EK2-N TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GD0O20EK3-A TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO20EK3-N TUBO
EDTA K3 2.0 ML AD-GDO30EK3-A TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO30EK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO40EK3-A
TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GDO40EK3-N TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GD0355GC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL
SEPARADOR 3.5 ML AD-GDO35SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GDO50SGC-A TUBD
PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO505GC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML
AD-GDO40LH-A TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDO40LH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDO50LHG-A
TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADCR 5.0 ML AD-GDOSOLHG-N TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR
5.0 ML AD-GDO40SH-A TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AB-GD0405H-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-
GDO40SP-A TUBO FLUCRURO DE SODIO + OXALATO DE POTASIO 4,0 ML AD-GD0405P-N TUBO FLUORURO DE
SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GD050SNA-A TUBO FLUCRURO DE SODIO + EDTA 5 ML AD-GDOS0SNA-N
TUBO FLUORURO DE SODIO + EDTA 5 ML AD-GDOSOEK2G-A TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML AD-GDO5 VIDA
! [[LELEHELEE U TIL: 18 MESES, PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AD-GDO18SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GDO18SC-
| N TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GD027SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GD0275C-N TUBQ CITRATO
DE SODIO 2.7 ML AD-GDO036SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GD0365C-N TUBQO CITRATO DE SODIO 3.6 ML
AD-GDO0455C-N TUBO CITRATQO DE SODIO 4,5 ML 24 MESES, PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AD-GDO40A TUBO
SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDO60A TUBO SIN ADITIVO 6.0 ML AD-GDQ30CA-A TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-
GDO30CA-N TUBO PROCCAGULANTE 3.0 ML AD-GDO40CA-A TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDO40CA-N TUBO
PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDOG0CA-A TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDO60CA-N TUBO PROCOAGULANTE
6.0 ML AD-GDOBOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-GDOBOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-
GDO20EK2-A TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO20EK2-N TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO30EK2-A TUBO EDTA K2 3.0 ML
AD-GDO30EK2-N TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO40EK2-A TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GDO40EK2-N TUBO EDTA K2 4.0
ML AD-GDO20EK3-A TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GD0Z20EK3-N TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GD0O30EK3-A TUBO EDTA K3
3.0 ML AD-GDO30EK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO40EK3-A TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GDO40EK3-N TUBO EDTA
K3 4.0 ML AD-GD0355GC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GDO0355GC-N TUBO
PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GDO50SGC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADCR 5.0 ML
AD-GD050SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO40LH-A TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0
ML AD-GDO40LH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4,0 ML AD-GDOSOLHG-A TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR
5.0 ML AD-GDOS0LHG-N TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO40SH-A TUBO HEPARINA DE
SODIO0 4.0 ML AD-GDO40SH-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-GDQ40SP-A TUBO FLUORURO DE SODIOQ +
OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GDO405SP-N TUBO FLUORURO DE SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-
GDO50SNA-A TUBQO FLUORURO DE SODIO + EDTA 5 ML AD-GDOSOSNA-N TUBQO FLUORURQ DE 5ODIO + EDTA 5 ML
AD-GDOS0EK2G-A TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML AD-GDOS0EK2G-N TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML

OEK2G-N TUBG EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML
AD-BIO

Datos de Inleres

Miembras

LOS TUBCS DE EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO SE
USAN PARA RECOLECION DE MUESTRAS DE SANGRE DE
PACIENTES, PRESERVAN Y TRANSPORTAN LAS MUESTRAS, Riesgo |
LAS MUESTRAS DE SANGRE SE USAN PARA
DIAGNOSTICOS CLINICOS.

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial
Gradilla por 100 Tubos

Tuba de citrato 4.5 m|

Roles por Producto

Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

[E o [ NombrofRamonSagial— [~~~ Dioson | P [Oaplo] Cludaa | Emal ]
ACONDICIONADOR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORTSAS | Calle 15 N°G8D-25 |[coromsia]| pc. |[ zogora
ACONDICIONADOR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 19-79 llcoromsia]| e ][ Bocota |[regulatorios@annardr.com
FABRICANTE ZHEJI.}QEI\CIﬁSODIzGG?{OCND(i P;EI?ICAL NO. 10, Beiyuan Ave;lll-lli.li‘i;rf:ggyan 318020 Taizhou, CHINA
IMPORTADOR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S Calle 15 N*68D-25 coromea|| o.c. || mocota
TITULAR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS. || AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 |lcoromeia|[ p.c. ][ BocotA |[arequlatorios@annardx.com]
Imprimir << Atras

hitps://consuliaregistro.invima.gov.co/Consultas/cansultas/consreg_encabcum.jsp

n
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| Expadiente

Sislema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

Nombre
producto

' Reglistro
Sanitarlo INVIMA 2022RD-0007616

Vencimlient:

b
i
|
[Gbsorvacionss

Marcas |

HBA1C MULTICALIBRADOR

[FERHICEE]|  IMPORTAR Y VENDER RE:‘::f‘E‘::’O Vigente

Vida Util 1,00 Afos

Datos de Inleres

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
ORGANISMO HUMANO.

]

1uel de Riesgo

Roterencaas
Aulnrlzadas

Area’Anallsis |

Quimica sanguinea I Observaciones

Presentaciones Comerclales

! Presenlaclon Comercial
\ it: -Calibrador 1 HbA1¢ -Calibrador 2 HbA1c -Calibrador 3 HbA1c -Calibrador 4 HbA1c

Roles por Producle

Nermra! Razon Socla T Dresor [ ipal [ Doplal'h clidad i [0 Ema |

i TITULAR ][ ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS.

" AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N® 39-79

"_COLGMEI&H_ D.C. H BOGOTA I[arcgulaturius@annardx.cnml

Imprimic << Alras

hitps://cansultaregistro.invima.gov.co/Cansulias/consultas/consreg_encabcum.jsp
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26/2126, 9:39 Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

e nlray

Dates Generales del Produclo

Nombre
20172290 prodticto | HUMAN MULTISERA CONTROL ABNORMAL
Ealﬂdo
INVIMA 2019RD- 0005889 2029/12/17 | lQLEENGEG] iMI‘ORTAR Y VENDER Realstro Vigente

Datos de Interes

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
.00 Ahos RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDEMTES DEL

ORGANISMO HUMANO

0 i Referencias
Autorizadas . E
Quimica sanguinea h J

Presentaciones Comerciales

Preseniaclon Comerclal

IxS5ml2x5ml, 5%5ml

Roles par Praduclo

Nombrs [ Razon Sacia . Dimeon [ Pala [Deto] Ciugag [ o Emal
TITULAR 1 LAGTRONICS SAS CALLE 101 A No. 47 - 32 coompia]] o, i sosora || |
mir =< Altag

hitps:/consultaregistro.invima.gov.co/Consullas/consullas/consreg_encabcum.jsp 11






26/2126, 9:40 Sislema de Tramites en Linea - Consullas Publicas

Dalos Generales del Producto

- Nombre
| 20172290 l prodilcto HUMAN MULTISERA CONTROL ABNORMAL
T l Eslado
S| mvima zorgrn-ooosens |MERERIENEY 2029/12/17|BEERICLE]  IMPORTAR Y VENDER | Registro

Vigente

Datas de Interes

\ DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
.00 ARas i Usps: RELACIONADQS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
i

___C_)flGANISM{] HUMANO
0 Referenclas
Autorizadas

Presentaciones Comerclales

Preseniacian Comercial
i x5mh2x5ml, 5%5ml -l

Roles por Produclo

e o
:E TITUL.AR_ i LABTRONICS S.AS J[ CALLE 101 A No. 47 - 32 COLOMBIA] D.C. BOGOTA

i i

Imnnnm <= t\l(af'

I'tps:fficonsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp 11






26/2/26, 9:40 Sislema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

<< Alras

Dalos Generales del Producto

Nombre
20172290 ] praducto N HUMAN MULTISERA CONTROL NORMAL ‘
Estado
IMPORTAR Y VENDER | FSieit

Vigente

Datos de Interes

i DETERMINACION DE LQS DIFERENTES ANALITOS
00 ARos RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
ORGANISMO HL_JMANO
| Referanclas
| Autorizadas

]
Quimica sanguinea Observaclones [

Presentaciones Comerciales

.. Preaeniaclon Comarcial
Ix5mh2x5ml5x5ml

Roles por Producto

Nombra! Rezay Sach wwm
TTULAR LABTRONICS SAS CALLE 101 A No. 47 - 32 [coLomeiai] oc. || socora

i Vo e oo
I'nnrlmlr <A!r1q

hi!ps:ffconsultaregistro.invima.gov.coIConsuhasfconsullaslcnnsreg_encahcum.jsp in






26/2/26, 9:41 Sistema de Tramiles en Linea - Consulias Publicas

<o Alray

Datas Generales del Produclo

HUMAN MULTISERA CONTROL NORMAL

. Nombra!

ozzn QRSO  owanwuimseea conTroL vonwn
Estado! |8

INVIMA 2019RD-0005089 |NELEELIEN 2029/12/17| AL EIEER]|  IMPORTAR Y VENDER Reglsiro Vigente

Datos de Inleres

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS

.00 Anos ‘ Usos RELACIONADOS CON MUCSTRAS PROCEDENTES DEL
i
|
i

ORGANISMO HUMANG

i Referencias
Autorizadas

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial
T5ml2x5ml 5x5ml

Roles por Praducto

LABTRONICS S.AS |l CALLE 101 A No. 47 - 32 COLOMEBIA|| D.C. BOGOTA

TITULAR
Innnnnie << Alras

hilps://consullaregistro.invima.gov.co/Cansullas/consultas/consreg_encabcum.jsp 1M
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017026609 DE 30 de Junio de 2017
Por la cual se concedo RENOVACION de un Registro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decrelo Reglamentario 3770 de 2004, y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007011833 da fecha 8 de Junio de 2007 el INVIMA concedié Registro Sanilario
No. INVIMA 2007RD-0000421 para doce (12) reactivos de diagnéstico in vitro a favor de QUIMICOS ALBOR LTDA
con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que medianle radicado No. 2017019264 de fecha 15 de Febrero de 2017 la Doclora INGRID DEL PILAR
SAAVEDRA actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad QUIMICOS ALBOR LTDA con domicilio
en BOGOTA - D.C solicito RENOVACION del Registro Sanitario para doce (12) reactivas de diagnostico in vitro.

Que mediante Auto No. 2017006526 de fecha 16 de Mayo de 2017, se infarma al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Aclarar su solicitud con respecto al pamafo: “El siguiente inserto serd suministrado en forma fisica o
virual previa solicilud” descrifo en los inserios de los productos que desea obtener RENOVACION del
Registro Sanitario. Lo anterior, teniendo en cuenta que sl inserto debe ir junto con el produclo, sin que el
usuario lenga que hacer la solicitud a la persona que le esta vendiendo el producto, segun lo establecido en
al Articulo 27 del Decrato 3770 de 2004, el cual ragula los reactivos de diagnéstico in vitro en Colombia”.

Que mediante Radicado No. 2017070564 de fecha 19 de Mayo de 2017 la Doctora INGRID DEL PILAR
SAAVEDRA aciuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad QUIMICOS ALBOR LTDA con domicilio
en BOGOTA - D.C allegé respuesta al Auto No. 2017006526 de fecha 16 de Mayo de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la respuesla al Auto, se evidencia que el interesado aclara que “(...) el Iinserto de los
productos serd suministrado junto con el producta”. Por lo expuesto anteriormente, debera excluir el parrafo:
"El siguienle inserto serd suministrado en forma fisica o virtual previa solicitud” de los doce (12) inserios de los

reaclivos de diagnostico in vitro que amparan la presente RENOVACION. Con el fin de garaniizar que el inserlo le
llegue junto con el producto al usuario final.

Que el interesado allegé la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado
regisiro y en consacuencia, EL DIRECTOR GENERALSTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

1. AZUL CRESIL BRILLANTE Frasco por 50mL, 100mL

2. OXALATO DE AMONIO 1% Frasco por 100mL, 200mL

3. TURK REACTIVO Frasco por 200mL, 500mL, 1000mL

4. ACIDO ACETICO 3% Frasco por 200mL, 500mL, 1000mL, 4L

5. CLORURO DE SODIO 0.85 Y 0.9% Frasco por 500mL, 1000mL

6. HIDROXIDO DE POTASIO 10, 20, 22.5Y 40 % Frasco por 100mL

7. LUGOL PARASITOLOGICO Frasco por 200mL, 500mL, 1000mL

8. AZUL LACTOFENOL Frasco por 100mL

9. EOSINA 1% Frasco por 100mL, 200mL.

10. AZUL METILENO 1% Frasco por 200mL

11. ALCOHOL METILICO Frasco por 100mL, 500mL, 1000mL, 4L

12. LIQUIDO ESPERMOGRAMA Frasco por 200mL

TOTAL DE REACTIVOS: DOCE {12)

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2017RD-0000421-R1  VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): QUIMICOS ALBOR LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): QUIMICOS ALBOR LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): QUIMICOS ALBOR LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

CATEGORIA: |

Pagina 1de 2

Ingtiluia Hocianal d= Vigiloaca de Medicomsntos ¢ Alinrentas — IHVIMA Q
Carrero 10 RA64/20
PEX: ZMBT00 = lNet pm
Bopald - Colombia W
wwwinimo.youo







it /gy TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017026609 DE 30 de Junio de 2017
Por la cual se concede RENOVACION de un Reglstro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamenlario 3770 de 2004, y Ley 1437 de 2011.

AREA: MATERIALES COLORANTES

uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO.

EXPEDIENTE No.: 19980145

RADICACION No.: 2017019264

ARTICULO SEGUNDQO.- SE APRUEBAN Ias etiquelas allegadas junto con el Radicado No, 2017019264.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologlas del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)

dlas siguientes a su nollficacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a parlir de la fecha de su ejeculoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 30 de Junio de 2017
Estoe espaclo, hasta la firma se considera en blanco.

,\'(3:,__ ATV
v e
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: nserranom Revisd: cordina_varios

Firma valida

Digilalty signed by JA UMBERTO
GU, \N CRU!

Dule: 2017.08.3 4 COT

Roason: Invima
Location: Bogola, C:
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de la Proteccién Sacial
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCONOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA FSPECIALIZADA DEDISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
THORA: §:00 am.
LUGAR; Sala de Juntas Direccian General INVINA

Carrera 68D No. 17-21 Tereer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1 .- Verilicacion del quorum

Se mnicia la reunion en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la bicovenida a los integrantes de la Sala
Lispecializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdircctor de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra,
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra, NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS. delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOIHN BUSTAMANTE






OSORNQ, delezado de la Asociacion Colombiana de Bivingenieria Eleetrénica Medica: Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Sceretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON coma Invitado de la Suhdireccian de Registro Sanitario.

2. Lvaluacidn de Solicitudes y Enision de Coneeptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2609;
radicado Nu, 9021359; consulta aceren de productos que No requiecen Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada [a informacién allegada por el interesado, 1a Sala Fspecializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comisian Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requicren Registro Sanitario por no ser consideradas dispositivas médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados como Disposilivos Médicos.
Productos médicos ortopedia y traumatologia

“ Ayudas para discapacitados (sillas, mucbles, caminadores. bastones, muletas...)
* Cabestrillo

* Calzadu ortopédico
* Colehdn antics
* Inmovilizador de hombro

* Coslillero

* Inmovilizadores para el cuerpo (Lablas de mmoviliz
* Posicionadores de cabeza (almohadililas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posiciunador corporal (almohadillas)

* Pusicionador de extremidades superiores (almoladillas)

* Posicionadar de extremidades inferiores {almohadillas)

* Procuctos de tinea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiequeras, ...)

;40N v rescale )

P'roductos de mobiliario

# Poste pari sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

| amparas para sala de cirugia (cieliticas y anxiliares)

* Linlernas paria examen

“ Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demds muchles hospitalarios)
* Praductos para alineacion, posicionamiento v saporie de pacientes (Arneses)

LN

Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






= Montura de prueba sin los lentes

* Monturas ofialmologicas

Test de ishihara = optometria

Test de la mosca - optometria

#Fublas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio optica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

* Bajalenguas

“ Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corlo punzantes
* Hdsculas

* Infantometro

* Metro

* Tallimelro

* Pesas

* Liguido para lubricar instrumentos / equipos

* Rrazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirargica (gorros. polainas, hatas)
Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores y su
Correas para [ijocion de mascarillas

crra oscilante para vesos

Cilindros vicios pari oxigeno

* Manguerilla pina lormiquete

* Bundeja de acero inoxiduble, cocas. baldes. poncheras pato, pisingo de acera inoxidable
* Adipometio

L]

*

%

CCesOrins
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Negatoscopio

* Reveladores, Miadores de pelicula de rayos x
Reveladora de placa radiogrilica
Sistema de digitalizacidan de imigenes diagnosticas
* Accesorios de dinamametros
* Liquipo para ¢l lavado ¥ desinfeecion de dispositivos médicos
* Calemtador / baios de agna
* Cinturdn de dispositivo de ostomia y cierre de cola reeta o pinza,
* Papel térmico de impresion para ccogralia
* Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
* Marcadores de piel
* Correas para inmovilizacion

'roductos de laboratorio elinico y patologia

* Capilares secos para mucstras = Microtubos
* Cajas de Petri
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" Pipetas y puntas empleadi

Caja portaobjetos y cubreobjetos para labaratorio clinico
Reeipientes de laboratorio para fa recoleccion de muestras v seereciones
Galas protectoras de lnboratorio

Gradillas

 en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en ¢l laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodin

T'esmametro digital y/o andlogo para [aboratorio

Papeles filteo cualitativo

Papel de arroz - limpicza de lentes microscopio

Aguja para montar hematoerito

Lacto densitometros

Balanza de precision paa laboratario

Contadar de colonias

Crondmetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de ucero para laboratorio

Mecheros para labaralerio

Iijador cclular

Pantalla de leetura R11 (hemoclasilicacion)

Microscopio hinpcular para laboratorio

* Microlomo

*

Pianos contadores de eélulus

* Bano serologico

w o

*
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Cenitrilugus

Incubadoras utilizados en ¢l laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de paralina

Fraccionador de componentes sanguineos

“I'ubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)

‘Tubo para recoleceion de muestras de sangre al vacio sin aditivas (No incluye aguja)

Productos odontalogicos

»
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&

% o=

&

" Protector de jeri

Micromoltor para pi

de mano de baja velocidad

Cuheta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blangucamiento dental

Cuiias de madera

Eyuipos amalgamadores
Escupideras = desalivadores
Sepuridor de lengua

Papel articular de odontelogia
Pastillas para limpieza de protesis
va triple desechable

Tela de latex endodoncia
Tiras de Millar
Unidades adontoldgicas (componentes mobiliaring: sillan, escupidera, butaco, limpara de luz fria, compresor)

Sistema e matrices

Accesorios para almacenaje, organizaciin y medicion de los instrumentos utilizades para endodoncia
Accesorios para manipulacion, archivo v lectura de radiogra
Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
Enhebradores para seda dental

Equipos ¢ insumos para laboraterio dental






* Yeso faguable para laboratorio dental

Otras productos

= Material para la claboracion de edpsulas para audifono inwvaauricutarcs
* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosificadora

* Clitpos

 Pagueles Wrmicos - gel frio solidificado (bolsa fiio / calor. mantas Lérmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

= Jeringas para procesos velerinarios

* Piercing

“ Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecanicos

* Vaporizadores

* Bicicletas, cinlas ergométricas y trotadoras

* Esterilizador calor seco (solo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en general

* Dispensadores de jabon alcohol. ...

* Removedor de adhesivos

* lmpresoras

* Momtores de video

* Dispositivo para calibracian de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si es para
manienimiento v reparacion)

* Juego de pesas para calibracion

* Pulmiin de prucha

* Concelores 0 uniones para Mmingueras

* Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

* Dispositivos Meédicos claborados sobre medida (segin definicion del articulo 2% del Decreto 4725 de 2003)

Teniendo en cuenta la delinicion de Dispositivo Médico de uso Humano. Si Requieren Registro Sanitario, los
siguientes productos entre otros:

* |enles lerminados sin corlar y sin montar

* Lenles semiterminados

* CGialas terminadas y listas para leer (Reguicren formula por optometra v oftalmdlogo para su venta)

*Tiras abrasivas de uso odontoldgico

* Cera para ortodoncia

* Tiras metilicas para pulic amalgamas

* Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

* Autoclaves

* Sistema de recoleecion de muestras de sangre (Incluye aguja. un sistema neumilico de vagio (vaccum) y un
vecipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Espectalizada de Dispositivas Mdédicos de la Camision

Revisora del INVIMA consideran red

zar la proxima sesion ordinaria ¢l dia 15 de Julio del presente ano.
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Na siendo otro el abjeto de Ta presente reunion se da por terminada a las 1:30 pm.. se firma por quienes en ella

intervinieron el dia 10 de Junio de 2009,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumaos para la Salud y Productos Varios

Seeretariv Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nucional de Quimicos Farmacéulicus

Dria. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccion Social
Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Calombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DEJESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAMIL

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Sceretaria Ejecutiva = Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Provectd y Digite: LUZ EDLMA BERNAL VALENZUELA - Contratista

10 Juniw/2009

Delegado de Ia Asoeiacion
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COMISION REVISORA DEMEDICANMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: §:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Dircecion General INVIMA

Carrera 680 No. 17-21 Tercer Miso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.= Verilicacion del quérum

Se inicia la reunion en la Sala de Juntas de la Dircecion General, dando la bicnvenida a los imtegrantes de la Sala
Especializada de Dispositivos Medicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistia ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para [a Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nucional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de la Asgeiacion Colombiana de Bioingenicrin Electronica Medica: Dr. RAFAEL DE 1ESUS
TUESCA MOLINA, delegado de Ta Asocincion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Secretaria Ejecutiva Sula Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON comao Invitado de Ia Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Lvaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009;
radicadu No. 9021339: consulta acerca de productos que No requicren Registro Sanitacio.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allepada por el interesado, la Sala Bspecializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comisidn Revisora del INVIMA, cansidera gue tos siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requicren Registro Saniturio, por no ser catalogadus como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores. bastones, muletas,..)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchon anticsearas

* Inmovilizador de hombro

* Costillero

# Inmovilizadores para ¢l cuerpo (lablas de inmovilizacion v rescate )

* Pusicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posicionador corporal (almohadillas)

# Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Pasicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mudequeras, ...)

Productos de mobiliario

* Posle para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombuos

* Lamparas para sala de cirugia (cicliticas y auxiliares)

* Linlernas para examen

# Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demds muchles hospitalarios)
* Praductos para alineacion, posicionamiento v soporie de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia v optometria






* Montura de prucha sin los lentes

* Monturas oftalmologicas

*Test de ishihara = oplometria

*Test de la masea - optometria

*Tahlas o cartillas de optometria. cartilla de agudeza visual
* I'rocesadores de lentes (laboratorio optica)

roductos de uso hospitalario y consulta externa

* Rajalenauas

“ Cepillos para lavado de manos
* Contenedores de corto punzanles
* Basenlas

Infantémetro

* Metro

* Tallimetro

* Pesas

Liguido para lubricar instrumentos / ¢cquipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

* Pera rectal

* Ropa quirirgica (gorros, polainas, batas)

* Solidificante de residuos

® Soluciones de limpicza de dispositivos médicos

* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores v sus accesorios

* Carreas para [Tjacion de mascarillas

* Sicrra oscilante para yesos

* Cilindros vacios para oxigeno

* Manguerilla para torniquete

* Bandeju de acero inosidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidible
* Adipometro

@

¥
*

* Negatascopio

* Reveladores, (adores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiogrifica

Sistema de digitahizacion de imagenes diagnosticas

Accesorios de dinamametros

* Lquipo para ¢l lavado v desinfeecion de dispositivos médicos
* Calentador / banos de agua

* Cinturon de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
* Papel térmico de impresion para ceogralia

* Papeles de impresion para cquipos gue registran biopuotenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

]
"

PProductos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras = Micratubos
* Cajas de Petri






# Caja portaohjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestias y secreciones
¥ Galas protectoras de labaratorio

* Grradillas

* Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en el faboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algodan

““Iermémetro digital v/o analogo para laboratorio

* Papeles Oliro cualitative

“ Papel de asroz - limpicza de lentes microscopio

= Aguja pars montar hematoerito

* Lacto densitdmetros

* Badanza de precision para laboratorio

* Contador de colonias

* Crondmetro para laboratorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

* Fijador celular

* Pantalla de lectura R (hemaoclasificacion)

!‘N

icroscopio binocular para laboratorio

* Micrdtomo

* Pranos conladores de células

* Bano serologico

* Centrifugas

# Incubadoras utilizados en el faboratorio ¢linico

* Mallas de asbesto

* Cstutas universales

* Procesadores de tejidos para patologia

* Inelusor de paralina

* Fraccionador de companentes sanguineos

* Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluyc aguja)
*“Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos odontologicos

# Micromator para pieza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacion de [luor en odontologia
* Cubeta de acctato para blanqueamiento dental

# Curins de madera

* Ligquipos amalgamadores

*# iscupideras — desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de odontologia
*aslillas para limpieza de protesis
= Protector de jeringa triple desechable
*“Tela de latex para endodoncia
*Tiras de Millar
* [Inidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, lampara de luz {ria, compresor)
* Sistema de matrices
 Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Accesorios pari manipulacion, archivo v lectora de radiografias
= Aplicador de adhesivo y desmineralizane (Microbrush)
# Enhebradores para seda dental

* Equipos ¢ insumas para laboratorio dental






/

* Yeso lraguable para laboratorio dental

Otros productos

»

Material para la elaboracion de capsulas para audifone intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios
Cuchara dosificadora
Chupos
Paguetes érmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor. mantas térmsicas)
Succionador de leche materna
Guantes para uso industrial
“ Jeringas para procesos velerinarios
Piurcing
Tapones auditivos externos
“ Modelos de anatomia
Masajeadores mecinicos
Vaparizadores
Bicicletas, cintas ergomdiricas y troladoras
Esteritizador ealor seco (s6lo para industria)
Carros v bases de ruedas para equipos en general
Dispensadores de jabon alcohol, ...
* Remaovedor de adhesivos
Impresoras
Maonitores de video
* Dispositivo para calibracian de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomdédica, si es para
mantenimicnto y reparacion)
* Juego de pesas para calibracion
* Pulmin de prucha
* Coneclores o uniones para mangueras
* Camaras de humedad y estabilidad (de clima constanic)
* Dispositivos Médicos claborados sobre medida (segan definicion del articule 2° del Decereto 4725 de 2003)

o o®ou
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Teniendo ¢n cuenta la definicidn de Dispositiva Médico de uso lumano. Si Requieren Registro Sanitario, los
siguientes productlos entre olgos:

* | entes terminados sin cortar y sin montar

* Lentes semiterminados

* Galas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optometra u oftalmélogo para su venta)

“ Tiras abrasivas de uso odontolégico

* Cera para ortedongia

* Tirns metilicas para pulir amalgamas

= Tapabocas de uso hospitalario (con funcidn de barrera microbiana)

* Autaclaves

* Qistema de recoleceion de muestras de sangre (Incluyve aguji. un sistema neumiitico de vacio (vaceum) y un
recipiente de recoleeeion {tubo))

Las miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de In Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria ¢l dia 15 de Julio del presente ano.






siendo otro el objeto de la presente reunion se da por terminada a fas 1:30 pan.. s¢ irma por quicnes en clla
inteevinieron ¢l dia 10 de Junio de 2009,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumaos para la Salud y Productos Varios

Seeretario Téenice — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéulicos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccitin Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiana

de Bioigenieria Electronica Médica

RAFALL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAML

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Seeretaria Ejecutiva - Sala Especializada

Dispositivos Mddicos

Prayeetd y Digita: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista

10 Jumio/2069
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD ¥ PRODUCTOS VARIOS

SALA FSPECIALIZADA DI DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECLIA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.
[LUGAR! Sala de Juntas Direccion General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1 = Verilicacian del quornm

Se nich la reunion en la Saka de Juntas de la Dircecion General. dando la bicnvenida a los integrantes de la Sala
Lspecializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio ¢f
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS. delegada del Culegio Nacional de Quimicos Farmaeéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE







OSORNO, delegado de fa Asociacion Colombiana de Bioingenieria Electronica Medica: Dr. RAFAEL DE JES us
TUESCA MOLINA. delegada de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Seerelaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON como Invilado de la Subdireccian de Registro Sanitario.

2. Lvaluacion de Solicitudes v Emisidn de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009
radicado No, 9021339; consulta acerca de productos que No requicren Registro Sunitario.

CONCEDPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por ¢l interesado, la Sala Bspecializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Camision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivas médicos.

Listado de productes que No Requicren Reg

tro Sanituriv, por no ser catalogados como Dispositivos Médicos.

Productes médicos ortapedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas. muchles, caminadores. bastones, muletas,...)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchon anticscaras

* Inmovilizador de hombro

* Coslillero

Inmovilizadores para ¢l cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohaditlas)

cionador de torso (almohadillas)

* Posrcionador eorporal (almohadilias)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

# Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, munequeras, ...)

I'raductos de mobiliario

* Poste pura sostener soluciones intravenosas (atril)

* Riombos

* Liamparas para sala de cirngia (cieliticas y auxiliares)

* Linlernas para ¢xamen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles hospitalarios)
* Praductos para alineacion, posicionamicnlo y soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia v oplometria



LS




* Montura de prueba sin los lentes

# Monturas ofialmologicas

Test de ishihara - oplometria

Test de la mosca = optometria

Tablas o eartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio optica)

BB B ¥

Productos de uso hospitalavio y consulla externa

* Ragalenguas

* Cepillos para lavado de manos

“ Contenedores de corto punzaules

* Dasculas

* Infantdmetro

etro

“Tallimelro

* Pesas

* Liguido para lubricar insteunrentos / cquipos
Brazaletes de identificacion hospitalaria

* Perarectal

* Ropa quirirgica (gorros. polainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Regipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores ¥ sus aceesorios

* Correas para [jjacion de mascarillas

* Sierra oscilante para yesos

* Cilindros vacios pura oxigeno

* Manguerilla para Wwmiguete

* Bandeja de acero inoxidable, cocas. baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxiduble
* Adipometro

-

* Negatoseapio

* Reveladares. fjadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiogrilica

* Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas

* Accesorios de dinamometros

* Equipo para ¢l lavado v desinleccion de dispositivos médicos
* Calentador / banos de agua

* Cinturon de dispositivo de ostomin v cicrre de cola reeta o pinza.
rapel 1érmico de impresion para cecogralia

* Papeles de impresion para equipos gue registran biopolenciales
* Marcadores de piel

* Correus para inmovilizacion

*

Productos de laboratorio ¢linico y patologia

* Capilares secos pura muestras = Microtubos
* Cajas de Petri






* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de labaratorio para la recoleccion de muestras v secreciones
* Galas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio elinico
* Aplicadores de madera sin algodon

“Termometro digital v/o andlogo para laboratorio

* Papeles filtro cualitativo

* Papel de arroz - limpicza de lentes microscopio

© Aguju para montar hematocerito

* Lacto densitdmetros

* Balanza de precision para laboratorio

* Contador de coloniag

* Crondmetro para labortotio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboralorio

*Fijador celular

“ Pantalla de lectura R (hemoclasiticaciang

* Microscopio hinocular para laboratorio

* Microlomo

* Pianos contadores de célulus

* Binio seralogico

* Centrilugas

* Ingubadoras utilizados ¢n el laboratorio clinico

* Mallas de asbesto

* Estulas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de paralina

 |'raccionador de companentes sanguineos

‘Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos adontoldgicos

# Micromator para pieza de mano de baja velocidad

* Cuheta para aplicacion de fluor en odontologia
* Cubeta de acctato para blanqueamicnto dental

* Cuiias de madera

* Equipos amalzamadores

* Excupideras — desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de odontologia
*astillas para limpieza de protesis

* Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

s de Millar

* Unidades odontoldgicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, ldmpara de luz fria. compresor)
* Sistema de matrices

= Accesorios para almacenaje. organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia

* Accesorios para manipulacion, archivo v lectura de radiografias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

* Equipos ¢ insumos para laboratorio dental






* Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de capsulas para audifono intraauriculares
* Sistemas auditivos complementarios
* Cuchara dosificadora
* Chupos
* Pagueles térmicos - gel frio solidificado (bolsa fiio / calor, mantas Wrmicas)
* Succionador de leche materna
* Guantes para uso industrial
* Jeringas par procesos velerinarios
* Picreing
*Fapones auditivos externos
* Modelos de anatomia
* Masujeadores mecinicos
= Vaporizadores
* Bicicletas. emtas ergométricas y troladoras
* Esterilizador ealor seco (s6lo para industria)
* Carros o bases de ruedas para equipos en general
* Dispensadores de jabon alcohol, ...
* Removedor de adhesivos
* [mpresoras
* Monitores de video
* Disposilivo para calibracion de equipos biomédicos {equipos para metrologin bioméd
mantenimicnto y reparacion)
* Juego de pesas para calibraciin
“ Pulmdn de prucha
* Concelores o uniones para mangueras
* Camaras de humedad y estabilidad (de chima constante)
* Dispositivos Mcédicos elaborados sobre medida (segun definicion del articulo 2° del Deercto 4723 de 2005)

1. §1es pari

Tenienda en cuenta la definicion de Dispositive Médico de uso Humano, i Requieren Registro Sanitario, los
sigiicntes productos entre olros:

* |entes terminados sin cortary sin monlar
* Lenles semiterminados
= Cialas terminadas y listas para leer (Reguicren Tormula por optémetra u oftalmélogo para su venta)
*“Iiras abrasivas de uso odontoldgico
Cera para ortodoncia

* Tiras metilicas para pulir amalgamas

* Tupabocas de uso hospitalario (con luncion de barrera microbiana)

* Autoclaves

* Sistermna de recoleceion de muestras de sangre (Incluve aguja, un sistema neumitica de vacio {vaccum) y un
rectpiente de recoleceion (tubu))

I.os miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicas de la Comisitn

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria ¢l dia 15 de Julio del presente afo.



Ry




No sicndo ofro el objeto de la presente reunidn se da por terminada a las 1:30 p.m.. se firma por quicnes en ella

intervinicron ¢l dia 10 de Junio de 2009,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumas para la Salud y Productos Varios

Secretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nucional de Quimicos Farmucéulicos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Nelegada del Ministerio de la Proteecion Social
Dr. JOUN BUSTAMANTE OSORNO
Colombiana

de Biomgenieria Electronica Médica

RAFALL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delecado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Bjecutiva - Sala Especializada

Dispositivos Mdédicos

Provectd y Digito: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contratista

10 Junio/2009

Delegado de la Asociacion
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26/2/26, 10:58 Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

o Alas

Datas Generales del Producto

6. AD-BIO HCG COMBO RAPID TEST

WEEHIEEE]  IMPORTAR Y VENDER ,isg‘fs‘::'n

Nombre

INVIMA 2022RD-0007825

2033/01/09

Vigente

Datos de Inleres

100 Avios ST

Referenclas:
I Autorizadas AD1001S Y AD1001C

Inmunalogia Observaciones l

Presentaciones Comerclales

Referencia AD1001S: -Kit por 100 pruebas: -Dispositivo de tira -Desecante

Roles por Prodiicto

N N TITULAR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 COLOMBIA]| D.C. BOGOTA aregu|aturius@annnrdx.cum

_Alr == Alras

Iitns:/lconsultareaistro.invima.aov.co/Consultas/consultas/consrea encabcum.isp
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30/1/26, 16:16 Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

s ALY

Datos Generales del Producto

a2 Nombre §

i 199801415 prodiicto B 3. TURK REACTIVO
1 invima zm'fm UDDDAE]— Estado
; M 2027/07/21 EEEIEEE]  FABRICAR Y VENDER Regléiro

- ]

Dalos de Interos

Vigente

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
.00 Anos Usos RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDEMTES DEL
ORGANISMO HUMANO.

| Referenclas
Autorizadas N
IMateriales colorantes Observaciones l

Presentaciones Comerciales

Presentaclon Comercial

Frasco por 20 iml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml }

Raoles por Producto

T —— ==
TITULAR QUIMICOS ALBOR 5.A.5 I Cra. 28 A No. 70-43 llcotomain| o || pocora || i

!_umer < ;3lrns

hitps:/fconsultaregistro.invima.gov.co/Cansultas/consultas/consreg_encabcum.jsp "






26/2/26, 10:09

< Alray

Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

Nombre
20242796 7. AD-BIO FOB HI RAPID TEST
INVIMA 2022RD-0007825 2033/01/09|[JEREICEE] | IMPORTAR Y VENDER R'-':;;fs‘:fo

— —

Datos de Interes

Vigente

ETTm o |
m | Referanclos
- B Autorizadas

Inmunolagia | Obsetvaciones [

AD2011C

Presantaclonas Comerciales

Kil par 25 prucbas: 1. Balsas individualmante selladas con: a. dispositivo o casete b. desecante

2. Dispositivos de coleccion de muestras con tampdn de extraccidn 3. Etiquetas de identificacion de paciente

Roles por Producto

o
Bl NGIEE TR Seel 59 Dglon 5| i’ Dapta| G g | e il s
TIULAR i

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS. || AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 Jlcorome|[ b.c. | Bocora Jfarequiatarios@annardx.com]

Imprimir << Atras

hlips://consullaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp M






26/2/26, 10:04 Sistema de Tramites en Linea - Consullas Publicas

<= Alrag

Dalos Generales del Producio

Nombra
20196600 ] e - DILUCLAIR A
| i{Estada’ |INN
INVIMA 2021RD-0006599 |NELEHGIELIE] 2031,0'02/1l]i Modalidad IMPORTAR Y VENDER H Realsiro Vigente

REACTIVO: ENZYMATIC CLEANER

Datos de Inleres
Presenlaciones Comerciales
Las dalos de presenlaciones comerciales dal produclo no estan disponibles, comuniquese con la Direccidn para obtenerlos

Roles por Producto

S Gk T e L [ e e e
B Rl |
_ TITULAR i ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 COLOMBIAJ| D.C. BOGOTA _ |larequlatorios@annardx.com|

npctinic << Alrgs

hiips://consullaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp 11






26/2/26, 10:05 Sislema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

<o Alrag

Datos Generales del Producto

Nombra
20196600 | producto DILUTON S5A
v Ealud
encimiento 2031;‘02)‘1[]! Madalidad IMPORTAR ¥ VENDER Reglstro Vigente

REACTIVO: BLOOD DILUENT

INVIMA 2021RD-0006599

Datos de Interes
Presentaciones Comerciales
Los dalos de presenlaciones comerciales del producio no eslan disponibles, comuniquese con la Direccion para oblenerlos

Roles por Producto

Nombra  Razan socla e TS 7P e O P

TITULAR J ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N* 39-79 —l COLOMBIA|| D.C. BOGOTA  |larequlatorios@annardy. com

Lmprimie << Alrag

hilps://consultaregistro.invima.gov.co/Consullas/consullas/consreg_encabcum.jsp

1






Sistema de Tramiles en Linea - Consullas Publicas

26/2/26, 10:06
Datos Generales del Produclo

<o Alrgs

Nombre
20196600 1 L | HEMACLAIR
VT 003 1 /0210 [AERHIEE)|  (MPORTAR v VENDER | ool vigent
Realsiro |
REACTIVO: CLEANER

Datos de Interes

INVIMA 2021RD-0006599

Presentaciones Comerclales

Las dalos de presenlaciones comerciales del praducla no estan disponibles, comuniquese con la Direccidn para obtenerlos
Roles por Producto
S o[ owerfewnsoen [ Oveeen | pis [osplolciadsd [l |
E TITULAR 3[ ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 COLOMBIA|| D.C. rBOGOTA "aregulalarics@unnardi.cum}

Imormir << Alras

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp

LAl






26/2/26, 10:07

<= Alrag

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Dalos Generales del Producio

nisr: | T umbra
20196600 LYSOGLOBINE LMG 2
i [ Estado
Vencimlento 2031/02/16' Modalidad IMPORTAR ¥ VENDER - Vigente

"REACTIVO: LYSING REAGENT"

INVIMA 2021RD-0006599

Daios de Interes

Presentaciones Comerciales

Las dalos de presenlaciones comerciales del producic no eslan dispanibles, comuniquese con la Direccién para oblenerios

Roles por Producta

ger Nembre/ Razan Sacla [ opeson 0 [ pais! ool o | Emal el
: _ TITULAR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S AS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 19-79 ”COLOMBIA” D.C] BOGOTA |laregulatorios@annardx.com|
Imiprimir << Alras

hltps:/iconsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp i






Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

26/2/26, 10:11

<< Alray

Datos Generales del Producto

. Nambre
20058753 producio ) AD-BIO SYPHILIS AB COMBO RAPID Ti
INVIMA 2023RD-0002522- Eefaco |1
R2 Vencimlento [UEEREISEN Modalldad IMPORTAR Y VENDER Registro Vigente
o AD-BIO®
Datos de Intares
EL AD-BIO SYPHILIS AB COMBO RAPID TEST ES UN
INMUNOENSAYO DE CROMATOGRAFIA DE FLUJO LATERAL
PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS (GG,
00 Afios IGM E IGA) CONTRA EL TREPONEMA PALLIDUM (TP) EN

&

SUERQ, PLASMA O SANGRE TOTAL HUMANA, ESTA
DOESTINADO A SER UTILIZADO POR PROFESIONALES DE
SALUD PARA AYUDAR EN EL DIAGNOSTICO DE LA

INFECCION CON EL TP,

o R

Referenclas
Autotizadas
Labaratario Clinico }

ROO31C EN EL CVL ADO031C EN COLOMBIA

Prasentacion Comarcial

Presenlaciones Comerciales

;! . KITPOR 30 PRUEBAS : * 30 Casetes individualmente empacados * 30 Tubos capilares * 1 Diluyente de muestra § mL

Rales por Producto

= ko [550-  Nombra  Rezan Soclal [ o Diracolan [ Pals [Deplo| Ciudad [ Emall e
: ACOMDICIONADOR I ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A S CALLE 15 N® 6BD-25 COLOMBIAj D.C. BOGOTA

: ACQNDICIE]NA_I_]QF! ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N* 33-79 COLOMBIAJ| D.C. BOGOTA areguEaturios@annardx.cal;;

i ESTADOS

FABRICANTE CTK BIOTECH INC 13855 Stowe Drive Poway, CA 92064, USA UNL!]DEOS

3 AMERICA
_______IMPORTADOR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT 5.A.5 CALLE 15 N° 66D-25 ”CDLOMBIA | D.C. BOGOTA i
o IMPORTADOR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N" 39-79 COLOMEIA { D.C. BOGATA ilaregulatorios@annardx.cam
___ REPRESENTANTE LEGAL MICHAEL HIMMEL Avenida Americas Calle 20 N* 39-79 COLOMBIA|| D.C. :| BOGOTA  ljaregulatarios@annardx.com
TITULAR l ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 COLOMBIA]| D.C. ” ROGOTA a(egulalarios@annardn,'ca

lmnrirnir << Alras

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

"






20642126, 10:12

<o Alay

Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Daios Generales del Producto

~ Nombre
19989948 ‘ producto SYPHILIS RPR TEST ]
INVIMA 2025RD-0000832- Eslado s
- Vencimiento |PLELWRVZE] Madalidad IMPORTAR ¥ VENDER Vigente
Datos de Interes
PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA ¥
.00 ARos Usos CUANTITATIVA DE ANTICUERPQS REAGINICOS EN SUERO O
e s ; PLASMA
i Asfalencios 50001 / 50002 / 50016
Aulorizadas

Hancas de Sangre y
Laboralario Clinico

1
i
|
1 Observaciones

Presentaciones Comerciales

Presentaclon Comarclal

Kit Completo por 100 y 500 pruebas “

Roles por Producto

[ Noibrel Razen Soeial 1 0 [ 55 Dipeceiants 0 (A [ palsi [papto] L Cludedl [ Emall o
‘ ACONDICIONADOR C(L:)Ar‘gEJRI:;%I;:IJ:JE;OSR:S[?EZZRN?I?RL(IDCLIA%SSPAAEA CALLE 116 # 70C - 40 i COLOMBIA|| D.C. BOGOTA
FABRLIC-T[\IIE HUMAN GESELDL;%:%:[TTS: :;;_EHEMICA LhB B MAX-PLANCK-RING 21 65205 Wiesbaden ALEMANIA
IMPORTADOR C?ANBIéﬁ?ﬁ:?gﬂﬁgg%kfgEC,:]RA?PDRL(FJCLESSP:':A CALLE 116 # 70C - 40 COLOMBIAY D.C, BOGOTA
TITULAR UMAR G[S[IE)LIicGlr:’g;TFItCJ: 3?SHEMICA thp MAX-PLANCK-RING 21 65205 Wieshaden ALEMANIA

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

11






26/2/126, 10:34

<< Alras

Sislema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

201399%4

Nombre
producto

ANTI A MONOCLONAL. MARCAS ELIPLUS DIAGNOSTIC Y RAPID LABS|

INVIMA 2024RD-0005258- | (FEPRRERIRNI 12 020/00/ 16| [JLTEILER]|  IMPORTAR ¥ VENDER | fhssitall| Vigente
R1 Reglstro
RAPI LABS - ELIPLUS DIAGNOSTIC ® |
Datos de Interes
REACTIVOS DE AGRUPACION SANGUINEA MONOCLONAL.
ESTOS REACTIVOS SON ADECUADQS PARA SU USO
00 Afios MEDIANTE TECNICAS DE PORTAORIETOS, TUBQS Y

MICROPLACAS Y ESTAN DISENADOS PARA QUE LOS
UTILICEN OPERADQORES CAPACITADOS EN TECNICAS
SEROLOGICAS.

LEEGLGED
Autorizadas

Bancos de Sangre y
Laboratario Clinico

BG-A10 /BN-A10 !

Observaciones

Presentaciones Comerciales

Preseniacion Comercial

—

. Ral
ACONDICIONADOR

Rales por Producto

LOGICALL SA.

J Carrera 106 # 15A - 25 Manzana 9, Bodega 16

COLOMBIA

T e e e
[oc |[ socoma

UNIT 2 & 2a HALL FARM BUSINESS CENTRE,

REINO

FARRICANTE RAPID LABS LIMITED CoLenESTER e
[ mMpoRTADOR CARPER LABS. Y CIA LTDA Cra. 107 C N° 70D- 13 colomsia]| b.c. ][ socota S So—
| REPRESENTANTE LEGAL CARLOS MIGUEL PERILLA LIZARAZO || CARRERA 107C # 70D-13 colomsia|| p.c. ][ 80GoTA |[disecciontecnica@carperlabs.ca
| U TTutaR CARPER LABS. Y CJA LTDA I Cra. 107 CNP70D- 13 colomeia][ pc. || socota |[ canlos@carperlabscam |

Imnnmir << Alras

https://consullaregistro.invima.gaov.co/Consultas/cansullas/consreg_encabcum.jsp

i






26/2/26. 10:36 Sislema de Tramites en Linea - Consullas Publicas

<« Alray

Dalos Generales del Producto

ANTI B MONOCLONAL. MARCAS ELIPLUS DIAGNOSTIC Y RAPID LABS

Modalidad IMPORTAR Y VENDER RE:QIT::O Vigente

Nombra

20| inviMA 2025RD-0009306 |WELE(RICTL

Datos de Interes

EL USQ PREVISTO DE LOS REACTIVOS DE GRUPO
SANGUINEO ABO DE ELIPLUS DIAGNOSTIC ES UN METODO
CUALITATIVO PARA IDENTIFICAR LA PRESENCIA ©
AUSENCIA DE ANTIGENOS B EN LA SUPERFICIE DE LOS

P GLOBULOS ROJOS EN DONANTES O PACINTES QUE
' REQUIEREN TRANSFUSION DE SANGRE. ESTOS REACTIVS
SON ADECUADOS PARA SU USO CON PORTAORJETOS,
TUBO ¥ TARJETA DE IDENTIFICACION DE BIO-RAD Y ESTAN
DISENADQS PARA QUE LOS UTILICEN OPERADORES
CAPACITADOS EN TECNICAS SEROLOGICAS.

Ref
In l Aﬁé:f;‘;:: 8G-810 / DN-B10
‘daricas deASan'gr‘e y Obsarvaciones
_Laboratario Clinico
Presentaciones Comerciales

! Presentacion Comercial
' o 10 ML

Roles por Producto

ormbra | Razon Sacia - Diestlonoit | SPais | Diplo| SlClddad s [ i Emall e

ACONDICIONADOR LOGICALL 5.A Carrera 106 Nro. 15a- 25 Manzana 9 Bodega 16 Zana | syl pe. || aocora
| S Franca, Fontibon
- I T — UNIT 2 8 23 HALL FARM BUSINESS CENTRE, REINO
L o COLCHESTER UNIDO
| IMPORTADOR [ CARPER LABS Y CIA LTDA CRA 107 C No. 70D - 13 cotomein] o.c [ socota ||
. REFRESENTANTE LEGAL CARLOS MIGUEL PERILLA LIZARAZO CARRERA 107C # 70D-13 |COLOMEIA] D.C. BOGOTA direccicmecni.:a@carpeﬂabs;ii
TITULAR CARPER LABS Y CIA LTDA CRA 107 C No. 70D - 13 |[coromain][ bc [ socota |

ir <7 Alrag

hilps://consultaregistro.invima.gov.co/Consullas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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26/2/26, 10:36

Sistema de Tramites en Linea - Cansultas Publicas

Datos Generales del Praduclo

20311820 ‘ P':gg‘g& ANTI B MONOCLONAL. MARCAS ELIPLUS DIAGNOSTIC Y RAPID LABS
= | INVIMA 2025RD-0000386 |WELEONELIE(2030/00/24 PUEEEIEER | IMPORTAR ¥ VENDER l é’;;ﬁfﬂ Vigente

]

Datos de Interes

EL USO PREVISTO DE LOS REACTIVOS DE GRUPO
SANGUINEQ ABO DE ELIPLUS DIAGNOSTIC ES UN METODO
CUALITATIVO PARA IDENTIFICAR LA PRESENCIA O
AUSENCIA DE ANTIGENOS 8 EN LA SUPERFICIE DE LOS
GLOBULOS ROJOS EN DONANTES O PACINTES QUE
REQUIEREN TRANSFUSION DE SANGRE, ESTOS REACTIVS
SON ADECUADOS PARA SU USO CON PORTAOBIETCS,
TUBO ¥ TARIETA DE IDENTIFICACION DE BIO-RAD Y ESTAN
DISENADOS PARA QUE LOS UTILICEN OPERADORES
CAPACITADOS EN TECNICAS SEROLOGICAS.

Referencias
’ 11} AI Atiiorzatas B8G-010 /BN-B10
Bancos de Sangre y | Ohesrvaclanes
Laborateria Clinico

Presantacion Comerclal
10 ML

Roles por Praducto

| ACONDICIONADOR LOGICALL S.A Carverd 10k Neos 184-25 Manzana Feodegh 162003 il i 1| sosora
i - Franca, Fontibon

Presentaciones Comerciales

1 FABRICANTE RAPID LABS LIMITED BRIT:2 S ge HAéB:E:;TB&SINESS CENTBE: SIE\IIIPI;%

4 IMPORTADOR L _CARPER LABS ¥ CIA LTDA CRA 107 C No. 70D - 13 COLOMBIA| D.C. BOGOTA |
 PEPRESECNTANTE LEGAL CARLOS MIGUEL PERILLA LIZARAZO CARRERA 107C #t 70D-13 COLOMEIA;| D.C. BOGOTA  ||direcciontecnica@carpeilabs.co
[ _ TITULAR CARPER LABS Y CIA LTDA CRA 107 C No. 70D - 13 COLOMBIA|| D.C. BOGOTA i

Imprieis << Alras

hitps:/feonsullaregislro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp i
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26/2/26, 10:39 Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

< Ay

Datos Generales del Produclo

20139995 I p“::d'“:;; ANTI D MONOCLONAL. MARCAS ELIPLUS DIAGNOSTIC Y RAPID LABS

INVIMA 2024RD-0005259- Estado :
’1 IM 2029/09/26|LUEEERET] IMPORTAR Y VENDER Reglstro Vigente

RAPID LABS - ELIPLUS DIAGNOSTIC ® }

Datos de Interes

REACTIVOS MONOCLONALES DE GRUPO SANGUINEO ANTI
D IGG+IGM. ESTOS REACTIVOS SON ADECUADOS PARA SU
00 Aias Usos USO MEDIANTE TECNICAS DE PORTAOBJETQS Y TUBOS Y
ESTAN DISERNADOS PARA QUE LOS UTILICEN QPERADQRES
CAPACITADOS EN TECNICAS SERGLOGICAS.

i Referenclas
Aulorizadas
Bancas de Sangre y G
Laboraterio Clinico

BG-D10/BN-D10

Presentaciones Comerciales

Presenlacion Comercial

5

Roles por Praducio

Nombro [FezonSocl | Direccln [ Pas [Depiy

j _ ACONDICIONADOR LOGICALL SA. Carrera 106 # 15A - 25 Manzana 9, Bodega 16 COLOMBIA IT BOGOTA
FABRICANTE RAPID LABS LIMITED UNIT24 29 HACLELFéE:;?EU;INESS CENTRE SS"‘\;%
IMPORTADOR CARPER LABS. Y CIA LTDA Cra. 107 CN° 70D- 13 COLOMBIAY| D.C. “__EOGOTA _J carlos@carperlabs.com
REPRESENTANTE LEGAL CARLOS MIGUEL PERILLA LIZARAZO CARRERA 107C # 70D-13 COLOMBIA]| D.C. 1 BOGOTA _|ldirecciantecnica@carperlabs.col
: TITULAR CARPER LABS. Y CIA LTDA Cra. 107 C N° 70D- 13 coromeinl e || socara carlos@carperlabs.com |
Imprmic << Alras

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consullas/consullas/consreg_encabcum.jsp
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;. Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 1) Junio de 2009
HORA: 8:00 am,
LUGAR: Sala de Juntas Direceion General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

I.= Verilicacién del quornm

Se inicia la reunian en fa Sala de Juntas de la Direeeion General, dando la bienvenida a los integrantes de la Sala
Especializada de Dispositivos Mddicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistia el
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdireetor de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de 1a Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de la Asaciacion Colombiana de Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de Ja Asociacion Colombiana de Facultades de Medicing, Dra. MILDRIED
ASENDRA FONTALVO. Secretaria Ejeentiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el
D DANIEL TORRES BAHAMON coma Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluaciaon de Solicitudes y Emision de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS medianie oficio de 31 de Marzo de 2009:
radicado No. 9021339: consulta acerca de productos que No requieren Registro Sanitario,

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por ¢l interesado, Ia Sala Bspecializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Camision Revisora del INVIMA | considera que los siguientes productos No
Requicren Registro Sanitario por no ser considerados dispasitivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catidodgudos comu Dispositivos Médie

IMroductos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayndas para discapacitados (sillas. muebles, caminadores. bastones, muletas,...)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colehon anticscaras

* Inmovilizador de hombro

* Coslillero

* Inmovilizadores para ¢l cuerpo (lablas de inmovilizacion y rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Pogicionador de torso (almohadillas)

* Posicionador corporal (almohadillas)

# Posictonadur de extremidades superiores (almohadillas)

# Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

roductos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombaos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linlernas para examen

“ Mobiliarios hospitalarios (eamillas, camas, sillas y sillones v demids muebles hospitatarios)
* Productos para alineacion, posicionanuento y soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyectar en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prueba sin los lentes

Monturas oltalmoldgicas

* Test de ishihara - optometria

Test de la mosca = optometria

* Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio ¢plica)

roductos de uso hospilalario y consulta externa

* Rajalenguas

* Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corto punzanics

* Basculas

* Infantémetro

Metro

Tallimetro

* Pesas

Liyuide para lubricar instrumentos / equipos

* Brazaletes de identificacion hospitalaria
Perareetal

Ropa quirdrgica (gorros. polainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpicza de dispositives médicos
* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores y sus SOTios

* Carreas para fijacién de mascaritlas

* Sierra oscilante para vesos .
Cilindros vacios para oxigeno

*

Y

*

* Manguerilla para lorpigquete

* Bandeju de acero inonidable, cocas. baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
* Adipometro

&

Nepatoscopio

%

Reveladores, fijadores de pelicula de ravos x

Reveladora de p radiogrilica

Sistenma de digitalizacion de imagenes diagndsticas

Accuesorios de dinamdmetros

* Lquipo para ¢l lavado v desinleccion de dispositivos médicos
* Calentador / banos de agua

* Cinturdn de dispositivo de ostomia vy eierre de cola reeta o pinza.
* Papel téemico de impresion paca ceogralia

* Papeles de impresion para equipos que registran biopolenciales
* Marcadores de picl

* Correas para inmovilizacion

&

#

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras = Microtubos
* Cajos de Petni







“ Caja portavhjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras v secreciones
* Galas protectoras de Iaboratorto

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en ¢l laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinieo
Aplicadores de madera sin algoadan

Termometro digital v/o andlogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arvoz = limpicza de lentes microscopio

Aguja para montar hematoerito

Lacto densitdmeteos

Balanza de precision para laboratorio

Contadar de colonias

Cronametro para laboratorio

Agitadores para laboraterio

Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

Fijadar celular

Pantalla de fectura RIT themaclasificacion)

R R

#

-

-

= »

* Microscopio hinocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Banio seroligico

Centrilugss

* Incubadoras utilizados ¢n ¢l Taboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de companentes sanguineos

Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
T'ubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

¥ % £ %

LIRS I B )

*

Productos odontoldgicos

* Micromotor para picza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
* Cubeta de acctato para blanqueamicnto dental

* Cuias de madera

* Equipos amalgamadores

* Lscupideras — desalivadores
* Separador de lenzua

* Papel articular de odontelogia

* Pastillas para limpieza de protesis

* Proteclor d inga triple desechable

* Tela de latex para endodoneia

*Tirns de Millar

* Unidades odontoldgicas (componentes mobiliarios: silldn, escupidera, butaco, ldmpara de luz (ria, compresar)
* Sistema tle matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacién y medicion de los instrumentos wtilizados para endodoneia
* Accesorios para manipulacion, archivo v leetura de radiografiag

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

* Equipos e insumos para laboratorio dental






o

* Yeso [raguable para laboratorio dental

Owos productlos

* Material para la claboracion de cipsulas para audifono intvaauriculares
* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosilicadora

" Chupos

Pagueles térmicos - gel irio solidificado (bolsa [rio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos velerinarios

Piercing

Taupones auditivos externas

Maodelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadares

Bicicletas. cintis crgométricas y trotadoras

Esterilizadar calor seco (s6lo para industria)

Cartos o bases de ruedas para ¢quipos en general

Dispensadares de jabon alcohol. ...

* Removedor de adhesivos
+

. ¥

» o B

% ow o® @

* ¥ £ =

Inipresoras
Muonitores de video

* Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica. si es para
mantenimiento v reparacidny

* Juego de pesas para calibracion

* Pulmdn de prucha

* Concelores 0 uniones para mangueras

* Cimaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

* Dispositives Mcdicos elaborados sobre medida (segin deltmcion del articulo 2° del Deereto 4723 de 2003)

F

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médica de uso Flumano, Si Requieren Registro Sanitario, los
siguientes productos entre olros:

* Lentes terminados sin cortar y sin montar
* Lentes semiterminados
* Gialas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u oftalmdlogo para su venta)
Tiras abrasivas de uso odontoldgico
Cera para ortodoneia
* Tiras metilicas para pulir amalgamas
* Tapabocas de uso hospitalario (con luncion de barrera microbiana)
* Autoclaves
* Sistema de recoleccion de muesiras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumitico de vacio (vaccum) v un
recipiente de recoleceion (ubo))

t

Las miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de Ta Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria ¢l dia 13 de Julio del presente ado.






No siendo otro el objeto de la presente reunion se da por terminada a las 1:30 p.n.. se (irma por quicnes en ella
interviniceon ¢l dia 10 de Junio de 2009,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y 'roductos Varios

Seeretario Téenico — Sala Especinlizada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nucional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteecion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiwuna

de Biomgenieria Electronica Médica

RAFAEL DEJESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Sceretaria Ejecutiva = Sala Especializada

Dispositivos Médicos

I'royvecto y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contralista

10 Junio/200Y






25/2/26, 10:52

<< Alias

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Preducto

Nombre
INVIMA 2019RD-0005466 |MEat-lulEL1EY2029/05/22 Mndaﬂdnd IMPORTAR ¥ VENDER RE:;?::; Vigente

ACCU-CHEK INSTANT

Datos de Interes

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
00 Anas RELACIONADOS COM MUESTRAS PROCEDENTES DEL
ORGANISMG HUMANO,
i Referenclas
Aulorizadas e

2 Ahalisis = Quimica sanguinea I|

Presentaciones Camerciales

Presentacion Comerclal

= Kit por 10, 25, 50 o 100 Piuebas

Rales por Produclo

_ Nombrs  Rozon Saslel oo [ ol i i
TITULAR [[ ROCHE DIABETES CARE GMBH. Sandhofer Str. 116 66305 Mannheim, Alemania. [E‘_‘MANIA LJ' J[

hmpnoic << Alras

i

htips://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp 111






2612126, 10:20

<= Alras

Sislema de Tramites en Linea - Consulias Publicas

Datos Generales del Producto

20083200

Nombra i
__J TIRAS REACTIVAS PARA GLUCOSA EN SANGRE. MARCA: CARESENS N

Al

NN zozﬁo-oammq- NN G203 4/00/15|[MEEELER | IMPORTAR Y VENDER Ri’g'f:ffo Vigente

Datos da Interes

.00 Anos

]
[

SEUSAN PARA LA MEDICION DE CUANTITATIVA DE
GLUCOSA EN LA SANGRE ENTERA.

Autorizadas

Quimica sanguinea

| |
i Reférencias i
d
i

Fosservadore |

Presenlaciones Comerciales

Prasanlaclan Comercial

Frasco por 50, 25 y 10 tirillas,

Caja par 100 tirillas en empaque individua! foil de aluminio

it
E ACOMDICIONADOR NORSTRAY NUART S.A.S L Zona Franca Zafia, Manzana 7, Lote 37, Badega 1 ICOLOMBI{I}\TLANTI(O GALAPA
! ACONDICIONADOR LIFE SUMINISTROS MEDICOS S.AS, | Zona Franca Zofia, Manzana 7, Lote 37, Bodega 1 CCILOMBIA| ATLANTICO|| GALAPA
COREA
ARRICA - : 2 "
) 7F CANTE 1-SENS INC. 94-1, Donghwagongdan-ra DEL SUR B
____IMPORTADOR LIFE SUMINISTROS MEDICOS S.AS. Zona Franca Zofia, Manzana 7, Lote 37, Bodega 1 }|COLOMBIA||ATLANTICOJ|  GALAPA
i COREA
| -SENS IN 4- y
| TITULAR | C. 94-1, Denghwagongdan-ra DEL SUR
fam << Alrag

Roles por Producto

Nombra/ Razan Socla [F 0 )0 Dlfecalon S s [ pata (4 Dantols |0 Cludad | Emal 1

hilps:/lconsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp
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25/2/26, 10:22

< Alrgy

Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Produclo

20083200 ’ ::z:‘:; TIRAS REACTIVAS PARA GLUCOSA EN SANGRE. MARCA: CARESENS N

INVIMA 2024RD-0003039-

2034[08/15E Madalldad

R1

Estado, ;.
IMPORTAR Y VENDER Vigente

< % SE USAN PARA LA MEDICION DE CUANTITATIVA DE
Vide ULl
’= S L i GLUCOSA EN LA SANGRE ENTERA.

- tlivel do Riesao

Datas de Interes

i Quimica sanguinea Observaciones

i Referencias
Autorizadas

Presentaciones Comerciales

Presdntacion Comerclal

Frasco por 50, 25 y 10 tirillas,

Caja por 100 tirillas en empaque individual foil de aluminio

] Rol
| ACOMDICIONADOR

Nombre [ Rezon Social

NORSTRAY NUART S.AS

Roles por Produclo

Zona Franca Zolia, Manzana 7, Lote 37, Bodega 1

[ oimecein [ pale | Depia | Cludad [ Emali o

COLOMBIA

ATLANTICO]|  GALAPA

i ACONDICIONADOR

LIFE SUMINISTROS MEDICOS SAS.

!
Zona Franca Zofia, Manzana 7, Lole 37, Dodega 1 COLOMBIA ATLANTICO[' GALAPA |
COREA '
FABRICANTE | I-SENS INC. 'R . |
__H 3 | C. 94-1, Donghwagangdan-ra DEL SUR |
IMPORTADOR LIFE SUMINISTROS MEDICOS S.AS. Zona Franca Zolia, Manzana 7, Lote 37, Bodega 1 COLOMBIA|[ATLANTICO||  GALAPA
COREA !
TITULAR I-SENS INC. 94-1, Dangl -
| anghwagengdan-ro DEL SUR

Imprimir << Atras

hips://consullaregistro.invima.gov.co/Consullas/consullas/consreg_encabcum.jsp
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25/2/26, 10:29 Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

S« Alray

Datos Generales del Producto

TIRAS DE PRUEBA DE GLUCOSA EN SANGRE GLUCOQUICK®

Nombre

R1

DIAMOND
Estado ;
2032709723 | EEEUGEL]  IMPORTAR Y VENDER Reaisfro Vigente

INVIMA 2022RD-0002365- Vencimlento

]
i

Datos de Interes

LAS TIRAS REACTIVAS, CUANDO SE UTILIZAN JUNTO CON
EL SISTEMA DE CONTROL DE LA GLUCOSA EN SANGRE,
PERMITEN MCDIR LOS NIVELES DE GLUCOSA EN SANGRE
POR UNG MISMO EN CASA O POR PROFESIONALES
SANITARIOS. UTILIZA MUESTRAS DE SANGRE FRESCA DEL
DEDO, Y DE LAS SIGUIENTES ZONAS: LA PALMA DE LA
MANO, EL ANTEBRAZO Y LA PARTE SUPERIOR DEL BRAZO.
ESTE SISTEMA NO ESTA PENSADO PARA EL DIAGNOSTICO
O LA DETECCION DE LA DIABETES MELUTUS. LOS
PROFESIONALES PUEDEN REALIZAR PRUEBAS CON
MUESTRA DE SANGRE VENOSA Y CAPILAR; EL USO
DOMESTICO ESTA LIMITADO A ANALISIS DE SANGRE
ENTERA CAPILAR. UTILICE UNICAMENTE HEPARINA PARA
LA ANTICOAGULACION DE LA SANGRE TOTAL NO UTILICE
EDTA PARA LA ANTICOAGULACION

00 ARas

1
1
|
i
Referencias
i | i ‘ Autorizadas | TD-4365

Quimica sanguinea

Presentaciones Comerciales

Presenlaclan Cometclal

Fraseo Vial 10 Tiras Caja x Un Frasco Vial de 50 Tiras Caja x Dos Frascos Vial de 25 Tiras cada uno Caja x Un Frasco Vial de 25 Tiras Caja
¥ Un Frasco Vial de 30 Tiras Caja » 500 Tiras Caja x 50 Tiras

[ B Caja x un Frasco Vial de 10 Tiras

| 04365 \

Roles por Praduclo

Nombie/Ressnsacisl | Disactloni [ pais [ ospo [ cludsds | Emal |

PARQUE EMPRESARIAL SIBERIA KILOMETRO 3 VIA

| ACONDICIONADOR OPEN MARKET LTDA, SIBERIA FUNZA BODEGAS 203 Y 204, FUNZA-  {|COLOMBIA(|CUNDINAMARCA!|  FUNZA

1 CUNDINAMARCA-COLOMBIA

; o !
| FABRICANTE TAIDOC TECHNOLOGY CORPORATION || 127 B1-7F. Wugang é't‘: ?\‘L"d' 24888 News Taipei. || v an " |
| - e | E——— (bl |
| IMPORTADOR PROCAPS S.A. | Calle 80 No. 765 - 201 colomelal|  ATLANTICO [[BARRANQUILLA|[rdorado@procaps.com.co
I B TITULAR PROCAPS S.A, I Calle 80 No. 78B - 201 COLOMBIA||  ATLANTICO | BARRANQUILLA||[rdorado@ procaps.com.co
It

Mprimir << Alras

hltps:/fconsultaregistro.invima.gov.co/Caonsullas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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25/2/26, 10:30 Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

<< Alrgs

Dalos Generales del Producto

Nombra
INVIMA 202::‘9'0003355' 032/09/23| (UL ELIEEE

TIRAS DE PRUEBA DE GLUCOSA EN SANGRE GLUCOQUICK®
DIAMOND

IMPORTAR Y VENDER é'g'i‘_’s‘::a Vigenle

Datos de Interes

LAS TIRAS REACTIVAS, CUANDO SE UTILIZAN JUNTO CON
EL SISTEMA DE CONTRQL DE LA GLUCOSA EN SANGRE,
PERMITEN MEDIR LOS NIVELES DE GLUCOSA EN SANGRE
POR UNO MISMO EN CASA O POR PROFESIONALES
SANITARIOS. UTILIZA MUESTRAS DE SANGRE FRESCA DEL
DEDO, Y DE LAS SIGUIENTES ZONAS: LA PALMA DE LA
MANO, EL ANTEBRAZO ¥ LA PARTE SUPERIOR DEL BRAZO.
,00 Afios ESTE SISTEMA NO ESTA PENSADO PARA EL DIAGNOSTICO
O LA DETECCION DE LA DIAGETES MELLITUS. LOS
PROFESIONALES PUEDEN REALIZAR PRUEBAS CON
MUESTRA DE SANGRE VENOSA Y CAPILAR; EL USO
DOMESTICO ESTA LIMITADO A ANALISIS DE SAMGRE
ENTERA CAPILAR. UTILICE UNICAMENTE HEPARINA PARA
LA ANTICOAGULACION DE LA SANGRE TOTAL NO UTILICE

) EDTA PARA LA ANTICOAGULACION

" i Referancias
E Autorizadas

Quimica sanguinea Observaciones

TD-4365

Presentaciones Comerciales

Presenlaclon Comarcial

Frocca Vial « 10 Tiras Caja x Un Frasce Vial de 50 Tiras Caja x Dos Frascos Vial de 25 Tiras cada uno Caja x Un Frasca Vial de 25 Tiras Caja
x Un Frasco Vial de 30 Tiras Caja x 500 Tiras Caja x 50 Tiras

Caja x un Frasco Vial de 10 Tiras
TD-4365

Rales por Producto

_ WombrelRaonSocl | Diecon [ Pois | Doo | Cmass | Emai |

PARQUE EMPRESARIAL SIBERIA KILOMETRO 3 ViA
ACONDICIONADOR OPEN MARKET LTDA. SIBERIA FUNZA DODEGAS 203 Y 204, FUNZA-  [|COLOMBIA|[CUMDINAMARCA||  FUNZA
CUNDINAMARCA-COLOMBIA
* FABRICANTE TMBOC TECHNOLOGY CORPORATION || 127 B1-7F. Wugang Czil:;’ ?&‘,"" 24888 New Taipei. || £ an 1
A s i
IMPORTADOR PROCAPS SA. Callo 80 No_78B - 201 colomeia||  ATLANTICO  |[BARRANQUILLA|[rdorado@procaps.cam.co
_ TITULAR PROCAPS S.A. Calle 80 No. 788 - 201 COLOMBIA||  ATLANTICO  |BARRANQUILLA||rdorado@ procaps.cam.ca

Imprinic << Alras

hilps://consultaregislro.invima.gov.co/Consullas/consultas/consreg_encabcum.jsp i1






25/2/26, 10:32

e Als

Sislema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producle

Nombre
20157957 J( TIRAS REACTIVAS DE VIVACHEK ECO GLUCOMETRO |
Estado ||
INVIMA 2019RD-0005366 |MELEIUIENEN2029/05/13 | LAREEIELT]|  IMPORTAR Y VENDER PP | Vigente
—

Datos de Inleres

LAS TIRAS REACTIVAS VIVA CHECK ECO PARA COMPROBAR

EL NIVEL DE GLUCOSA EM SANGRE SON TIRAS DELGADAS
CON UN SISTEMA QUIMICO REACTIVO

i Referenclas
| Autorizadas
|

4| - Quimica sanguinea Observaciones

Presantacion Comaraial

R CAJA PLEGADIZA X 50 TIRAS (25/ VIAL, 2 VIALES). - VGS01-021 - FRASCO SOLUCION CONTROL

Presentlaciones Comerciales

Roles por Producto

O T
| DATASAVE MEDICAL SAS. CALLEB6 B N° 49 A 21 [coompall oc )| oo | |
i FABRICANTE VIVACHEK BIOTECH (HANGZHOU) CO,, LTD LEVEL2BLOCK:2, 146 EEETN?J\?FENG RGAD; YUHANG CHINA mpbarragan@datsave.com.co
‘ CMPORTADOR DATASAVE MEDICAL SAS. I CALLE 86 B N° 49 A 21 coromeia]| o.c || socora

| TITULAR VIVACHEK BIOTECH (HANGZHOU) €O, LTD || FEVEL 2/ BLOCK 2,146 E’QZTNCC:&\?FENG ROADYURANGI e mpbarragan@datsave.cam ca
Imprimic << Alras o -

hilps://consullaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/cansreg_encabcum.jsp
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALINMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: §:00 a.m.

[LUGAR: Sala de Juntas Direceidn General INVINA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1= Verificacion del quaram

Se inicia la reunion en la Sala de Juntas de la Dircecion General, dando la bicavenida a los integrantes de la Sala
Lspecializada de Dispositivos Mcdicos y Productos Varios de la Comiston Revisora del INVIMA a la que asistid el
Dr, MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos pira fa Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada det Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmaeduticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE



.




OSORNO, delegado de la Asociacion Columbiany de Bivingenicria Electronica Medica; Dr. RAFALL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de fa Asociacion Calombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON cama Invitado de fa Subdireceion de Registra Sanitario.

2. Lvaluacion de Solicttudes y Emision de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante olicio de 31 de Marzo de 2009:
radicadu No. 9021359; consulta acerca de productos que No requicren Registro Sanitario,

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por ¢l interesado, la Sala Especializada de Dispesitivos
Medicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requicren Registro Sanitario por no ser considerados dispasitivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanilario, por no ser catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (silfas. muebles, caminadores. bastones, muletas,..)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchon anticscaras

* Inmovilizador de hombro

* Costillero

* Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescale )

* Posicionadures de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiicqueras, ...}

Productos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombas

* Lamparas para sala de cirngia (cieliticas y auxiliares)

* Linternas para examen

“ Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demis muebles hospitalarios)
* Praductos para alineacion, posicionamiento v soporte de pacientes (Arncses)

* Nistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Mantura de prucba sin los lentes

* Monturas eltalmoldgicas

* Test de ishihara - optometria

*Test de la mosea - optometria

*Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (laboratorio dptica)

=

rodectos de use hospitalario y consulla externa

* Bajalenguas

* Cepillos para lavado de manos

* Comenedores de corto punzanles

* Basculas

* Infanémelro

* Metro

“ Tallimetro

Pesas

Liguido para lubricar instrumentos / equipos
Brazaleles de idenuficacion hospitalaria
Pera rectal

Ropa quirtegica (gorros, polainas, batas)
Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
Recipientes para desechos hospitalarios
Contenedores y sus accesorios

Correay para Njacion de mascarillas

Sierra oseilante para yesos

Cilindros vacios pura oxigeno

Manguerilla para tomiquete

# = B = a2 »
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Bundeju de acero inoxidable, cocas. baldes. poncheras pato, pisingo de acero inoxiduble
Adipimetro

E R )
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Negatoseopio
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Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x
* Reveladora de placa radiograli
Sistema de digitalizacion de imigenes diagndsticas

Aceesorios de dinamdmetros

Liquipo para ¢l lavado v desinleecion de dispositivos médicos
Catentador / banos de agua

Cinturdn de dispositivo de ostomia v cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresidn para ceografia

Papeles de mipresion para equipos gue registran biopolenciales
Marcadores de piel

Caorreas para inmovilizacion

# 2 * %
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Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras = Microtubos
* Cajas de Petri






* Cuja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

* Recipientes de laboratorio para la recoleecion de muestras v secreciones
* Galas protectoras de laboratorio

* Ciradilias

* Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

¥ Canaras de Newbauer empleada en ¢l laboratorio clinico

* Aplicadores de madera sin alzodon

*Termometro digital v/o andlogo para laboratorio

* Papeles filtro cualitativo

* Papel de arroz - limpicza de lentes microscopio

* Aguju para motar hematoerito

* Laclo densitomelros

* Balanza de precision para laboratorio

* Contadar de colonias

* Crondmetro para laboralorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para labaratorio

* Mecheros para laboratorio

* Fijador celular

Pantalla de lectura RIT (hemoclasificacion)

L]

* Microscopio binocular para laboratorio

* Microtomo

* Pianos contadores de célulus

* Baddw serologico

* Centrilugus

* Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufis universales

* Procesadores de ejidos para patologia

* Inclusor de paratina

* IFraccionador de companentes sanguincos

*Tubo para recoleccion de muestras de san m aditivos (No incluy
‘I'uha para recoteccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

roductos odontoldgicos

* Micromaltor para pieza de mano de buja velocidad

* Cuheta para aplicacian de fTuor en adontologia
* Cubeta de acetato para blanqueamicnte dental

* Cunas de madera

* Equipos amalgamadures
cupideras — desalivadores
* Separador de lenzua

* Papel articular de odontologia

* Pastillas para limpicza de prétesis

* I'rolector de jeringa wriple desechable

* Tela de Livex para endodoncia

* Tiras de Millar

T Unidades odontologicas (componentes mabiliarios: sillén, escupidera, butaco, limpara de luz tria, compresor)
Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos atilizadoes para endodongia
* Accesorios pari manipulacion, archive v lectura de radiogratiag

* Aplicader de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

a

&

* Equipos ¢ insumos para laboratorio dental






* Yeso lraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la claboracion de ¢apsulas para auditono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios
Cuchara dosificadora
Chupos
Payuetes térmicos - gel Irio solidificado {bolsa frio / calor. mantas tésmicas)
Succionador de leche materna
Ciwantes para uso industrial
* Jeringas para procesos velerinarios
Picreing
Fapones anditivos externos
Muodelos de anatomia
* Masajeadores mecanicos
Vaporizadores
Bicicletas, cintas crgométric trotadoras
Esteritizadar calor seco (s6lo para industria)
Carros o bases de ruedas para equipos en general
Dispensadores de jabon alcohol, ...
Removedor de adhesivos
Impresoras
Monitores de video .
* Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si es para
manlenimiento y reparacion)
* Juego de pesas para calibracion
* Pulmin de prueba
* Concelores o uniones para mangucras
* Camaras de humedad y estabifidad (de clima constante)
* Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segan definician del articulo 2° del Deereto 4723 de 2003)

2 # o4 2 8 ® B o» 2@
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Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano. Si Requieren Registro Sanitario, los
siguientes productos entre otros:

“ Lentes terminados sin cortar v sin montar
* Lentes semiterminados
* Gialas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u oflalmalogo para su venta)
* Tiras abrasivas de uso odontologico
* Cera para ortodoncii
Tiras metilicas para pulir amalgamas
* Tapabocas de uso hospitalario {(con {uncion de barrera microbiana)
® Autoclaves
* Sistema de recoleccion de muestras de sangre {Incluye aguja, un sistema neumitico de vacio (vaccum) y un
recipiente de recaleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especiahizada de Dispositivos Médicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria ¢l dia 15 de Julio del presente aio,






No sicndo olro ¢l abjeto de la presente reunion se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma por quicnes en ella
imervinteron eb dia 10 de JTunio de 2009,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVARLEZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios

Secretarto Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD I"OVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéulicos

Dra, SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteceidn Social

Dr. JOHUN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiun

de Biomgenicria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAMI

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Seeretaria Ejecutiva = Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Provecto y Digita: LUZ EDILMA BERNAL VALENZULELA = Contratista

10 Junio/2004%






26/2/26, 9:52 Sislema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas
<o Alras

Datos Generales del Praducto

& Nombra |
20057787 URQCOLOR 10

INVIMA 2023RD-0002443- { Estado
: R1 EOBSIDE!HE] Modalldad IMPORTAR ¥ VENDER | Registra

BIOLINE™

Vigente

Dales de Interes

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
Usos RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
ORGANISMO HUMANO
Referenclas
| Altorizad.

bservaclones

00 ARos

Uroanalisis

Presenlaciones Comerciales

Presentacian Comarcial
Frasco X 100 Tests. . |

Rales por Producto
Nombra Razan Soclo T

OPERACIONES NACIONALES DE |
i MERCAD_EQ__I;@'\LQPEN MARKET LTDA Carrera 69 No. 21 - 63 Bodegas 6y 10 E-OLOMBIA DC. BOGOTA i ‘

BODEGA 80, PARQUE INDUSTRIAL CELTA TRADE
ACOND! 4 .
) Cf) P_S‘ONADOR OFEN MARKETATDA PARK KM 7 AUTOMISTA MEDELLIN

COLOMBIA ‘CUNDINAMARCA FUNZA ll ‘

| rmome | eonoscwsomne | % e ce e | o ,

! IMPORTADOR ABAOTY. LABOME\";ES DE COLOMBIA Calle 100 No. 9A - 45 Piso 14 COLOMBIA DLC. BOGOTA

i 3 ABRRIEBARID D'?;? STICS COLOMBIA || 116 110 # 9 - 25 Oficina 501 Edificia Padific |COLOMEIA DC, BOGOTA

' LAURA ROCIO SOTO MARTINEZ Calle 110 7 925 coLomein DC | BOGOTA |[sianabermudez@abbottcom
l TITULAR ARBCTERARID D”;GANSOST'CS COLOMBIA Il Catte 110 # 9 - 25 Oficina 501 Edificio Pacific ||COLOMBIA DC. BOGOTA

lpinnmir << Alras

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consullas/consullas/consreg_encabcum.jsp "






26/2/26, 9:54 Sislema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Froducio

COMBISCREEN® 115YS PLUS |

Nombre
Estado Vigent
Realstro | Ik

: INVIMA 2023RD-00081606 \l'enalmianlo 2033/05/31||lLEIEET]

{MPORTAR ¥ VENDER

Dalos de Interes

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
.00 Aios Usps RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL

ORGANISMO HUMANG.
" Referenclas
;| Autorizadas

Uroanalisis i Observaciones I

Presentaciones Comerciales

Presenlacion Comeralal
PRESENTACION: 100 Y 150 TIRAS REACTIVAS DE ORINA REFERENCIA: 94100, 94150

Roles por Producio

Norbra/ Rozon Socil 55 Decsiont i [ Pals [ Daplo] & Cludad i [t Bl

| ACONDICIONADOR | LUMIRA SAS AVENIDA 6 BIS N 27N-31 "COLOMBIAE VALLE} CALI lina.navarrete@lumiradx.com

I . FABRICANTE | ANALYTICON BIOTECHNOLOGIES GMBH AM MUHLENBERG 10 35104 LICHTENFEL “ALEMANlAi i

i - IMPORTADOR LUMIRA SAS AVENIDA 6 BIS N 27N-51 COLOMBIA M&E‘“ CALI IEna,na\.':lrrctc@Iumiradx.comi
| REPRESENTANTE LEGAL RICARDO ESCOBAR NOGUERA AV G BIS # 27 NORTE-51 COLOMBIA|[VALLE I CALIl ”Iinanavurrete@\umira,(am,ca
l 1 TITULAR N LUMIRA S.AS AVENIDA G BIS N 27N-51 COLOMEIA}[VALLE I CALI ||Iina.navarmle@lumirad;ﬂm
Imprimir << Alras

hitps:/lconsultaregistro.invima.gov.co/Consulias/consullas/consreg_encabcum.jsp 11
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<% Alrag

Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

20117718

Nombre
producio

{NVIMA 2016RD-0003943 | MEOENIEGTEE2026/11/21

TRIGLICERIDOS

odalidad

Esfado |
IMPORTAR Y VENDER | Reglairo Vigente

Datos de Interes

I

Referanclias
Autorizadas B

| Obsarvaciones

Presentaciones Comerciales

Presentaclon Comercial

Kit de TRIGLICERIDOS:

R1:1x50mL, R2: 5 x10 mL, CAL: 1x SmbL

R1: 10 x 20 mL, R2: 10 ¥ 20 L, CAL: 1% 5 mbL

R1: 10 x 50 mL, R2: 10x 50 mL, CAL: Tx S mL

N

R1:d x 125 mL, R2: dx 125 mL CAL: 1x 5 mL

R1:4 x 250 mL, R2: 4x 250 mL CAL: 1% SmiL

Kit de TRIGLICERIDQS-LQ:

R:1x 100 mL, CAL: 1x 2 mL

R:1x 50 mL, CAL: 1x 2 mL

R:1x 500 mL CAL: 1% 5 mL

_ R2x150mL, CAL 1x5mlL

Ri1x 1000 mL, CAL: 1 x 5 mL

R: 6x30 mL

R 6x40 mL

R: 10x25 mL

R: 10x35 mL

R: 6x60 mL

Roles por Producta

] Nombre {Razon Social

f  TinuLAR |

T

[ clidsd [0 JEmal

AMNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79

[coromain][ b.c.

| EOGEIA :1reguIatarins@nnnardx,cmnI

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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25/2/26, 15:35 Sistema de Tramiles en Linea - Consullas Publicas

<< Alras

Datos Generales del Producto

Nombre
19980600 ’ prodicta 8. TRIGLYCERIDES MR |
INVIMA 2017RD-0000431- [ Estado
a1 J Vencimiento ZUZ?ID?I?_[‘.E Madalidad IMPORTAR Y VEMDER Regisiro

Dalos de Interes

Vigente

ESTOS 15 PRODUCTOS SON UTILIZADOS PARA REALIZAR
PRUEBAS DE QUIMICA

LUO Aﬁos ‘
il Referencias
Autorizadas

Quimica sanquinea | Observaclanes |

Presentaciones Comerciales

Prasentacion Comercial

[ KIT POR 2 X 50 ¥4 X 100 ML |

Roles por Producto

5055005 Norra) Raton Soelal -5 [ s o Dipaeaton 5 i i pala o [Dupto| - Cludan | S Emall B
If LABTRONICS S.A.S i CALLE 101 A No. 47 - 32 [corommn|[ oc || eoora |

hitps://consullaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp 11






252126, 15:37 Sislema de Tramites en Linea - Consullas Publicas

= Alrgs

Datos Generales del Producto

Nombre
19980600 } braducto 8. TRIGLYCERIDES MR
INVIMA 2017RD-0000431- Estado |[N
1 MZOZWU?RH FCEILERN  IMPORTAR Y VENDER Reglsira Vigente

Datos de Interes

ESTOS 15 PRODUCTOS SON UTILIZADOS PARA REALIZAR
P 3 PRUEBAS DE QUIMICA
I Referencias
Autorizadas

Quimica sanguinea Observaciones

1,00 Aflos

Presentaciones Comerciales

! 1 Presenlacion Comerclal
[ KITPOR 2 X 50Y 4 X 100 ML

Rales por Producto

5 | Norbra [ Razon sosi T R e ] e
| TITULAR I LABTRONICS S.AS [ CALLE 101 A No. 47 - 32 |lcoromsia]] p.c. | eosor

irpimic << Alrag

hitps:/iconsullaregistro.invima.gov.co/Consultas/cansullas/consreg_encabcum.jsp 11
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social

[Bestod y Dedan Republica de Colombia

FO7-PMOS-ECT VI

Pigina | de 6

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BLOLOGICOS, DE ALIMENTOS V
BEBIDAS ALCOMOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD ¥ PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DEDISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m,

LUGAR: Sala de Juntas Direccidn General INVIMA
Carrera 680 No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.= Verilicacion del quorum

Se nieia la reunion en la Sala de Juntas de la Direecion General, dando la bicnvenida a los inteerantes de la Sala
Especializada de Dispositives Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVARLEZ Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra,
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de Ta Proteceion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOIIN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bivingenieria Electronica Medica: Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de Ia Asociacion Calombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Seerctaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAITAMON como Invitado de la Subdireccian de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Coneeplos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2000
ridicado No. 9021339: consulta acerea de productos que No requicven Registro Sanitario,

CONCEPMTO: Una vez evaluada la informacion allegada por ¢l interesado, la Sala Fspecializada de Dispositivos
Meédicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requicren Registro Sanitario, por no ser catalogados como Dispositivos Mddicus.

Productos médicos artopedia y raumatologia

* Avadas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores. bastones, muletas....)
* Cabhestrillo

* Calzado artopédico

* Colechdan anticsearas

* Inmovilizador de hombro

* Costillero

* Inmovilizadores para ¢l cuerpo (Iablas de inmovilizacion y rescale )

* Posicionadores de cabezn (alinohadillas)

* Posicionador de torso (alimohadillag)

* Pasicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Pasicionador de extremidades inferiares (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, munequeras, ...)

Productos de mobiliario

* Poste pura sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linternas para examen

* Mobiliarios hospitalarvios (camillas, camas, sillas y sillones y demis muebles hospitalarios)
* Productos para alineacion, posicionamiento v soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyectar en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia v optometria






N

* Montura de prueba sin los lentes

* Monturas oltalmologicas

* Test de ishihara - oplometria

* Test de la mosea - oplometria

““I'ablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (laboratorio dptica)

Productos de uso hospilalario y consulta externa

* Rajalenauas

* Cepillos para lavado Je manos

* Contenedores de carto punzantes
* Basculas

* Inlantémetro

* Metro

Tallimetro

* Pesas

&

Liguido para lubricar instrumentos / equipos
Rrazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

“ Ropa quirGrgica (gorros, polainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Regipientes para deseehos hospitalarios

* Contenedores y sus accesorios

“ Correas para [ijacion de mascaritias

* Sierra oscilante para
* Cilindros vacios para oxigeno

* Manguerilla para torniquete

* Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxiduble
* Adipometro

&

* Nepatoscopio

* Reveladores, Mjadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiogrifica

* Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas

* Accesorios de dinamometros

“ Equipo para ¢l lavado v desinleccion de dispositivos médicos

* Calentador / banos de agua

* Cinturdn Je dispositivo de ostomia v cierre de cola recta o pinza.
* Papel térmico de impresion para ccogralia

* Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio ¢linico y patelogia

* Capilures secos para muestras - Microtubos
® Cajas de Petri






# Caja portaobjelos y cubreobjetos para laberatorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras v seereciones
Galas protectoras de laborastorio

* Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en ¢l laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodan

‘Termametro digital v/o andlogo para laboratorio

Papeles hitro cualitativo

Papel de arroz - limpicza de lentes microscopio

Aguja para montar hematoerito

Lacto densitdmetros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de coloniag

* Cronometro para laboralorio

* Agitadares para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

* Fijador celular

Pantalla de lectura R (hemoclasificacion)

»

¥ ¥ ¥ x 2
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* Microscopio binocular para laboratorio
* Microtomo

Pianes contadores de eélulas

* Bavio serologico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizados ¢n ¢l laboratorio clinico

* Mallas de asbesto

* listufas universales

* Procesadores de tejidos para patologia

* Inclusor de parafina

* I'raccionador de componentes sanguineos

*T'ubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos {No incluye aguja)

*Tubo para recoleceion de muesivas de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

*

roductos oduntoldgicos

* Nicromator para pieza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacion de [luor en odontologia
* Cubeta de acetato para blanqueamicnto dental
* Curias de madera

* Equipos amalgamadores

* Escupideras = desalivadores
Separador de lengua

Papel articular de odontologia
Pastillas para limpieza de protesis

* Protector de jeringa triple desechable

* Tela de latex para endodoncia

“Tiras de Millar

* Unidades odantoldgicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, lampara de luz firin, compresor)
* Sistema de matrices

* Aceesorios para alinacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoneia

- worios para manipulacion, archivo v lectara de radiogratios

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

#*

LEnhebradores para seda dental

* Liquipos ¢ insumaos para luboratosio dental
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* Yeso Iraguable pasa laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de capsulas para audifono intraauriculares

* Sistemas auditivos complementaios

* Cuchara dosilicadora

* Chupos

* Paguetes térmicos - gel frio solidificado ¢bolsa Irio / calor. mantas térmicas)

* Succianador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* leringas para procesos velerinarios

* Piercing

* Tapones auditivos externas

“ Modelos de anatomia

* Masajeadores mecinicos

* Vaporizadores

* Hicicletas. cmtas crgomélricas y trotadoras

* Esterilizadar calor seco (56l para industria)

* Carros o bases de ruedas para ¢quipos en general

* Dispensadores de jabdn alcohol. ...

* Removedor de adbesivos

* Impresoras

* Monitores de video

* Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si ¢s para
mantenimignto y reparacion)

* Juego de pesas para calibracion

* Pulman de prueba

* Concclores 0 uniones para mangueras

* Camaras de humedad y cstabilidad (de clima constante)

* Dispositivos Mdédicos claborados sobre medida (seegan definicion del articulo 2° del Deereto 4725 de 2003)

Teniendo en cuenta la delinician de Dispositiva Médico de uso Humano, Si Requieren Registro Sanitario, los

siguicntes productos entre olros:

in montar

* |Lenles terminados sin cortar y

* Lenles semiterminados

* Ciafas terminadas y listas para leer (Reguieren formula por optémeltra u oftalmélogo para su venta)

“T'iras abrasivas de uso odontologico

* Cera para ortodoneia

* Tiras metilicas para pulir amalgamas

# Tapabocas de uso hospitalario (con luncion de barrera microbiana)

* Autoclaves

* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumitico de vacio (vaccum) y un
recipicnte de recoleecion (tubo))

Los miembros de la Sala Lspecializada de Dispositivas Mdédicos de la Comisidn

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinarma ¢l dia 13 de Julio del presente ado.
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Na siendo otra el objeto de la presente reunion se da por terminada a las 1:30 p.n.. se firma por quienes en clla

interyvinieron ¢l dia 10 de Junio de 2009,

MIGULL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdircetor de Tnsumos para la Salud y Productos Varios

Seeretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD 'OVEDA CABEZAS

Delegadn Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dia. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteceidn Social
Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Colombine

de Bivingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE IESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAMIE

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Searetaria Ejecutiva « Sala Especializada

Dispusitivos Médicos

Provecto y Digita: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contratista

10 Junmio/2009

Delegada de ta Asociacion
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de la Proteccion Social

Republica de Colombia

COMISION REVISORA DEMEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA FSPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 am,
LUGAR: Sala de Juntas Direceidn Creneral INVIMA

Carrera 681 No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1 .- Verilicacion del quornm

Se inicia la reunion en la Sala de Juntas de la Direecidn General, dando Ja bienvenida a los integrantes de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdircctor de Insumos para la Salud y Productos Varios, ta Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JATMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra, NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Calegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTL






OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bivingenieria Electronica Medica: Dr. RAFAEL DE IESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Seeretarin Ejecutiva Sala Especializada de Dispositives Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BATTAMON coma Invitada de la Subdireecion de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emisidn de Conceplos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 3 1 de Marzo de 2009:
radicado No. 9021339; consulta acerea de productos que No requicren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por ¢l interesado, la Sala Fspecializada de Dispositives
Médicos y Productos Varios de la Comision Revisara del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requiceren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requicren Registro Sanitario, por no ser catalogados comuo Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayndas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores. bastones, muletas,...)
* Cabestrillo

* Calzado artopédico

# Colehdn anlicsearas

* [nmovilizador de hombro

* Coslillero

* Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion v rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionadur de torso (almohadillas)

¥ Pasicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

¥ Posicionador de extremidades inferiores (almohadillis)

* Praductos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiequeras, ...)

P'roductos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

& Lamparas para sala de cirugia (eieliticas y auxiliares)

* Linternas pacia examen

“ Mabiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demids muehles hospitalarios)
* Productos para alineacidn. posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prueba sin los lentes

* Monturas oltalmologicas

* Test de ishihara - optometria

# Test de la mosea - optometria

*Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
ssadores de lentes (laboratorio dplica)

Productos de uso haspitalario y consulta externa

* Bajalengunas

* Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corto punzantes
“ Bisculas

* Infantdmetro

* Metro

* Tallimetio

* Pesas

* Liguido para lubricar instrumentos / equipos

* Brazaleles de identificacion hospitalaria

* Pera rectal

* Ropa quirtirgica (gorros. polainas, hatas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipientes para desechos haspitalarios

* Contenedores y sus accesorios

* Correas para [ijacion de mascarillas

* Sierra oscilante para vesos

* Cilindros vacios para oxigeno
* Manguerilla para tomiquete
*
*

Bandeju de acero inoxidable, cocs
Adipometro

baldes. puncheras pato, pisingo de acero inoxidable

* Negatoscopio

" Reveladares. Mjadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiogrilica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagndsticas

Accesorios de dinamdmetros

liquipo para ¢l lavado v desinfeecion de dispositivos médicos
* Calentador / banos de agua

* Cinturon de dispositivo de ostomia v cierre de cola recta o pinza.
* Papel térmico de impresion para ecogralia

* Papeles de impresion para equipos que registran biopolenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

P'roductos de laboratorio clinico v patologia

* Capilares secos para muestras - Microtubos
* Cajas de Petri
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* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipicntes de Taboratorio para la recoleccion de muestias v seercciones
* Galas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodon

Termametro digital v/o andlogo para laboratorio

Papeles Dliro cualitativo

Papel de arroz - limpicza de lentes microscopio

Aguja para montar hematoerito

* Lacto densitmetros

* Balanza de precision para laboratorio

* Contador de colonias

* Crondmetro para laboratorio

* Agitadores para laboratotio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboralorio

* Fijador celular

* Pantalla de lectura R11 (hemaoclasilicacion)

*
%
*

=

*
*

* Microscopio binocular para laboratorio

* Micrdtomo

* Pianos contadores de eélulus

* Hano serologico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizados ¢n ¢l labaratorio clinico

* Mallas de asbesto

* Estufas universales

* Procesadores de tejidos para patologia

* Inclusor de paratina

* Fraccionador de componentes sanguincos

Tubw para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleceion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos oduntoldgicos

* Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacidn de Muor en odontologia
* Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

* Cunas de madera

Equipos amalgamadores
* Escupideras — desalivadores
* Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpicza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

*Tiras de Millar

# Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, lampara de luz. fria. compresar)
* Nistema de matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacian y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Aceesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiogralias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Micrabrush)

# Lnhebradores para sedi dental

o = ow

* Equipos ¢ insumos para laboratorio dental
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* Yeso fragnable para laboratorio dental

Otras productos

* Material para la claboracion de capsulas para audifono intraauricularcs

* Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosificadora

* Chupos

* Paqueles térmicos - gel frio solidificado (bolsa fiio / calor. mantas (érmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos velerinarios

* Piercing

* Tapones auditivos externos

* Maodelos de anatomia

* Masajeadores mecinicos

* Vaporizadores

* Biciclews. eintas ergomctricas y trotadoras

* Tsterilizador calor seco (s0lo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en peneral

* Dispensadores de jabon alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

* lmpresoras

* Monitores de video

* Disposilivo para calibracién de cquipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si es para
mantenimignla y reparacion)

# Juego de pesas para calibracion

* Pulmén de prueha

* Concelores o uniones para Mangueras

* Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

* Dispositivos Médicos claborados sobre medida (segin delinicion del articulo 2° del Deereto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta Ia definician de Dispositivo Médico de uso Humano. Si Requicren Registro Sanitario, los
sigiientes productos entre otros:

“ |.entes terminados sin cortar v sin montar

* Lentes semiterminados

ialas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optdémetra u oflalmalogo para su venta)
= Tiras abrasivas de uso odontolégico

* Cera para ortodoncia

* Tiras metialicas para pulir amalgamas

* Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

* Autoclaves

*

Sistema de recoleceion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumitico de vacio (vaceum) y un
recipiente de recoleecion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria ¢l dia 15 de Julio del presente aio.






—

No siendo ulro el objeto de la presente reunién se da por werminada a las 1:30 p.m., se firma por quienes en elia

intervinieron el dia 10 de Junio de 2009,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdircetor de Tnsumos para la Salud y Productos Varios

Sceretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Mcdicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéulicos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccion Social
Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAFL DEJESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAMIL

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Seeretaria Ejecutiva = Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Provecto y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contratista

10 Junio/2004

Delegada de la Asociacion






P

9 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de la Proteccian Social

tibertod y Dodan Republica de Colombia

F07-PMOS-LCT VI

Piagina | de 6

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 163 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.
[LUGAR: Sala de Juntas Direccidn General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tereer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1 = Verilicaciin del quorum

S snicia la reunion en la Sala de Juntas de la Direecion General, dando la bienvenida a los integrantes de la Sala
Lispecializada de Dispositivos Mddicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asislié ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdircctor de Insumos para [a Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES. delegada del Ministerio de la Proteceion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE
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OSORNO, delegado de Ia Asociacion Colombiana de Bivingenieria Electronica Medica: Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA. deleando de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina. Dea. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Seeretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON cama Invitada de la Subdireccion de Registra Sanitario.

2. Evaluncian de Solicitudes y Emision de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009;
radicade No. 9021339: consulla acerea de produetos que No requieren Registro Sanitario,

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacian allezada por ¢l interesado, la Sala Fspeciatizada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requicren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos,

Listado de productos que No Requicren Registro Sunilacio, por no ser catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

“ Ayndas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores. bastones, muletas....)
* Cabestrillo

= Calzado ortopédico

* Colchan anlicscaras

* Inmovilizador de hombro

* Coslillero

* Inmovilizadores para ¢l cuerpo (tablas de inmovilizacion v rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posictonador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almobadillas)

* Posicionador de extremidades inleriores (almohaditlas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiiequeras, .. )

Productos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linlernas para examen

* Mohiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demis muchles hospitalarios)
* Productos para alineacion, posicionamientoa y soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia v oplometria






Maontura de prueba sin los lentes

Monturas oltalmolagicas

Test de ishihara - optomeltria

Test de la masea - oplometria

Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio optica)

P'roductos de use hospitalario y consulta externa

* Rajalenauas
* Cepillos para lavado de manos
* Contenedores de corto punzantes
Bisculas
Infantémetro
Metro
Tallimetro
Pesas
Liquido para lubricar instrumentos / equipos
Rrazaletes de idenulicacion hospitalaria
Perareetal
Ropa quirtrgica (gorros, polainas, batas)
* Sohidificante de residuos
Soluciones de limpicza de dispositivos médicos
Recipientes para desechos hospitalarios
Contenedores y sus accesorios
Correas para lijacion de mascarillas
" Sierra oscilante para yesos
Cilindros vacios para oxigeno
Manguerilla para tlomiguete
Rundeju de acero inoxiduble, cocas, buldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
Adipdmetro

"

"
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Negatascopio

* Rewveladares., Njadores de pelicula de rayos x
Reveludora de placa radiogrifica
* Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas
* Accesorios de dinamametros
“ Equipo para ¢l favado y desinfeecion de dispositivos médicos
* Calentador / banos de agua
* Cinturon de disposilivo de ostomia v cicrre de cola recta o pinza,
Papel térmico de impresion para ecografia
* Papeles de impresion para equipos gue registran biopotenciales
Marcadores de piel
Correas para inmovilizacion

2

*

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras = Microtubos
* Cajas de Peui






* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras v secreciones
* Galas protectoras de laboratorio

* Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico

Aplicadores de madera sin algodon

Termametro digital v/o andlogo para laboratorio

Papeles hiltro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes micrascopio

Aguja para montar hematoerito

* Lacto densitometros
* Balanzu de precision paca laboratorio

* Contador de colonias

* Crondmeltro para laboratorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboratorio

* Iijador celutar

“ Pantalia de lectura RIT ¢hemaclasilicacidn)

s

* ® »

*

* Microscopio binocular para laboratorio

* Micrdlomo

* Pianos contadores de células

# Bano serologico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

* Mallas de asbesto

* Estulhs universales

* Procesadores de tejidos para patologia

* Inclusor de parafina

* I'raccionador de componentes sanguineos

* Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
*“Tubo para reeoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos odontologicos

-

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacion de fluor en odontolngia
Cubeta de acetato para blangueamicnto dental

Cuitas de madera
Lquipos amal
Escupideras — desalivadores
Separador de fengua

EIE

"

PPapel articular de odontalo
Pastillas para limpieza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de Fitex para endodoncia

Tiras de Millar

Unidades odontoldgicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, ldmpara de luz [ria, compresor)
Sistema de matrices

Aceesorios para almacenaje. organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
Accesorios parit manipulacion, archivo v lectora de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

5 4 8 2

* 5 B B 2

* Equipos ¢ insumos para laboratoria dental
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* Yeso lraguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de capsulas para audifono intraauricularcs
* Sistemas auditivos complementarios
* Cuchara dosificadora
* Chiupos
* Payuetes Wérmicos - gel frio solidilicado (bolsa frio / calor. mantas Lrmicas)
* Suceionador de leche materna
* Guantes para uso industrial
S para procesos velerinarios
cing
“Tapones auditivos externos
* Modelos de anatomia
* Masajeadores mecanicos
* Vaporizadores
* Bicicletas, cintas crgomctricas y trotadoras
* Esterilizador calor seco (sélo para industria)
* Carros o bases de ruedas para equipos en general
* Dispensadores de jabon aleohol. ...
* Removedor de adhesivos
* Impresoras
* Monitores de video
* Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si es para
mantenimicnto y reparacion)
* Juego de pesas para calibracion
* Pulman de prueba
* Concclores o uniones para mangueras
* Camaras de homedad y estabilidad {(de elima constanic)
* Disposilivos Mcdicos claborados sobre medida (segin delmician del articulo 2° del Deereto 4725 de 2005)

# Prer

Teniendo en cuenta la delinicion de Dispositive Médico de uso Humano, Si Requicren Registro Sanitario, los
siguicntes productos entre otros:

“ Lenles terminados sin cortar y sin montar
* Lenles semiterminados
* Cialas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u ofialmélogo para su venta)

* Tiras abrasivas de uso odontologico
* Cera para ortodoncia

* Tiras metdlicas para pulir amalgamas
*

Tapabocas de uso hospitalario {con [uncion de barrera microbiana)
Autoclaves

stema de recoleceion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neunidtico de vacio (vaccum) y un
recipiente de recoleceion (lubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivas Mcdicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesidn ordinaria ¢l dia 13 de Julio del presente afo.






No siendo otra ¢l objeto de la presente reunion se da por rerminada @ las 1:30 p.n.. se firma por guienes en clla
inteevinieron ¢f dia 10 de Junio de 2009,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumaos para la Salud y Praduclos Varios

Secretario Téenico — Sala Especializada de Dispositives Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmucduticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteceion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asvcracion
Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAMLE

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Seeretarin Ejecutiva - Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Proyectd y Digito: LUZ EDILMA BERNAL VALENZLULELA = Contralista

10 Jumo/2009
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ACTA No. 07 Junio 10 de 2009
— FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 am,

LUGAR: Sala de Juntas Dirececion General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1 .= Verilicacton del quornm

Se inicia lareunion en la Sala de Juntas de la Dircecion General, dando la bienvenida a los integrantes de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio cl
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdircctor de Insumos para la Salud y Productos Varos, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Prateecion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de la Asvciacion Columbiana de Bivingenicria Electrénica Medica: Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de Ta Asociacian Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos v Productos Varios y el
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON coman Invitado de la Subdircecion de Registro Sanitario.

2. Lvaluacion de Solicitudes v Emision de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009;
radicado No, 9021339: consulta acerca de productos que No requicren Registro Sanitario,

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado, la Sala Bspecializada de Dispositivos
Médicos v Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que los sigwientes productos No
Requicren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de producios que No Requicren Registro Sanitario, por no ser catafogados como Dispositivos Mddicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas. muebles, caminadores. bastones, muletas....)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colchon antiescaras

* Inmovihizador de hombro

* Costillero

* fnmovilizadores para ¢l cuerpo (lablas de inmovilizacién y rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posicionador corporal {almohadillas)

# Posicionador de extremidades superiores (almaohadillas)

* Pasicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiequeras, ...)

Praductos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linternas para examen

* Maobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demis muebles hospitalarios)
* Praductos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia v optometria
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* Montura de prucha sin los lentes
* Monturas oltalmaoldgicas
* Test de ishilara - optometria

*Test de la mosea - oplometria

*Tabls o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
 Procesadores de lentes (laboratorio aptica)

Productos de uso hospilalario y consulta externa

* Rajalenguas

“ Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corlo punziantes

* Basculas

* Infuntémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos
Brazaletes de identificacion hospitalaria
Perarectal

Ropa quinicgica (gorros, polainas, batas)
Solidilicante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositives médicos
Recipientes para descehos hospitalarios
Contenedores v sus accesorios

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para lorniquete

Bundeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
Adipometro

*

L
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Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x
Reveladora de placa radiogralica
Sistema de digitalizacion de imagenes diagnisticas

Accesorios de dinamometros

Equipo para cf lavado v desinfeecion de dispositivos médicos
Calentador / banos de agua

Cinturon de dispositivo de ostomia v cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecogralin

Papeles de impresion pari equipos que registran biopotenciales
Marcadores de picl

* Correas para inmovilizacion

»
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Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras - Microatubos
* Cajus de Petri
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Caja portaobjetos y cubreobjetos para luboratorio clinico

Recipientes de laboratorio para la recolecein de muestras v secreciones
Galas protectoras de laboratorio

Gradillas

PMipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico

Aplicadores de madera sin algodon

‘Termometro digital v/o andlogo para laboratorio

Papeles lilro cualitativo

Papel de arroz - limpicza de lentes microscopio

Aguja para montar hematoerio

Licto densitometros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de coloni:
Crondmetro para laboralorio

Agitadores para labaratorio

Canastillas de acero para laboratorio
Mecheras para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RTT (hemaoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Microtomo

Pianos contadores de eélulas

Binio seeoldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados ¢n ¢l laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadares de 1ejidos para patologia

Inclnsor de paralina

IFraccionador de componentes sanguineos

‘Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tuho para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productos odontulogicos

%

L

w
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*

Micromoltor para picza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacian de Tuor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Cunas de nundera

Equipos amalgamadores
Escupideras — desalivadores
Separador de lengua

Papel articular de odontologi

* Pastillas para limpicza de protesis

*

Pratector de jeringa triple desechable

Tela de bitex para endodoncia

Tiras de Millar

Unidades odantolégicas (componentes mobiltarios: sillon, escupidera, butaca, limpara de luz. [ria, compresor)
Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacian y medicion de los instrumentos wtilizados para endodoncia
Accesurios para manipulacion, archivo y lectura de radiograliag

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos ¢ insumos para labaratorio dental
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* Yeso [raguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la elaboracion de cdpsulas para audifono intraauriculares

* Sistemis auditivos complementarios

* Cuchara dosificadora

* Chupos

* Paquetes térmicos - gel frio solidificado (balsa [rio / calor. mantas lérmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

* leri para procesos veterinarios

* Pigrcing

*Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecinicos

*Vaporizadores

* Biciclelas. cintas ergométricas.y trotadoras

* Esterilizador calor seco (s6lo para industria)

* Curros o bases de ruedas para equipos en general

* Dispensadores de jubon alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

* linpresoras

* Monitores de video

* Dispasitivo para calibracion de equipos biomédicos (cyuipos para metrologia biomédica. si es para
manteiimicnto y reparaciony

* Juego de pesas para calibracion

¥ Pulmon de prucha

* Coneclores o uniones para mangueris

* Camaras de humedad y cstabilidad (de ¢lima constante)

* Dispositivos Médicos claborades sobre medida (segin definicion del articulo 2° del Deereto 4723 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si Requicren Registra Sanitario, los
siguientes productos entre olros:

* Lenles terminados sin cortar y sin montar

* Lenles semiterminados

* Gafas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u ofialmélogo para su venta)
* Tiras abrasivas de vso odontoldgico

* Cera para vrtodoneia

* Tiras metdlicas para pulir amalgamas

de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja. un sistema neunvitico de vacio (vaceum) yun
recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicas de 1a Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria el dia 15 de Julio del presente afo.
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No siendo otro el abjeto de la presente reunidn se du por terminada a las 1:30 pan.. se firma por quienes en ella

imerviniecon ¢l dia 10 de Junio de 2009,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdircetor de Insumaos para la Salud y Productos Varios

Secretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quinicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccidn Social
Dr. JOIN BUSTAMANTE OSORNO
Colombiana

de Biomgenicria Eleetranica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Sceretaria Ejecutiva = Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Proyecto y Digita: LUZ EDILMA BERNAL VALENZULLA = Contratista

10 Jumo/2009

Delegado de la Asociacion
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DI ALINMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA FSPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Dircceitn General INVIMA

Carrera 68D No. 17=21 Tercer PMiso

DESARROLLO DE LA REUNION

1= Verificacion del quorum

Se inicia lu reunion en fa Sala de Juntas de Ta Direceion General, dando la bienvenida a los integrantes de la Sala
Especializada de Disposilivos Médicos y I'roductos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio cl
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de nsumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de Ia Proteceion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS. delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de Ta Asociacion Colombiana de Bivingenieria Electronica Medica: Dr. RAFAEL DE IESUS
TUESCA MOLINA, delegado de 1 Asociacion Calombiana de Facultades de Medicing, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos v Productos Varios yel
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON coma Invitado de Ia Subdireecion de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009;
radicado No. 9021339: consulta acerca de productos que No requicren Registro Sanitario,

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por ¢l interesado. Ja Sala Especializada de Dispositivos
Mdédicos y Productos Varios de la Comision Revisara del INVIMA, considera que los siguientes prodictos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Regisiro Sanitario, por no ser catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayndas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores. hastones, muletas....)
* Cabestrillo

“ Calzado ortopédicn

* Colchdn anticscaras

* Inmovilizador de hombro

* Costillero

* Inmovilizadores para ¢l cuerpo (tablas de inmovilizacion v res
* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillis)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiequeras, ... )

Productos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intrivenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cicliticas y auxiliares)

* Linternas para ¢xamen

* Maobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles hospitalarios)
* Productos para alincacién, pasicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prucba sin los lentes

* Monturas oftalmologicas

* Test de ishihara - optometria

*Test de la mosea - optomeltria

* Tablas o cartillas de optometria. cartilla de agudeza visual
* I'rocesadores de lentes (laboratorio dptica)

Productos de uso hospitalario y consulta exlerna

* Rajatenguas

“Cepillos para lavado de manos

“ Contenedores de corto punzantes
“ Bisculas

* Inlantometro

Metro

Tallimetro

Pesas

*

Ligquido para lubricar instrumentos / equipos
Brazaleles de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa gquirtirgica (gotros, polainas. batas)
Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
Recipientes para descehos hospitalarios

* Contenedores y sus sccesorios

Carreas para fijacion de mascarillas

Sicrra oseilante para vesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para toriquete

Bundeju de acero inoxidable, cocas. baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
Adipametro

* & &
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Negatoscopio

=

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiogralica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagndsticas

Accesorios de dinamdmetros

Equipo para ¢l lavado v desinfeccion de dispositivos médicos
* Calentador / banos de agua

* Cinturén de dispositivo de ostomia v eierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion paca ceografia

* Papeles de impresion para equipos gue registran biopolenciales
Marcadores de picl

* Correas para inmovilizacion

O

2
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Productos de faboratorio clinco y patologia

* Capilares secos para muestras = Microtubos
* Cajas de Petri
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* Caja portaohjetos y eubreobjetos para laboratorio clinico

* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras v secreciones
* Gialus protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en ¢l laboratorio clinicn

# Aplicadores de madera sin algodén

* Termametro digital v/o andlogo para laboratorio

* Papeles filtro cualilative

* PPapel de arroz - limpicza de lentes microscopio
* Aguja para montar hematoerito

* Lacto densitometros

* Balanzn de preeision para laboratorio

* Contador de colonias

* Crondmetro para laboralorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Meeheros para luboralorio

* Fijador ¢efular

*Pantatta de lectura R1T (hemoclasilicacion)

* Microscopin hinocular para laboratorio

“ Micrdlomo

* Pianoy contadores de célulus

* Bado serologico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizados en ¢l laboratorio clinico
* Mallas de asbesto

* Estufas universales

* Procesadores de tejidos para patologia
Inclusor de paratina

* Iraccionador de componentes
W

*

anguineos
Tubu para reeoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivas (No incluye aguja)

o

Productos odontologicos

* Micromotor para picza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
* Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

* Cuiias de madera

quipos amalgamadores
seupideras — desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de odontologia

* Pastillas para limpieza de protesis

* Protector de jeringa triple desechable

* Tela de litex para endodonceia

*Firas de Millar

* Unidades odontoldgicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, lampara de luz lria, compresar)
* Nistema de matrices

* Accesorios para almaeenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia

* Accesorios para manipulacion, archivo v lectura de radiogralias
* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
Enhebrudores para seda dental

*

Lquipos ¢ insumos para laboratorio dental






* Yeso fraguable para laboratoria dental

Otros productos

* Material para la claboracion de capsulas para audilono intraauriculares

® Sistemays auditivos complementarios

¥ Cuchara dosilicadora

* Chupos

* Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa fiio / calor. mantas térmicas)

* Succionador de leche materna

* Guantes para uso industrial

# leringas para pracesos velerinarios

* Mierging

* Tapones auditivos externos

“ Modelos de anatomia

* Masajeadores mecinicos

* Vaporizadores

* Bicicletas. cintas ergomdétricas y trotadoras

* Esterilizador culor seco (solo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en general

* Dispensadores de jabon aleohol, ...

* Remaovedor de adhesivos

* lmpresoras

* Monitores de video

* Dispaosilivo para calibracién de equipos biomédicos {equipos para metrolog
manteninmiento y reparacion)

* Juego de pesas para calibracion

¥ Pulmon de prucba

“ Concelores o UNones para mangueras

* Camacas de humedad y estabilidad (de elima constante)

* Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (seein definicion del articulo 22 del Deereto 4725 de 2003)

a biomédica, si es para

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano. Si Requicren Registra Sanitario, los
signicntes productos entre olros:

* Lentes terminados sin cortar v sin montar

* Lentes semiterminados

* Galas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optametra u oftalmélogo para su venta)

“ Tiras abrasivas de uso udontoldgico

Cera para ortodoneia

Tiras metilicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario {con luncion de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumitico de vacio (vaccum)y un
regipiente de recoleceion (tubo))

@+ 4 @
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Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria el dia 13 de Julio del presente aio.






Na siendo otra ¢l objeto de la piesente veunion se da por terminada a las 1:30 pan.. se firma por quicnes en ella
intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumaos para la Salud y Praductos Varios

Seeretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéulicos

Dria. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHUN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de la Asociacion
Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFAEL DEJESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva = Sala Especializada

Dispositives Médicos

Provectd y Digito: LUZ EDIEMA BERNAL VALENZULLA = Contratista

10 Jumo/2069
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COMISION REVISORA DEMEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS ¥
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Tuntas Dircceidn General INVINA

Carrera 680D No, 17=21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1= Verificacion del quérum

Se 1nicia la reunion en la Sala de Juntas de la Direeeion General, dando Ta bicnvenida a los integrantes de Ia Sala
Especializada de Dispositivos Mddicos y Productos Varios de la Comisidn Revisora del INVIMA a la que asistio ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdireetor de Tnsumos paca la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABLEZAS. delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de a Asociacion Colombiana de Bivingenieria Electronica Mediea; Dr, RAFAEL DE JIESUS
TUESCA MOLINA. delegado de 1a Asociacion Colombiana de Facultudes de Medicing, Dra. MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Seeretaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos v Productos Varios v el
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON coma Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes v Emisiin de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante aficio de 31 de Marzo de 2009:
radicade No, 9021359: consulta acerca de productos que No requieren Registro Sanitario,

CONCTEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por ¢l interesado. la Sala Bspecializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de Ta Comision Revisora del INVIMA, cansidera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos gue No Requicren Re

o Sanitariv, por no ser catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos artopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas. mucbles, caminadores. bastones, muletas, ..
* (Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colehdn anticsearas

* Inmovilizador de hambro

* Costillero

* lamovilizadores para ¢l cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )

¢ Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de torso (almohadillas)

* Posicionador corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores {almohadillas)

* Posicionador de extremidades inleriores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiequeras, ...)

Productoy de mobiliario

* Poste para sostener soluciones mtravenosas (atril)

* Riombos

# Lamparas para sala de cirugia (eieliticas y auxiliares)

* Linternas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demis mucbles hospitalarios)
* Productos para alineacién, posicionanmento y saparie de pacientes (Arnescs)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prucba sin los lentes

* Monturas oftalmologicas

* Test de ishihara - optometria

“T'est de la masca - optometria

*Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza vi
rocesadores de fentes (laboratorio dptica)

*p

Praductos de uso hospitalario y consulta externa

* Rajalenguas
* Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corto punzantes

* Hasenlas

“Infantdmetro

“ Metro

Tallimetso

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / cquipos
Brazaleles de identificacion hospitalaria
Pera rectal

Ropa quirtirgica (gorros, polain
Solidificante de residuos
Suluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedor 1§ ACCESOrios

* Correas para fijacion de mascarillas

* Sierra oscilante para vesos

* Cilindros vacios para oxigeno

* Manguerilla pia torniguele

* Bundeja de acero inoxidable, cocas. baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxidable
* Adipometio

*

batas)

E

L3

* Negatoscopio

* Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

* Reveladora de placa radiogrilica

* Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas

* Aceesorios de dinamémetros

* Lquipo para el lavado v desinfeceion de dispositivos médicos

* Calentador / banos de agua

* Cinturdn de dispositivo de ostomia v eierre de cola recta o pinza,
* Papel (érmico de impresion para ceogralia

* Papeles de impresion para equipos gue registran biopotenciales
* Marcadores de picl

* Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras = Microtubos
* Cajas de Petri



St




* Caja portanhjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muesteas v seereciones
* Galas protectoras de laboratorio

* Gradillas

* Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en ¢l taboratorio clinico

* Aplicadores de madera sin algodan

&

Termometro digital v/o analogo para laboratorio
* Papeles filtro cualitativo

* Papel de arroz = limpieza de lentes microscopio
Aguja para montar hematoerito

* Lacto densitdmetros

* Balanza de precision para laboratorio

* Contaddor de colonias

* Crondmetro para laboratorio

* Agitadores para [aboratorio

* Canastiflas de acero para laboratorio

* Mecheros para laboralario

* Fijador celular

* Mantalla de lectura R (hemoclasificacian)

* Microscopio binocular para laboratorio

* Microtomo

* Pianos contadores de células

* Buno serologico

¥ Centrilugas

* Incubadoras utilizados en ¢l laboratorio clinico
* Mallas de asbesto

* Lstufas universales

Procesadores de 1ejidos para patologia

" Inclusor de paralina

* Fraccionador de companentes s
* “T'ubo para recoleccion de mucstras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)

‘'ube para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditives (No incluye aguja)

IEUineos

Productos odontologicos

* Micromator para pieza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacian de {luor en odontologia

* Cubeta de acelato para blangqueamicnto dental
* Cuias de madera
*

Equipos amalgamadores
* Escupideras — desalivadores
* Separador de lengua

* Papel articular de adontologia

* Pastillas para limpieza de protesis

* Protector de jeringa triple descchable

* Tela de Iatex para endodoncia

* T'ivas de Millar

Unidades odontlogicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco. lampara de luz (iia, compresor)
Sistema de matrices

® Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
Accesorios para manipulacion, archivo v lecura de radiografias

Aplicador de adbesivo y desmineralizonte (Mrerobrush)

* Enhebradores para seda dental

*

* Equipos ¢ insumos para laboratorio dental






* Yeso draguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de cipsulas para awdilono intraausicularcs
* Sistemis auditivos complementarios
* Cuchara dosificadora
* Chupos
* Paquetes termicos - gel frio solidilicado (balsa frio / calor. mantas énnicas)
* Succionador de leche materna
* Guantes para vso industeral
* leringas para procesos velerinarios
* Piercing
* Tapones auditivos externos
* Maodelos de anatomiar
* Masajeadores mecanicos
" Vaporizadores
* Bicieletas, emtas crgométricas y trotadoras
* Esterilizador calor seeo (s6lo para industria)
* Carros o bases de ruedas para equipos en general
* Dispensadores de jabon alcohol, ...
* Removedor de adhesivos
* lmpresoras
* Manitores de video
* Dispositivo para calibracian de equipos biomédicos (eyuipos para metrologia biomédica, si es para
mantenimiento v reparacion)
* Juego de pesas para calibracion
* Pulmén de prucha
* Coneelores o uniones para mangue
* Camaras de hunedad y estabilidad (de clima constante)
* Disposilivos Meédicos elaborados sobre medida (scgin definicion del articulo 2° del Deereto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la deflinicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si Requiceren Regis
siguientes productos entre otros:

tro Sanitario, los

“ Lenles terminados sin cortar v sin montar
* Lentes semiterminados
* Cialas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra v oftalmalogo para su venta)
* Tiras abrasivas de uso odontaldgico
* Cera para ortodoncia
Tiras metdlicas para pulic amalgamas
* Tapabocas de uso hospitalario (con luncion de barrera microbiana)
* Autoclaves
* Sistema de recoleceion de muestras de sangre (Incluye aguja. un sistema neumdlico de vacio (vaccum) y un
recipiente de recoleceion (tubo))

¥

Los miembros de la Sala Lspeciatizada de Dispositivos Médicas de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesién ordinaria ¢l dia 15 de Julio del presente aio.






No siendo otra el objeto de la presente reunion se da por termimida a las 1:30 pan.. se firma por guienes en ella
intervinieron ¢l dia 10 de Junio de 2009,

MIGUEL O$CAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumaos para la Salud y Productos Varios

Seeretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacdulicos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteceion Social

Dy JOHN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de Ia Asociacion
Colombima

de Biomgenieria Electronica Médica

RAFAEL DEJESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOTAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva « Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Proyeeto y Digito: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contratista

10 Junto/2009
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Sislema de Tramites en Linea - Consullas Publicas

Dalos Generales del Producto

20266153

produicto

Nombre DISPOSABLE VACUUM BLOOD COLLECTION TUBES - TUBOS DE
RECOLECCIDN DE SANGRE AL VACIO.

H| INVIMA 2023DM-0027864 |M 2033/11/01 | LLELE ]

BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FAMILIA: TUBOS DE RECOLECCION DE
SANGRE AL VACIO AD-GDO18SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GD018SC-N TURO CITRATO DE SQDIO 1.8
ML AD-GD027SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GDO275C-N TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GDO0365C-
| A TUBO CITRATQ DE SODIO 3.6 ML AD-GD0365C-N TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GDO455C-N TUBO CITRATO
DE 50DIO 4,5 ML AD-GDB40A TUBO SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDOGOA TUBO SIN ADITIVO 6.0 ML AD-GDO30CA-A
TUBO PROCOAGULANTE 3,0 ML AD-GDO30CA-N TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDOAOCA-A TUBO
PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDB40CA-N TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDOGOCA-A TUBO PROCOAGULANTE
i 6.0 ML AD-GDOGOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOBDCA-A TUBO PROCOAGULAMTE 8.0 ML AD-
GDOBOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDO20EK2-A TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GD020EK2-N TUBO EDTA K2
£] 2.0 ML AD-GDO30EK2-A TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO30EK2-N TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO40EK2-A TUBO EDTA
K2 4.0 ML AD-GDO4DEK2-N TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GDO20EK3-A TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO20EK3-N TUBO
EDTA K3 2.0 ML AD-GDO30EK3-A TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO30EK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO40EK3-A
TUBOQ EDTA K3 4.0 ML AD-GDOJI0EK3-N TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GDB355GC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL
SEPARADOR 3.5 ML AD-GDD35SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GDOS0SGC-A TURO
PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GD050SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML
AD-GDO4OLH-A TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GOO40LH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDOSOLHG-A
1| TURO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDOSOLHG-N TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR
5.0 ML AD-GDO40S1-A TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-GD040SH-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-
GD0405P-A TUBO FLUCRURQ DE SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GDO40SP-N TUBO FLUORURO DE
4150DI0 + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GDOSOSNA-A TUBO FLUORURO DE SODIO + EDTA 5 ML AD-GDOS0SMA-N
| TURD FLUORURO DE SODIO + EDTA § ML AD-GDOSOEK2G-A TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR § ML AD-GDOS VIDA
UTIL: 18 MESES, PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AD-GDO185C-A TUBO CITRATQ DE SODIO 1.8 ML AD-GDO18SC-
N TUBO CITRATO DE SODIO 1.6 ML AD-GD0275C-A TURO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GD0275C-N TUBO CITRATO
DE SODIO 2.7 ML AD-GDO0365C-A TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GDO365C-N TURO CITRATO DE SODIO 3.6 ML
§| AD-GDO455C-N TUBO CITRATO DE SODIO 4,5 ML 24 MESES, PARA LAS SIGUICNTES REFERENCIAS: AD-GDO40A TUEQ
SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDOS0A TUBO SIN ADITIVO 6.0 ML AD-GDO30CA-A TURO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-
| GDD30CA-N TUBO PROCOAGULANTE 1.0 ML AD-GDOAOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDO40CA-N TUBO
PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDOGOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOGOCA-N TUBO PROCOAGULANTE
6.0 ML AD-GDOBOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-GDOBOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-
GDOZ0EK2-A TURO EDTA K2 2.0 ML AD-GD020EK2-N TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO3IOFK2-A TUBO EDTA K2 3.0 ML
AD-GDDI0EK2-N TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO40EK2-A TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GDO40EK2-N TUBO EDTA K2 4.0
ML AD-GDOZ0EK3-A TUBQ EDTA K3 2.0 ML AD-GDO20EK3-N TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO30EK3-A TUBO EDTA K3
3.0 ML AD-GDO30EK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO40EK3-A TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GOO40EK3-M TUBO EDTA
K3 4.0 ML AD-GD0355GC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GD035SGC-N TUBO
PROCOAGULAMTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GDO5S0SGC-A TUBQ PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML
AD-GDO50SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO40LH-A TUBD HEPARINA DE LITIO 4.0
1AL AD-GDOAOLH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDOSOLHG-A TUBQ HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR
5.0 ML AD-GDO5O0LHG-N TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO40SH-A TUBO HEPARINA DE
S0DIO 4.0 ML AD-GDO40SH-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-GDO40SP-A TUBO FLUORURO DE SODIO +
OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GD040SP-N TUBO FLUCRURO DE SGDIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-
GDDS0SNA-A TUBO FLUORURO DE SQDIO + EDTA 5 ML AD-GDO050SNA-N TUBO FLUORURG DE SODIO + EDTA § ML
{|AD-GDOS0EK2G-A TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML AD-GDOS0EK2G-N TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 MU
i OEK2G-N TUBQ EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML

IMPCORTAR Y VENDER E Raglstro I Vigente

AD-BIO

Datos da Interes

LOS TUBOS DE EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO SE
USAN PARA RECOLECION DE MUESTRAS DE SANGRE DE
PACIENTES, PRESERVAN Y TRANSPORTAN LAS MUESTRAS.
& LAS MUESTRAS DE SANGRE SE USAM PARA

DIAGNOSTICAS CLINICOS.

Miembros
Comprometldos CUERPO HUMANO

‘_I

laclon Comercial

Gradilla por 100 Tubos

Presentaciones Comerciales

Tubo de citrato 4.5 ml

ACONDICIONADOR

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S

Roles por Producto

Nombre | Razan Socia e P L e T
Calle 15 N"68D-25 CGLDMEIA

BOGOTA

ACONDICIONADCR

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS,

AVEMIDA AMERICAS CALLE 20 N* 39-79

Ik

COLOMBm[

D.C

BOGOTA {laregulatorios@@annardx.com

FABRICAMTE

2HENANG GONGDONG MEDICAL

NO. 10, Beiyuan Ave., Huangyan 318020 Taizhou,

CHIMA

Imnomir << Atras

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/cansullas/consreg_encabcum.jsp

TECHNOLOGY €O, LTD. Zhejiang
IMPORTADOR ANNMAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS Calle 15 N*68D-25 colomsia|| D.c. || BoGoTA .
1 mmuar ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAs. | AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 cotomaial] e, || socora [fareulaterios@annardx.com
L
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@ Oheehvacionss

20266153 Nombre DISPOSABLE VACUUM BLOOD COLLECTION TUBES - TUEOS DE
] producto RECOLECCION DE SANGRE AL VACIO.

. ML AD-GDO27SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GD027SC-N TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GD0365C-

ML AD-GDOAOLH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDOSO0LHG-A TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR

Sislema de Tramiles en Linea - Consullas Publicas

Datos Generales del Producto

Vencimienio

INVIMA 2023DM-0027864 033/11/01| LAELELLET] IMPORTAR ¥ VENDER RE:;?:IISD Vigente

BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FAMILIA: TUROS DE RECOLECCION DE
SANGRE AL VACIO AD-GD018SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GDO185C-N TUBQ CITRATO DE SQDIO 1.8

A TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GD036SC-N TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GD0455C-N TUBO CITRATO
DE SODIO 4.5 ML AD-GDO40A TURO SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDOG0A TUBO SIN ADRITIVO 6.0 ML AD-GDOI0OCA-A
TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDO30CA-N TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDO40CA-A TUBO
PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GD040CA-N TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDOGOCA-A TUBO PROCOAGULANTE
6.0 ML AD-GDOGOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOB0OCA-A TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-
GDOBOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-GDO20EK2-A TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO20CK2-N TUBO EDTA K2
2.0 ML AD-GDO30EK2-A TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO30EK2-N TUBOQ EDTA K2 3.0 ML AD-GDO40EK2-A TUBO EDTA
K2 4.0 ML AD-GDO40EK2-N TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GDO20EK3-A TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO20EK3-N TUBD
EDTA K3 2.0 ML AD-GDO30EK3-A TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO30EK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO40EK3-A
TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GDO40EK3-N TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GD0355GC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL
SEPARADOR 3.5 ML AD-GD0355GC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GD0505GC-A TUBOD
PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GD0S0SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML
AD-GDOA0LH-A TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDO40LH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDO50LHG-A
TURO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDOSOLHG-N TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR
5.0 ML AD-GD0O40SH-A TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-GDO40SH-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-
GDOJ0SP-A TUBO FLUORURO DE SODIQ + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GD0405P-M TUBO FLUORURO DE
SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GDOSOSNA-A TUBO FLUCRURO DE SQDIO + EDTA 5 ML AD-GDOS0SNA-N
TUBO FLUORURO DE SODIO + EDTA 5 ML AD-GDOSOEK2G-A TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML AD-GDOS VIDA
UTIL: 16 MESES, PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AD-GDO185C-A TUBO CITRATO DE SODIO 1.6 ML AD-GDO18SC-
N TUBQ CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GDO275C-A TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GD0275C-N TUBO CITRATO
DE SODIO 2.7 ML AD-GDA365C-A TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GDO365C-N TUBO CITRATO DE S50DIO 3.6 ML
AD-GDN455C-N TUBO CITRATO DE SODIO 4,5 ML 24 MESES, PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AD-GDO40A TUBQ
SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDOGOA TUBO SIN ADITIVO 6.0 ML AD-GDO30CA-A TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-
GDOIOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDO40CA-A TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDD40CA-N TUBO
PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDOGOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOGOCA-N TUBO PROCOAGULANTE
6.0 ML AD-GDOBOCA-A TUBG PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-GDOBOCA-N TUBQ PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-
GDO20EK2-A TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO20EK2-N TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO30EK2-A TUBO EDTA K2 3.0 ML
AD-GDO30EK2-N TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO40EK2-A TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GDO40EK2-N TUBO EDTA K2 4.0
ML AD-GDOZOEK3-A TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO20EK3-N TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO30EK3-A TUBO EDTA K3
3.0 ML AD-GDO30EK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO40EK3-A TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GDOA0EK3-N TUBO EDTA
K3 4.0 ML AD-GDO355GC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GD0355GC-N TURO
PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GDOS0SGC-A TUBO PROCOAGULAMTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML
AD-GDOS0SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDQO40LH-A TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0

5.0 ML AD-GDO50LHG-N TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO40SH-A TUBO HEPARINA DE
SODIO 4.0 ML AD-GDO40SH-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-GD040SP-A TUBO FLUORURO DE SODIO +
OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GD040SP-N TUBO FLUDRURO DE SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-

GDO50SNA-A TUBO FLUORURO DE SODIO + EDTA § ML AD-GDOSOSNA-N TUBQ FLUORURQ DE SODIO + EDTA § ML

AD-GDOSOEK2G-A TUBO CDTA K2 + GEL SEPARADOR § ML AD-GDOSOEK2G-N TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5§ ML
OEK2G-N TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML

AD-BIO J

Dataos de Interes
[ Miembros 3 |
] Gompramelldos CUERPO HUMANO

Riesgo ' |

LOS TUBOS DE EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO SE
USAN PARA RECOLECION DE MUESTRAS DE SANGRE DE
PACIENTES, PRESERVAN ¥ TRANSPORTAN LAS MUESTRAS,
LAS MUESTRAS DE SANGRE SE USAN PARA

_____DIAGNOSTICGS CLINICOS,

Presentaciones Comerciales

Prasentacion Comercial
Gradlilla por 100 Tubos J

Tubo da citrato 4.5 ml

Roles por Praducto

s a0 | Norbe [ Razon Sacia Cludad

_ ACONDICIONADOR I ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S Calle 15 N*68D-25 COLOMBIA]| D.C. BOGOTA ]
__ACONDICIONADOR LA‘JL\__NNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 COLOMBIA[| D.C. I BOGOTA Jrcgulamrios@ann;rdx.cem
ZHENANG GONGDONG MEDICAL NO. 10, Beiyuan Ave., Huangyan 318020 Taizhou,
FRERICABTE TECHNOLOGY €O, LTD. Zhejiang Chitia
IMPORTADOR I ANMAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS Calle 15 N*6BD-25 COLOMBIA|| D.C. 80GOTA
. TITULAR Tr ANNAR D!AGEQ}TICA IMPORT S.AS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 __JlcoLomMBIAl D.C. BOGOTA |[aregulatur{as@annardx.com

Enpiumir << Alras
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26/2/26, 9:33

<< Alrag

Dalos Generales del Praducto

Nombre DISPOSABLE VACUUM BLOOD COLLECTION TUBES - TUBOS DE
producto RECOLECCION DE SANGRE AL VACIO.

| INVIMA 2023DM-0027864 znasm,fm odalidad IMPORTARVVENDER4| Vigente

BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FAMILIA: TUBOS DE RECOLECCION DE
SANGRE AL VACIO AD-GDO185C-A TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GD0185C-N TUBO CITRATO DE SODIO 1.8
1ML AD-GDO027SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GDO27SC-N TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GD0365C-
A TUBO CITRATQ DE SODIO 3.6 ML AD-GD0365C-N TURO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GDO455C-N TUBQ CITRATO
DE SODIO 4,5 ML AD-GDO40A TUBO SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDOGOA TUBO SIN ADITIVO 6.0 ML AD-GD030CA-A
TURO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDO30CA-N TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDO40CA-A TUBO
1| PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GD040CA-N TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDOGOCA-A TUBO PROCOAGULANTE
6.0 ML AD-GDOGOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOB0OCA-A TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-
GDOBOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOZ0EK2-A TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDOZ20EK2-N TUBO EDTA K2
2.0 ML AD-GDO30EK2-A TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GD030EK2-N TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDG40EK2-A TUBO EDTA
K2 4.0 ML AD-GDO4DEK2-N TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GDO20EK3-A TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO20EK3-N TUBO
EDTA K3 2.0 ML AD-GDO30EK3-A TURO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO30EK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO40EK3-A
TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GDOJ0EK3-N TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GDO0355GC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL
SEPARADOR 3.5 ML AD-GDD35SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADCR 3.5 ML AD-GDO50SGC-A TUBD
PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO5S0SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML
AD-GDO40LH-A TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDO40LH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDOSOLHG-A
TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO5SOLHG-N TURO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR
5.0 ML AD-GDO40SH-A TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-GDO4RSH-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-
GDO40SP-A TURBO FLUORURO DE SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GDO40SP-M TUBO FLUORURO DE
SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GDOS0SNA-A TUBO FLUORURO DE SODIO + EDTA § ML AD-GDOS0SMA-N
TUBO FLUORURO DE SODIO + EDTA 5 ML AD-GDOS50EK2G-A TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML AD-GDO5 VIDA
LY UTIL: 18 MESES, PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AD-GDO18SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GDO18SC-
| M TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GD027SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GD027SC-N TUBO CITRATO
DE 50010 2.7 ML AD-GDO365C-A TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GDO0365C-N TUBQ CITRATO DE SODIO 3.6 ML
AD-GD0455C-N TUBO CITRATO DE SODIO 4,5 ML 24 MESES, PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AD-GDO40A TUBO
SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDOGOA TUBO SIN ADITIVO 6.0 ML AD-GDO30CA-A TUBO PROCCAGULANTE 3.0 ML AD-
GDO3UCA-N TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDO40CA-A TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDO40CA-N TUBO
PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDOGOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOGOCA-N TUBO PROCOAGULANTE
6.0 ML AD-GDOBOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-GDOBOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-
GDOZOEK2-A TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO20EK2-N TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO3DEK2-A TUBO EDTA K2 3.0 ML
AD-GDD3I0EK2-N TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO40EK2-A TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GDN40EK2-N TUBO EDTA K2 4.0
ML AD-GDOIOEK3-A TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO20EK3-N TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO30EK3-A TUBO EDTA K3
3.0 ML AD-GDO3OEK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO40EK3-A TUBQ EDTA K3 4.0 ML AD-GDO40EK3-N TUBO CDTA
K3 4.0 ML AD-GD0355GC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GD0355GC-N TURQ
PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GDO050SGC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML
AD-GDO50SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDOAOLH-A TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0
ML AD-GDOAOLH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDOSOLHG-A TURQ HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR
50 ML AD-GDO50LHG-N TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GD040SH-A TUBO HEPARINA DE
SODIO 4.0 ML AD-GDO40SH-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-GD040SP-A TUBO FLUORURO DE SODIO +
OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GD040SP-N TUBO FLUGRURO DE SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-
GDO30SNA-A TURO FLUORURO DE SODIO + EDTA 5 ML AD-GDOSOSNA-N TUBO FLUCRURO DE SODIO + EDTA 5 ML
1|AD-GDO5S0EK2G-A TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR § ML AD-GDOSOEK2G-N TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML,

0EK2G-N TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML

20266153

f ] AD-BIO ]

Datos de Inferes
Miembros
Comprometidas I CUERPO MUMANO

Riesgo |

LOS TUBOS DE EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO SE
| USAN PARA RECOLECION DE MUESTRAS DE SANGRE DE
PACIENTES, PRESERVAN ¥ TRANSPORTAN LAS MUESTRAS.
LAS MUESTRAS DE SANGRE SE USAN PARA
n DIAGNOSTICOS CLINICOS.

Presentaciones Comerciales

! Preseniaclon Comerclal
i Gradilla por 100 Tubos

1 Tuba de citrato 4.5 ml

Roles por Producto

Sistema de Tramiles en Linea - Consullas Publicas

s Nombe| Rszan Sacla [ Ojecclon [ pais [Dopto| Clusa [ Emale ]

1 ACONDICIONADOR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS Calle 15 N*GED-25 cotomeia]| p.c. [ socora

! ACOMDICIOMADOR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS, AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 coomeial] e || eogota |areguiaterios@annardecam
I ZIIEJIANG GONGDONG MEDICAL NO. 10, Beiyuan Ave., Huangyan 316020 Taizhou,

| FABRICANITE TECHNOLOGY €O, LTD, Zhejiang .

_ _IMPORTADOR || ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS Calle 15 N°66D-25 cotomeial] oc. || socota

[ TITULAR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS. || AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N° 39-79 colompial| pc. || BoGota |faregulaterios@annardx.cam
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26/2/26, 9:34 Sisterna de Tramiles en Linea - Consullas Publicas

<« Alras

Dalos Generales del Praducta

DISPOSABLE VACUUM BLOOD COLLECTION TUBES - TUBOS DE

Norbre
i RECOLECCION DE SANGRE AL VACIO.
1| nvinA 20230M-0027364 |CTTATICTT 2033/11/01|LEEEILET  Ectado

f Registro
BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FAMILIA; TUBOS DE RECOLECCION DE
SANGRE AL VACIO AD-GD0185C-A TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GD018SC-N TUBC CITRATO DE SODIO 1.8
4| ML AD-GDO275SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GDO0275C-N TUBO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GDB365C-
4| A TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GD036SC-N TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GDO45SC-N TUBQ CITRATO
DE SODIO 4,5 ML AD-GDO40A TUBO SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDOGOA TUBO SIN ADITIVO 6.0 ML AD-GD030CA-A
TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDO30CA-N TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDO40CA-A TUBO
PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDO40CA-N TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDOGOCA-A TUBO PROCOAGULANTE

1 6.0 ML AD-GDOGOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOS0CA-A TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-
GDOBOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GD020EK2-A TUBO EDTA K2 2.0 ML AD-GDO20EK2-N TUBO EDTA K2
2.0 ML AD-GDO30EK2-A TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO30EK2-N TURO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO40EK2-A TUBQO EDTA
K2 4.0 ML AD-GDOA0EK2-N TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GDO20EK3-A TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GD020EK3-N TUBO
EDTA K3 2.0 ML AD-GDO30EK3-A TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDO30EK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDDADEK3-A
TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GDOADEK3-N TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GD0355GC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL
SEPFARADOR 3.5 ML AD-GD0355GC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GDOS0SGC-A TUBO
PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO50SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML
AD-GDO40LH-A TUBO HEPARINA DL LITIO 4.0 ML AD-GDG40LH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDO50LHG-A
TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADCR 5.0 ML AD-GDOSOLHG-N TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR
5.0 ML AD-GDO40SH-A TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-GDO405H-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-
GDO40SP-A TUBO FLUORUROD DE SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GD040SP-N TUBO FLUORURO DE
SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GDOSO0SNA-A TUBO FLUORURO DE SODIO + EDTA § ML AD-GDO50SNA-N,
TUBO FLUORURO DE SODIO + EDTA § ML AD-GDOSOEK2G-A TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR § ML AD-GDO5 VIDA
UTIL: 18 MESES, PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AD-GDO18SC-A TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GD018SC-
4| N TUBO CITRATO DE SODIO 1.8 ML AD-GD027SC-A TURO CITRATO DE SODIO 2.7 ML AD-GD0275C-N TUBG CITRATO
DE SODIO 2.7 ML AD-GDO365C-A TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML AD-GD0365C-N TUBO CITRATO DE SODIO 3.6 ML
AD-GDO455C-N TUBQ CITRATO DE SODIO 4,5 ML 24 MESES, PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AD-GDO40A TUBO
§| SIN ADITIVO 4.0 ML AD-GDOGOA TUBO SIN ADITIVO 6.0 ML AD-GDO30CA-A TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-
GDO30CA-N TUBO PROCOAGULANTE 3.0 ML AD-GDOA0CA-A TUBO PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDO40CA-N TUBO
PROCOAGULANTE 4.0 ML AD-GDDGOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 6.0 ML AD-GDOGOCA-N TUBO PROCOAGULANTE
6.0 ML AD-GDOBOCA-A TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-GDOBOCA-N TUBO PROCOAGULANTE 8.0 ML AD-
GDO20EK2-A TUBO EDTA K2 2.0 1ML AD-GDO20EK2-N TUBQ EDTA K2 2.0 ML AD-GDO30EK2-A TUBO EDTA K2 1.0 ML
AD-GDOI0EK2-N TUBO EDTA K2 3.0 ML AD-GDO40EK2-A TUBO EDTA K2 4.0 ML AD-GDO40EK2-N TUBO EDTA K2 4.0
ML AD-GDOZOEK3-A TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GDO20EK3-N TUBO EDTA K3 2.0 ML AD-GD030EK3-A TUBO EDTA K3
4| 3.0 ML AD-GDO30EK3-N TUBO EDTA K3 3.0 ML AD-GDOJ0EK3I-A TUBO EDTA K3 4.0 ML AD-GDO40EK3-M TUBO EDTA
i K3 4.0 ML AD-GDO35SGC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GD0355GC-N TUBO
PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 3.5 ML AD-GDOS0SGC-A TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML
AD-GDBS0SGC-N TUBO PROCOAGULANTE + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GDO40LH-A TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0
ML AD-GDO40LH-N TUBO HEPARINA DE LITIO 4.0 ML AD-GDOS0LHG-A TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR
50 ML AD-GDO50LHG-N TUBO HEPARINA DE LITIO + GEL SEPARADOR 5.0 ML AD-GD040SH-A TUBO HEPARINA DE
SADIO 4.0 ML AD-GDO40SH-N TUBO HEPARINA DE SODIO 4.0 ML AD-GD040SP-A TUBO FLUORURQ DE SODIO +
OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-GDO40SP-N TUBO FLUORURQ DE SODIO + OXALATO DE POTASIO 4.0 ML AD-
4| GDOSOSNA-A TUBO FLUORURO DE SODIO + EDTA § ML AD-GDOSOSNA-N TURO FLUORURO DE SODIO + EDTA § ML
4| AD-GDOSOEK2G-A TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML AD-GDOS0EK2G-N TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR 5 ML
OEK2G-N TUBO EDTA K2 + GEL SEPARADOR § ML

IMPORTAR ¥ VENDER Vigente

|

AD-BIO

Datos de Inleras

: | Miembros
Comprometidos

~ 7 LOS TUBOS DE CXTRACCION DE SANGRE AL VACIO SE
] | USAN PARA RECOLECION DE MUESTRAS DE SANGRE DE
PACIENTES, PRESERVAN ¥ TRANSPORTAN LAS MUESTRAS. Riesgo
: LAS MUESTRAS DE SANGRE SE USAN PARA
. DIAGNOSTICOS CLINICOS.

Presentaciones Comerciales

CUERPO HUMANO

H

Presentacion Comercial
| Gradilla par 100 Tubos

Tubo de citrato 4,5 ml

Roles por Producto

SR Rs ] NombrolRssansoce e A O T
| ACONDICIONADOR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORTSAS || Calle ISN'GBD-25 _____|[cOLOMBIA] BOGOTA |

" ACONDICIONADOR || ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SA, AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N* 39-79 cotomeial| o.c. || 10GOTA [laregulatarios@annards.com
i FABRICANTE 21 IEJI-}QEhéﬁSgLNOGG%%I\‘!i t-:ED[_lTCAL NQO. 10, Beiyuan Aveil:lxjjizzgyan 316020 Taizheu, CHINA

[ ' ~ IMPORTADOR ANNMAR DIAGNOSTICA IMPORT 5.A.5 Calle 15 N°6HD-25 coLomeiA|| p.c. || socora

[ TITULAR ANMAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N* 39-79 coromeinl] b.c. || socota Ifarequlatarios@annards,com|
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COMISION REVISORA DEMEDICAMENTOS Y FRODUCTOS BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUNMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA FSPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA Nao. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 1) Junio de 2009
HORA: 8:00 am.
LUGAR: Sala de Juntas Dircccion General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.= Verilicacian del quornm

Se inicia lia reunion en la Sala de Jumas de fa Direecién General. dando Ta bicnvenida a los integrantes de la Sala
Lspecnlizada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a fa que asistio ¢l
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES., delegada del Ministerio de la Proteccion Social, Dra, NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Naciunal de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE






OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bivingenierin Elecironica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA. delegado de Ta Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra, MILDRED
ASENDRA FONTALVO. Secretaria Ejecutiva Sala Especinlizada de Dispositivos Médicas y Productos Varios y ¢l
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON como Invitado de Ia Subdireccian de Registro Sanitario

1. Evaluacian de Solicitudes y Lnision de Conceptos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2009
radicado No, 9021359 consulta acerea de productos que No requicren Registro Sanitario,

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado, fa Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de In Comision Revisara del INVIMA | considera que los siguicntes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos gque No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados como Dispositivos Mdédicos.

Productos médicos ontapedia v traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sitlas, muebles, caminadores. bastones, muletas,...)
* Cabestrillo

* Calzado ortopédico

* Colehdn antieseaas

* lnmowilizador de hombro

* Coslillero

* Inmowvilizadores para el cuerpo (lablas de inmovilizacion v rescate )

* Posicionadores de cabeza (almohadillas)

* Posicionador de wrso (almohadillas)

* Posicionadur corporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (alinohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de finea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muficqueras, ...)

Productos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Biombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linternas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demis muebles hospitalarios)
* Produetos para alincacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria






* Montura de prucba sin los lentes

* Montras oftalmologicas
*Test de ishihara - optometria

*Test de Ta mosea = oplometria
*T'ahlas o cartillas de optometria. cartilla de agudeza visual
* P'rocesadores de lentes (laboratorio optica)

roductos de uso hospitalario y consulta externa

* Rajalenguas

¢ Cepillos para lavado de manos

“ Contenedores de corto punzanies

* Basculas

* Inlantémetro

* Metro

* Tallimelro

Pesas

* Liquido para lubricar instrumentos / equipos
Brazaletes de identificacion hospitalaria

*

&

Pera rectal

Repa quirtirgica (gorros, polainas, batas)

* Solidificante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipientes para desechas hospitalarios

* Contenedores y sus accesorios

* Correay para fijacion de mascarillas

* Sicrra oscilante para vesos

* Cilindros vacios para oxigeno

* Manguerilla para tormiquete

* Bandeja de acero inoxidable, cocas. baldes. poncheras pato, pis
* Adipometio

o de acero inoxidable

* Negatascopio

* Reveladores. fijadores de pelicufa de rayos x
* Reveladora de placa radiogrilic
# Sistema de digitalizacion de imagenes dingnosticas

* Accesorios de dinamdmetros

* Equipo para ¢l lavado y desinfeecion de dispositivos médicos

* Calentador / banos de agua

* Cinturén de dispositivo de ostomia v eierre de cola reeta o pinza.
* Papel térmico de impresion para ceografia

* Papeles de impresion para equipos gue registran biopolenciales
* Marcadores de piel

* Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilares secos para muestras « Microtubos
* Cajas de Petri
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* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
* Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras v secreciones
* Galas protectoris de labortorio

* Gradillas

“ Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

* Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algodin

“Termdmetro digital v/o andlogo para laboratorio

* Papeles filiro cualitativo

* Papel de arroz - impieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematoerito

* Lacto densitometros

* Balimza de precision para laboralario

* Contadaor de colonias

* Cronometro para laboralorio

* Agitadores para laboratotio

* Canastillas de acero para Inboratorio

* Mecheros para laboratario

* Fijador celular

Pantalla de lectura RIT (hemoclasificacion)

o

L]

* Microscopio bimocular para laboratorio

Microtomo

Pianos contaduores de eélulas

Bano serologico

Centrilugus

# Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de 1ejidos para patologia

Inclusor de paratina

Fracciomador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccidn de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleceion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No mcluye aguja)

R

*

®

#

.

"

Productos odontoldgicos

# Micromator para pieza de mano de baja velocidad

* C'ubeta para aplicacian de fluor en odontologia
* Cubeta de acelato para blanqueamicnto dental

* Cuiiais de madera

quipos amalgamadores
cupideras — desalivadores
* Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de protesis

* Prolector de jeringa triple desechable

* Tela de Litex para endodoneia

Tiras de Millar

“ Unidades odontoldgicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco, limpara de luz Ivia, compresor)
* Sistema de matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utifizados para endodoncia

* Aceesorios parn manipulacion, archivo v Jecura de radiogralias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
* Enhebradores para seda dental

* Equipos e insumos para laboratorio dental






* Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de capsulas para audifono intrasuriculares
* Sistemus auditivos complementarios
Cuchara dosilicadora
Chupos
Paguetes termicos - gel [rio solidificado (bolsa Irio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna
Guantes para uso industrial
INgAs para procesos velerinarios
Picrcing
Tapones auditivos externos
Modelos de anatomia
* Masajeadores mecinicos
* Vaporizadores
* Bicicletas. cintas ergométricas y trotadoras
* Esterilizador calor seco (solo para industriun)
* Carros o bases de ruedas para equipos en general
* Dispensadores de jabon alcohol, ...
* Removedor de adhesivos
* Impresoras
* Monntores de video
* Dispositivo para calibraci
mantenimicento v reparacion)
* Juego de pesas para calibracion
* Pulman de prueha
* Coneclores o uniones para mangueras
* Camaras de humedad y cstabilidad (de clima constante)
* Dispositivos Médicos claborados sobre medida (seein definicion del articulo 2° del Decereto 47235 de 2003)

O

6n de equipos biomdédicos (equipos para metrologin biomédica, si es para

Teniendo en cuenta la delinicion de Dispositivo Médico de uso Humano. Si Requicren Registro Sanitario. los
siguientes productos entre olros:

* Lentes terminados sin cortar v sin montar
* Lentes semiterminados
* Ciafas terminadas y listas para leer (Requicren fornrula por optémetra u oftalmaélogo para su venta)
* Tiras abrasivas de uso odontologico
Cera para ortodoneia
* Tiras metilicas para pulir amalgamas
* Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)
* Autoclaves
* Sistema de recoleccion de muestras de sangre {Ineluye aguja, un sistema neumitico de vagio (vaccum) y un
recipiente de recoleccion (tubo))

Laos miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Conision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria el dia 13 de Julio del preseute aio.



il

.




No siendo otra el abjeto de la presente reunidn se da por terminada a las 1:30 p.m.. se firma por quicnes en clla
intervinieron ¢l dia 10 de Junio de 2009,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdireetor de Insumas para la Salud y Productos Varios

Secretariv Técnico — Sala Bspecializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dri. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Minisierio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO Dclegada de 1a Asociacion
Colombiana

de Bioingenieria Electronica Médica

RAFALL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada

Dispositivos Médicos

Proyeeto y Digito: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista

10 Juninf2009
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Produclo

Nombre

UREA LIQUICOLOR

[INVIMA 2017R0-0004104 |V TALELIC [2027/03/01 Madalldad IMPORTAR ¥ VENDER RE::;::o Vigente

—

Datos de Interes

o “ '

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
ELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL

ORGANISMO HUMANO

" Referencias
Altorizadas

Presenfacion Comerclal

Kit Completo ¥ 100 ml o 1000 mil. Con Reaclivo 1, Reactivo 2, Enzima, Estandar.

Presentiaciones Comerciales

Roles por Praducio

Nombro [ Razan Social

[0 Olraeglant o e[ 53l | Oapha] S Cludad | S e
PN o 1
| HUMAN GESELLSCHAFT FUR BIOCHEMICA UND 7
i TIT = . adel i
i ITULAR | DIAGNOSTICA M&H MAX-PLANCK-RING 21 65205 Wiesbaden ALEMANIA | |
11 << Alras

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Cansullas/consullas/consreg_encabcum.jsp

N






25/2/26, 15:38

<< Alrag

INVIMA 2017RD-0000431

Nombre
19980600 l 9. UREA/ BUN BR —’
R1 ] Vencimiento

Sistema de Tramiles en Linea - Consullas Publicas

Dates Generales del Produclo

2027/07/28|DNGELIEEE] | IMPORTAR Y VENDER ::g'l"s‘:; Vigente

i 1,00 Afias

paAnalisis i

Dalos de Interes

Usos ESTOS 15 PRODUCTOS SON UTILIZADOS PARA REALIZAR
PRUEBAS DE QUIMICA

Quimica sanguinea

Referancias
Autorizadas |

|

Presentaciones Comerciales

Prosentacion Comercial
KIT POR 2 X 50Y 3 X 100 ML

Roles por Producto

= Nombe/ Rezan sochl S omeslon |\ pwi | panta[p cludad | S Eal

o TILAR

LABTRONICS SAS CALLE 101 A No. 47 - 32 COLOMEI ple BOGOTA

mpnmie << Alrag

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp 1






26/2/26, 8:35

= Alrasg

Sislema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

20117715

Nombrn B

INVIMA 20168D-0003924 | NEREIIEIIRY2026/11/15LEREIIERE] | 1MPORTAR ¥ VENDER RE:;;‘:,D Vigente

.00 Aios

Dalos de Interns

i DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
¢ ORGANISMO HUMANO

valda Riesdo | 1]

i Referenclas
Autorizadas

Quimica sanguinea [

Presentaciones Comerclales

Presentaclon Comercial

Kit de UREA-37 con;

R1: 1% 108 mt, R2: 1 x 100 mL, CAL: 1 x 2 mL

R1:1x250 mL R2: 1% 250 mL, CAL: 1x 5 niL

R1:1 x50 mL, R2: 1 x 50 mL, CAL: 1% 2 mL

Linprirnic ~:<Alr'1-

Rales por Praducto

: Nambm { Razon Soclal
i TITIJL.’\R ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS. AVENIDA AMERICAS CALLE 20 N® 39-79

[ Dfecon 0 [ipals [Doptol Cludaa [ Emali |
COLOMBIA E BOGOTA _ |arequlatorios@annardx.comi

bilpss:/ficonsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

1M
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Instituto Nacianal de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos — INVIMA
Ministerio de la Proteccién Social

Repiiblica de Colombia

COMISION REVISORA DEMEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BLOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHNOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA FSPECIALIZADA DEDISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 am.

LUGAT: Sala de Juntas Direccidn General INVIMA
Carrera 681 No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1= Verificacion del quornm

Se inicia la reunion en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la bienvenida a los integrantes de la Sala
Lispecializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio el
Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, I Dra.
SANDRA PATRICIA VARGAS JIAIMES, delegada del Ministerio de Tn Proteceion Social, Dra. NATIVIDAD
POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr, JOHN BUSTAMANTLE






OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de Bioingenicria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS

TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED

ASENDRA FONTALVO, Seerctaria Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el
Dr. DANIEL TORRES BAHAMON coma Invitada de fa Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacidn de Solicitudes v Emision de Conceplos

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de Marzo de 2000;
radicado No. 9021339 consulta acerea de productos que No requicren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacian allegada por ¢l interesado, la Sala Fspecializada de Dispositivos
Médicos v Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitanio, por no ser catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

* Ayudas para discapacitados (sillas. mucebles, caminadores. bastones, muletas....)
* Cabesirillo

* Calzado ortopédico

* Colehdn anticscaras

* Inmovilizador de hombro

* Costillero

* Inmovilizadores para el .cuerpo (tablas de inmovilizacion v rescate )

* Posicionadores de cabeza (nlmohadillas)

* Posicionador de torso (almaehadillas)

* Posicionador carporal (almohadillas)

* Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

* Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

* Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muiequeras, ...)

Productos de mobiliario

* Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

* Riombos

* Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

* Linternas pari examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones v demis muebles hospitalarios)
¥ Productos para alineacion, posicionamienlo v saporte de pacienles (Arneses)

¥ Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalimologia v aptometria






* Montura de prucba sin los lentes

* Monturas oftalmologicas

* Test de ishihara - optometria

* Test de la masca = oplometria

*Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de fentes (laboratorio dptica)

roductos de uso hospitatario y consulta externa

* Rajalenpuas

* Cepillos para lavado de manos

* Contenedores de corto punzantes

“ Basculas

* Infantometro

* Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos
Rrazaletes de identificacion hospitalaria

* Pera rectal

* Ropa quiriirgica (gorros. polainas, batas)

* Solidilicante de residuos

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores CCESOTIos
* Correas para fijacion de mascarillas

* Sierra oscilante para yesos

* Cilindros vacios para oxigeno

* Manguerilla para lomiguete

* Bundeju de acero inoxidable, cocas. baldes. ponchieras pato, pisingo de acero inoxidable
* Adipametro

&

%
*

- sUs

* Negatoscopio

* Reveladores, fijadores de pelicula de ray
* Reveladora de placa radiogrifica
Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas

* Accesorios de dinamometros

* Lquipo para ¢l favado v desinfeecion de dispositivos médicos

* Calentador / banos de agua

* Cinturdn de dispositivo de ostomia v cicrre de cola recta o pinza.
* Papel térmico de impresion para ceogralia

* Papeles de impresion para equipos gue registran biopotenciales
* Marcadores de picl

* Correas para inmovilizacion

%

Productos de laboratorio clinico y patologia

* Capilures secos para muestris - Microtubos
s de Petri







Cuja portaobjetos y cubreobjetos para Jaboratorio clinico

Recipientes de laboratorio para la recoleceion de muestras v seereciones
Galus protectaras de laboratorio

Gradill
Pipetas y puntas empleadas en ¢l laboratorio

Ciamaras de Newbauer empleada en el laboratario clinico
Aplicadores de madera sin algodén

*Termometro digital v/o andlogo para laboratorio

* Papeles Diltro cualitativo

* Papel de arroz - limpicza de lentes microscopio

* Aguja para montar hematocrito

* Lacto densitometros

* Balanza de precision para laboratorio

* Contador de colonias

* Crondmelro para laboratorio

* Agitadores para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

# Mecheros para laboratoria

* FFijador celular

* Pantalla de lectura RIT (hemoelasificacion)

#

4

* Microscopio hinocular para laboratorio

* Microtomo

* Pianos contadores de célulus

* Baro serologico

* Centrilugas

* Incubadoras utilizados ¢n el laboratorio clinico

* Mallas de asbesto

* Listufas universales

* Procesadores de 1ejidos para patologin

* Inclusor de paralina

“ Fraceionador de componentes sanguineos

““T'ubo para recoleccion de muesiras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
“ Tubo para recoleecion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)

Productas odontoldgicos

* Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

* Cubeta para aplicacion de fluer en odontologia
* Cubeta de acelato para blanqueamicnto dental

* Cunay de madera

* Equipos amalgamadores

* Escupideras = desalivadores
* Separador de ler

Papel articular de odontologia
Pastillas para limpicza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de Fatex para endodoncia

Tiras de Millar

* Unidades odontoldgicas (componentes mohiliarios: sillon. escupidera, butaco. Fimpara de luz 1ri
* Sistema de matrices

sorios para almacenaje. organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
* Accesorios para manipulacion, archivo v lectura de radiogralias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

* Enhebradores para seda dental

e

. campresor)

* Equipos e insumaos para laboratorio dental



ez




* Yeso Ir,

guable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la claboracion de capsulas para audifono intraauricularcs

* Sistemas auditives complementarios

* Cuchara dosilicadora

* Chupos

* Paquetes rmicos = gel frio solidificado (bolsa fiio / calor. mantas (érmicas)

* Succionador de leche materna

* Guames para uso industrial

* leringas para procesos velerinarios

* Piercing

* Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecanicos

* Vaporizadores

* Biciclelas. cintas ergométricas y trotadoras

* Esterilizador calor seco (s6lo para industria)

* Carros o bases de ruedas para equipos en general

* Dispensadores de jabon alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

* Impresoras

* Monitores de video

* Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia biomédica, si es para
mantenimicnto y reparacion)

* Juego de pesas para calibraciin

* Prulmdn de prucha

* Coneclores o uniones par mangueras

* Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

* Dispositivos Mdédicos cluborados sobre medida (segan definician del articulo 22 del Deercto 4723 de 2003)

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano. Si Requicren Registro Sanitario, los
siguientes productos entre olros:

n montar

* Lentes terminados sin cortar v

* Lentes semiterminados

* Gafas terminadas y listas para leer (Requicren formula por optémetra u oftalmélogo para su venta)

* Tiras abrasivas de uso odontoldgico

* Cera para ortodoncia

* Tiras metdlicas para pulir amalgamas

* Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

* Autoclaves

* Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Ineluyve aguja, un sistema neumitico de vacio (vaccum) y un
recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Lspecializada de Dispositivas Médicos de la Comision

Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria ¢l din 15 de Julio del presente aio.



Nz




No siendo otro el objeto de la presente reunidn se da por terminada a las 1:30 pom.. se firma por quienes en ella
intervinieron ¢l dia 10 de Junio de 2009.

NMIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Preductos Varios

Secretario Téenico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteceitn Social

Dr. JOHUN BUSTAMANTE OSORNO Delegado de Ia Asociacion
Colombrana

de Bivingenieria Electronica Médica

RAFALL DE JESUS TUESCA MOLINA

Delegado ASCOFAMI

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Sceretaria Ejecutiva = Sula Especializada

Dispositivos Médicos

Provecto y Digita: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA = Contralista

10 Junio/2008






30/1/26,17:06 Sistema de Tramiles en Linea - Consullas Publicas

<< Alras

Datos Generales del Producto

Nombre
19973391 j 5. VIOLETA DE GRAM

FABRICAR Y VENDER

INVIMA 2016RD-C000221- | [T 2025/12/13‘ Modalldad
Al

Estado’
Registro

Vigente

]

Datos de Interes

— h COLORANTES UTILIZADOS PARA ANALISIS DE MUESTRAS
W DE GRIGEN HUMANO.

i Referancias
Autorizadas -

P! lobservaciones |
oz W FOER TGS il

Presentaciones Comerciales

3 Prasentacion Comercial
[  Frasca por 200ml, 500ml, 1000ml.

‘ B ) Frasco por 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml

Roles por Producta

i TITULAR QUIMICOS ALBORS.AS Cra. 28 A No. 70-43

= Nombre) Rozon sock 0 DFclon s Pl [Dial] LG 3aa 5 s el 3|
__llcotomsial b ][ Bosota B

Ieapimic << Alrag

hlips://eonsultaregistro.invima,gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp

i






30/1/26, 17:086 Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Dalos Generales del Producto

o Nomhra
19973391 5. VIOLETA DE GRAM

L‘N“"M" 201g?[3—00u[1221- A RIER 302612723 [WEREURLE]|  FABRICAR Y VENDER Ri’;f‘s‘:?o Vigente

Datos de Interes

= I COLORANTES UTILIZADOS PARA ANALISIS DE MUESTRAS
Bl - | DE ORIGEN HUMANO, *

IMateriales colorantes Observaclones |

i ' Referencias
Aulorizadas -

Presentacianes Comerciales

Presenfacion Comerclal

e . Frasca por 200ml, S00mI, 1000ml,

| ) Frasco por 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 mi, 500 ml, 1000 ml

Roles por Producio

TITULAR QUIMICOS ALBOR S AS Cra. 28 A No, 70-43

Nombre {Razon Socla Cildad |y

|lcorompial] bc. || wocora gl

Impnmir << Atras

hilps:/iconsultaregistro.invima.gov.co/Censultas/consullas/consreg_encabcum.jsp

N
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<< Alrag

Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

Dalos Generales del Producto

19973391

l ;::dmﬁ:‘eﬂ 9. COLORANTE WRIGHT

INVIMA 2016RD-0000221-
R1

2026/12/23 | UGG LT

Vencimlento

FABRICAR Y VENDER

Vigente

Estado
Reglsira

Daltos de Interes

| COLORANTES UTILIZADOS PARA ANALISIS DE MUESTRAS

DE ORIGEN HUMANO.

Refarencias
Autorizadas

- [Fosservciones |

. Frasco por 200ml, 500n, 1000ml.

Presentaciones Comerciales

Prasantacion Comereial

Frasco par 50 myl, 100 nl, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml

TITULAR 1

QUIMICOS ALBOR S AS r—

Roles por Producto

(0 © Momhre/RazonSoclall - Joroo o i pirecelan o pajai |Deplo])  Cludad TE] S Email t
Cra. 20 A No, 70-43 COLOMBIA{| D.C. || BOGOTA | i

Imprimir << Atras

hitps://consullaregislro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp

N






30/1/26, 17:08 Sistema de Tramiles en Linea - Consultas Publicas

we Alray

Datos Generales del Producto

Nombre
19973391 ’ 9. COLORANTE WRIGHT
IMVIMA 2016RD-0000221- | (BRI 2006/12/23 [NECELGRE]|  FABRICAR ¥ VENDER R?;fﬁ':fu Vigente

R1

Datos da Interes

00 Afia ! Bt COLORAMTES UTILIZADCS PARA ANALISIS DE MUESTRAS
N_,Nﬁ__J___,I__S | DE ORIGEN HUMANO.
\ Refarancias
Autorizadas

Materiales colorantes |l

Presentaciones Camerciales

Presentacion Comerclal

Frasco por 200ml, 500ml, 1000ml.
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I.  CONDICIONES LOClATNAS, SAMNITARIAS Y DE SEGURIDAD :

1. CONDICIONES LOCATIVAS
ASPECTO AVERIFICAR 2 [+ -CP NC NA : HALLAZGOS J
!

Ef pstantecimianio esta umcads en Wrena g [act dronajs, alajado e botadaros da barura, aguas
estancadas, criaderos de secicd p roedorss, Maladerns, camenterioy y, an ganaial, a focoy Go
1.1 | insalubridad e inseguridad aviar en tos ronan da nesge, que ofrarcan palgro de nundacin,
orosadn (Art 160, 162, 161 loy 9 da 1979)

2.5 0 S

Las entradal pancpatas a L edifcacdn y a sut ambienlas inleriores cuenlan con f§al accasa
1.2 | (An40Aesolusion 14851 2 1935)

En el aslablacimientn ios ot 800 sdicos, impormaables, antdasizantes, da I3ed hmpnra,
dasinfeccdn y ressientes a factores ambeniales y undormes, da manera qua Dfrercan continudad
para eviar Yopierol y ncoadentes, nivelados par facl 1ar el drenage (A1 193, 194 Ley O da 1818)

13

€n el astablocimanis las paredas ¥ techos san sShdos da [dol hmpieza , devinfeccidn ¥ raalslantes o
1.4 | factorer ambienta'es (A1 195 Ley de 1919)

Las redes o Inastalaciones elécincas como interuplores, reguladares, Idmparas y demds equipm o

15 | ‘ementos ullizaZos para iluminacién en draas epecificar estin construidan, inslatadas,
manienidas, dccicnadas, sefaliradss y prolegidas, de manera que se pravengan los resgos da

Incendo y 58 evila 8l contacto con foa elemenios Sometidos a tleasdn, (A 117 Ley 0 de 1370}

1.6 | L7 escalerat, mmpas, Lon sequras, cuentan con pasamanon y erian revesbdan da mataral
antseslzante. (At 47 y 48 Resoluncn 1481 de 1985)

1.7 |Laventlactn on adecuada para el usa. (An 197 Ley 9 da 1979) 1.5 Q ‘

1.6 | Lailuminacion es suficents y adecuada en cantdad para su uso. (A1 196 Ley ¢u 1979)

15 a

POR|I® |0~ |6|®
k{

La calfcactn ol bogm consecards B
al gl aciy

: J
| CALIFICACION DEL BLOQUE J_Q) /' 'L;;ﬂ;ﬁl\uwgnwwmu_m %zad i
y i
2. CONDICIONES SANITARIAS
ASPECTO A VERIFICAR | c | er j ne | wa | HALLALSUS
El esabisomeenio cueria con, s2nioos santing datades con kas mecanlsmas o alamentas para Ly i
2.1 | higere personal. separadas por saxo, en comecta kincionamiento y en canbidad sufidientes para 1] te——y
uso d4 fos tratajadares y visdantes (inadores y lavamanos), (Art 50 Resalucidn 14851 de 1945) I CR |
El eslablecimicnio mantiene las cond oones ce en orden, ASEO y cuenla con un programa de '
22 Umpleza y esinfcodn gara las instalacones y equipos documentado e implemeniada @ 3 0 i
(11 . planitias, oo Yes y registros), (An 207 Lay 9 de 1979) i
Las et 12 quimiens utlirad Ly mgi Infecoidn rlra
2.3 | obidaments ratuladas ¥ a'macznados. i e o ancuerian 4 @ o |ﬁ1¥dﬂ]’|‘f_ CD fﬂa?( PQIL)JZ%J((M&

CALIFICACION DEL BLOQUE [{(30) "/,

3. CONDICIONES DE SAN'EAM(EHTO i

CPJ ne | ma | HALLAZGOS i

3.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.11 El estatiscimianta 38 encusnita coneclada a 12 16d del sistema da acuerdo u olro sisiema
.t akemativa

1 0 ;

3.1.2 | Elestableam=inlo cuenta Con sumisiia y actesa a agua potable (Al 165 Ley 9 ce 1979)

Las nslalaciones inlenores para suminrtro estan disefadas y consrurdas para sy funcaonamienta

3.1.3 | nomal con coacitn de servcio tantlaua y presidn suficienta de senacia en Lodas los Sias da
consunrs (A 10 nume-al 2 Decieio 1575 de 2007)

El astatlecimienta cuenta con tanques para el almacenamienio de agua potabla debdamenta

3.1.4 | pmlegidos y con capanidad sufoents para garanteae el suministro en la latalidad de sus
nstalazionas, (A1 10 Decreto 1575 de 2007)

Ele reakea 0 cranda e3td visbiemente sucia o lavada y

3.1.5 | desinfecadn de los Langues de a'macanamienta de agua potable, (revisar sopones).
{A 10 Oecseta 1575 d2 2007)

3.2 MANEJOQ Y DISPOSICION DE VERTIMIENTOS

cP | Nc | ma ; .. HALLAZGOS

124 L35 aguas res-duales genaradas por el establecmento son verbdas al aicantarflado u ol sistemna
Rt aliemaira. (A 36 Ley 9 de 1975)

Las inyialacmnes para evamuacidn de residuos liquidas 1lin disefladas ¥ consiuadas para qua
3.2.2 permilan escummana, evlen obsiruccicnes, impda el pato de gases y animales da ta ed plblica

al intenor, na permaan el vacamienta, ef escape e liquido o la formacién da deptraios en el
interar da las Wiwerfas y fina'menie, sa evite 13 coneaitn @ inlerconasidn con Lingues da
Almacenamientd y 1:5lemas de agua polable

3.3 MANEIO DE RESIDUOS SOLIDOS : ' HALLAZGOS |

© ?:’-‘)'*.@)@@Q@n
|

331 Cuenta con programa para el manejo y gestién inlogral de sus resduas sblidos documentado &
- mmglamentada,

3.2.2 | Eliteapara el almacenamienio da raiduos cumpls con condigianed $anitanas

333 Cuenia con 1ecipiantas do malaral rigda qua facia su kmpiaza y cesinlecnidn o kenkficados para

- O] o .
ef manopo de rasiduas y &3 cumplimients al cédgo de colores.
3.4 MANEJO INTEGRADD DE PLAGAS :
7.4.4 | E%sta un programa da manejo integral da plagas documentada e implementada (A 201 y A 583 @ 1 0 —
| Layoies 1973)
En ol establ enta el la da plagas 0 ¢afol oCasonddas por €311 y 54 0
342 extablecen mad-d‘npt':r::m“ para -!mmym;aq:;nrmwau‘-mc-m Qﬁ _) Fas | — P — — ‘S‘R |
CALIFICACION DEL BLOQUE _?O/ I ol el aza
4. CONDICIONES DE SEGURIDAD - GESTION DEL RIESGO
ASPECTO A VERIFICAR cP NC NA HALLAZGOS
Caisin plan 89 gastén del nasja de dotaslray documantada e implementado (Alode 231521 2 o ‘ ——
41 | Decrot 2157 40 201T)
B o 4 " SOCTInNSS BN CUANIO & BCLE0 ¥ _
h_z :;r:;;:":.":z":."':m’.’:;:;;":.::::::;;w o e Loy 190 15 | o e — ]

O o Qo«npek fbuvdoma-—j

Lps nu‘-nn Gusntan con finta srcaafizants, franga loto luminica y pasamanos. (A1 48 Resoluckin 1.5 a [&Hb&, Pm‘lﬁ} Q-Xd.p)-m_r

w M@"'\%n

l 43 I| El estatiamminnio bema aiarma de emevgancia. | An 52 Resolucsn 14841 do 1985)

i
3

14451 da 1983) -
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45 | L Caeila GON rUntores 0 5; conra ncend o pados y detaaments i 25 ' ¢ — .
1 saRatiados en perecia e3tada de funcionamenta (A1 52 Resolacdn 14861 de 1985) | . | ¢
45 | Enste bozuin ga prmens duiios. (An 121 Lay 9.0 1919) l @ T l[——-— i
i

? e s
CALIFICACION DEL BLOQUE i | L Conti o ol oua sanelowmoe o3 —_— I
1. I.‘.I.IMPUMIENTD DE CONDICIONES SANITARIAS (Propuesta) <_-I
L i el

% DE CUMPLIMIENTO B EHONCEPTO Seumotr 000 una 030 71 (K) ol corcerra e e | i mvwa: DE CUMPLIMIENTO By 00 G 0 A A 90

- dentteada como ‘oitcn’, Indepenaent dol porteelte 08

=3 -/,FAUORABLE 1 5% - 10N cuTTimuenin cbisna, ol CONCEFTO SANITAR'O a emit

P === =1 serh da DESFAVORABLE. lecresontacsin de pesga inmrenle

S FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS J P e o

= . DR AL (K AMS] y 32 pocelerd 8 apicar 3 MEDDA SANITARIA
DESFAVORADLE { <anny I O SEGURIDAD CORRESPONDIENTE

. REI.AC!OH DE LAS MUES‘IRAS TDMﬂDAS EN EL ESTABLECIMIEH‘IG

HUMERO TOTAL DE MUESTRAS 10”:‘\01\5 MGUAI

]
i
H S : ]
i
i

[____________,;_;. . B ——

V. REQUERIMIENTOS SANITARIOS

Se dcl. a]us!.:ll nl ncl blaciminnio a la normalividad sanilana viganla comgendo lo; hallmgns m-]tsl.mdau en l.'| prasanin acta.

YWY LY, : —

V. ODSERVACIONES
Pnr parte dn la :u!ond:d nnll:rl:

T SE edloa WC_Cor Coniefhd Tovzaele Con 4357 Je Gnplimedo ..
da‘( =) A ANg . !

E Por paria de Establecimlento;

Como_directr , 10cnico_ Solicdy _un /Jja?.o o’P 30 a/f}f. _bobiles
(9 /J_c_da./_7 diu__Con _lus  0bsostucionrs Puprtes_en p
/—&m 4

V1. INFORMACION DE TIPO MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD/PREVENTIVA Si__ NO__ !
j Clausura famporal 122l E] Decomisa [J Capluray do animales s03p da enfermedad
j Causum lemsorat paroal D Dastuccidn o desnaturatzacidn D Vaamackn personal o anma'as
[} Swsmenzen parosl @0 rabeios o sarvicias [ congetscien [[] control da nsactos u atra tauna nosiva o transmisors de enlermedadus
[ ] suspensitn 101 e vaboios o serncos [} aistamienta o intarmacién da p para aviksr la i o cian a desalol da astablocimientos a viviendas

da enfarmodades

N* DEL ACTA DE LA MEDIDA SANITARLA [

VIL PLAZO CUMPLIMIENTO DE HALLAZGDS

&GH&B&&MO e —
(FECHA 1MCID PLAZD
TFECHALIMITE DE PAAIQ

VII. HOTIFICACION DELACTA

—
Para conslantia previa lectura y rabficadan dol canlenida da la peesenta acta firman los fu 08 y pa qua Intanvinl en la vialla, hoy mml mas dej dal IE\JOQQJ ‘en
1a Ciwdad ce

De la precanio acla se deja copia an poder dal inlore3ado, mprasantania legal, rasponsabla dul establecimisnto o quien alandid la vivila.
NOWM ser notificada dentro da un plaza ng mayor de oneo {5) dlas contados @ partir da la realizacidn da la visia,

!]E\L‘OS FUNCIONARIOS QUE REALIZAN LA VISITA

. FIRMA:
jon et | %ﬁﬂw -1 NOMBRE:
CEW“‘- A1) ——4 o I CEDUA:
I cARGO: I'EC - O[m.bio_ a0 | CARGO:
|N5‘nTU:|ﬁn w e
{POR FAR‘I’EDELESTAELFCIMI.EHTQ AR e 2
FIRMA: / Yo 15 1:;11-. =
NOMBRE: :
{ ctoun [} ﬂf_.h‘“gm /el m"““““_
| msTIUCION: /),:_rﬂb[ <j< e :
[owo_pmerdol  Tresico o
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30/1/26, 16:02 Consulta RNMC

@ Policfa Nacional de Colombia

(A (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

2 Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 30/01/2026 04:02:43 p. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 86065586 y Nombre:
JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA.

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Codigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”. Registro interno de validacién No. 133913028 . La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, men( ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad y la fecha de expedicién del mismo. Esta consulta es vélida siempre y cuando el nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

Q Nueva Busquedﬂrﬁ Imprimir }

= ; 515 9000 | i

Policia Nacional de Colombla COLOMBIA |
Direccién General - Cra. 59 N? 26 - 21 i (. POTENCIA DELA |

Cenlro Administrativo Nacional CAN, Bogota D.C.
Linea de atencion: 018000-910112 Vl DA

®,GOV.CO

hllps:ffsrvcnpc.policia.gov.coIPSCHrm__cnp_consulla.aspx

n






Nit. 900.293433-7 - REGIMEN COMUN
Materiales Médico - Quirdrgicos, Dotaciones Hospitalarias,

D | SNA L Muebles y Equipos de Oficina, Papelerfa, Produ¢tos de Aseo
SAS

DISTRIDUIDORA NACIOHAL

CERTIFICACION DE COMPROMISO PROTECCION DE LA INFORMACION

Yo JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA, identificado con la cédula No. 86.065.586
obrando en representacion legalde DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL SAS, con
NIT. 900.293.433-7 me permito manifestar a la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO DEL
DEPARTAMENTO DEL META, ESE SOLUCION SALUD - que:

Comprendo y acepto que los manuales de procedimientos, bases de datos,
documentacién y en general toda la informacién a la que tenga acceso en el marco de
las actividades a desempefiar como CONTRATISTA, son de propiedad de la ESE
SOLUCION SALUD, por lo tanto, me comprometo y garantizo que, ni directa, ni
indirectamente se utilizard para fines distintos al objeto contractual suscrito con la

entidad.

También me comprometo a no utilizar comercialmente los datos a los cuales tenga
acceso, ni compartirlos o enajenarlos sin autorizacion, ni prestar con ellos servicios a

terceros.

De igual manera declaro conocer la politica de manejo de datos de ESE SOLUCION
SALUD para el cumplimiento de la ley 1581 de 2012 sobre la proteccién de datos
personales manejados por la ESE SOLUCION SALUD, que se encuentra publicado en
la pagina web www.esemeta.gov.co , quedando obligado a respetarlo y aplicarlo en el

manejo de la informacién que reciba o a la que tenga acceso.

Se expide a los 24 dias del mes de febrero del afio 2026.

o

JOHN HEIBEFJ CALDERON MENDIETA
REPRESENTANTE LEGAL
C.C No 86.065.586 de Villavicencio

2 disnalo8@hotmail.com
€ 3138034228-3142981931
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M Nil, 900.293433-7 - REGIMEN COMUN
Materiales Médico - Quirdrgicos, Dotaciones Hospilalarias,

D I SN AL Muebles y Equipos de Oficina, Papeleria, Productos de Aseo
SAS

DISTRIDUIDORA NACIONAL

DECLARACION SARLAF

En cumplimiento del Manual de Prevencion de Lavado de Activos y Financiacién del
Terrorismo adoptado por LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO DEL DEPARTAMENTO
DEL META ESE SOLUCION SALUD.

Yo, JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA identificado con C.C No. 86.065.586 obrando
en REPRESENTACION de DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S identificado con
(NIT) 900.293.433-7, declaro bajo la gravedad del juramento, sujeto a las sanciones
establecidas en el Codigo Penal:
Que mis recursos (o los recursos de la persona natural o juridica que represento)
provienen de actividades licitas y estan ligados al desarrolio normal de mis/sus
actividades, y que, por lo tanto, los mismos no provienen de ninguna actividad ilicita de
las contempladas en el Codigo Penal Colombiano o en cualquier norma que lo sustituya,

adicione o modifique.

Que yo (o la persona natural o juridica que represento) no he/ha efectuado transacciones
u operaciones consistentes en o destinadas a la ejecucion de actividades ilicitas de las
contempladas en el Codigo Penal Colombiano o en cualquier norma que lo sustituya,
adicione, o modifique, o a favor de personas que ejecuten o estén relacionadas con la

ejecucion de dichas actividades.

« Que los recursos comprometidos para la ejecucion del contrato o negocio juridico
acordado con la ESE SOLUCION SALUD. no provienen de ninguna actividad ilicita de
las contempladas en el Cédigo Penal colombiano o en cualquier norma que lo modifique,

adicione o sustituya.

. Que en la ejecucion del contrato o el desarrollo de las actividades en que consista el
negocio juridico con la ESE SOLUCION SALUD no contrataré ni tendré vinculos de
ninguin tipo con terceros que realicen operaciones 0 Cuyos recursos provengan de
actividades ilicitas de las contempladas en el Cédigo Penal Colombiano o en cualquier

norma que lo sustituya, adicione, o modifique.

M4 disnal08@hotmail.com
€ 3138034228 - 3142981931

A ~il nan NA NE _ AR Rr Emnnric



S~




Nit. 900.293433-7 - REGIMEN COMUN
Materiales Médico - Quirdrgicos, Dotaciones Hospilalarias,

D ISNAL Muebles y Equipos de Oficing, Papeleria, Productos de Aseo
SAS

DISTRIBUIDORA HACIOHNAL

. Que la entidad que represento cumple con las normas sobre prevencion y control al
lavado de activos y financiacion del terrorismo (LA/FT) que le resulten aplicables (de ser
el caso), teniendo implementados las politicas, procedimientos y mecanismos de

prevencion y control al LA/FT que se derivan de dichas disposiciones legales

. Que niyo, nila entidad que represento, ni sus accionistas, asociados o socios que directa
o indirectamente tengan el CINCO POR CIENTO (5%) o mas del capital social, aporte o
participacién, sus representantes legales y miembros de la Junta Directiva, se
encuentran en las listas internacionales vinculantes para Colombia de conformidad con
el derecho internacional (listas de las Naciones Unidas) o en las listas de la OFAC,
estando la ESE SOLUCION SALUD facultada para efectuar las verificaciones que
considere pertinentes y para dar por terminada cualquier relacion comercial o juridica si
verifica que me encuentro o que alguna de las personas mencionadas figura en dichas

listas.

. Que no existe contra mi o contra la entidad que represento ni sus accionistas, asociados
o socios que directa o indirectamente tengan el CINCO POR CIENTO (5%) o mas del
capital social, aporte o participacion, sus representantes legales y sus miembros de la
Junta Directiva, investigaciones o procesos penales por delitos dolosos, estando la ESE
SOLUCION SALUD facultado para efectuar las verificaciones que considere pertinentes
en bases de datos o informaciones publicas nacionales o internacionales y para dar por
terminada cualquier relacion comercial o juridica si verifica que yo o alguna de las
personas mencionadas tienen investigaciones o procesos, 0 existen informaciones en
dichas bases de datos publicas que puedan colocar a la ESE SOLUCION SALUD frente

a un riesgo legal o de reputacion.

« Que, en el evento en que tenga conocimiento de alguna de las circunstancias descritas
en los dos parrafos anteriores, me comprometo a comunicarlo de inmediato a la ESE
SOLUCION SALUD

4 disnal08@hotmail.com
€ 3138034228 - 314298193
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Que, con la firma del presente documento, se entiende que tanto yo como la persona
natural o juridica que represento, otorgamos nuestro consentimiento informado, y por lo
tanto autorizamos a la ESE SOLUCION SALUD a comunicar a las autoridades
nacionales o de cualquiera de los paises en los cuales la ESE SOLUCION SALUD
realice operaciones, sobre alguna cualquiera de las situaciones en este documento
descritas, asi como a suministrar a las autoridades competentes de dichos paises, toda
la informacién personal, publica, privada o semiprivada que sobre mi o sobre la persona
natural o juridica que represento, ellas requieran. Asi mismo, para que la ESE
SOLUCION SALUD efecttie los reportes a las autoridades competentes, que considere
procedentes de conformidad con sus reglamentos y manuales relacionados con su
sistema de prevencién y/o administracion del riesgo de lavado de activos y

financiamiento del terrorismo, exonerandola de toda responsabilidad por tal hecho.

. Que toda la documentacion e informacion aportada para la celebracion y ejecucion del
contrato o negocio juridico con la ESE SOLUCION SALUD es veraz y exacta, estando
ESE SOLUCION SALUD facultada para efectuar las verificaciones que considere
pertinentes y para dar por terminado el contrato o negocio juridico, si verifica, o tiene

conocimiento de que ello no es asi.

Que ninguna otra persona natural o juridica, tiene interés no legitimo en el contrato o

negocio juridico que motiva la suscripcion de la presente declaracion.

Qué conozco, declaro y acepto que la ESE SOLUCION SALUD esta en la obligacion
legal de solicitar las aclaraciones que estime pertinentes en el evento en que se
presenten circunstancias con base en las cuales la ESE SOLUCION SALUD pueda tener
dudas razonables sobre mis operaciones o las operaciones de la persona natural o
juridica que represento, asi como del origen de nuestros activos, evento en el cual
suministraremos las aclaraciones que sean del caso. Si estas no son satisfactorias, a
juicio de la ESE SOLUCION SALUD, la autorizamos para dar por terminada cualquier

relacién comercial o juridica.

M disnalo8@hotmail.com
¢ 3138034228 -3142981931
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- Declaro que la totalidad de pagos que realiza la sociedad que represento en ejecucion
de la relacién comercial vigente con la ESE SOLUCION SALUD, se efecttia de forma
directa y con recursos propios y no a través de terceros, ni con recursos de terceros.

Solo aplica para el registro de clientes.

Se expide a los 24 dias del mes Febrero de del afio 2026.

e
JOHN HEIBER CALLDERON MENDIETA
REPRESENTANTE LEGAL

C.C No 86.065.586 de Villavicencio

Cll 39D N°25-65 Barrio Emporio
Villavicencio / Meta

Cel. 3138034228

M disnalo8@hotmail.com
¢ 3138034228 -3142981931
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EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO DEL
CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DEL META E.S.E. SOLUCION
SALUD. NIT. 822006595-1

DISTRIBUIDORA DISNAL S.A.S

NIT. 900293433-7

R.L. JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA
C.C.86.065.586 DE VILLAVICENCIO

OBJETO: SUMINISTRO DE MATERIALES Y REACTIVOS PARA
’ LABORATORIO CLINICO, PARA LOS 17 CENTROS
DE ATENCION DE LA E.S.E SOLUCION SALUD.

CONTRATISTA:

TERMINO DE EJECUCION: OCHO (08) MESES
DOSCIENTOS SETENTA Y TRES MILLONES
VALOR DEL CONTRATO: QUINIENTOS CINCUENTA MIL PESOS MTC.

($273.550.000.00).

Entre los suscritos a saber, JUAN JOSE MUNOZ ROBAYO, identificado con la cédula de
ciudadania No. 79.304.032 expedida en Bogota, en su calidad de Gerente de la Empresa
Social del Estado E.S.E. “SOLUCION SALUD", funcionario nombrado mediante Decreto Nao
237 del 31 de marzo de 2020, posesionado segin Acta No. 111 de 01 de abril de 2020,
facultada para contratar segin el Acuerdo 003 de 2014, quien en adelante se denominara la
ESE “SOLUCION SALUD”, por una parte y por la otra, DISTRIBUIDORA DISNAL S.A.S
identificada con NIT. 900293433-7, representada legalmente por el sefior JOHN HEIBER
CALDERON MENDIETA, identificado con la cédula de ciudadania No. 86.065.586, quien a su
vez se denominara el CONTRATISTA, hemos celebrado el presente contrato, previas las
siguientes consideraciones: 1) Que la ESE "Solucién Salud” fue creada con categoria especial
de entidad publica, descentralizada del orden departamental, dotada de personeria juridica,
patrimonio propio y autonomia administrativa, vinculada a la Secretaria Departamental de
Salud e integrante del Sistema General de Seguridad Social en Salud y sometida al régimen
juridico previsto en el capitulo I, articulo 194, 1985 y 197 de la Ley 100 de 1993, sus decretos
reglamentarios y demds disposiciones que lo modifiquen, adicionen, reformen o sustituyan.
2) Que la ESE "Solucidn Salud”, esta constituida para que administre los Centros Prestadores
de Servicios de Salud de los municipios que no quedaron certificados a 31 de julio de 2001,
asi como las demas instituciones prestadoras de servicios de salud de primer nivel que en el
futuro se anexen. 3) Que la ESE "Solucién Salud" se encuentran adscritos 17 centros de
atencion en el Departamento del Meta ubicados en los municipios de CASTILLO, SAN JUAN
DE ARAMA, BARRANCA DE UPIA, CABUYARO, URIBE, PUERTO CONCORDIA,
RESTREPO, MESETAS, CUMARAL, PUERTO LLERAS, SAN JUANITO, CALVARIO,
PUERTO GAITAN, MAPIRIPAN, MACARENA, VISTA HERMOSA y LEJANIAS. 4) Que las
Empresas Sociales del Estado en materia de contratacion se rigen por el derecho privado, al
tenor de lo establecido en el numeral 6 del articulo 195 de la Ley 100 de 1993. 5) El objeto de
la Empresa Social del Estado del Departamento del Meta ESE "Soluciéon Salud” es la
prestacién de servicios de salud de primer nivel de complejidad. 6) En desarrollo del objeto la
Empresa Social del Estado del Departamento del Meta ESE “Solucién Salud”, contratara y
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adelantara acciones de promocion y prevencién, tratamiento y rehabilitacion de salud. 7) La
ESE DEPARTAMENTAL SOLUCION SALUD, necesita desarrollar la actividad relacionada con
el SUMINISTRO DE MATERIALES Y REACTIVOS PARA LABORATORIO CLINICO, PARA
LOS 17 CENTROS DE ATENCION DE LA E.S.E SOLUCION SALUD, y asi lograr los
objetivos propuestos y en especial la consolidacién de soluciones a las necesidades de la
Entidad, para asi poder cumplir con las actividades propias de su objeto social. Asi mismo
poder brindar mejores Servicios de la Red Publica, garantizando un manejo eficaz, en
cumplimiento de lo establecido en el decreto 1011 del 2006 y la Resolucion 2003 del 2014 del
Ministerio de la Proteccién Social y Garantizar asi los Servicios de Salud como un derecho
publico como lo determina el Art.49 de la Constitucion Politica de Colombia y mantener una
Cobertura en Servicios en el Departamento. Lo anterior con el fin de dar cumplimiento a las
funciones dispuestas para ello en el acto de creacion de la misma No. 307 de 2003, de
conformidad con lo dispuesto en el Acuerdo No 003 del 2014 de la Junta Directiva, y las que la
Ley 715 del 2001 asigno a los Departamentos en cuanto a la competencia de organizar,
dirigir, coordinar y administrar la red de instituciones prestadoras de Servicios de Salud,
Igualmente establecid en el Articulo 43 Numeral 43.2.5, la obligacién de dichos entes
territoriales de concurrir en la financiacion de las inversiones necesarias para la organizacion
funcional y administrativa de dicha red. 8) Que existe estudio de oportunidad y conveniencia
que avala la celebracién del presente contrato. 9) Que existe la disponibilidad presupuestal No.
229 del 02 de marzo de 2020, con cargo al rubro presupuestal 0022020103 (Material para
laboratorio) expedido y certificado por el profesional universitario de presupuesto de La ESE
“SOLUCION SALUD". 10) Que, el proceso precontractual fue adelantado por el area de
compras.11) Que la ESE “SOLUCION SALUD" evalud y adjudicé este contrato, siguiendo los
parametros fijados por su estatuto contractual Acuerdo No. 003 de 2014, Capitulo VII, Articulo
19, modificado por el Acuerdo 001 de 2015, Capitulo VII, Articulo 19, Numeral 1, Literal c),
Directo de menor cuantia, no menos de tres invitaciones directas a cotizar. 12) Que el
contratista se compromete con la entidad a la ejecucién idénea y oportuna del objeto
contratado.13) Que, con amplias facultades la gerencia de la empresa ha adelantado y
agotado todos los procedimientos de la etapa precontractual para la seleccion y adjudicacion
de la propuesta seleccionada. 14) Que, agotado el procedimiento establecido en la
normatividad antes citada, se habilitd la propuesta radicada por la empresa DISTRIBUIDORA
DISNAL S.A.S., efectuada la evaluacion de la propuesta econdmica se establecid el Primer y
Unico Puesto: a la DISTRIBUIDORA DISNAL S.A.S., con 80 puntos. 16) Que, este contrato
se regira por las disposiciones del derecho privado, Acuerdo No. 003 de 2014, modificado por
el Acuerdo 001 de 2015 y lo contemplado en las siguientes clausulas: PRIMERA: OBJETO:
SUMINISTRO DE MATERIALES Y REACTIVOS PARA LABORATORIO CLINICO, PARA
LOS 17 CENTROS DE ATENCION DE LA E.S.E SOLUCION SALUD. SEGUNDA: El
presente contrato se ejecutarda segun las caracteristicas, condiciones y especificaciones
establecidas en los estudios de oportunidad y conveniencia, la invitacion y la propuesta, los
cuales para todos los efectos hacen parte integral de este contrato asi:

! UNIDAD DE Valor

ITEM DESCRIPCION TECNICA DEL BIEN O SERVICIO MEDIDA inftailo IVA Total
1 ACEITE DE INMERSION FOX100ML -ALBOR FCO 110.467 30.989 131,456
2 | ACEITE DE INMERSION FCX100ML - CIRUMEDICS FCO o136 | 17ats —
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3 | ACIDO URICO MR 2 X 50 ML Linear KIT 103.309 103.309
4 | ACIDO URICO MR 4X100ML linear KIT 206.257 206.257
5 | ACIDO URICO 10 X 20 ML Spinreact KIT 124.630 124.630
6 | ACIDO URICO 4x 30 ml - human KIT 57.525 57.525
7 | AGUA DESTILADA GALXALTS -ALBOR GAL 18.179 18.179
8 | AGUA DESTILADA GALX4LTS - CIRUMEDICS 4LTS 15.965 15.965
9 | AGUJA PASTEUR PAQ 5.150 979 6.129
10 ‘| DECOLORANTE 2IEHL (ALCOHOL ACIDO) FCX1000ML -ALBOR FCO 69.988 69.988
11 | DECOLORANTE ZIEHL (ALCOHOL ACIDO) FCX1000ML -CIRUMEDICS FCO 56.753 56.753
12 | DECOLORANTE GRAM (ETANOL CETONA) X 1000 ML-ALBOR FCO 71.224 71.224
13 | DECOLORANTE GRAM {(ETANOL CETONA) X 1000 ML- CIRUMEDICS FCO 5B.967 58.967
14 | ALCOHOL INDUSTRIAL 96% X750ML -OSA BOT 5665 1.076 6.741
15 | SUERD HEMOCLASIFICADOR ANTI A FCX10ML -ABO FCO 18.746 18.746
16 | SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI B FCX10ML -ABO FCO 18.746 18.746
17 | SUERQO HEMOCLASIFICADOR ANTI D FCX10ML -ABO FCO 29.458 29,458
18 | SIFILIS R.P.R. TEST X 100 PBS- HUMAN KIT 147.393 147.393
19 | AZUL DE BROMOTIMOL FCXSOML -ALBOR FCO 28.727 28.727
20 | AZUL DE BROMOTIMOL FCX50ML - CIRUMEDICS FCO 21.836 21.836
21 | AZUL DE METILENQ ZIEHL - NIELSEN FCXS00ML -ALBOR FCO 11.621 31.621
22 | AZUL DE METILENO ZIEHL - NIELSEN FCX500ML - CIRUMEDICS FCO 32,017 21917
23 | FIELD AZUL DE METILENO FOSFATADO X 200 ML - ALBOR FCO 24.720 24.720
24 | FIELD AZUL DE METILENO FOSFATADO X 200 ML - CIRUMEDICS FCO 20.085 20.085
25 | BILIRRUBINAS DYT 2X100ML [200DET) FCO 74.108 74.108
26 | BILIRRUBINA T+D 'JENDRASSIK' 1 X 150ML Spinreact KIT 86.005 86.005
27 | BOMBILLO 12V/6W PARA EQUIPO DE QUIMICA GENESYS 20 UND 53.457 10.157 63.614
28 ‘| BOMBILLO PARA MICROSCOPIO OLYMPUS 120V 20W UND 59.225 11.253 70.478
29 | BUFFER GIORDANO FCX1000ML -ALBOR FCO 22505 22.505
30 | BUFFER GIORDANO FCX1000ML - CIRUMEDICS FCO 18,025 18.025
31 | CAMARA DE NEWBAUER LINEA BRILLANTE - BOECO UND 351.835 47.849 299.684
32 | CAMISA MANUAL XA AGUJA VACUTAINER UND -BD UND 659 125 784
33 | CHURRUSCOS PARA TUBO DE ENSAYO UND 3,326 632 3.958
34 | FIIADOR XA CITOLOGIA FIXCELL FCO X160CC-SULCAGEL FCO 12.823 2.436 15.259
35 | COLESTEROL HDL 2X80ML KIT 74.881 74.881
36 | COLESTEROL HOL 40ML FCO 320.845 320.845
37 | COLESTEROL HODL 4 x 80 mi KT 96.099 96.099
33 | COLESTEROL MR 2 X 50 ML Linear KIT 124,733 124.733
39 | COLESTEROL MR 4 X 100 ML linear KiT 225.982 225.982
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40 | COLESTEROL 4X 100 ml - Human KIT 252.000 252.000
41 | COLESTEROL ‘CHOD/POD' 2 X 250 ml Spinreact KIT 245.449 245.449
42 | CREATININA MR 2 X 50 KT 74.984 ‘ 74.984
43 | CREATININA 4 x 100 ML - LINEAR KIT 83.069 83.069
44 | CREATININA MR 2 X 100 - HUMAN KIT 72.924 72.924
45 | CREATININA CINETICA 2 X 150 ML Spinreact KIT 85.181 B85.181
46 | CUBETA PARA EQUIPO GENESYS 20 X 100 ClA 108.974 20.705 129.679
47 | CUBETA PARA EQUIPD STAT FAX 3300 UND 24,153 4.589 28.742
48 | MICROCELDA PLASTICA REF:VWR97000-590 UND 1.091 207 1.298
43 | CUBETA PARA EQUIPO BTS 330 UND 4.841 920 5.761
50 | DETERGENTE ENZIMATICO FC X 2000ML -ALBOR FCo 59.122 11.233 70.355
51 | DETERGENTE ENZIMATICO FC X 2000ML - CIRUMEDICS FCO 40.170 7.632 47.802
52 | DEXTROSA GLICEMIA X25 gr CJA X 50 QA 61.182 61.182
53 | FIELD SOLUCION A X200ML -ALBOR FCO 38,316 38.316
54 | FIELD SOLUCION A X200ML - CIRUMEDICS FCO 26.780 26.780
55 | FIELD SOLUCION B X200ML -ALGOR FCO 26.780 26.780
56 | FIELD SOLUCION B X200ML - CIRUMEDICS FCO 21.836 21.836
57 | FRASCO PLASTICO X 250 ML CON DISPENSADOR ELONGADO EN PUNTA UND 4.738 900 5.638
58 .| FUCSINA DE GRAM FCXS0OML -ALBO FCo 23.226 23.226
59 | FUCSINA DE GRAM FCXS00ML - CIRUMEDICS FCO 18.334 18,334
60 | FUCSINA FENICADA PARA ZIEHL NILSEN XS00ML -ALBOR FCO 44.495 48.496
61 | FUCSINA FENICADA PARA ZIEHL NILSEN XS00ML - CIRUMEDICS FCO 32,754 32.754
62 | GLUCOSAMR2XS0 KIT 72.713 77.713
63 | GLUCOSA MR 4 X 100 - LINEAR KIT 101.455 101.455
64 | GLUCOSA MR 4 X 100 - HUMAN KIT 143.000 143.000
65 | GLUCOSA MRS X 50 KIT 112.476 112.476
66 | GLUCOSA GOD/POD 2 X 250 ML Spinreact KIT 98.468 98.4G8
67 | GRADILLA EN ACRILICO 30 TUBOS -KRAMER UND 38.419 7.300 45.719
68 | GRADILLA XA COLORACION (PUENTE DE COLORACION) UND 34.968 6.644 41612
69 | HIDROXIDO DE POTASIO 10% X100 ML-ALBOR FCO 15.192 15,192
70 | HEMOGLOBINA LIQUICOLOR X500ML -HUMAN UND 38.522 38,522
71 | HUMATROL N - Human caja 401.803 401.803
72 | HUMATROL - P - Human caja 401.803 401,803
73 | INDICADOR QUIMICO REF-1250 CJX240- 3M CA 290.769 55.246 346.015
74 | LAMINA CONCAVA EN ACRILICO PARA COLORACION HEMOPARASITOS UND 26.625 5.059 31.684
75 | LAMINA PORTAOBJETO3 X 1" CJAX SO ClA 32,511 667 4,178
76 | LAMINAS PORTA OBJETOS BORDE ESMERILADO 3X1" CIX50 CIA 3511 667 4.178
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77 | LAMINILLAS DE CUARZO 20X26MM CJAX10UDS -SUPERIOR CA 30.993 5.889 36.882
78 | LAMINILLAS CUBREOBJETOS 22X22MM CJX1000 -GOLDENCARE CIA 16.377 3.112 19.489
79 | LUGOL PARASITOLOGIA FCXS00ML -ALBOR FCO 43.105 43.105
80 | LUGOL PARASITOLOGIA FCXS00ML - CIRUMEDICS FCO 34.917 34.917
81 | LUGOL DE GRAM FCX1000ML -ALBOR FCO 41.921 41.921
82 | LUGOL DE GRAM FCX1000ML - CIRUMEDICS FCO 34.402 34.402
83 | MEDIOS DE CULTIVO OGAWA KUDO FCO 30.024 30.024
84 | MECHERO DE ALCOHOL UND 9,083 1.726 10.809
85 | TUBO MICROHEMATOCRITO C/H [ROJO) FCOX100 Fco 7.622 1.448 9.070
86 | TUBO MICROHEMATOCRITO $/H (AZUL) FCX100 FCO 6.901 1.311 8.212
87 | ABX MINICLEAN X1LTR -ANNAR FCO 286.340 286.340
88 | ABX MINIDIL X 10 LTR- ANNAR GLN 375.950 375.950
89 | ABX MINILYSE LMG X1LTR -ANNAR FCO 381.100 381.100
90 | ABX MINOCLAIR 0,4 LTS FCO 133.900 133.900
91 | MINOTROL 16 (N) 2ML -ANNAR TUB 220.214 220.214
92 | TWIN PACK (1L, 1H) 2X 2 ML KIT 438.780 438.780
93 | UREA BUN 2X 50 ML KT 101.197 101,197
94 | UREA BUN 3 X 100 ML KIT 29.715 29.715
95 | UREA BUN 2 x 100 ml - human KIT 59.482 59.482
96 | OXALATO DE AMONIO 1% FCX200ML- ALBOR FCO 16.377 16.377
97 | PALILLO PARA MONTAR MUESTRAS QA 3.045 579 3.624
98 | PAPEL DE ARROZ JAPONES PARA LENTES X 50 HOJAS ClA 23.896 4.540 28.436
99 | PAPEL FILTRO CUALITAT 11CM CIX100 -BOECO UND 22.145 4,208 26.353
100 | PAPEL / RA 50 RF 7426- BAYER UND 29.355 5.577 34.932
101 | CLINITEST TABLETA REACTIVA-BAYER TAB 818 818
102 | CERA O PLASTILINA PARA SELLAR TUBOS MICROHEMATOCRITOS -iHR BAR 10.815 2.055 12.870
103 | PRUEBA DE EMBARAZO CIX2SCASETE -LUMIRA CiA 22.660 22.660
104 | SIFILIS PRUEBA RAPIDA x 30 ca 141.831 141.831
105 | SPINTROL 'H' NORMAL 4 X § ML Spinreact caja 290.460 290.460
106 - { SPINTROL '"H' PATOLOGICO 4 X 5 ML Spinreact caja 322,390 322.390
107 | PRUEBAS RAPIDAS PARA HEPATITIS B CIX30 CAJA 123.394 123.394
108 | PRUEBA RAPIDA PARA HEPATITIS C CIX30 CAJA 156.148 156,148
109 | PRUEBA RAPIDA PARA VIH CJ X 30 CAJA 143,067 143.067
110 | BUFFER PARA PRUEBA DE SIFILIS FRASCO 18,746 18.746
111 | PUNTAS AZULES 200 -1000 UL BOLX1000 -BIOLIFE BOL 38.934 7.397 46.331
112 | PUNTAS AMARILLAS 0-200 UL BOLX1000 -BIOLIFE BOL 30.488 5793 16,281
113 | REACTIVO DE TURK 500ML -ALBOR FCO 25.132 25.132
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114 | REACTIVO DE TURK 500ML - CIRUMEDICS FCO 18.334 18.334
115 | AGUA (SALES) AMORTIGUADAS FIELD FCXS00ML -ALBOR FCO 15.759 15.759
116 | MULTISUEROS HUMANOS NORMAL 5 X 5 ML KIT 410.558 410.558
117 | MULTISUEROS HUMANOS NORMAL 1 X 5 ML KIT 122,570 122.570
118 | MULTISUEROS HUMANOS ANDRMAL 5 X 5 ML KIT 433.424 433.424
119 | MULTISUEROS HUMANOS ANORMAL 1 X 5 ML KIT 122724 123.724
120 | TABLA PARA LECTURA DE HEMATOCRITO UND 2.420 460 2.880
121 | TIRAS GLUCOMETRIA MED| OPTIUM HOSP X50 -ABBOTT cA 56.135 56.135
122 | TIRAS PARA GLUCOMETRO TRUE RESULT x 50 A 56.135 56.135
123 | TIRAS PARA GLUCOMETRIA SUMASENSOR X 50 CA 49.440 49.440
124 | TIRAS PARA MEDIR PH EN FLUJO CIA 43,157 8.200 51.357
125 | TIRAS PARA ORINA - UROCOLOR x 100 FCOX 100 48.410 43.410
126 | TIRAS PARA ORINA - COOMBISCREEN X 150 Tiras frasco 22.100 22.100
127 | TRIGLICERIDOS MR 2 X 50 ML KIT 179.838 179.838
128 | TRIGLICERIDOS MR 4 X 100 ML - linear KIT 455.157 455.157
129 | TRIGLICERIDOS MR 4 X 100 ML- human KIT 361.530 361.530
130 | TRIGLICERIDOS 2 X 150 ML Spinreact KIT 335.574 335.574
131 | TUBO DE ENSAYO 13X100 CORR PQX100 -KRAMER CA 45.165 8.581 53.746
132 | TUBO T.LILA EDTA K3 4ML CJX100 CIA 49.000 9.310 58,310
133 | TUBO T.LILA EDTA K3 2ML CJX100 CIA 49.000 9.310 58.310
134 | TUBO T.ROJA 7ML PLASTICO CIX100 CA 54.044 10.268 64.312
135 | TUBO HEMATOCRITO DE WINTROBE-H,B.G. ALEMANA UND 3.616 687 4.303
136 | MINICOLLECT 1ML T.LILA EDTA K3 CIX100 A 59,740 11.351 71.091
137 | TUBO T.AMARILLA 5ML PLASTICO CIX100 CIA 70.000 13.300 83.300
138 | TUBO TAPA GRIS 4ML (FLUORURQ} CAIA X 100 QA 67.691 12.861 80.552
139 | TUBQ DE REACCION EPPENDORF 1,5ML X100UND BOL 7,533 1.431 8.964
140 | VIOLETA DE GRAM X 500 ML-ALBOR FCO 30,900 30.900
141 | VIOLETA DE GRAM X 500 ML- CIRUMEDICS FCO 24.050 24.050
142 | WRIGHT COLORANTE FCX1000CC -ALBOR FCO 180.147 180.147
143 | WRIGHT COLORANTE FCX1000CC - CIRUMEDICS FCO 129.934 129.934
144 | WRIGHT COLORANTE FCXS00CC -ALBOR FCo 89.867 89.867
145 | WRIGHT COLORANTE FCX500CC - CIRUMEDICS FCO 69.010 §9.010
146 | DILUENT PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY FRASCO 229.278 229.278
147 | RINSE MINDRAY PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY FRASCO 229.278 43.563 272.841
148 | LYSE PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY FRASCO 279,387 279.387
149 | CLEANSER PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY FRASCO 35,741 6.791 42.532
150 | CBC 3D Tubo 6x3ml (2 C/Nivel}{3D506) KIT 616.867 616.867
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151 | CBC 3D Tubo 3x3m! ‘1 CINiveI](SDSOG-OZ) KIT 350.509 350.509
152 | NTSH ACCUBIND ELISA KIT -480 WELLS 480 TEST 2.609.196 2.609.196

TERCERA: LUGAR DE EJECUCION: El lugar de ejecucién se llevara a cabo en la ciudad de
Villavicencio, Departamento del Meta. CUARTA: VALOR DEL CONTRATO: El Contratista
recibird de la ESE "SOLUCION SALUD" en contraprestacion la suma de DOSCIENTOS
SETENTA Y TRES MILLONES QUINIENTOS CINCUENTA MIL PESOS M/TCE.
($273.550.000.00)., incluidos todos los impuestos, tasas y contribuciones, nacionales y
departamentales que se deriven de la ejecucidn del contrato, de conformidad con las normas
vigentes sobre la materia. QUINTA: FORMA DE PAGO: Pagos parciales, previo ingreso a
farmacia con su respectivo informe de supervisién de recibo a satisfaccion, informe del
contratista debidamente soportado, factura o documento equivalente, incluido IVA y demas
contribuciones si a ello hubiere lugar. PARAGRAFO: E| pago del servicio estara sujeto a la
calidad y cumplimiento de los items establecidos en el contrato. SEXTA: TERMINO DE
EJECUCION DEL CONTRATO: el tiempo estimado para la ejecuciéon del contrato es de
OCHO (08) MESES o antes si se ha agotado el valor del contrato. SEPTIMA: VIGENCIA: El
contrato tendra un término de vigencia igual al del plazo de ejecucién y cuatro (4) meses maés.
PARAGRAFO: El contratista podra suspender la ejecucién del presente contrato, previa
autorizacion escrita de La E.S.E. cuando se presenten factores insuperables que asi lo
justifiquen. La prérroga del contrato deberd ser aprobada por la entidad contratante; la
suspensiéon debera hacerse constar en acta suscrita por el supervisor y el contratista, con el
visto bueno de La ESE “SOLUCION SALUD". OCTAVA: SUPERVISION: La supervision la
ejecutara la Empresa Social del Estado E.S.E. SOLUCION SALUD, a través del funcionario
designado por la Gerencia de La E.S.E “SOLUCION SALUD, quien tendra las siguientes
funciones: 1) Rendir informes escritos los cuales deben contener el resumen del desarrollo del
contrato. 2) Suscribir las actas de inicio y de liquidacién del contrato. 3) Informar
oportunamente a la oficina juridica cualquier anomalia o incumplimiento por parte del
contratista. 4) Todas aquellas actividades que garanticen la normal ejecucién y cumplimiento
del contrato de acuerdo con el programa establecido y las demas contenidas en la ley. §) Los
supervisores responderan disciplinaria, civil y penalmente por sus acciones y omisiones en la
actuacion contractual en los términos de la constitucion. 6) Dar cumplimiento al Acuerdo 003
de 2014, por medio de la cual se adopta el Estatuto de Contratacion, Interventoria y
Supervisién del E.S.E. “Solucién Salud”. PARAGRAFQO PRIMERO: Todas y cada una de las
instrucciones impartidas por el supervisor deberan constar por escrito y seran dirigidas tanto al
contratista como a la entidad contratante. NOVENA: OBLIGACION DE LAS PARTES: A).
OBLIGACIONES DE LA ESE DEPARTAMENTAL “SOLUCION SALUD”: En cumplimiento
del objeto del contrato la ESE Solucién Salud del Meta, se debera comprometer a: 1) Cancelar
el valor pactado de acuerdo a las condiciones establecidas en la forma de pago del contrato,
siempre y cuando el supervisor certifique el cumplimiento del abjeto contractual. 2) Constituir la
reserva presupuestal que garantice el giro de los recursos. 3) Nombrar un funcionario como
Supervisor del contrato, dentro de los términos que no afecten el desarrollo normal del mismo.
4) Permitir al Contratista el acceso a las instalaciones E.S.E. Departamental "Solucion Salud”
en los casos que se requiera. §) Las demas estipuladas en el Acuerdo 003 de 2014, y las que
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se desprendan de la naturaleza del contrato. B). OBLIGACIONES GENERALES DEL
CONTRATISTA: 1) Ejecutar el objeto del contrato dentro del plazo estipulado. 2) Actuar con
absoluta lealtad y transparencia en cada una de las actividades a desarrollar. 3) Informar las
novedades que se presenten durante la ejecucidn del contrato. 4) Cumplir con las obligaciones
frente a los sistemas de seguridad social en salud, pensiones y riesgos en los términos
previstos en las normas legales. 5) Ejecutar idénea y oportunamente el objeto del contrato. 6)
Obrar con lealtad y buena fe evitando dilaciones y entrabamientos que pudieren presentarse.
7) Atender los requerimientos efectuados por el CONTRATANTE. 8) Asumir todos los costos
en que incurra para la ejecucion del contrato. 9) Las demas que se desprendan y se relacionen
en los términos de la oferta, del contrato y de la Ley. C). OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL
CONTRATISTA: El contratista seleccionado se obliga para con la E.S.E Departamental
“Solucién Salud" a: 1) El contratista se obliga a dar cabal cumplimiento al objeto de la
contratacion de manera eficiente. 2) Los productos deberan tener una fecha de vencimiento
minimo de un afo, si por alguna situacion no cumple con este requisito en algunos de los
productos, este deberd por escrito comprometerse a cambiarlos con tres meses de
anterioridad a su fecha de vencimiento. 3) Los productos se debe presentar, identificando: el
nombre genérico, concentracion, cantidad, laboratorio, lote, Cum, fecha de vencimiento Valor
Unitario y valor total. 4) Los Medicamentos que ameriten se les debe anexar los certificados de
las Buenas practicas de manufacturacién (BPM). 5) Todo produclo que lo amerite debe
certificar el registro sanitario del INVIMA. 6) El contratista debe garantizar el suministro de
algunos reactivos del mismo lote durante la ejecucién del contrato, cuando el contratante asi lo
solicite, para garantizar el seguimiento al control de calidad interno. 7) El contratista entregara
los insumos garantizando la temperatura para garantizar su calidad. Asi mismo seran
entregados en 6ptimas condiciones fisicas. 8) Los pedidos se reciben por separado por centro
de atenciéon de acuerdo a la sabana adjunta y anexando un listado donde se identifique
nombre del producto, laboratorio, nimero del registro INVIMA, lote y fecha de vencimiento de
cada uno de los productos. 9) Sitio de entrega; Los pedidos se entregaran en la bodega de la
E.S.E Departamental Solucién Salud ubicada en la ciudad de Villavicencio Calle 35 # 41 - 58
Barzal o en la bodega ubicada en el municipio de Restrepo, calle 4 A No. 4-76 Barrio Ospina
Pérez segun solicitud del contratante. DECIMA: PARTIDA PRESUPUESTAL: El valor del
presente contrato se imputara a los rubros presupuestales 0022020103 (Material para
laboratorio) seguin disponibilidad presupuestal No. 229 del 02 de marzo de 2020. DECIMA
PRIMERA: GARANTIAS: En cumplimiento de la normatividad vigente se exigira al contratista
la constitucion a favor de la ESE de una garantia Unica expedida por una Compaiia de
Seguros legalmente establecida en Colombia y cuya pdliza matriz esté debidamente aprobada
por la Superintendencia Financiera y que ampare los siguientes riesgos: a) De Cumplimiento
del contrato, en una cuantia equivalente al diez por ciento (10%) del valor del contrato y un
término de vigencia igual al término de ejecucién del contrato y cuatro meses mas. b) Del pago
de salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones, en cuantia de quince (15%) del valor
total del contrato, por una vigencia igual al termino de ejecucion del contrato y tres (03) arios
mas. ¢) De buena calidad del bien o servicio, en cuantia del diez por ciento (10%) del valor
total del contrato por una vigencia igual al término de ejecucion del contrato y un (1) afio mas.
En caso de que el contrato se adicione, prorrogue, suspenda o cualquier otro evento en que
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fuere necesario, el CONTRATISTA se obliga a modificar las garantias. APROBACION DE LA
GARANTIA DE CUMPLIMIENTO: Las garantias exigidas por la entidad deberan ser
aprobadas como requisito de ejecucidon, Articulo 34, Acuerdo 003 de 2014. DECIMA
SEGUNDA: PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimiento definitivo por parte del
contratista, de cualquiera de las obligaciones contraidas con contrato o de declaratoria de
caducidad, el contratista conviene en pagar a la ESE Soluciéon Salud a titulo de pena, una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del valor del contrato, suma que la ESE Solucion
Salud haréa efectiva mediante cobro de la garantia Gnica de cumplimento, o a su eleccidn de
los saldos que adeude al contratista, si los hubiere, para lo cual se entiende expresamente
autorizado con la suscripcién del contrato; lo anterior una vez agotado el debido proceso y
garantizados los derechos de defensa y contradiccion del contratista. La aplicacion de la
clausula penal no excluye la indemnizacién de perjuicios. DECIMA TERCERA: MULTAS: Sin
perjuicio de lo establecido en la clausula anterior, en caso de incumplimiento parcial de una
cualquiera de sus obligaciones, el Contratista pagara a la Empresa contratante, una suma
equivalente al uno (1%) por ciento del valor total del contrato por cada dia de tardanza en el
cumplimiento de la obligacidn, sin que para el efecto se requiera de acto administrativo que asi
lo declare. El Contratista autoriza desde ya a la E.S.E. tomar directamente del saldo que se le
adeude el valor que resulte de aplicar el porcentaje anteriormente estipulado. DECIMA
CUARTA: DE LA CADUCIDAD Y SUS EFECTOS: La ESE Solucién Salud podra declarar la
caducidad administrativa del contrato por medic de resolucion motivada, con la cual lo dara por
terminado y ordenara su liquidacion cuando el contratista incurra, con ocasién del contrato, en
cualquiera de las causales de caducidad previstas en la ley y lo estipulado en el acuerdo 003
de 2014. DECIMA QUINTA: DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Haran parte integral de este
contrato, el estudio de conveniencia y oportunidad, la invitacién y la propuesta escrita, actas y
demas que se produzcan durante la ejecucion del contrato. PARAGRAFO: Los documentos
relacionados con el presente contrato de conformidad con el acuerdo 003 de 2014 y demaés
normas legales concordantes vigentes, reposan en los archivos de la Oficina Asesora Jurldica
de la E.S.E. "Solucion Salud". DECIMA SEXTA: DE LAS INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES SOBREVINIENTES: El Contratista, manifiesta bajo la gravedad del
juramento, que no se encuentra incurso en alguna causal de inhabilidad o incompatibilidad
senaladas taxativamente en los pliegos de condiciones. DECIMA SEPTIMA. NORMATIVIDAD
APLICABLE. El presente contrato se regira e interprelara de conformidad con las
disposiciones del Acuerdo 003 de 2014, modificado por el Acuerdo 001 de 2015, de los
Cédigos de Comercio y Civil y demas normas concordantes. PARAGRAFO. IMPUESTOS,
TASAS Y CONTRIBUCIONES. Todos los impuestos, tasas y contribuciones que se causen
por la celebracion, ejecucion y liquidacion de este contrato seran a cargo del CONTRATISTA,
quien autoriza para que de las sumas que se le adeuden se le hagan los descuentos y
retenciones fiscales que resuiten procedentes. DECIMA OCTAVA: DOMCILIO. Para todos los
efectos legales, judiciales o extrajudiciales se tendra como domicilio a la ciudad de
Villavicencio. PARAGRAFO: Cuando el domicilio sea cambiado por alguna de las partes esta
debera avisar a la otra dentro de los cinco dias habiles siguientes, siendo la omisién de dicha
notificacion causal para dar por terminado el contrato. DECIMA NOVENA: La Empresa Social
del Estado E.S.E “Solucién Salud”, no responderan por salarios prestaciones sociales y demas
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derechos laborales, etc., por vinculacién del personal, o celebracion de subcontratos para el
cumplimiento del objeto de este contrato, los cuales son responsabilidad absoluta del
contratista.  VIGESIMA: INTERPRETACION, MODIFICACION Y TERMINACION
UNILATERAL: La Empresa contratante podra terminar, modificar e interpretar unilateralmente
el presente contrato segun lo preceptuado por el Acuerdo 003 de 2014. Asi mismo por: 1)
Incumplimiento o retardo injustificado de las obligaciones del presente contrato. 2) La
disolucion de la persona juridica contratista. 3) Intervencion o liquidacién de alguna de las
partes con la cual se celebré el contrato. 4) Cuando el contratista esté incurso en causal de
inhabilidad o incompatibilidad. ) Cuando se pruebe que el contratista empleé maniobras
engafnosas o fraudulentas para hacerse adjudicar el contrato, o por suministro de documentos
apdcrifos. 8) Cuando se presenten hechos que amenacen en forma grave la ejecucion del
contrato. 7) Las demas consagradas en la ley. PARAGRAFO PRIMERO: También podra
terminarse el contrato de manera anticipada: 1) Por mutuo acuerdo entre las partes, siempre y
cuando con ello no se causen perjuicios a LA ESE “Solucion Salud”. 2) Por fuerza mayor o
caso fortuito que haga imposible continuar con su ejecucién. 3) Por agotamiento del objeto
contratado. PARAGRAFO SEGUNDO: La terminacién anticipada se hara constar en acta
suscrita por las partes y en consecuencia inmediatamente debera liquidarse el presente
contrato. VIGESIMA PRIMERA: DE LA LIQUIDACION DEL CONTRATO: Dentro de los seis
(6) meses siguientes a la expiracion del término de ejecucion del objeto contratado, se
realizara la liquidacién del contrato, de conformidad con lo estipulado por el acuerdo 003 de
2014. VIGESIMA SEGUNDA: REQUISITOS DE PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El
presente contrato se entendera perfeccionado cuando se eleve a escrito, se firme por las
partes, se expida el registro presupuestal. Para su ejecucién se requiere |a apraobacion de las
garantias exigidas y la suscripcion del acta de inicio. VIGESIMA TERCERA:
CONTROVERSIAS CONTRACTUALES: Las controversias que surjan durante la ejecucién del
contrato se solucionaran preferiblemente por los mecanismos de conciliacién, amigable
composicién y/o transaccion, acuerdo 003 de 2014. VIGESIMA CUARTA: INDEMNIDAD: Ei
contratista mantendra indemne a la ESE Solucién Salud por razén de reclamos, demandas,
acciones legales y costos que surjan provenientes de terceros que tengan como causa las
actuaciones del CONTRATISTA, éste sera noftificado lo més pronto posible para por su cuenta
adopte oportunamente las medidas previstas por la ley para mantener indemne a la ESE
Solucidon Salud. Si en cualquiera de los eventos antes previstos el contratista no asume debida
y oportunamente la defensa de la ESE Solucion Salud, este podra hacerlo directamente,
previa notificacion escrita al contratista y este pagara todos los gastos en que el contratante
incurra por tal motivo. En caso de que no lo hiciere el contratista, la ESE Solucién Salud tendra
derecho a descontar el valor de tales erogaciones de cualquier suma que adeude al contratista
por razon de los trabajos objeto del contrato, o a utilizar cualquier otro mecanismo legal para
tal proposito. VIGESIMA QUINTA. CONFIDENCIALIDAD: EL CONTRATISTA reconoce y
acepta que guardara absoluta reserva sobre toda la informacién que reciba o a la que tenga
acceso con ocasion del cumplimiento del objeto del presente contrato, incluyendo, sin
limitacion, cualquier informacion de caracter legal, contable, tributario, técnico, tecnolégico,
financiero, comercial, politico, procedimientos u operaciones de LA ESE “SOLUCION SALUD",
especialmente de todas aquellas informaciones que lleguen a su conocimiento. PARAGRAFO.
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La obligacién de confidencialidad de EL CONTRATISTA no se extiende en ningun caso a (i)
informacién que fuera del dominio publico antes o durante la existencia de este documento, e
(i) informacién que deba ser entregada por mandato legal a las autoridades de cualquier
orden. VIGESIMA SEXTA. DATOS DE CONTACTOS: La ESE “Solucion Salud", se obliga a
tener como Unico canal de comunicaciéon al Representante Legal del CONTRATISTA vy las
notificaciones se surtiran a las siguientes direcciones: EL CONTRATISTA en la CALLE 40A
No. 24A - 57 Barrio Emporio en la ciudad de Villavicencio y La ESE “Solucién Salud”, en la
Calle 37 No. 41-80 en la ciudad de Villavicencio. VIGESIMA SEPTIMA. MANIFESTACION:
Las partes manifiestan libremente, que han procedido a la lectura total y cuidadosa del
presente documento, por lo que, en consecuencia, se obligan en todos sus ordenes y
manifestaciones. En constancia se firma a los seis (06) dias del mes de Abril de 2020.

W:e
%) :
NOZ ROBAYO DIST DISNAL S.A.S
R.L. JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA
Contratista
1

Revisaé / Dra. Martha Patricia Romero Gémez /Jefe Oficina Ase&)urﬁdié}a
Proyectd: Andres Torres Guzman /Contratista Profesional Olici urldir:.a(_’j
A
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LUGAR Y FECHA: Villavicencio, 17 de Enero de 2023

ASUNTO: LIQUIDACION FINAL DEL CONTRATO DE SUMINISTROS No. 649 DE 2022

Entre los sustritos a saber, JORGE HERNAN MOJICA MOLINARES, identificado con la cédula
de ciudadania No. 17.321.366, en su calidad de Gerente de la Empresa Social del Estado
E.S.E. "SOLUCION SALUD", funcionario nombrado mediante Decreto No. 090 del 07 de marzo
de 2022, posesionado segtn Acta No. 121 del 08 de marzo de 2022, por una parte y LUZ
MARIA CARRENO LEON identificada con cedula de ciudadania No. 40.436.860, quien en lo
sucesivo se denominara la SUPERVISORA y por la otra parte la Empresa DISTRIBUIDORA
NACIONAL DISNAL SAS con Nit 900.293.433-7 representada legalmente por la sefior JOHN
HEIBER CALDERON MENDIETA, mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania No.
86.065.586, quien a su vez se denominarad el CONTRATISTA; hemos convenido suscribir |a
. presente ACTA DE LIQUIDACION FINAL, previas las siguientes consideraciones:

I.  DATOS DEL CONTRATO.

CLASE DE CONTRATO CONTRATO DE SUMINISTRO

"SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA
OBJETO: LABORATORIO CLINICO, PARA LOS DIECISIETE
' 17 CENTROS DE ATENCION DE LA EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADOQ E.S.E SOLUCION SALUD
$350.000.00 TRESCIENTOS CINCUENTA MILLONES
DE _PESOS M/CTE.

DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL SAS

NIT: 900.293.433-7

R.L JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA

C.C 86.065.586

(8) MESES Y (25) DIAS

VALOR INICIAL:

CONTRATISTA:

PLAZO DE EJECUCION:

FECHA DE INICIACION:

19 D ABRIL DE 2022

B FECHA DE TERMINACION: 07 DE ENERO DE 2023
PRORROGA. N/A
ADICION: ($70.000.000) SETENTA MILLONES DE PESOS M/G
SUSPENSION: N/A
‘ $420,000.000 CUATROCIENTOS VEINTE MILLONES
VALOR TOTAL CONTRATO: sl WMILLOHE
SUPERVISORA: LUZ MARIA CARRENO LEON

Il IMPUTACIONES PRESUPUESTALES.

Los pagos efectuados y a efectuar por LA E.S.E. "Solucién Salud” se subordinaron a la
asignacién establecida en el presupuesto de la vigencia 2022, asi:

x
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ANTICIPADA 2020/02/10 CONTROLADO

LUGAR Y FECHA: Villavicencio, 25 de noviembre de 2020.

ASUNTO: LIQUIDACION FINAL DEL CONTRATO DE “SUMINISTRO DE MATERIALES Y
REACTIVOS PARA LABORATORIO CLINICO PARA LOS 17 CENTROS DE ATENCION DE
LA ESE SOLUCION SALUD”. No. 444 DE 2020.

Entre los suscritos a saber, JUAN JOSE MUNOZ ROBAYQ, identificado(a) con la cédula
de ciudadania No. 79.304.032, en su calidad de Gerente de la Empresa Social del Estado
E.S.E. “SOLUCION SALUD", funcionario{a) nombrado(a) mediante Decreto No. 237 de
2020, posesionado(a) segtin Acta No. 111 del 01 de abril de 2020, por una parte y MARIA
CAROLINA ONATE ARGOTE identificado(a) con la con cedula de ciudadania No.
1.065.638.120, quien en lo sucesivo se denominara el SUPERVISOR y por la ofra
DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S. con NIT 900293433-7, con representante
legal JOHN CALDERON MENDIETA mayor de edad, |dent|f1cado(a) con la cédula de
extranjeria No. 255.374, quien en adelante se denominara el CONTRATISTA. Hemos
convenido suscribiria presente ACTA DE LIQUIDACION previas las siguientes
consideraciones: ; Lo

. DATOS DEL CONTRATO.

CLASE DE CONTRATO SUMINISTRO
SUMINISTRO DE  MATERIALES Y
OBJETO: . : REACTIVOS PARA LABORATORIO CLINICO
PARA LOS 17 CENTROS DE ATENCION DE
LA ESE SOLUCION SALUD.
DOSCIENTOS SETENTA Y  TRES
VALOR INICIAL: ' MILLONES QUINIENTOS CINCUENTA MIL
_ PESOS MTC (273.550.000.00)
CONTRATISTA: DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S.
PLAZO DE EJECUCION: Ocho (08) Meses
FECHA DE INICIACION: 21 de abril de 2020
FECHA DE TERMINACION: 20 de diciembre de 2020
PRORROGA: N/A
ADICION 1: $ 70.000.000
ADICION 2: $ 66.700.000
SUSPENSION: N/A
VALOR TOTAL CONTRATO: $ 410.250.000.00
NUEVA FECHA DE TERMINACION: |Veinte (25) de Noviembre de 2020
SUPERVISOR: MARIA CAROLINA ONATE ARGOTE

ll.  IMPUTACIONES PRESUPUESTALES. .

Los pagos efectuados y a efectuar por LA E.S.E. "Solucion Salud” se subordinaron a la
asignacion establecida en el presupuesto de la vigencia 2020, asi:
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F PEX: 66102040, Linea Gratuita: 018000918683 _:ﬁ '6 .
5 www.esemeta.gov.co ) . ((f A P T T A S

= gerencia@iesemata.gov.ca







- Dot e ESE Departamental Codigo | Pagina
o Solucién Salud version 4 |FR-JUR-05 2 de §
ACTA DE LIQUIDACION | Fecha Vigencia| DOCUMENTO
ANTICIPADA 2020/02/10 | CONTROLADO

1. Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. 229 del 2 de marzo de 2020.

2. Compromiso Presupuestal No. 1055 del 06 de abril de 2020.

3. Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. 748 del 16 de septiembre de 2020.
4. Compromiso Presupuestal No. 2749 del 29 de septiembre de 2020.

5. Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. 818 del 19 de octubre de 2020.

6. Compromiso Presupuestal No. 3766 del 16 de Noviembre de 2020.

. INFORMES DE SUPERVISION.

1. Mediante la presente acta de liquidacién, el contratista, y el supervisor asumen plena
responsabilidad por la veracidad de la informacién en ella contenida, Yy en esa medida“
garantizan que se dio cumplimiento de .todas y cada una de las obligaciones
contractuales de las partes, soportado en los respectivos informes de supervision. Asi
mismo el supervisor avala el cumplimiento de cada una de las condiciones para su
liquidacion.

2. La responsabilidad de la Oficina Asesora Juridica se limita a verificar que los datos
‘contenidos en la presente acta correspondan a los datos consignados del contrato
objeto de liquidacion. : ' :

V.. CUMPLIMIENTO OBLIGACIONES DE LA E.S.E. SOLUCION SALUD.

No. PERIODO FACTURADO VALCR
DE [TFECHA | FECHA | CONTRATO+ | (0Ol | o aLe
PAGO INICIAL FINAL ADICION :
21deabril | 20de
1 d mayo de $410.250.000 | $25.268.457 | $248.281.543
e 2020
2020
01 de 20 de
2 Junio de Junio de $410.250.000 $106.196.224 | $142.085.319
2020 2020 : .
1de 20 de ’
3 Agosto de | Agostode | $410.250.000 | $34.453.548 | $107.631.771
2020 2020
1 de 20 de
4 Septiembre | Septiembre | $410.250.000 $19.150.000 $88.481.771
de 2020 de 2020 '
1 de 20 de R |
5 Octubre de | Octubre de | $410.250.000 $154.999.697 $3.482.074
2020 2020
1 de 20 de
6 Noviembre | Noviembre | $410.250.000 | $66.694.514 $3.487.560
de 2020 de 2020
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BALANCE FINANCIERO DEL CONTRATO

VALOR CONTRATO: 273.550.000,00

ADICION 1 70,000.000,00 '
ADICION 2 C . 66.700.000,00

Valor a girar Informe N° 1, E $ 25.268.457,00
Valor a girar Informe N° 2: S 106.196.224,00
Valor a girar Informe N° 3; -7 34,453.548,00
Valor a girar Informe N° 4; $ 19.150,000,00
Valor a girar Informe N° 5: $ 154.999.697,00
Valor a girar Informe N° 6: $66.694.514,00
Saldo pendiente de Ejecutar $ 3.487.560,00

SUMAS IGUALES: S 410.250.000,00

W

410,260.000,00

V. FUNDAMENTOS LEGALES Y JURISPRUDENCIALES.

1. Segln lo previsto en la clausula valor y forma de pago del Contrato, la forma de pago
acordada fue: En pagos parciales, previo ingreso a farmacia con su respectivo
informe de supervision de recibido a satisfaccion, informe del contratista
debidamente soportado, factura o documento equivalente, incluido IVA y
demas contribuciones si a ello hubiere lugar.

2. De acuerdo a lo previsto en el contrato esta se liquidara por parte de la ESE “Solucién
Salud’, a mas tardar antes del vencimiento de los seis (6) meses siguientes a la
finalizacién del contrato, la liquidacion contendra el acta firmada por las partes
contratantes, que incluird un balance sobre la ejecucién, los pagos realizados al contratista,
los acuerdos a que lleguen las partes sobre la ejecucion de la misma.

3. Se deja constancia por parte del supervisor del contrato en cumplimiento de las funciones
asignadas por el manual de Interventoria y Supervision, deja constancia de haber
verificado, durante la ejecucion contractual y para efectos de esta liquidacion, el
cumplimiento por parte del contratista del objeto contractual, sus obligaciones especificas y
el pago de sus aportes al Sistema de Seguridad Social. ¢

4. El supervisor avala y recomienda al ordenador del gasto la suscripcion de la presente acta.
Por tal razén, mediante la presente acta se estableceran las sumas que puedan resultarse a
deber entre si los contratantes, incorporando de manera detallada la liquidacién que arrojen los

saldos correspondientes, o de no existir deuda alguna que reconocer, declararse a Paz y Salvo
entre si. 3§ e ‘ '

Con fundamento en lo anterior las partes contratantes proceden a liquidar de comun acuerdo el
presente contrato suscrito, en los términos consignados en la presente acta.

Con base en lo expuesto, las partes:

ACUERDAN
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PRIMERO: Liquidar finalmente de mutuo acuerdo el Contrato de SUMINISTRO No. 444 del
06/04/2020, celebrado entre la E.S.E. “SOLUCION SALUD” y DISTRIBUIDORA NACIONAL
DISNAL SAS,, segln las consideraciones de la presente acta.

SEGUNDQ: Con la suscripcion de la presente acta, las partes reciprocamente declaran la
suma a deber a favor del contratista de CUATROCIENTOS SEIS MILLONES SETECIENTOS
SESENTA'Y DOS MIL CUATROCIENTOS CUARENTA PESOS M/CTE ($406.762.440.00) y un
saldo a favor de la ESE "Solucién Salud” de TRES MILLONES CUATROCIENTOS OCHENTA
Y SIETE MIL QUINIENTOS SESENTA PESOS M/CTE ($3.487.560.00) con ocasién del
cumplimiento respecto de las obligaciones con la E.S.E. “SOLUCION SALUD” asumidas por la
ejecucion del Contrato. , ' : :

PARAGRAFO PRIMERO: Ordenar el pago pendiente por cancelar al contratista por valor de
CUATROCIENTOS SEIS MILLONES SETECIENTOS SESENTA Y DOS ML
CUATROCIENTOS CUARENTA PESOS MICTE ($406.762.440.00) con ocasién del
cumplimiento respecto de las obligaciones con la E.S.E. “SOLUCION SALUD" asumidas por la
ejecucion del Contrato.

PARAGRAFO SEGUNDO: Ordénese liberar el valor del saldo sin ej'ecutar si hay lugar
conforme a lo expuesto en el presente articulo.

TERCERQ: Declarar que las partes se encuentran mutuamente a paz y salvo por todo
concepto de obligaciones y prestaciones derivadas del Contrato de “SUMINISTRO DE
MATERIALES Y REACTIVOS PARA LABORATORIO CLINICO, PARA LOS 17
CENTROS DE ATENCION DE LA E.S.E SOLUCION SALUD". :

No obstante a lo anterior, el contratista se obliga a responder en caso de cualguier
reclamacion presentada por terceros a la ESE “Solucién Salud”, por actividades
ejecutadas en desarrollo del Contrato de “SUMINISTRO DE MATERIALES Y REACTIVOS
PARA LABORATORIO CLINICO, PARA LOS 17 CENTROS DE ATENCION DE LA E.S.E
SOLUCION SALUD", .

CUARTQ: El Contratista manifiesta que la ESE “Solucién Salud” cumplié con todas sus

obligaciones y que por lo tanto no hay lugar a ninguna accién, reclamacién o demanda, en
relacion con el Contrato de “SUMINISTRO DE MATERIALES Y REACTIVOS PARA
LABORATORIO CLINICO, PARA LOS 17 CENTROS DE ATENCION DE LA ESE
SOLUCION SALUD" y la presente Acta de Liquidacion Final del mismo.

QUINTOQ: Copia de la presente acta se remitira al area de Presupuesto para el tramite de pag-o

correspondiente de la suma adeudada al contratista. También se remitira copia de esta acta a
la Oficina Asesora Juridica de la E.S.E. “SOLUCION SALUD" para anexarla a la carpeta del
contrato.

Para constancia, se firma en Villavicencio a los veinte (25) dias del mes de Noviembre de 2020.
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DISTRIBUI :
NIT: 900293433-7
R.L. JHON HEIBER CALDERON MENDIETA
C.C. 86065586
Contratista

REVISO: OFICINA ASESORA JURIDICA ‘
o

>
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REGISTRO PRESUPUESTAL

COMPROMISO VIGENCIA ACTUAL
1261 - 2,022 g

DATQS BASICOS E INFORMACION GENERAL

Compromisa No: 1261 Fecha: 05/04/2022 Estado: Aplicado
Tarcero! 900293433 -7 DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL SAS ' Proyeclo: VALQR NULOI
Deseripeeldn: CONTRATO 649 DE 2022 SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA LABORATORID CLINICO. PARA LOS 17 CENTROS DE ATENCION

DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E SOLUCION SALUD T. EJECUCION OGHO (06) MESES VEINTICINCO (25) DIAS

R A R EGISTRO PRESUPUESTAL - S8 T s M S T A e A

Codlge Rubro Nombre Rubro Descripecidn Valor
2.4,5,02.00.002.04 Malerial Para |aboratario Material Para laboralario . ) $ 350,000,000.00

| R R VT SRRy el I TOTAL R T

: § 350,000.000.00
TRESCIENTOS CINCUENTA MILLONES PESOS MONEDA CTE.

- CERTIFICADO DEDISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL : = ') SR

FECHA CDP  NUMERO RUBRO NOMBRE RUBRO VALOR SALDO CDP
16/03/2022 326 4.5.02.09.002.0 Material Para laboraterio 350,000,000.00 0.00
l_- : 2 ] ; s -, TOTAUSALDO - i
N 0.00
a. [}
CERO PESOS MONEDA CTE. \\\..\_H
0 S,
] gl
C—JU‘R’G—I:: HUMBERTO RINCON VIZCAINO CAROLINA MUROZ OCAMPO

PROFESIONAL Ul IVERSITARIO SUBGERENTE ADMINISTRATIVA Y LoGIsTICO

Elaboré:

Dado a los 5 dlas del mes de Abrll de 2,022

SEVEN - Modula de Presupueslo - Digilal Ware Lida. Formalo de Fecha: dd/mmfyyyy






E s

(l Ua;an:}r:rJuéaI#.e:aly* ESE De : Cédigo =
s partamental Versién 2
f g Solucién salud ersion FR-JUR- 01
Fz @; m{ ucién salu |
Lé} Jlowsra|  CONTRATO DE SUMINISTRO  [Fecha Vigencia| DOCUMENTO
i | No. B4 g DER022 | 2013 |CONTROLADO| emsiimm

EMPRESA , SOCIAL  DEL _ ESTADO  DEL
CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DEL META E.S.E. SOLUCION SALUD.
NIT. 822006595-1 o
DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.AS.
NIT. 900.293.433-7 -
CONTRATISTA: R.L. JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA -~
C.C. 86.065.586
SUMINISTRO DE INSUMOS Y REAGTIVOS PARA
OBJETO: LABORATORIO GLINICO, PARA LOS 17 CENTROS DE
ATENCION DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO | -
E.S.E SOLUCION SALUD.

TERMINO DE EJECUCION: | OCHO (08) MESES Y VEINTICINCO (25) DIAS

| TRECIENTOS CINCUENTA WILLONES DE PESOS | -
VALOR DEL CONTRATO: | yoNEDA CORRIENTE ($350.000.000).

\

Entre los suscritos a saber, JORGE HERNAN MOJICA MOLINARES, identificadd con la cédula de
ciudadania No. 17.321.366, en su calidad de Gerente de la Empresa Social del Estado del
Departamento del Meta E.S.E. "SOLUCION SALUD", funcionario nombrado mediante Decreto No
090 de 2022, posesionado segin Acta No. 121 de fecha 08 de marzo de 2022, facultado para
contratar seguin el Acuerdo 003 de 2014, quien en adelante se denominara la ESE “"SOLUCION
SALUD", por una parte y por la otra, DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S., identificado .
con el NIT 900.293.433-7, representada por el sefior JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA,
identificado con cedula de ciudadania No. 86.065.586, quien a su vez se denominara el
CONTRATISTA, hemos celebrado el presente contrato, previas las siguientes consideraciones: 1)
Que la Empresa Social del Estado del Departamento del Meta ESE "Solucién Salud” fue creada
con categoria especial de entidad piblica, descentralizada del orden departamental, dotada de
personerfa jurldica, patrimonio propio y autonomla administrativa, vinculada a la Secretaria
Departamental de Salud e integrante del Sistema General de Seguridad Social en Salud y sometida »
al régimen juridico previsto en el capitulo llI, articulo 194, 195 y 197 de la Ley 100 de 1993, sus
decretos reglamentarios y demas disposiciones que lo modifiquen, adicionen, reformen o
sustituyan. 2} Que la Empresa Social del Estado del Departamento del Meta ESE “Solucién Salud”,
esta constituida para que administre los Centros Prestadores de Servicios de Salud de los
municipios que no quedaron certificados a 31 de julio de 2001, asl como las demas instituciones
prestadoras de, servicios de salud de primer nivel que en el futuro se anexen. 3) Que a la
ESE “Solucién Salud” se encuentran adscritos 17 centros de atencién en el Departamento del Meta
ubicados en los municipios de CASTILLO, SAN JUAN DE ARAMA, BARRANCA DE UPIA,"
CABUYARO, URIBE, PUERTO CONCORDIA, RESTREPO, MESETAS, CUMARAL, PUERTO
LLERAS, SAN JUANITO, CALVARIO, PUERTO GAITAN, MAPIRIPAN, MACARENA, VISTA
HERMOSA y LEJANIAS. 4) Que las Empresas Sociales del Estado en materia de contratacion se
rigen por. el derecho privado, al tenor de lo establecido en el numeral 6 del articulo 195 de |a Ley
100 de 1993. §) El objeto de la Empresa Social del Estado del Departamento del Meta ESE
“Solucién Salud” es la prestacién de servicios de salud de primer nivel de complejidad. 6) E
desarrollo del objeto la Empresa Social del Estado del Departamento del Meta ESE "Solucic@\

1
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" Salud”, contratara y adelantara acciones de promocién y prevencion, tratamiento y rehabilitacién de
" salud. 7) La ESE DEPARTAMENTAL SOLUCION SALUD, necesita desarrollar la actividad
_relacionada con el SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA LABORATORIO CLINICO,
PARA LOS 17 CENTROS DE ATENCION DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E
SOLUCION SALUD, y asi lograr los objetivos propuestos y en especial la consolidacion de
soluciones a las necesidades de la Entidad, para asl poder cumplir con las actividades propias de
su objeto social. Asl mismo poder brindar mejores Servicios de la Red Publica, garantizando un
* manejo eficaz, en cumplimiento de lo establecido en el decreto 1011 del 2006 y la Resolucién 2003
del 2014 del Ministerio de la Proteccion Social y Garantizar asi los Servicios de Salud como un
derecho publico como lo determina el Art.49 de la Constitucién Politica de Colombia y mantener
una Cobertura en Servicios en el Departamento. Lo anterior con el fin de dar cumplimiento a las
funciones dispuestas para ello en el acto de creacion de la misma No. 307 de 2003, de
conformidad con lo dispuesto en el Acuerdo No 003 del 2014 de la Junta Directiva, y las que la Ley
715 del 2001 asigno a los Departamentos en cuanto a la competencia de organizar, dirigir,
- coordinar y administrar la red de instituciones prestadoras de Servicios de Salud, lgualmente
establecié en el Articulo 43 Numeral 43.2.5, la abligacién de dichos entes territoriales de concurrir
en la financiacién de las Inversiones necesarias para la organizacién funcional y administrativa de
dicha red. 8) Que existe estudio de oportunidad y conveniencia que avala la celebracion del
presente contrato. 9) Que existe la disponibilidad presupuestal No. 326 de fecha 16 de marzo de/
2022, con cargo al rubro presupuestal 2.4.5.02.09.002.04 (Material para laboratorio) expedido y
certificado por él profesional universitario de presupuesto de La ESE "SOLUCION SALUD". 10)
- Que, el proceso precontractual fue adelantado por el area de compras.11) Que la ESE “SOLUCION
SALUD" evalué y adjudicd este contrato, siguiendo los parametros fijados por su estatuto
contractual Acuerde No. 003 de 2014, Capitulo VII, Articulo 19, modificado por el Acuerdo 001 de
2015, Capitulo VII, Articulo 19, Numeral 1, Literal c), Directo de menor cuantia, no menos de tres
invitaciones directas a cotizar. 12) Que el contratista se compromete con la entidad a la ejecucion
idonea y oportuna del objeto contratado. 13) Que, con amplias facultades la gerencia de la
empresa ha adelantado y agotado todos los procedimientos de la etapa precontractual para la
. seleccién y adjudicacién de la propuesta seleccionada. 14) Que, agotado el procedimiento

establecido en

la normatividad antes citada, se habilité la propuesta

radicada por “la

DITRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S. Efectuada la evaluacion de la propuesta econémica se
establecié el Primer Unico Puesto: DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S. con 80 puntos.
16) Que el presente proceso de contratacion directa se solicité por Monto agotable como se puede
evidenciar en la necesidad y demas documentos gue reposan dentro de la carpeta. 17) Que, este
contrato se regira por las disposiciones del derecho privado, Acuerdo No. 003 de 2014, modificado
PRIMERA: OBJETO:
SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA LABORATORIO CLINICO, PARA LOS 17
CENTROS DE ATENCION DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E SOLUCION SALUD,
SEGUNDA: EI presente contrato se ejecutarda segtn las caracteristicas, condiciones vy
especificaciones establecidas en los esfudios de oportunidad y conveniencia, la invitacién y la

. por el Acuerdo 001 de 2015 y lo contemplade en las siguientes clausulas:

propuesta, los cuales para todos los efectos hacen parte integral de este contrato asi:

ITEM DESCRIPCION TECNICA DEL BIEN O SERVICIO UNIDAD'DE Valty IVA Total
MEDIDA unitario
1 ACEITE DE INMERSION FCX100ML -ALBOR FCO 124,338 | 23.624 | 147.962 /
. 2 ACEITE DE INMERSION FCX100ML - CIRUMEDICS FCO 102.915 | 19.554 122.469

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta

= PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000918663

S www.esemeta.qav.co

izl gerencla@esemeta.qov.co
FR-GQ-01-V3

[~ B SLiaOTON DU LA {17 ]







V]

4 b

" 9 Dyodonslo el

ESE Departamental . Cadigo
. Version 2 N "
f Solucién salud FR-JUR- 01
R 'rfui:-fzi-f .
O cuns|  CONTRATO DE SUMINISTRO  |Fecha Vigencia| DOCUMENTO
peatedt L 6 4- : E SODENYACON DEL WETA
NO ' D 2022 201 3 CONTROLADO Trobajmide Jimtos por el Metat
3 | ACIDO URICO MR 2. X 50 ML Linear KIT 116.424 | .116.424
4 | ACIDO URICO MR 4X100ML linear KIT 232.437 232.437
5 | ACIDO URICO 10 X 20 ML Spinreact KIT 153.900 153.900 .
6 | ACIDO URICO 4x 30 ml - human KIT 128.154 128.154
7 | AGUA DESTILADA GALX4LTS -ALBOR GAL 20,479 20.479
8 | AGUA DESTILADA GALXALTS - CIRUMEDICS 4LTS 17.991 17.991
9 | AGUJA PASTEUR PAQ, 5.801| 1.102 6.904
- EEES;ORANTE ZIEHL (ALCOHOL ACIDO) FCX1000ML - £Co — 1. smags
DECOLORANTE ZIEHL (ALCOHOL AC|DO) FCX1000ML -
FC ; 9
1 | CRUMEDICS 0 63,950 63.950
- II::EESII;ORANTE GRAM (ETANOL CETONA) X 1000 ML~ 0 . P
DECOLORANTE GRAM (ETANOL CETONA) X 1000 ML-
F i "
18 || pnisenmes co 66,567 66.567
14 | ALCOHOL INDUSTRIAL 96% X750ML -OSA BOT 7.596| 1.443| . 9039
15 | SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI A FCX10ML -ABO FCO 21,125 21,125
16 | SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI 8 FCX10ML -ABO FCO 21,125 21,125
17 | SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI D FCX10ML -ABO FCO 33,197 33.197
18 | SIFILIS R.P.R. TEST X 100 PBS- HUMAN KIT 172.000 172.000
19 | AZUL DE BROMOTIMOL FCXSOML -ALBOR FCO 32.373 | 32373
20 | AZUL DE BROMOTIMOL FCX50ML - CIRUMEDICS FCO 24,608 " 24,608
5, | AZUL DE METILENO ZIEHL - NIELSEN FCXS00ML - FCo 35 635 —
ALBOR
AZUL DE METILENO ZIEHL - NIELSEN FCX500ML - : .
2 | denlcs FCO 25.826 25.826
53 | FIELD AZUL DE METILENQ FOSFATADO X 200 ML - - — 5958
ALBOR
FIELD AZUL DE METILENO FOSFATADO X 200 ML - T,
24| cirumEDICS FCO 22,634 22634 |
25 | BILIRRUBINAS DYT 2X100ML (200DET) FCO 118,800 118,800
26 | BILRRUBINA T+D 'JENDRASSIX' 1 X 150ML Spinreact KIT 96,922 96.922
BOMBILLO 12V/6W PARA EQUIPO DE QUIMICA
T | Eeribeys 5 UND 60.219 | 11.442|  71.660 ”
28 | BOMBILLO PARA MICROSCOPIO OLYMPUS 120V 20W UND 66.708 | 12.675| 79382
29 | BUFFER GIORDANO FCX1000ML -ALBOR FCO ,25.362 25.362 |*
30 | BUFFER GIORDANO FCX1000ML - CIRUMEDICS FCO 20,313 20.313
31 | CAMARA DE NEWBAUER LINEA BRILLANTE - BOECO UND 283,804 | 53.923| 337727
32 | CAMISA MANUAL XA AGUJA VACUTAINER UND -BD UND 741 141 882
33 | CHURRUSCOS PARA TUBO DE ENSAYO UND 3746 712 .4.458
FIJADOR XA CITOLOGIA FIXCELL FCO X160CC-
% |euncaen FCO 14.448 | 2.745|  17.193
35 | COLESTEROL HDL 2X80ML KIT 84,387 84.387
36 | COLESTEROL HDL 40ML FCO 361574 361.5744
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= 37 | COLESTEROL HDL 4 x 80 ml human KIT 177.300 177300
38 | COLESTEROL HDL 4 X 5 ML - SPINREAC KIT 102,064 102.064 .
39 | COLESTEROL MR 2 X 50 ML Linear KIT 106,981 | 106,981 | -
40 COLESTEROL MR 4 X 100 ML llnear KIT 254.669 254,669
41 | COLESTEROL 4X 100 m! - Human KIT 283.991 283.991
. 42 COLESTEROL 'CHOD/POD' 2 X 250 m| Spinreact KIT 276.608 276,608
i 43 | CREATININA MR 2 X 50 KIT 84.502 84.502
44 | CREATININA 4 x 100 ML - LINEAR KIT 93.614 93.614
45 | CREATININA MR 2 X 100 - HUMAN : * KIT 84.600 84.600 | -
46 | CREATININA CINETICA 2 X 150 ML Spinreact KIT 115.200 115.200
47 | CUBETA PARA EQUIPO GENESYS 20 X 100 CIA 122,807 | 23.333 146.141
48 CUBETA PARA EQUIPO STAT FAX 3300 UND 27,219} 5,172 32,350
49 MICROCELDA PLASTICA REF:VWRO7000-590 UND 1.227 233 1.461
50 | CUBETA PARA EQUIPO BTS 330 UND 5.455| 1.036 6.491
51 DETERGENTE ENZIMATICO FC X 2000ML -ALBOR FCO 79.285 | 15.064 94.349
52 | DETERGENTE ENZIMATICO FC X 2000ML - CIRUMEDICS FCO 53,870 | 10,235 64.106 | -
53 | DEXTROSA GLICEMIA X25 gr CIA X 50 CIA 68,948 68.948
54 | FIELD SOLUCION A X200ML -ALBOR FCO 43.179 43,179
585 FIELD SOLUCION A X200ML - CIRUMEDICS FCO 30.179 30.179 |.
56 | FIELD SOLUCION B X200ML -ALBOR FCO 30.179 30.179
57 FIELD SOLUCION B X200ML - CIRUMEDICS FCO 24,608 24,608
FRASCO PLASTICO X 250 ML CON DISPENSADOR :
58 ELONGADO EN PUNTA ' , UND 5338 | 1.014 6.352
59 | FUCSINA DE GRAM FCXS00ML -ALBO FCO 26.174 26.174
60 | FUCSINA DE GRAM FCXS00ML - CIRUMEDICS FCO 20.660 20.660 |
61 FUCSINAFFNICADA PARA ZIEHL NILSEN X500ML - FCO 50.144 50.144
ALBOR
+ | FUCSINA FENICADA PARA ZIEHL NILSEN X500ML -
62 CIRUMEDICS FCO 36.911 36.911
" 63 | GLUCOSA MR 2 X 50 KIT 87.578 87.578
64 | GLUCOSA MR 4 X 100 - LINEAR . KIT 114.334 114,334 -
65 GLUCOSA MR 4 X 100 - HUMAN KIT 161.154 161.154 |~
66 | GLUCOSAMRS5 X 50 KIT 126.754 126.754
67 | GLUCOSA GOD/POD 2 X 250 ML Spinreact KIT 110.968 110,968 |.
68 | GRADILLA EN ACRILICO 30 TUBOS -KRAMER UND 43,296 | B.226 51.522
69 | GRADILLA XA COLORACION (PUENTE DE COLORACION) UND 39.406| 7.487 46.893
70 | HIDROXIDO DE POTASIO 10% X100 ML-ALBOR FCO 17.120 17.120
71 ) HEMOGLOBINA LIQUICOLOR X500ML -HUMAN UND 35.000 35.000
72 HUMATROL N - Human caja 354.000 354,000
73 HUMATROL - P - Human caja 336.000 336.000
74 INDICADOR QUIMICO REF-1250 C1X240- 3M CIA 327.680 | 62.259 389.939 |,
LAMINA CONCAVA EN ACRILICO PARA COLORACION
75 HEMOPARASITOS UND 30.003| 5.701 35.704
76 | LAMINA PORTA OBJETO 3 X 1" CJA X 50 CIA 3.955 751 4.706
77 LAMINAS PORTA OBJETOS BORDE ESMERILADO 3X1 CIA 3.955 751 4.706
CIX50
4
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78 LAMINILLAS DE CUARZO 20X26MM CJAX10UDS - CIA 34.9%6 6.636 41.562

SUPERIOR

LAMINILLAS CUBREOBJETOS 22X22MM CIX1000 -
79 GOLDENCARE CIA 18.455| 3.5086 21.961
80 LUGOL PARASITOLOGIA FCX500ML -ALBOR FCO 48.577 48.577
81 LUGOL PARASITOLOGIA FCX500ML - CIRUMEDICS FCO 39,345 39,349
82 LUGOL DE GRAM FCX1000ML -ALBOR FCO 47.242 47.242
83 LUGOL DE GRAM FCX1000ML - CIRUMEDICS FCO 38.768 38,768
84 MEDIOS DE CULTIVO OGAWA KUDQ FCO 33.835 . 33.835
85 MECHERO DE ALCOHOL UND 10,235 | 1.945 12.180
86 TUBO MICROHEMATOCRITO C/H (ROJO) FCOX100 FCO 10.222 1 1.942 12,164
87 TUBO MICROHEMATOCRITO S/H {AZUL) FCX100 FCO 9,254 1,758 11,012 ~
88 ABX MINICLEAN X1LTR -ANNAR FCO 331,575 331.575
89 ABX MINIDIL X 10 LTR- ANNAR GLN 410,000 410,000
90 ABX MINILYSE LMG X1LTR -ANNAR FCO 550.800 550.800
91 ABX MINOCLAIR 0,4 LTS FCO 89.000 89.000
92 MINOTROL 16 (N) 2ML -ANNAR TUB 230.000 .230.000
93 TWIN PACK (1L, 1H) 2X 2 ML KIT 455.000 455.000 | !
94 UREA BUN2 X 50 ML KIT 105.000 105.000
95 UREA BUN 3 X 100 ML KIT 33.486 33.486
96 | UREA BUN 2 x 100 ml - human KIT 112.500 112.500
97 OXALATO DE AMONIO 1% FCX200ML- ALBOR FCO 18.456 18.456
98 PALILLO PARA MONTAR MUESTRAS CIA 3,430 652 4,082
99 PAPEL DE ARROZ JAPONES PARA LENTES X 50 HOJAS CIA 26,929 51171 . 32,046
100 PAPEL FILTRO CUALITAT 11CM CIX100 -BOECO UND 24.956 4.742 29,697 /
101 PAPEL / RA 50 RF 7426- BAYER UND 33.080 6.285 39,366
102 CLINITEST TABLETA REACTIVA-BAYER TAB 921 921

CERA O PLASTILINA PARA SELLAR TUBOS
103 MICROHEMATOCRITOS ~IHR BAR 12,187 | 2.315 14.502
104 PRUEBA DE EMBARAZO CJX25CASETE -LUMIRA CJA 25,535 25,535 |7
105 SIFILIS PRUEBA RAPIDA x 20 CIA 159.836 ,159.836
106 | SPINTROL 'H' NORMAL 4 X 5 ML Spinreact caja 354,600 354.600
107 | SPINTROL'H' PATOLOGICO 4 X 5 ML Splnreact caja 395,100 395.100
108 | PRUEBAS RAPIDAS PARA HEPATITIS B CIX30 CAJA 115.000 115.000
109 PRUEBA RAPIDA PARA HEPATITIS C CJX30 CAJA 175,967 175,967
110 PRUEBA RAPIDA PARA VIH CI X 30 CAIA 161.228 161.228
111 | BUFFER PARA PRUEBA DE SIFILIS FRASCO 21,125 21.125
112 PUNTAS AZULES 200 -1000 UL BOLX1000 -BIOLIFE BOL 43.874 8.336 52.211
113 PUNTAS AMARILLAS 0-200 UL BOLX1000 -BIOLIFE BOL 34.357 6.528| ' 40.884
114 | REACTIVO DE TURK 500ML ~ALBOR FCO 28.322 28,322
115 | REACTIVO DE TURK 500ML - CIRUMEDICS FCO 20.660 20.660 |«
116 QSE:JC.)AR(SALES} AMORTIGUADAS FIELD FCX500ML - FCO 17.759 17.759
117 | MULTISUEROS HUMANOS NORMAL 5 X 5 ML KIT 454,350 454.350 |.
118 | MULTISUEROS HUMANOS NORMAL 1 X 5 ML KIT 122.400 122,400 |,
119 MULTISUEROS HUMANOS ANORMALS X 5 ML KIT 455.000 -455.000 |
120 MULTISUEROS HUMANOS ANORMAL 1 X 5 ML KIT 126.000 126.000 |
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121 | TABLA PARA LECTURA DE HEMATOCRIfO UND 2.726 5:1:8 3.244
122 TIRAS GLUCOMETRIA MEDI OPTIUM HOSP X50 ~ CIA 63.261 63.261
ABBOTT
123 | TIRAS PARA GLUCOMETRO TRUE RESULT x 50 A 63.261 63.261
X 124 | TIRAS PARA GLUCOMETRIA SUMASENSOR X 50 CJA 55.716 55.716 |.
125 | TIRAS PARA MEDIR PH EN FLUJO CIA 48.635( 9.241 57.876
126 | TIRAS PARA ORINA - UROCOLOR x 100 FCO X 100 54.555 54.555
127 | TIRAS PARA ORINA - COOMBISCREEN X 150 Tiras frasco 81.252 81.252 {
128 | TRIGLICERIDOS MR 2 X 50 ML KIT 202.668 202.668-
129 |TRIGLICERIDOS MR 4 X 100 ML - linear KIT 470.000 470.000
130 | TRIGLICERIDOS MR 4 X 100 ML - human KIT 407.425 407.425
131 [ TRIGLICERIDOS 2 X 150 ML Spinreact KIT 378.174 378.174
132 |[TUBO DE ENSAYO 13X100 CORR PQX100 -KRAMER CJIA 50.B97 | 9.670 60.567
133 | TUBO T.LILA EDTA K3 4ML CIX100 A 57.000 | 10.830 67.830
134 | TUBO T.LILAEDTA K3 2ML CIX100 CIA 57.000| 10.830 67.830
n 135 | TUBO T.ROJA 7ML PLASTICO CIX100 CA 61.009 | 11.592 72.601
136 | TUBO HEMATOCRITQ DE WINTROBE-H.B.G. ALEMANA UND 4,082 776 4,858
137 MINICOLLECT 1MLT.LILA EDTA K3 CIX100 CIA 67.440] 12.814 80.254
138 | TUBO T.AMARILLA 5ML PLASTICO CIX100 CIA 79.023 | 15.014 84.037
133 | TUBO TAPA GRIS AML (FLUORURO) CAJA X 100 CJIA 75.000 | 14.250 89.250
140 | TUBO DE REACCION EPPENDORF 1,5ML X100UND BOL 8.503| 1616 10.119
141 | VIOLETA DE GRAM X 500 ML-ALBOR FCQ 34.822 34.822
142 | VIOLETA DE GRAM X 500 ML- CIRUMEDICS FCO 27.103 27.103
143 | WRIGHT COLORANTE FCX1000CC -ALBOR FCO 203.015 203.015
144 | WRIGHT COLORANTE FCX1000CC - CIRUMEDICS FCO 146.427 146.427
145 |} WRIGHT COLORANTE FCX500CC -ALBEQR FCO 101.275 101.275
146 | WRIGHT COLORANTE FCXS00CC - CIRUMEDICS FCO 77.770 77.770
147 | DILUENT PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY FRASCO 231.000 231,000
148 RINSE MINDRAY PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA FRASCO 226.000 | 42.940 268.940
_ | MINDRAY
149 | LYSE PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY FRASCO 314.854 314,854
150 | CLEANSER.PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY FRASCO 70.200| 13.338 83.538
151 | CBC 3D Tubo 6x3ml (2 C/Nivel}(3D506) KIT 695,000 695,000
152 [ CBC 3D Tubo 3x2ml {1 C/Nivel)(3D506-02) KIT 395.000 395,000
153 | NTSH ACCUBIND ELISA KIT -480 WELLS 480 TEST 2,945,521 2,945,521
154 | PBAS RAPIDA DE ANTIGENO PARA COVID-19 -ABBOTT KIT X 25 PBAS 1.128.900 1.128,900
N 155 | CALIBRADOR 10X3 ML~ SPINRTEACT KIT 790.230 790.230
156 | UREA - LQ 4X40-2X20 SPINREACT KIT 234.642 234,642
157 | PRUEBA RAPIDA PARA COVID-19 AD BIO CAIAX 30 800.000 800.000
158 | PRUEBA RAPIDA PARA COVID-19 RIGHSING (LU MIRA) CAJAX 25 800.000 B00.000
PRUEBA RAPIDA ANTIGENO PARA COVID-19 5D
159 BIOSENSOR CAIAX 25 800.000 800.000
160 | Tubos de Vidrio de 12X75 PAQ X 100 31.609| 6.006 37.615
161 | Gradillas plasticas X 60 TUBOS UNIDAD 47.414| 9.009 56.422
162 | Gradillas plasticas X 60 TUBOS UNIDAD 47.414| 9.009
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163 | Pipeta de Pasteur PAQ X 500 66.605 | 12.655| . 79.260
164 | TUBO FALCON UNIDAD 508 96 604
165 | MULTICALIBRADOR SPINREACT KIT 677.340 677.240
166 | COLESTEROL HDL 2X40ML KIT 76.000 76.000
167 ( UREA /BUN BR 4X100 ML KIT 217.035 217.035
168 | FIN PLANTILLA DET-01H X 1* UNIDAD 91.823 91.823
169 | DILUENTE ULTIMATE -HA-22 X 20 L UNIDAD 166.950 166,950
170 | LISANTE ULTIMATE - HA-22X 1 L UNIDAD 214,650 214,650
171 | CONTROL PARA 12 EXTEND UNIDAD 619.040 619.040

TERCERA: LUGAR DE EJECUCION: El lugar de ejecucion se llevara a cabo en la ciudad de
Villavicencio, Departamento del Meta. CUARTA: VALOR DEL CONTRATO: El Contratista recibira
de la ESE "SOLUCION SALUD” en contraprestacién la suma de TRECIENTOS CINCUENTA

MILLONES DE PESOS MONEDA CORRIENTE. ($350.000.000); por monto agotable incluidos

todos los impuestos, tasas y contribuciones, nacionales y departamentales que-se deriven de la
ejecucion del contrato, de conformidad con las normas vigentes sobre la materia. Este valor
teniendo en cuenta que fue solicitado como monto agotable. QUINTA: FORMA DE PAGO: Pagos
mensuales, previo ingreso a farmacia con su respectivo informe de -supervision de recjbo a
satisfaccion, informe del contratista debidamente soportado, factura o documento equivalente,

incluido IVA y demés contribuciones si a ello hubiere lugar. PARAGRAFO: E pago del servicio

estara sujeto a la calidad y cumplimiento de los items establecidos en el contrato. SEXTA:
TERMINO DE EJECUCION DEL CONTRATO: el tiempo estimado para la ejecucion del contrato
es de Ocho (08) meses y veinticinco (25) dias o antes si se ha agotado el valor del contrato.
SEPTIMA: VIGENCIA: El contrato tendra un término de vigencia igual a| del plazo de ejecucién y
cuatro (4) meses mas. PARAGRAFO: E| contratista podra suspender la ejecucién de! presente
contrato, previa autorizacién escrita de La E.S.E. cuando se presenten factores insuperables que

asi lo justifiquen. La prérroga del contrato debera ser aprobada por la entidad contratante; la .

suspension debera hacerse constar en acta suscrita por el supervisor y el contratista, con el visto

bueno de La ESE "SOLUCION SALUD". OCTAVA: SUPERVISION: La supervision la ejecutara la .,

Empresa Social del Estado E.S.E. SOLUCION SALUD, a través del funcionario designado por La
Gerencia de La E.S.E "SOLUCION SALUD", que para este contrato sera quien ejerce funciones
como SUBGERENTE ASISTENCIAL. PARAGRAFO PRIMERO: E| supervisor respondera por los
hechos y omisiones que le fueren imputables en los términos previstos en la Resolucién No. 800 de

2021 "Manual de Interventoria y Supervisién, PARAGRAFO SEGUNDO: Todas y cada una de las

instrucciones impartidas por el supervisor deberan constar por escrito y seran dirigidas tanto al
Contratista como a la entidad contratante. NOVENA: OBL[GACI('JN DE LAS PARTES: A).
OBLIGACIONES DE LA ESE DEPARTAMENTAL “SOLUCION SALUD”: En cumplimiento del
objeto del contrato la ESE Solucién Salud del Meta, se debera comprometer a: 1) Cancelar el valor
pactado de acuerdo a las condiciones establecidas en la forma de pago del contrato, siempre y
cuando el supervisor certifique el cumplimiento del objeto contractual. 2) Constituir la reserva

presupuestal que garantice el giro de los recursos. 3) Nombrar un funcionario como Supervisor del -

contrato, dentro de los términos que no afecten el desarrollo normal del mismo. 4) Permitir al
Contratista el acceso a las instalaciones E.S.E. Departamental “Solucién Salud” en los casos que
se requiera. 5) Las demas estipuladas en el Acuerdo 003 de 2014, y las que se desprendan de la
naturaleza del contrato. B). OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATISTA: 1) Ejecutar el

. 7
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objeto del contrato dentro del plazo estlpulado 2) Actuar con absoluta lealtad y transparencia en
cada una de las actividades a desarrdllar. 3) Informar las novedades que se presenten durante la
ejecucion del contrato. 4) Cumplir con las obligaciones frente a los sistemas de seguridad social en
salud, pensiones y riesgos en los términos previstos en las normas legales. 5) Ejecutar idénea y
oportunamente el objeto del confrato. 6) Obrar con lealtad y buena fe evitando dilaciones y
entrabamientos que pudieren presentarse. 7) Atender los requerimientos efectuados por el
CONTRATANTE. 8) Asumir todos los costos en que incurra para Ja ejecucién del contrato. 9) Las
demds que se desprendan y se relacionen en los términos de la oferta, del contrato y de la Ley. C).
OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA: El contratista seleccionado se obliga para
con la E.S.E Departamental "Solucién Salud” a: 1) El contratista se obliga a dar cabal cumplimiento
al objeto de la contratacién y las especificaciones técnicas del contrato de manera eficiente. 2)
Entregar los materiales, reactivos y quimicos de Laboratorio Clinico requeridos por la entidad, con
las caracterlsttcas definidas en' el estudio previo y la propuesta técnica presentada, y se
compromete a entregarla donde la supervisora asl le indique. 3) Los productos deberan tener una
fecha-de vencimiento minimo de un afio, si por alguna situacion no cumple con este requisito en
algunos de los productos, este debera justiﬁcar por escrito la causa o razén con carta de respaldo
de la casa comercial y aprobacion posterior de supervisor. 4) El contratista se compromete a
cambiar aquellos materiales, reactivos y quimicos de laboratorio clinico que por su baja rotacion
puedan vencerse siempre y cuando se devuelvan con dos (2) meses de anticipacién a su
vencimiento, 5) Hacer a entregar los materiales, reactivos y quimicos de laboratorio clinico, donde
la supervisora as! le indique. En éptimas condiciones el cual debe presentarse debidamente
embalados, en empaqgues bien cerrados que asegure su buena conservacion durante el transporte,
almacenamiento y manejo, dando cumplimiento a las normas de calidad y de buenas practicas de
manufacturas. 6) En caso de que estos insumos no sean entregados en la E.S.E. “Solucion Salud”,
en Optimas condiciones de calidad, embalaje y transporte, estos seran devueltos por la supervision
del contrato y todos los costos de envio y confra envio correran por cuenta del contratista. 7)
Realizar los cambios de aquellos productos que no cumplan con las condiciones y especificaciones
técnicas pactadas en el acuerdo de voluntades o que presenten alteraciones en su empaque vy
dichos costos de transportes seran asumidos por el contratista. B) Atender y solucionar las
objeciones presentadas por el supervisor relacionadas con la calidad, cantidad y oportunidad de los
productos solicitados. 9) Acreditar el pago de los aportes al Sistema de Seguridad Social Integral
(Salud, Pension, Riesgos laborales) y parafiscales si a ellos hubiere lugar. 10) El contratista sera
responsable ante las autoridades. de los actos u omisiones que en el gjercicio de |las actividades
que dentro+del desarrollo del contrato, se cumplan, cuando con ellos se cause perjuicio a la
administracién o a terceros. 11) Debera garantizar la calidad y la oportunidad de los materiales,
reactivos y quimicos a entregar en la E.S.E. "Solucién Salud”. 12) Mantener el precio de los
materiales, reactivos y quimicos de laboratorio clinico estipulados en el contrato, durante la
ejecucion del mismo. 13) Los productos se deben presentar, identificando: el nombre genérico,
conceniracién, cantidad, laboratorio, lote, fecha de vencimiento, valor unitario y valor total. 14) Los
insumos que ameriten se les debe anexar los cerlificados de las Buenas practicas de
manufacturgcion (BPM). 15) Todo producto que lo amerite debe ceriificar el registro sanitario del
INVIMA. 16) El contratista debe garantizar el suministro de algunos reactivos del mismo lote
durante la ejecucién del contrato, cuando el contratante asi lo solicite, para garantizar el
seguimiento al control de calidad interno. 17} El contratista entregara los insumos garantizando la
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temperatura para garantizar su calidad. Asi mismo seran entregados en Optimas condiciones *
fisicas. 18) Los pedidos se reciben por separado por centro de atencién de acuerdo a la sabana ,
adjunta y anexando un listado donde se identifigue nombre del producto, laboratorio, nimero del
registro INVIMA, lote y fecha de vencimiento de cada uno de los productos. 19) Sitio de entrega:
Los pedidos se entregaran en la E.S.E Departamental Solucién Salud ubicada en la ciudad de
Villavicencio Calle 37 # 41 — 80 Barzal o en el almacén ubicado en el municiplo de Restrepo, calle 4
A No. 4-76 Barrio Ospina Pérez segln solicitud del supervisor. DECIMA: PARTIDA
PRESUPUESTAL: El valor del presente contrato se imputard a los rubros presupuestales

2.4.5.02.09.002.04 (Material para laboratorio) segun disponibilidad presupuestal No. 326 de 16 de . —

marzo de 2022, DECIMA PRIMERA: GARANTIAS: En cumplimiento de la normatividad vigente se
exigird al contratista la constitucion a favor de la ESE de una garantia Gnica expedida por una
Compariia de Seguros legalmente establecida en Colombia y cuya poliza matriz esté debidamente
aprobada por la Superintendencia Financiera y que ampare los slguientes riesgos: 1) De
cumplimiento del contrato, en cuantia del diez por ciento (10%) del valor de! contrato y un término
de vigencia igual al término de ejecucion del contrato y cuatro (4) meses mas. 2) Del pago de
salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones, en cuantia de quince por clento (15%) del valor -
total del contrato, por una vigencia igual al término de ejecucion del contrato y tres (3) afios mas. 3)
De buena calidad del bien o servicio, en cuantia del diez por ciento (10%) del valor total del
contrato, por una vigencia igual al termino ejecucién del contrato y un (1) afio mas. 4) De
responsabilidad civil extracontractual, en cuantia de 200 SMLMV, por una vigencia igual al termino
de ejecucién del contrato y por un (01) afio mas. En caso de que el contrato se adicione, prorrogue,
suspenda o cualquier otro evento en que fuere necesario, el CONTRATISTA se obliga a modificar -
las garantias. APROBACION DE LA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO: Las garantfas exigidas por
la entidad deberan ser aprobadas como requisito de ejecucién, Articulo 34, Acuerdo 003 de 2014.
DECIMA SEGUNDA: PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimiento definitivo por parte del
contratista, de cualquiera de las obligaciones contraidas con contrato o de declaratoria de
caducidad, el contratista conviene en pagar a la ESE Solucién Salud a titulo de pena, una suma
equivalente al diez por ciento (10%) del valor del contrato, suma que la ESE Solucién Salud hara
efectiva mediante cobro de la garantia dnica de cumplimento, o a su eleccion de los saldos que _
adeude al contratista, si los hubiere, para lo cual se entiende expresamente autorizado con la
suscripcion del contrato; lo anterior una vez agotado el debido proceso y garantizados los derechos
de defensa y confradiccién del contratista. La aplicacién de la clausula penal no excluye la
indemnizacién de perjuicios. DECIMA TERCERA: MULTAS: Sin perjuicio de lo establecido en la
clausula anterior, en caso de incumplimiento parcial de upa cualquiera de sus obligaciones, el
Contratista pagara a la Empresa contratante, una suma equivalente al uno (1%) por ciento del valor
total del contrato por cada dia de tardanza en el cumplimiento de la obligacion, sin que para el .
efecto se requiera de acto administrativo que asi lo declare. El Contratista autoriza desde ya a la
E.S.E. tomar directamente del saldo que se le adeude el valor que resulte de aplicar el porcentaje
anteriormente estipulado. DECIMA CUARTA: DE LA CADUCIDAD Y SUS EFECTQS: La ESE
Solucién Salud podra declarar la caducidad administrativa del contrato por medio de resolucion
motivada, con la cual lo dara por terminado y ordenara su liquidacién cuando el contratista incurra,
con ocasion del contrato, en cualquiera de las causales de caducidad previstas en la ley y lo
estipulado en el acuerdo 003 de 2014. DECIMA QUINTA: DOCUMENTOS DEL CONTRATO.:
Haran parte integral de este contrato, el estudio de conveniencia y oportunidad,, la invitacién y I% .
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propuesta escrita, actas y demés que se produzcan durante la ejecucién del contrato.
PARAGRAFO: ‘Los documentos relacionados con el presente contrato de conformidad con el
acuerdo 003 de 2014 y demas normas legales concordantes vigentes, reposan en los archivos de
la Oficina Asesora Jurfdica de la E.S.E. "Solucién Salud". DECIMA SEXTA: DE LAS
INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES SOBREVINIENTES: El Contratista, manifiesta bajo |a
gravedad del juramento, que no se encuentra incurso en alguna causal de inhabilidad o
incompatibilidad sefialadas taxativamente en los pliegos de condiciones. DECIMA SEPTIMA.
NORMATIVIDAD APLICABLE. El presente contrato se regira e interpretara de conformidad con
las disposiciones del Acuerdo 003 de 2014, modificado por el Acuerdo 001 de 2015, de los Cédigos

"~ de Comercio y Civil y demés normas concordantes. PARAGRAFOQ. IMPUESTOS, TASAS Y

CONTRIBUCIONES. Todos los impuestos, tasas y contribuciones que se causen por la
celebracién, ejecucion y liquidacion de este contrato serdn a carge del CONTRATISTA, quien
autoriza para que de las sumas que se le adeuden se le hagan los descuentos y retenciones
fiscales que resulten procedentes, DECIMA OCTAVA: DOMICILIO. Para todos los efectos legales,
judiciales o éxtrajudiciales se tendra como domicilio a la ciudad de Villavicencio. PARAGRAFO:
Cuando el domicilio sea cambiado por alguna de las partes esta deber4 avisar a la otra dentro de
los cinco dias habiles siguientes, siendo la omisién de dicha notificacion causal para dar por
terminado el contrato, DECIMA NOVENA: La Empresa Sacial del Estado E.S.E "Solucién Salud”,
no responderan por salarios préstaciones sociales' y demas derechos laborales, etc., por
vinculacién del personal, o celebracion de subcontratos para el cumplimiento del objeto de este
contrato, los cuales son responsabilidad absoluta del contratista. VIGESIMA: INTERPRETACION,
MODIFICACION Y TERMINACION UNILATERAL: La Empresa contratante podra terminar,
modificar e interpretar unilateralmente el presente contrato segln lo preceptuado por el Acuerdo
003 de 2014. Asl mismo por: 1) Incumplimiento o retardo injustificado de las obligaciones del
presente contrato. 2) La disolucién de la persona juridica contratista. 3) Intervencion o liquidacién
de alguna de las partes con la cual se celebré el contrato. 4) Cuando el contratista esté incurso en
causal de inhabilidad o incompatibilidad. 5) Cuando se pruebe que el contratista empleé maniobras
engafnosas o fraudulentas para hacerse adjudicar el contrato, o por suminisfro de documentos
apacrifos. 6) Cuando se presenten hechos que amenacen en forma grave la ejecucion del contrato.
7) Las demas consagradas en la ley. PARAGRAFO PRIMERO: También podra terminarse el
contrato de manera anticipada; 1) Por mutuo acuerdo entre las partes, siempre y cuando con ello
no se causen perjuicios a LA ESE “Solucién Salud”. 2} Por fuerza mayor o caso fortuito que haga
imposible continuar con su ejecucién. 3) Por agotamiento del objeto contratado. PARAGRAFQ
SEGUNDO: La terminacion anticipada se hara constar en acta suscrita por las partes y en
consecuencia inmediatamente debera liquidarse el presente contrato. VIGESIMA PRIMERA: DE
LA LIQUIDACION DEL CONTRATO: Dentro de los seis (6) meses siguientes a la expiracién del

* termino de ejecucion del objeto contratado, se realizara la liquidacidn del contrato, de conformidad

con lo estipulado por el acuerdo 003 de 2014, VIGESIMA SEGUNDA: REQUISITOS DE
PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El presente contrato se entendera perfeccionado cuando
se eleve a escrito, se firme por las partes, se expida el registro presupuestal. Para su ejecucion se
requiere la aprobacién de las garantlas exigidas y la suscripcion del acta de inicio. VIGESIMA
TERCERA: CONTROVERSIAS CONTRACTUALES: Las controversias que surjan durante la
ejecucion del contrato se solucionaran preferiblemente por los mecanismos de conciliacion,
amigable composicién y/o transacclén, acuerdo 003 de 2014, VIGESIMA CUARTA: INDENINIDAD:
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El contratista mantendra indemne a la ESE Solucién Salud por razén de reclamos, demandas,

acciones legales y costos que surjan provenientes de terceros que tengan como causa las
actuaciones del CONTRATISTA, éste serd notificado lo més pronto posible para por su cuenta

adopte oportunamente las medidas previstas por la ley para mantener indemne 4 la. ESE Solucién

Salud. Si en cualquiera de los eventos antes previstos el contratista no asume debida y

oportunamente la defensa de la ESE Solucién Salud, este podra hacerlo directamente, previa

notificacién escrita al contratista y este pagara todos los gastos en que el contratante incurra por tal

motivo. En caso de que no lo hiciere el contratista, la ESE ' Solucién Salud tendra derecho a

descontar el valor de tales erogaciones de cualquier suma que adeude al contratista por razén de .
los trabajos objeto del contrato, o a utilizar cualquier otro mecanismo legal para tal propésito.

VIGESIVMA QUINTA. CONFIDENCIALIDAD: EL CONTRATISTA reconoce y acepta que guardara

absoluta reserva sobre toda la informacién que reciba o a la que tenga acceso con ocasién del

cumplimiento del objeto del presente contrato, incluyendo, sin limjtacién, cualquier informacion de

caracter legal, contable, tributario, técnico, tecnolégico, financiero, comercial, politico,

procedimientos u operaciones de LA ESE "SOLUCION SALUD", especialmente de todas aquellas

informaciones que lleguen a su conocimiento. PARAGRAFO. La obligacién de confidencialidad de -
EL CONTRATISTA no se extiende en ningtn caso a (i) informacién que fuera del dominio ptiblico

antes o durante la existencia de este documento, e (ji) informacién que deba ser entregada por

mandato legal a las autoridades de cualquier orden. VIGESIMA SEXTA. DATOS DE

CONTACTOS: La ESE "Solucién Salud”, se obliga a tener como (nico canal de comunicacion al

Representante Legal del CONTRATISTA y las notificaciones se surtiran a las siguientes

direcciones: EL CONTRATISTA en la calle 40 A No. 24 A — 57 en la ciudad de Villavicencio y La

ESE "Solucién Sajud”, en la Calle 37 No. 41-80 en la ciudad de Villavicencio. VIGESIMA SEPTIMA. °
MANIFE Oll;—L-as—partes Tranifiestan libremente, que han procedido a la lectura total y

cuidadosa del prgsente documento, por lo que, en consecuencia, se obligan en todos sus dérdenes

y manifestacione$. stancia se firma el dia 05 de abril de 2022.

JORGE HER \MOLINARES

DISTRIBUIDORA NABJONAL DISNAL S.A.S.
R.L. JOHN HEIBER CARDERON MENDIETA
Contratista

Revisd: Lyda Susana Guliérrez Mufioz / Jefe Off urldi
Proyecté: Vanessa Rodriguez Nifio / Contratista Profesional Oficina Asesora Jurldica ‘.‘
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Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. 326 del 16 de Marzo de 2022.
Compromiso Presupuestal No. 1261 del 05 de Abril de 2022.

Adicion - Certificado de Disponibilidad Presupuestal N° 799 del 14 de Octubre de 2022
Adicién — Compromiso Presupuestal N° 3432 del 28 de Octubre del 2022

i ol o

Hl. INFORMES DE SUPERVISION.

1. Mediante la presente acta de liquidacién, el contratista, y el supervisor asumen plena
responsabilidad por la veracidad de la informacion en ella contenida, y en esa medida
garantizan que se dio cumplimiento de todas y cada una de las obligaciones
contractuales de las partes, soportado en los respectivos informes de supervisidn. Asi
mismo el supervisor avala el cumplimiento de cada una de las condiciones para su
liquidacion.

2. La responsabilidad de la Oficina Asesora Juridica se limita a verificar que los datos
contenidos en la presente acta correspondan a los datos consignados del contrato
objeto de liquidacion.

IV. CUMPLIMIENTO OBLIGACIONES DE LA E.S.E. SOLUCION SALUD.

No. DE | PERIODO FACTURADO VALOR VALOR A SALDO
PAGO CONTRATO + CANCELAR DISPONIBLE

FECHA FECHA ADICION

INICIAL FINAL
1 19/04/2022 | 10/05/2022 | $350.000.000 $206.976474 | $143.023.526
2 11/05/2022 | 18/06/2022 $22.197.632 $120.825.804
3 19/06/2022 | 23/08/2022 $66.365.750 $54.460.144
7] 24/08/202 | 23/09/2022 $48.967.281 $5.492.863
ADICION $70.000.000 $75.492.863
5 24/09/2022 | 10112/2022 $420.000.000 | $46.739.836 $28.753.027
5 11/12/2022 | 07/01/2023 $15.840.021

$12.913.006
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V. BALANCE FINANCIERO

BALANCE FINANCIERO DEL CONTRATO

VALOR CONTRATO: $350.000.000

ADICION: $70.000.000

Valor Girado Informe No.001 $206.976.474

Valor Girado Informe No.002 $22.197.632

Valor Girado Informe No.003 $66.365.750

Valor Girado Informe No.004 $48.967.281
. Valor Girado Informe No.005 $46.739.836

Valor pendiente por girar informe : $15.840.021

N2006

Saldo pendiente por liberar a $12.913.006

favor de ESE SOLUCION SALUD

SUMAL IGUALES: $420.000.000 $420.000.000

VI. FUNDAMENTOS LEGALES Y JURISPRUDENCIALES.

1. Segun lo previsto en la clausula valor y forma de pago del Contrato, la forma de pago
acordada fue: LA E.S.E SOLUCION SALUD DEL DEPARTAMENTO DEL META,
PAGARA AL CONTRATISTA EL VALOR DE EJECUCION DEL CONTRATO ASl: EN
PAGOS MENSUALES, PREVIA PRESENTACION DE LA FACTURA CON SU
RESPECTIVO INFORME DE SUPERVISION DE RECIBIDO A SATISFACCION,
INFORME DEL CONTRATISTA DEBIDAMENTE SOPORTADO, EL CUAL DEBERA

& CONTENER SOPORTES DE REMISION DE ENTREGA,SOPORTE DE RECIBIDO DE
LOS CENTROS DE ATENCION.

2. De acuerdo a lo previsto en el contrato esta se liquidara por parte de la ESE “Solucién
Salud”, a mas tardar antes del vencimiento de los diez (10) meses siguientes a la
finalizacion del contrato, la liquidacién contendra el acta firmada por las partes
contratantes, que incluird un balance sobre la ejecucién, los pagos realizados al
contratista, los acuerdos a que lleguen las partes sobre la ejecucion de la misma.

3. Se deja constancia por parte del supervisor del contrato en cumplimiento de las
funciones asignadas por el manual de Interventoria y Supervisién, de haber verificado,
durante la ejecucién contractual y para efectos de esta liquidacion, el cumplimiento por
parte del contratista del objeto contractual, sus obligaciones especificas y el pago de
sus aportes al Sistema de Seguridad Social hasta el dia 07 de Enero de 2023
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4. El supervisor avala y recomienda al ordenador del gasto la suscripcion de la presente
acta.

Por tal razon, mediante la presente acta se estableceran las sumas que puedan resultarse a
deber entre si los contratantes, incorporando de manera detallada la liquidacion que arrojen los
saldos correspondientes, o de no existir deuda alguna que reconocer, declararse a Paz y Salvo
entre si.

Con fundamento en lo anterior las partes contratantes proceden a liquidar de comun acuerdo el
presente contrato suscrito, en los términos consignados en la presente acta.

Con base en lo expuesto, las partes:

ACUERDAN

PRIMERQ: Liquidar finalmente de mutuo acuerdo el Contrato de SUMINISTRO No. 649 del
2022 celebrado entre la E.S.E. “SOLUCION SALUD" y DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL
S.A.S, segln las consideraciones de la presente acta.

SEGUNDO: Con la suscripcidén de la presente acta, las partes reciprocamente declaran la

suma a deber a favor del contratista de QUINCE MILLONES OCHOCIENTOS CUARENTA MIL
VEINTIUN PESOS M/CTE ($15.840.021) y un saldo a favor de la ESE “Solucion Salud” de
DOCE MILLONES NOVECIENTOS TRECE MIL SEIS PESOS M/CTE ($12.8913.006) con

ocasion del cumplimiento respecto de las obligaciones con la E.S.E. “SOLUCION SALUD"
asumidas por la ejecucién del Contrato.

PARAGRAFO PRIMERO: Ordenar el pago pendiente por cancelar al contratista por valor de
QUINCE MILLONES OCHOCIENTOS CUARENTA MIL VEINTIUN PESOS M/CTE
($15.840.021) con ocasién del cumplimiento respecto de las obligaciones con la E.S.E.
“SOLUCION SALUD” asumidas por la ejecucién del Contrato.

PARAGRAFO SEGUNDOQ: Ordénese liberar el valor del saldo sin ejecutar si hay lugar
conforme a lo expuesto en el presente articulo.

TERCERO: Declarar que las partes se encuentran mutuamente a paz y salvo por todo

concepto de obligaciones derivadas del Contrato de SUMINISTRO objeto de la presente
liquidacién.

No obstante a lo anterior, el contratista se obliga a responder en caso de cualquier reclamacion
presentada por terceros a la ESE “Solucién Salud", por actividades ejecutadas en desarrollo del
Contrato de SUMINISTRO, objeto de la presente liquidacion.

CUARTO: El Contratista manifiesta que la ESE “Solucién Salud" cumplié con todas sus

obligaciones y que por lo tanto no hay lugar a ninguna accién, reclamacion o demanda, en
relacién con el Contrato de SUMINISTRO y la presente Acta de Liquidacion Final del mismo.
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QUINTOQ: Copia de la presente acta se remitira al area de Presupuesto para el tramite de pago
correspondiente de la suma adeudada al contratista. También se remitira copia de esta acta a

la Oficina Asesora Jurldica de !a E.S.E. "SOLUCION SALUD" para anexarla a la carpeta del
contrato.

DISTRIBUIDORA DISA
Contratista

LUZ MARIA CARRENO LEON
: Supervi

.'/-
REVISO; OFICIN, RA JURIDICKS P K
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EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO DEL
CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DEL META E.S.E. SOLUCION SALUD.
NIT. 822006595-1

DISTRIBUIDA NACIONAL DISNAL S.A.S.

. NIT. 900.293.433-7 '

CONTRAT'STA‘ R.L. JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA

C.C. 86.065.586

F}B JETO: SUMINISTRO DE MATERIALES Y REACTIVOS PARA

LABORATORIO CLINICO, PARA LOS 17 CENTROS DE
ATENCION DE LA E.S.E SOLUCION SALUD.

{TERMINO DE EJECUCION: | OCHO (08) MESES

. TRECIENTOS QUINCE MILLONES DE PESOS MTC.
\ VALOR BEL-GONTRATL: {$315.000.000), POR MONTO AGOTABLE.

Entre los suscritos a saber, JUAN JOSE MUNOZ ROBAYO, identificado con la cédula de
ciudadania No. 79.304.032, en su calidad de Gerente de la Empresa Social del Estado del
Departamento del Meta E.S.E. “SOLUCION SALUD", funcionario nombrado mediante Decreto No’
237 de 2020, posesionado segin Acta No. 111 de 01 de Abril de 2020, facultado para contratar
seguin el Acuerdo 003 de 2014, quien en adelante se denominara la ESE “SOLUCION SALUD", por
una parte y por la otra, DISTRIBUIDA NACIONAL DISNAL S.A.S., identificado con el NIT
900.293.433-7, representada por JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA, identificado con cedula
de ciudadania No. 86.065.586, quien a su vez se denominara el CONTRATISTA, hemos celebrado
el presente contrato, previas las siguientes consideraciones: 1) Que la Empresa Sacial del Estado
del Departamento del Meta ESE “Soluciéon Salud” fue creada con categoria especial de entidad
publica, descentralizada del orden departamental, dotada de personeria juridica, patrimonio propio
y autonomia administrativa, vinculada a la Secretaria Departamental de Salud e integrante del
Sistema General de Seguridad Social en Salud y sometida al régimen juridico previsto en el
capitulo Ill, articulo 194, 195 y 197 de la Ley 100 de 1993, sus decretos reglamentarios y demas
disposiciones que lo modifiquen, adicionen, reformen o sustituyan. 2) Que la Empresa Social del
Estado del Departamento del Meta ESE “Solucin Salud”, esta constituida para que administre los
Centros Prestadores de Servicios de Salud de los municipios que no quedaron certificados a 31 de
julio de 2001, asl como las demas inslituciones prestadoras de servicios de salud de
primer nivel que en el futuro se anexen. 3) Que a la ESE “Solucién Salud” se encuentran
adscritos 17 centros de atencion en el Departamento del Meta ubicados en los municipios de
CASTILLO, SAN JUAN DE ARAMA, BARRANCA DE UPIA, CABUYARO, URIBE, PUERTO
CONCORDIA, RESTREPO, MESETAS, CUMARAL, PUERTO LLERAS, SAN JUANITO,
CALVARIO, PUERTO GAITAN, MAPIRIPAN, MACARENA, VISTA HERMOSA y LEJANIAS. 4) Que
las Empresas Sociales del Estado en materia de contratacion se rigen por el derecho privado, al
tenor de lo establecido en el numeral 6 del articulo 195 de la Ley 100 de 1993. §) El objeto de la
Empresa Social del Estado del Departamento del Meta ESE “Solucién Salud” es la prestacién de
servicios.de salud de primer nivel de complejidad. 6) En desarrollo del objeto la Empresa Social del
Estado del Departamento del Meta ESE “Solucién Salud”, contratara y adelantara acciones de
{promccién y prevencién, tratamiento y rehabilitacion de salud. 7) La ESE DEPARTAMENTAQ_
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SOLUCION SALUD, necesita desarrollar la actividad relacionada con el SUMINISTRO DE
MATERIALES Y REACTIVOS PARA LABORATORIO CLINICO, PARA LOS 17 CENTROS DE
ATENCIC_)N DE LA E.S.E SOLUCION SALUD, y asi lograr los objetivos propuestos y en especial
la gqnsolldaCton de soluciones a las necesidades de Ia Entidad, para asf poder cumplir con las
ar::twlxdades propias de su objeto social. Asi mismo poder brindar mejores Servicios de la Red
Plblica, garantizando un manejo eficaz, en cumplimiento de le establecido en el decreto 1011 del
2006 y la Resolucién 2003 del 2014 de! Ministerio de la Proteccién Sacial y Garantizar asl los
Servicios de Salud como un derecho publico como lo determina el Art.49 de la Constitucién Politica
de Colombia y mantener una Cobertura en Servicios en el Departamento. Lo anterior con el fin de
dar cumplimiento a las funciones dispuestas para ello en el acto de creacién de la misma No. 307
de 2003, de conformidad con lo dispuesto en el Acuerdo No 003 del 2014 de la Junta Directiva, y
Ias‘ que la Ley 715 del 2001 asigno a los Departamentos en cuanto ala competencia de organizar,
dirigir, coordinar y administrar la red de instituciones prestadoras de Servicios de Salud, lgualmente
estableci6 en el Articulo 43 Numeral 43.2.5, la obligacién de dichos entes territoriales de concurrir
en la financiacién de las inversiones necesarias para la organizacién funcional y administrativa de
dicha red. 8) Que existe estudio de oportunidad y conveniencia que avala la celebracién del
presente contrato. 9) Que existe la disponibilidad presupuestal No. 128 de fecha 08 de marzo de
2021, con cargo al rubro presupuestal 0022020103 (Malerial para laboratorio) expedido y
certificado por el profesional universitario de presupuesto de La ESE “SOLUCION SALUD". 10)
Que, el proceso precontractual fue adelantado por el drea de compras.11) Que la ESE “SOLUCION
SALUD" evalué y adjudicé este contrato, siguiendo los paradmetros fijados por su estatuto
contractual Acuerdo No. 003 de 2014, Capitulo VI, Articulo 19, medificado por el Acuerdo 001 de
2015, Capitulo VII, Articulo 19, Numeral 1, Literal ¢), Directo de menor cuantia, no menos de tres
invitaciones directas a cotizar. 12) Que el contratista se compromete con la entidad a la ejecucién
idénea y oportuna del objeto contratado. 13) Que, con amplias facultades la gerencia de la
empresa ha adelantado y agotado todos los procedimientos de la etapa precontractual para la
seleccién y adjudicacién de la propuesta seleccionada. 14) Que, agotado el procedimiento
establecido en la normatividad antes citada, se habilité la propuesta radicada por DISTRIBUIDA
NACIONAL DISNAL S.A.S., identificado con el NIT 900.293.433-7, representada por JOHN
HEIBER CALDERON MENDIETA, identificado con cedula de ciudadania No. 86.065.586,
Efectuada la evaluacién de la propuesta econémica se establecid el Primer Unico Puesto:
DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S. con 80 puntos. 16) Que el presente proceso de
contratacion directa se solicité por Monto agotable como se puede evidenciar en la necesidad y
demas documentos que reposan dentro de la carpeta. 17) Que, este contrato se regirad por las
disposiciones del derecho privado, Acuerdo No. 003 de 2014, modificado por el Acuerdo 001 de
2015 y lo contemplado en las siguientes cldusulas: PRIMERA: OBJETO: SUMINISTRO DE
MATERIALES Y REACTIVOS PARA LABORATORIO CLINICO, PARA LOS 17 CENTROS DE
ATENCION DE LA E.S.E SOLUCION SALUD. SEGUNDA: El presente contrato se ejecutarad
segln las caracteristicas, condiciones y especificaciones establecidas en los estudios de
oportunidad y conveniencia, la invitacién y la propuesta, los cuales para todos los efectos hacen
parte integral de este contrato asf:

UNIDAD DE Valor
ITEM DESCRIPCION TECNICA DEL BIEN O SERVICIO MEDIDA unitario IVA Total
1 ACEITE DE INMERSION FCX100ML -ALBOR FCO 117.647 | 22.353| 140.000
2
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2 | ACEITE DE INMERSION FCX100ML - CIRUMEDICS FCO 97.299| 18.487| 115.786
3 | ACIDOURICO MR 2 X 50 ML Linear KIT 110.024 110.024
4 | ACIDO URICO MR 4X100ML linear KIT 219.663 219.663
5 | ACIDO URICQ 10X 20 ML Spinreact KIT 132.730 132,730
6 |ACIDO URICO 4x 30 ml - human KIT 61.264 61.264
7 AGUA DESTILADA GALX4LTS -ALBOR GAL 19.360 19.360
LB AGUA DESTILADA GALXALTS - CIRUMEDICS 4LTS 17.002 17.002
| 9 |AGUIAPASTEUR PAQ 5484| 1.042| 652
\ 10 l_)j_%%l_RORANTE ZIEHL (ALCOHOL ACIDO) FCX1000ML FCO 74537 74.537
—~
DECOLORANTE ZIEHL (ALCOHOL ACIDO) FCX1000ML : ;
\ | ciRUMEDICS , FCO 60.441 60.441
12 l:Egg;\ORANTE GRP-‘M (ETANOL CETONA) X 1000 ML- FCO- 75853 75.853
DECOLORANTE GRAM (ETANOL CETONA) X 1000 ML-
13 CIRUMEDICS FCO 62.799 62.799
14 | ALCOHOL INDUSTRIAL 96% X750ML -OSA BOT 6.033| 1.146 7.179
15 | SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI A FCX10ML -ABO FCO 19.964 | - 19.964
16 | SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI B FCX10ML -ABO FCO 19.964 19.964
17 | SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI D FCX10ML -ABQ - FCO 31.372 31.372
18 | SIFILIS R.P.R. TEST X 100 PBS- HUMAN KIT 156,973 156.973
19 | AZUL DE BROMOTIMOL FCX50ML -ALBOR . FCO 30.594 30,594
20 | AZUL DE BROMOTIMOL FCX50ML - CIRUMEDICS FCO 23.255 23.255
2 QZLEJIE)RDE METILENO ZIEHL - NIELSEN FCX500ML - FCO 13.676 33.676
AZUL DE METILENO ZIEHL - NIELSEN FCX500ML -
P 22 CIRUMEDICS FCO 24,406 24.406
23 i:_EBlgRAZUL DE METILENO FOSFATADO X 200 ML - FCO 26.326 26,326
FIELD AZUL DE METILENO FOSFATADO X 200 ML - .
24 CIRUMEDICS FCO 21.390 21.390
25 | BILIRRUBINAS DYT 2X100ML (200DET) FCO 78,925 78.925
26 | BILIRRUBINA T+D 'JENDRASSIK' 1 X 150ML Spinreact | -+ KIT - 91.595 91.595
BOMBILLO 12V/6W PARA EQUIPO DE QUIMICA
27 GENESYS 20 UND 56,931 10817 67.748
28 | BOMBILLO PARA MICROSCOPIO OLYMPUS 120V 20W UND 63.074 | 11.984 75.058
29 | BUFFER GIORDANO FCX1000ML -ALBOR FCO 23.967 23.967
30 | BUFFER GIORDANO FCX1000ML - CIRUMEDICS FCO 19.196 19.196
31 | CAMARA DE NEWBAUER LINEA BRILLANTE - BOECO UND 268.204 | 50.959| 319.163 vl
) 3
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32 | CAMISA MANUAL XA AGUJA VACUTAINER UND -BD UND 701] 133 834
33 | CHURRUSCOS PARA TUBO DE ENSAYO UND 3542 e73| 4215
FIJADOR XA CITOLOGIA FIXCELL FCO X160CC-
oy oy FCO 13656| 2595| 16.251
35 | COLESTEROL HDL 2X80ML KIT 79.748 79.748
36 | COLESTEROL HDL 40ML FCO 341,699 341,699
37 | COLESTEROL HDL 4 x 80ml KIT 102,345 102.345
38 | COLESTEROL HDL4 X 5 ML - SPINREAC KIT 126.735 126.735
39 | COLESTEROL MR 2 X 50 ML Linear KIT 132.840 132.840
40 |COLESTEROL MR4 X 100 ML linear KIT 240,670 240,670
[ 41 | COLESTEROL 4X 100 m! - Human KIT 266.380 268,380
[ 42 | COLESTEROL 'CHOD/POD' 2 X 250 ml Spinreac! KIT 261.403 261.403
43 | CREATININA MR 2 X 50 KIT 79.857 79.857
44 | CREATININA 4 x 100 ML - LINEAR KIT 88.468 88.468
45 | CREATININA MR 2 X 100 - HUMAN KIT 77.664 77.664
46 | CREATININA CINETICA 2 X 150 ML Spinreact KIT 90.717 90.717
47 | CUBETA PARA EQUIPO GENESYS 20 X 100 CJA 116.057 | 22.051| 138.108
48 | CUBETA PARA EQUIPO STAT FAX 3300 UND 25722 4887 30609
49 | MICROCELDA PLASTICA REF-VWRO7000-590 UND 1161 221 1382
50 | CUBETA PARA EQUIPO BTS 330 UND 5155 979 6.134
51 | DETERGENTE ENZIMATICO FC X 2000ML -ALEOR FCO 62.964] 11.963| 74.927
DETERGENTE ENZIMATICO FC X 2000ML -
8% lrrimErs FCO 42781| 8128| 50909
| 53 | DEXTROSA GLICEMIA X25 gr CJA X 50 CIA 65.158 65.158
54 | FIELD SOLUCION A X200ML -ALEOR FCO 40.806 40.806 |
55 | FIELD SOLUCION A X200ML - CIRUMEDICS FCO 28.520 | 28520]
56 | FIELD SOLUCION B X200ML -ALBOR FCO 26.520 | 28520]
57 | FIELD SOLUCION B X200ML - GIRUMEDICS FCO 23.255 23.255
FRASCO PLASTICO X 250 ML CON DISPENSADOR
Rl eaate ot UND 5045| 959 s.oﬂ
53 | FUCSINA DE GRAM FCX500ML -ALBO FCO 24.735 24.735
60 |FUCSINA DE GRAM FCX500ML - CIRUMEDICS FCO 19.525 19.525
51 E_Jé:ggm FENICADA PARA ZIEHL NILSEN X500ML - fco — 17958
FUCSINA FENICADA PARA ZIEHL NILSEN X500ML -
62 | cIRUMEDICS FCO 34.883 34.883
63 | GLUCOSA MR 2X 50 KIT 82764 82.764
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64 |GLUCOSAMR 4 X 100- LINEAR KIT 108,049 108.049
65 | GLUCOSAMR 4 X 100- HUMAN KIT 162.295 152,295
66 | GLUCOSA MR 5X 50 KIT 119.786 119.786
67 | GLUCOSA GODIPOD 2 X 250 ML Spinreact KIT 104.868 104.868
68 | GRADILLA EN ACRILICO 30 TUBOS -KRAMER UND 40916| 7.774| 48690
69 ggﬁgg-kééﬁ)cmomcm (PUENTE DE UND 37.240| 7.076| 44.316
' 70 | HIDROXIDO DE POTASIO 10% X100 ML-ALBOR FCO 16.179 16.179
= 71 | HEMOGLOBINA LIQUICOLOR X500ML -HUMAN UND 41.025 41.025
| 72 | HUMATROL N - Human cala 427.920 427.920
i 73 | HUMATROL - P - Human cala 427.920 427.920
] 74 | INDICADOR QUIMICO REF-1250 CJX240- 3M CJA 309.668 | 58.837| 368.505
' e mgg :RCJ)RNS(E‘.Q;IQ ENACRILICO PARA COLORACION |y~ | 5365|507 aaraz
76 | LAMINA PORTA OBJETO 3 X 1* CJA X 50 CJA 3739 710| 4449
- ;Qﬁmég%zmm OBJETOS BORDE ESMERILAD_O - RO [
: T | G ein e ok CUARZ0 R CHIO0S- CIA 33.007| 6271| 39278
| 75 lépénﬂjgé%ésRchanEomEms 22X22MM CIX1000 - S ain] waal  26vss
g 80 | LUGOL PARASITOLOGIA FCX500ML -ALBOR FCO 45,906 45.906
81 | LUGOL PARASITOLOGIA FCX500ML - CIRUMEDICS FCO 37.186 37.186
: 82 | LUGOL DE GRAM FCX1000ML -ALBOR FCO 44,645 44,645
? 83 |LUGOL DE GRAM FCX1000ML - CIRUMEDICS FCO 36,638 36.638
i 84 | MEDIOS DE CULTIVO OGAWA KUDO FCO 31.975 31.975
~~
: 85 | MECHERO DE ALCOHOL UND 0673| 1838 1151
86 | TUBO MICROHEMATOCRITO C/H (ROJO) FCOX100 FCO 8417 1542 9659
87 | TUBO MICROHEMATOCRITO S/H (AZUL) FCX100 FCO 7349 1398 8745
88 | ABX MINICLEAN X1LTR -ANNAR FCO 315.985 315.985
89 | ABXMINIDIL X 10 LTR- ANNAR GLN a3220] | 413220
90 | ABX MINILYSE LMG X1LTR -ANNAR FCO 421.740 421.740
91 |ABXMINOCLAIR 04 LTS FCO 142,603 142,603 |
92 | MINOTROL 16 (N) 2ML -ANNAR TUB 234527 234527 |
93 | TWIN PACK (1L, 1H) 2X 2 ML KIT 467300 - | 467.300
94 | UREA BUN 2 X 50 ML KIT 107.774 107.74|
95 |UREABUN3X100ML KIT 31.646 31.646
5
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96 |UREABUN 2 x 100 m! - human KIT 63.348 63.348
87 | OXALATO DE AMONIO 1% FCX200ML- ALBOR FCO 17.441 17.441
98 |PALILLO PARA MONTAR MUESTRAS CJA 3242 &16| 3858
PAPEL DE :
R i ARROZ JAPONES PARA LENTES X 50 CIA sa0| asssl 30984
100 | PAPEL FILTRO CUALITAT 11CM CJX100 -BOECO UND 23584 | 4.481| 28.065
101 | PAPEL / RA 50 RF 7426- BAYER UND 31.263| 5940 37.203
102 | CLINITEST TABLETA REACTIVA-BAYER TAB 871 871
CERA O PLASTILINA PARA SELLAR TUBOS
103 [ oiCROHEMATOCRITOS AHR BAR 11.517| 2488| 43705
104 |PRUEBA DE EMBARAZO CJX25CASETE -LUMIRA CIA . 24132 24132 |
105 | SIFILIS PRUEBA RAPIDA x 30 CJA 151.050 151.050 |
106 [ SPINTROL ‘H' NORMAL 4 X 5 ML Spinreact caja 300.339 | 300339
107 [ SPINTROL 'H' PATOLOGICO 4 X 5 ML Spinreact caja 343,345 343,345
108 | PRUEBAS RAPIDAS PARA HEPATITIS B CJX30 CAJA 131.414 131.414
109 | PRUEBA RAPIDA PARA HEPATITIS C CJX30 CAJA 166.297 166.297
110 | PRUEBA RAPIDA PARA VIH CJ X 30 CAJA 152.366 152.366
111 | BUFFER PARA PRUEBA DE SIFILIS FRASCO 19.964 19.964
112 | PUNTAS AZULES 200 -1000 UL BOLX1000 -BIOLIFE BOL 41464 | 7.878| 49.342
113 | PUNTAS AMARILLAS 0-200 UL BOLX1000 -BIOLIFE BOL 32460| 6.169| 38.638
114 | REACTIVO DE TURK 500ML -ALBOR FCO 26.765 26.765
| 115 | REACTIVO DE TURK 500ML - CIRUMEDICS FCO 19525 19.525
\ - \ﬁfgg PESALES) AMORTIGUADAS FIELD FCX500ML - Edi 16783 —
| 117 | MULTISUEROS HUMANOS NORMAL 5 X 5 ML KIT 437.244 437.244
{ 118 | MULTISUEROS HUMANOS NORMAL 1 X 5 ML KIT - 130.537 130.537
| 119 | MULTISUEROS HUMANOS ANORMAL 5 X 5 ML KIT 461,596 461.596
| 120 |MULTISUEROS HUMANOS ANORMAL 1 X 5 ML KIT 130.701 130.701
121 | TABLA PARA LECTURA DE HEMATOCRITO UND 2577 490  3.067
TIRAS GLUCOMETRIA MEDI OPTIUM HOSP X50 -
102 Lot CJA 59,783 59,783
123 | TIRAS PARA GLUCOMETRO TRUE RESULT x 50 CJA 59.783 50.783
124 | TIRAS PARA GLUCOMETRIA SUMASENSOR X 50 CJA 52,653 52.653
125 | TIRAS PARA MEDIR PH EN FLUJO CJA 45962| B8.733| 54695
126 | TIRAS PARA ORINA - UROCOLOR x 100 FCO X 100 51.556 51,556
127 | TIRAS PARA ORINA - COOMBISCREEN X 150 Tiras frasco 76.786 76.786
128 | TRIGLICERIDOS MR 2 X 50 ML KIT 191.527 191,527
] 6
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129 | TRIGLICERIDOS MR 4 X 100 ML - linear KIT 484.742 484.742
130 | TRIGLICERIDOS MR 4 X 100 ML - human KIT 385,029 385,029
131 | TRIGLICERIDOS 2 X 150 ML Spinreact KIT 357,386 357.386
132 | TUBO DE ENSAYO 13X100 CORR PQX100 -KRAMER CJA 48100 9.139] 57.239
133 | TUBO T.LILA EDTA K3 4ML CJX100 CIA 52,185 52.185
134 | TUBO T.LILA EDTA K3 2ML CJX100 CJA 52.185 52.185
135 | TUBO T.ROJA 7ML PLASTICO CJX100 CJA 57,556 57556
TUBO HEMATOCRITO DE WINTROBE-H.B.G,
. 198 | e UND 3.851 3.851
137 | MINICOLLECT 1ML T.LILA EDTA K3 CJX100 CJA 63.623 63.623
s 138 | TUBO T.AMARILLA 5ML PLASTICO CJX100 CIA 74550 74,550
139 | TUBO TAPA GRIS ML (FLUORURQ) CAJA X 100 CJIA 72,090 72,090
140 | TUBO DE REACCION EPPENDORF 1,5ML X100UND BOL 8.022| 1524] 9546
141 | VIOLETA DE GRAM X 500 ML-ALBOR FCO 32.908 32.908
142 | VIOLETA DE GRAM X 500 ML- CIRUMEDICS FCO 25613 25613
143 | WRIGHT COLORANTE FCX1000CC -ALBOR FCO 191856] | 191.856
144 | WRIGHT COLORANTE FCX1000CC - CIRUMEDICS FCO 138.379 138.379
"145 | WRIGHT COLORANTE FCX500CC -ALBOR FCO 95708 95.708 |
146 | WRIGHT COLORANTE FCX500CC - CIRUMEDICS FCO 73495 73.495
147 | DILUENT PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY | FRASCO 244181 244.181 ‘
14 | NS MINDRAY PARAEQUIPODE HEMATOLOGIA | - prasco 244.181| 46.394| 290575 5
149 | LYSE PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY FRASCO 297,547 297 547
CLEANSER PARA EQUIPO DE HEMATOLOGIA
180 fates | FRasCO 38.064| 7.232| 45208
T~ 151 | CBC 3D Tubo 6x3ml (2 Cwael)(ﬂDﬁDB) KT 656.963 656.963
152 | CBC 3D Tubo 3x3mi (1 C/Nivel)(3D506-02) KIT 373.292 373.292
153 | NTSH ACCUBIND ELISA KIT -480 WELLS 480 TEST 2778793 2778793
PBAS RAPIDA DE ANTIGENO PARA COVID-19 - KIT X 25
154 | o PAS 1.065.000 1.065.000
155 | CALIBRADOR 10X3 ML - SPINRTEACT : KIT —_ 745.500
156 | UREA - LQ 4X40-2X20 SPINREACT KIT —— 221,360
157 | PRUEBA RAPIDA PARA COVID-19ADBIO CAJAX 30 1.278.000 1.278.000
153 | PRUEBA RAPIDA PARA COVID-19 RIGHSING AN 078312 F—
(LUMIRA)
PRUEBA RAPIDA ANTIGENO PARA COVID-19 SD
159 | LiOSENSOR ' CAJAX 25 1,065,000 1.065.000|
ol
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160 | Tubos de Vidrio de 12X75 PAQ X 100 29.890 5.666| -35486
161 | Gradillas plasticas X 60 '
s plaslicas X 60 TUBOS ¥ UNIDAD 4730 8.499 53._229
162 | Gradillas plasticas X 60 TUBOS .| UNIDAD aa730| 8499 53229
163 | Pipela de Pasteur : PAQ X 500 62835 11:939| 74774
164 | TUBO FALCON UNIDAD 479 91 570
L 165 ,MULTICALIBRADOR SPINREACT KIT 630,000 639.000

TERCERA: LUGAR DE EJECUCION: El lugar de ejecucién se llevard a cabo en la ciudad de
Villavicencio, Departamento del Meta, CUARTA: VALOR DEL CONTRATO: El Contratista recibira
de la ESE “SOLUCION SALUD" en contraprestacién la suma de TRECIENTOS QUINCE
MILLONES DE PESOS M/TCE. ($315.000.000), incluidos todos los impuestos, tasas vy
contribuciones, nacionales y departamentales que se deriven de la ejecucion del contrato, de
conformidad con las normas vigentes sobre la materia. Este valor teniendo en cuenta que fue
solicitado como monto agotable. QUINTA: FORMA DE PAGO: Pagos parciales, previo ingreso a
farmacia con su respectivo informe de supervisién de recibo a satisfaccién, informe del contratista
debidamente soportado, factura o documento equivalente, incluido IVA y demas contribuciones si a
ello hubiere lugar. PARAGRAFO: E| Pago del servicio estara sujeto a la calidad y cumplimiento de
los items establecidos en el contrato. SEXTA: TERMINO DE EJECUCION DEL CONTRATO: el
tiempo estimado para la ejecucion del contrato es de ocho (08) meses o antes si se ha agotado el
valor del contrato. SEPTIMA: VIGENCIA: El contrato tendra un término de vigencia igual al del

. plazo de ejecucién y cuatro (4) meses mas. PARAGRAFO: El contratista podrd suspender la

ejecucion del presente contrato, previa autorizacién escrita de La E.S.E. cuando se presenten
factores insuperables que asi lo justifiquen. La prérroga del contrato debera ser aprobada por la
-entidad contratante; la suspensién debera hacerse constar en acta suscrita por el supervisor y el
contratista, con el visto bueno de La ESE “SOLUCION SALUD". OCTAVA: SUPERVISION: La
supervision la ejecutard la Empresa Social del Estado E.S.E. SOLUCION SALUD, a través del
funcionario designado por La Gerencia de La E.S.E “SOLUCION SALUD", que para este contrato
sera quien ejerce las actividades como EPIDEMIOLOGA. PARAGRAFO PRIMERO: El supervisor
respondera por los hechos y omisiones que le fueren imputables en los términos previstos en el
articulo 11 del Acuerdo 002 de 2008 “Manual de Interventoria y Supervision. PARAGRAFO
SEGUNDO: Todas y cada una de las Instrucciones impartidas por el supervisor deberan constar
por escrito y seran dirigidas tanto al Contratista como a la entidad contratante. NOVENA:
OBLIGACION DE LAS PARTES: A). OBLIGACIONES DE LA ESE DEPARTAMENTAL
“SOLUCION SALUD": En cumplimiento del objeto del contrato la ESE Solucién Salud del Meta, se
debera comprometer a: 1) Cancelar el valor pactado de acuerdo a las condiciones establecidas en
la forma de pago del contrato, siempre y cuando el supervisor certifique el cumplimiento del objeto
contractual. 2) Constituir la reserva presupuestal que garantice el giro de los recursos. 3) Nombrar
un funcionario como Supervisor del contrato, dentro de los términos que no afecten el desarrollo
normal del mismo. 4) Permitir al Contratista el acceso a las instalaciones E.S.E. Departamental
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“Solucién Salud” en los casos que se requiera, 5) Las demas estipuladas en el Acuerdo 003 de
2014, y las que se desprendan de la naturaleza del contrato. B). OBLIGACIONES GENERALES
DEL CONTRATISTA: 1) Ejecutar el objeto del contrato dentro del plazo estipulado. 2) Actuar con
absoluta lealtad y transparencia en cada una de las actividades a desarrollar. 3) Informar las
novedades que se presenten durante la ejecucién del contrato. 4) Cumplir con las obligaciones
frente a los sistemas de seguridad social en salud, pensiones y riesgos en los términos previstos en
las normas legales. 5) Ejecutar idénea y oportunamente el objeto del contrato. 6) Obrar con lealtad
y buena fe evitando dilaciones y entrabamientos que pudieren presentarse. 7) Atender los
requerimientos efectuados por el CONTRATANTE. 8) Asumir todos los costos en que incurra para
la ejecucion del contrato. 9) Las demés que se desprendan y se relacionen en los términos de la
{ oferta, del contrato y de la Ley. C). OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA: El
contratista seleccionado se obliga para con la E.S.E Departamental “Solucién Salud” a: 1) El
contratista se obliga a dar cabal cumplimiento al objeto de la contratacion y las especificaciones
técnicas del contrato de manera eficiente. 2) Entregar los materiales, reactivos y quimicos de
Laboratorio Clinico requeridos por la entidad, con las caracteristicas definidas en el estudio previo y
la propuesta técnica presentada, y se compromete a entregarla donde la supervisora asi le indique.
3) Los productos deberan tener una fecha de vencimiento minimo de un afio, si por alguna
situacién no cumple con este requisito en algunos de los productos, este debera justificar por
escrito la causa o razén con carta de respaldo de la casa comercial y aprobacion posterior de
supervisor. 4) El contratisia se compromete a cambiar aquellos materiales, reactivos y quimicos de
laboratorio clinico que por su baja rotacién puedan vencerse siempre y cuando se devuelvan con
dos (2) meses de anticipacién a su vencimiento. 5) Hacer a entregar los materiales, reactivos y
quimicos de laboratorio clinico, donde la supervisora asi le indique. En optimas condiciones el cual
debe presentarse debidamente embalados, en empaques bien cerrados que asegure su buena
conservacién durante el transporte, almacenamiento y manejo, dando cumplimiento a las normas
de calidad y de buenas practicas de manufacturas. 6) En caso de que estos insumos no sean
entregados en la E.S.E. “Solucién Salud”, en Optimas condiciones de calidad, embalaje y
transporte, estos seran devueltos por la supervision del contrato y todos los costos de envio y
contra envio correran por cuenta del contratista. 7) Realizar los cambios de aquellos productos que
'S no cumplan con las condiciones y especificaciones técnicas pactadas en el acuerdo de voluntades
' o0 que presenten alteraciones en su empaque y dichos costos de transportes seran asumidos por el

contratista. 8) Atender y solucionar las objeciones presentadas por el supervisor relacionadas con

la calidad, cantidad y oportunidad de los productos solicitados. 9) Acreditar el pago de los aportes

al Sistema de Seguridad Social Integral (Salud, Pension, Riesgos laborales) y parafiscales si a ellos

hubiere lugar. 10) El contratista sera responsable ante las autoridades de los actos u omisiones

que en el ejercicio de las actividades que dentro del desarrollo del contrato, se cumplan, cuando

con ellos se cause perjuicio a la administracion o a terceros. 11) Debera garantizar la calidad y la

oportunidad de los materiales, reactivos y quimicos a entregar en la E.S.E. “Solucién Salud”. 12)

Mantener el precio de los materiales, reactivos y quimicos de laboratorio clinico estipulados en el

contrato, durante la ejecucién del mismo. 13) Los productos se deben presentar, identificando: el

nombre genérico, concentracién, cantidad, laboratorio, lote, fecha de vencimiento, valor unitario y

valor total. 14) Los insumos que ameriten se les debe anexar los certificados de las Buenas

précticas de manufacturacién (BPM). 15) Todo producto que lo amerite debe certificar el registro

fsanit.-ari.:: del INVIMA. 16) El contratista debe garantizar el suministro de algunos reactivos del
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mismo lote durante la ejecucién del contrato, cuando el contratante asl lo solicite, para garantizar el
seguimiento al control de calidad interno. 17) El contratista entregara los insumos garantizando la
temperatura para garantizar su calidad, Asi mismo seran entregados en optimas condiciones
fisicas. 18) Los pedidos se reciben por separado por centro de atencién de acuerdo a la sabana
adjunta y anexando un listado donde se identifique nombre del producto, laboratorio, nimero del
registro INVIMA, lote y fecha de vencimiento de cada uno de los productos. 19) Sitio de entrega:
Los pedidos se entregaran en la E.S.E Departamental Solucién Salud ubicada en la ciudad de
Villavicencio Calle 37 # 41 — 80 Barzal o en el almacén ubicado en el municipio de Restrepo, calle 4
A No. 4-76 Barrio Ospina Pérez segun solicitud del supervisor. DECIMA: PARTIDA
PRESUPUESTAL: El valor del presente contrato se imputara a los rubros presupuestales
0022020103 (Material para laboratorio) segtn disponibilidad presupuestal No. 128 de 08 de marzo
de 2021. DECIMA PRIMERA; GARANTIAS: En cumplimiento de la normatividad vigente se exigira
al contratista la constitucién a favor de la ESE de una garantia tinica expedida por una Compafiia
de Seguros legalmente establecida en Colombia y cuya péliza matriz esté debidamente aprobada
por la Superintendencia Financiera y que ampare los siguientes riesgos: 1) De cumplimiento del
contrato, en cuantla del diez por ciento (10%) del valor del contrato y un término de vigencia igual
al término de ejecucién del contrato y cuatro (4) meses mas. 2) Del pago de salarios, prestaciones
sociales e indemnizaciones, en cuantia de quince por ciento (15%) del valor total del contrato, por
una vigencia igual al término de ejecucion del contrato y tres (3) afios més. 3) De buena calidad del
bien o servicio, en cuantia del diez por ciento (10%) del valor total del contrato, por una vigencia
igual al termino ejecucion del contrato y un (1) afio més. 4) De responsabilidad civil
extracontractual, en cuantia de 200 SMLMV, por una vigencia igual al termino de ejecucion del
contrato y por tres (03) meses méas. En caso de que el contrato se adicione, prorrogue, suspenda o
cualquier otro evento en que fuere necesario, el CONTRATISTA se obliga a modificar las garantias.
APROBACION DE LA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO: Las garantias exigidas por la entidad
deberan ser aprobadas como requisito de ejecucién, Articulo 34, Acuerdo 003 de 2014. DECIMA
SEGUNDA: PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimiento definitivo por parte del contratista,
de cualquiera de las obligaciones contraidas con contrato o de declaratoria de caducidad, el
contratista conviene en pagar a la ESE Solucién Salud a titulo de pena, una suma equivalente al

~ diez por ciento (10%) del valor del contrato, suma que la ESE Solucién Salud hara efectiva

medianle cobro de |a garantia Unica de cumplimento, o a su eleccién de los saldos que adeude al
contratista, si los hubiere, para lo cual se entiende expresamente autorizado con la suscripcién del
contrato; lo anterior una vez agotado el debido proceso y garantizados los derechos de defensa y
contradiccion del contratista. La aplicacién de la clausula penal no excluye la indemnizacién de
perjuicios. DECIMA TERCERA: MULTAS: Sin perjuicio de lo establecido en la clausula anterior, en
caso de incumplimienio parcial de una cualquiera de sus obligaciones, el Contratista pagara a la
Empresa contratante, una suma equivalente al uno (1%) por cienta del valor total del contrato por
cada dia de tardanza en el cumplimiento de la obligacién, sin que para el efecto se requiera de acto
administrativo que asl lo declare. El Contratista autoriza desde ya a la E.S.E. tomar directamente
del saldo que se le adeude el valor que resulte de aplicar el porcentaje anteriormente estipulado.
DECIMA CUARTA: DE LA CADUCIDAD Y SUS EFECTOS: La ESE Solucién Salud podra
declarar la caducidad administrativa del contrato por medio de resolucién motivada, con la cual lo
dard por terminado y ordenara su liquidacién cuando el contratista incurra, con ocasién del
contrato, en cualquiera de las causales de caducidad previstas en la ley y lo estipulado en el

10
Calle 37 No. 41-B0 Barzal Alto Villavicencio - Meta

@ PBX: 6610200, Linea Gratulta: 018000918663 : ) g N
G Mfgw ’ : AL BERVICIO DE LA aEnTE
& gerencla@esemeta.qov.co : e

FR-GQ-01-V3




e

=)



ESE Departamental Cadigo

Solucién salud Version 2 FR~JUR- 01
CONTRATO DE SUMINISTRO Fecha Vigencia| DOCUMENTO =
No. 561 DE 2021_ 2013 CONTROLADO W——"“,“”“fm“m

acuerdo 003 de 2014. DECIMA QUINTA: DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Har4n parte integral
de este contrato, el estudio de conveniencia y oportunidad, la invitacién y la propuesta escrita,
actas y demdas que se produzcan durante la ejecucién del contrato. PARAGRAFO: Los
documentos relacionados con el presente contrato de conformidad con el acuerdo 003 de 2014 y
demdas normas legales concordantes vigentes, reposan en los archivos de la Oficina Asesora
Juridica de la E.S.E. “Solucién Salud". DECIMA SEXTA: DE LAS INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES SOBREVINIENTES: El Contratista, manifiesta bajo la gravedad del
juramento, que no se encuentra incurso en alguna causal de inhabilidad o incompatibilidad
sefialadas taxativamente en los pliegos de condiciones. DECIMA SEPTIMA. NORMATIVIDAD
APLICABLE. El presente contrato se regira e interpretara de conformidad con las disposiciones del
Acuerdo 003 de 2014, modificado por el Acuerdo 001 de 2015, de los Cédigos de Comercio y Civil
y demas nomas concordantes. PARAGRAFO. IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES.
Todos los impuestos, tasas y contribuciones que se causen por la celebracion, ejecucién y
liquidacién de este contrato seran a cargo del CONTRATISTA, quien autoriza para que de las
sumas que se le adeuden se le hagan los descuentos y retenciones fiscales que resulten
procedentes. DECIMA OCTAVA: DOMCILIO. Para lodos los efectos legales, judiciales o
extrajudiciales se tendra como domicilio a la ciudad de Villavicencio. PARAGRAFO: Cuando el
domicilio sea cambiado por alguna de las partes esta debera avisar a la otra dentro de los cinco
dfas habiles siguientes, siendo la omisién de dicha notificacién causal para dar por terminado el
contrato. DECIMA NOVENA: La Empresa Social del Estado E.S.E “Solucién Salud”, no
responderan por salarios prestaciones sociales y demas derechos laborales, etc., por vinculacién
del personal, o celebracién de subcontratos para el cumplimiento del objeto de este contrato, los
cuales son responsabilidad absoluta del contratista. VIGESIMA: INTERPRETACION,
MODIFICACION Y TERMINACION UNILATERAL: La Empresa contratante podra terminar,
modificar e interpretar unilateralmente el presente contrato segtn lo preceptuado por el Acuerdo
003 de 2014. Asl mismo por: 1) Incumplimiento o retardo injustificado de las obligaciones del
presente contrato. 2) La disolucién de la persona juridica contratista. 3) Intervencion o liquidacién
de alguna de las partes con la cual se celebrd el contrato. 4) Cuando el contratista esté incurso en
causal de inhabilidad o incompatibilidad. 5) Cuando se pruebe que el contratista empled maniobras
engafosas o fraudulentas para hacerse adjudicar el contrato, o por suministro de documentos
apdcrifos. 6) Cuando se presenten hechos que amenacen en forma grave la ejecucién del contrato.
7) Las demas consagradas en la ley. PARAGRAFO PRIMERO: También podra terminarse el
contrato de manera anticipada; 1) Por mutuo acuerdo entre las pares, siempre y cuando con ello
no se causen perjuicios a LA ESE “Solucién Salud”. 2) Por fuerza mayor o caso fortuito que haga
imposible continuar con su ejecucién. 3) Por agotamiento del objeto contratado. PARAGRAFO
SEGUNDO: La terminacién anticipada se hara constar en acta suscrita por las partes y en
consecuencia inmediatamente debera liquidarse el presente contrato. VIGESIMA PRIMERA: DE
LA LIQUIDACION DEL CONTRATO: Dentro de los seis (6) meses siguientes a la expiracion del
termino de ejecucién del objeto contratado, se realizara la liquidacién del contrato, de conformidad
con lo estipulado por el acuerdo 003 de 2014. VIGESIMA SEGUNDA: REQUISITOS DE
PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El presente contrato se entendera perfeccionado cuando
se eleve a escrito, se firme por las partes, se expida el registro presupuestal. Para su ejecucion se
requiere la aprobacién de las garantias exigidas y la suscripcién del acta de inicio. VIGESIMA
'IERCERA CONTROVERSIAS CONTRACTUALES: Las controversias que surjan durante Ia%
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ejecucion del contrato se solucionaran preferiblemente por los mecanismos de conciliacion,
amigable composicién y/o transaccién, acuerdo 003 de 2014. VIGESIMA CUARTA: INDEMNIDAD:
El contratista mantendra indemne a la ESE Solucién Salud por razén de reclamos, demandas,
acciones legales y costos que surjan provenientes de terceros que tengan como causa las
actuaciones del CONTRATISTA, éste sera notificado lo mas pronto posible para por su cuenta
adopte oportunamente las medidas previstas por la ley para mantener indemne a la ESE Solucién
Salud. Si en cualquiera de los eventos antes previstos el contratista no asume debida vy
oportunamente la defensa de la ESE Solucién Salud, este podrd hacerlo directamente, previa
notificacién escrita al contratista y este pagara todos los gastos en que el contratante incurra por tal
motivo. En caso de que no lo hiciere el contratista, la ESE Solucion Salud tendra derecho a
descontar el valor de tales erogaciones de cualquier suma que adeude al contratista por razén de
los 't_rabajos objeto del contrato, o a utilizar cualquier otro mecanismo legal para tal propésito.
VIGESIMA QUINTA. CONFIDENCIALIDAD: EL CONTRATISTA reconoce y acepta que guardara
absoluta reserva sobre toda la informacién que reciba o a la que tenga acceso con ocasién del
cumplimiento del objeto del presente contrato, incluyendo, sin limitacién, cualquier informacién de
caracter legal, contable, tributario, técnico, tecnolégico, financiero, comercial, politico,
procedimientos u operaciones de LA ESE “SOLUCION SALUD", especialmente de todas aquellas
informaciones que lleguen a su conocimiento. PARAGRAFO. La obligacion de confidencialidad de
EL CONTRATISTA no se extiende en ningtin caso a (i) informacion que fuera del dominio publico
antes o durante la existencia de este documento, e (i) informacién que deba ser entregada por
mandato legal a las autoridades de cualquier orden. VIGESIMA SEXTA. DATOS DE
CONTACTOS: La ESE “Solucién Salud”, se obliga a tener como tinico eanal de comunicacién al
Representante Legal del CONTRATISTA y las notificaciones se surtirdn a las siguientes
direcciones: EL CONTRATISTA en la Calle 40 No. 24 A — 57 Barrio Emporio en la ciudad de
Villavicencio y La ESE “Solucién Salud®, en la Calle 37 No. 41-80 en la ciudad de Villavicencio.
VIGESIMA SEPTIMA. MANIFESTACION: Las partes manifiestan libremente, que han procedido a
la lectura total y cuidadosa del presente documento, por lo que, en consecuencia, se obligan en
lodos sus 6rdenes y mapifestaciones. En constancia se firma el dia seis (06) de abril de 2021.

OBAYO -

L

CIONAL DISNAL S.A.S.
RL. JHON HEIBER CALDERON MENDIETA

Contratista

Aprobé: Dra. Lyda Susana Guliérrez Mufioz / Jefe Oficina Asesora Jurfdfw& :
Revisé: Dr Serglo E. Gutiérrez Atvarez / Abogado Especializado Oficina Asesora Jurfdica cf* ”
Proyectt; Vanessa Rodriguez Nifio / Contratisia Profesional Oficina Juridica .
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LUGAR Y FECHA: Villavicenclo, 4 de junio de 2024.

ASUNTO: LIQUIDACION FINAL DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No. 561 DE
2021.

Entre los suscritos a saber, MARIA DEL CARMEN RODRIGUEZ ORTIZ, Identificada
con la cédula de cludadania No. 21.240.821, en su calidad de Gerente de la Empresa
Soclal del Estado E.S.E. *SOLUCION SALUD®, funclonaria nombrado mediante
Decreto No. 199 de 05 de abril de 2024, segtn Acta No, 000 del 5 de Abril de 2024,
por una parle y ANA ZENIT ARGOTE PEREZ Identificada con la con cedula de
cludadania No. 40.410.915, qulen en lo sucesive se denominarad SUPERVISORA y por
la otra DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S, Identificado con NIT
900.293.433-7, represeniado legaimente por el sefior JOHN HEIBER CALDERON
MENDIETA, mayor de edad, ldentificado con la cédula de cludadanla No.86.065.586,
quien en adelante se denominard el CONTRATISTA; hemos convenido suscribir Ia
presents ACTA DE LIQUIDACION FINAL, previas las sigulentes conslderaclones:

I.___DATOS DEL CONTRATO.

CLASE DE CONTRATO SUMINISTRO

SUMNISTRO DE MANTERIALES Y REACTIVOS

OBJETO: PARA LABORATORIO CLINICO, PARA LOS 17
: CENTROS DE ATENCIONDE LA ES.E

SOLUCION SALUD
TRESCIENTOS QUINCE MILLONES DE PESOS

VALOR INICIAL: ($315.000.000) POR MONTO AGOTABLE
, DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S
' , NIT.900.293.433-7
CONTRATISTA: R.L JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA
" |C.C. 86.065.586
PLAZO DE EJECUCION: OCHO (8) MESES
PFECHA DE INICIACION: 9 DE ABRIL DE 2021
ADICION: - $157.500.000

VALOR TOTAL CONTRATO | $472.000.000
FECHA DE TERMINACION: 08 DE DICIEMBRE DE 2021
SUPERVISOR: SUBGERENTE ASISTENCIAL

Il. IMPUTACIONES PRESUPUESTALES.
Los pagos efectuados y a efectuar por LA E.S.E. “Soluclén Salud” se subordinaron a la

asignacion establecida en el presupuesto de la vigencia 2021, asl:

1. Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. 128 del 8 de marzo del 2021. P

2. Compromiso Presupuestal No,1135 del 6 de abril de 2021.

lll. INFORMES DE SUPERVISION, ' B
: ' /-
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1. Mediante la presente acla de liquidacién, el conlratisla, y el supervisor asuman
plena responsabilidad por la veracidad de la Informacién en ella contenida, y en esa
medida garantizan que se dio cumplimlento de lodas y cada una de las obligaciones
contractuales de las parles, soporiado en los respeclivos Informes de supenbisldn
Asl mismo el supervisor avala el cumplimiento de cada una de las condiciones para
su liquidacjén.

2. La responsabilidad de la Oficlna Asesora Jurldica se limila a verificar que los datos
contenldos en la presenle acta correspondan a los datos consignados de! contralo
objeto de liquidacién.

3. Se informa que el contratista ya cumplié con las obligaclones requeridas objeto del

presente contrato.

IV CUMPLIMIENTO OBLIGACIONES DE LAE.S.E. SOLUCION SALUD.

*PERI@B@BE}?{%EJRAD@,‘ 2 Rﬁ;r% el

- FECHE HIEECHA SN AT

Lt s ? l “iﬁ‘%m’%g ETWAktAérﬁ;bﬁ g \%?AN_QE.%R KH e ..f*im’*"w;_. A
1__ [01/05/2021 | 30/05/2021 $ 315. ooo 000 | $128.865.000 $186.135.000
2 101/06/2021 |30/06/2021 |$ 315.000.000 |$164.425.003 |  $ 21.709.997

ADICION ____|$157.500.000 $179.209.997

3 101/07/2021 __|31/08/2021 |$ 472.000.000 | $138.923.705 $ 40.286.292
4__ 101/10/2021 _ [31/10/2021 [$ 472.000.000 [$ 23.934.289 $ 16.352.003
5 __101/11/2021 _|30/11/2021 [$ 472.000.000 [$_16.072.345 $  272.658

. V. . BALANCE FINANCIERO

" VALOR INICIAL $315.000.000

ADICION $ 157.500.000

VALOR GIRADO INFORME 1 $128.865.000

VALOR GIRADO INFORME 2 $164.425.003

VALOR GIRADO INFORME 3 $138.923.705

VALOR GIRADO INFORME 4 $ 23.934.289

VALOR GIRADO INFORME 5 $ 16.072.345

SALDO A FAVOR DE LAESE , $ 272658

SUMAS IGUALES $472.000.000 $472.000.000

\%R

FUNDAMENTOS LEGALES Y JURISPRUDENGIALES.

1. Segun lo previsto en la clausula valor y forma de pago de! Contrato, la forma de pago

acordada fue:

Pagos parciales, previo ingreso a farmacia con su respectivo informe de supervision de
recibo a satisfaccion, informe del contratista debidamente soportado,. factura o
documento equivalente, incluido IVA y demas contribuciones si a ello hublere lugar.
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2. De acuerdo a lo previslo en el conlralo esla se liquidaré por parle de la ESE “Solucion
Salud®, a mas lardar antes del vencimlenlo de los sels (6) meses slgulentes ala
finalizaclén del contrato, la llquidaclén conlendra el acta firmada porlas partes
coniralantes, que Inclulrd un balance sobre la ejecuclén, los pagos realizades al

contratista, los acuerdos a que lleguen las partes sobre la eJecuclén de la misma.

3. Se deja constancla por parle del supervisor del contrato en cumplimiento .de las
funciones asignadas por el manual de Interventorla y Supervisién, de haber verificado,
durante la ejecuclén contractual y para efeclos de esta liguldacién, el cumplimiento por
parte del conlratista del objeto contractual, sus obligaclones especificas y el pago de

sus aportes al Slslema de Seguridad Soclal.:

El supervisor avala y recomienda al ordenador del gasto la suscripcion de la presente
acta. :

Por tal razén, mediante la presente acta se estableceran las sumas que puedan resullarse a
deber entre si los contratantes, incorporando de manera delallada la liquidacién que arrojen
los saldos correspondientes, o de no existir deuda alguna gue reconocer, declararse a Paz

y Salvo entre sl. :

Con fundamento en lo anterior las partes coniratantes proceden a liquidar de comin
acuerdo el presente contrato suscrito, en los términos consignados en Ja presente acta.

Con base en lo expuesto, las parles:
ACUERDAN

PRIMERQ: Liquidar finalmente de mutuo acuerdo el Contrato de suministro No.561 del 2021,
celebrado entre la E.S.E. “SOLUCION SALUD" y DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL
S.A.S, representado legalmente por el sefior JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA,

segln las consideraciones de la presente acta.

SEGUNDO: Con la suscripcion de la presente acta, las partes reciprocamente declaran la
suma a deber a favor del contratista de ($0) CERO PESOS M/CTE y un saldo a favor de la
ESE . “Solucién Salud" de DOSCIENTOS SETENTA Y DOS MIL SEISCIENTOS
CINCUENTA Y OCHO PESOS M/CTE ($272.658), con ocasién del cumplimiento respecto
de las obligaciones con la E.S.E. "SOLUCION SALUD" asumidas por la ejecucion del

Contrato.

PARAGRAFO PRIMERO: Ordénese liberar el valor del saldo sin ejecutar si hay lugar
conforme a lo expuesto en el presente artlculo, por la suma de DOSCIENTOS SETENTA Y

DOS MIL SEISCIENTOS CINCUENTA Y OCHO PESOS M/CTE ($272.658).

TERCERO: Declarar que las partes se encuentran mutuamente a paz y salvo por todo

concepto de obligaciones derivadas del Contrato de suministro No 561 de 2021 objeto de la

presente liquidacion, _
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No obstante, a lo anterior, el contratista se obliga a responder en caso d;a cualquier
reclamaclén presentada por terceros a la ESE “Soluclén Salud”, por actividades

ejecutadas
en desarmollo del Conlrato de suministro, objeto de la presente liquidacién.

CUARTQ: El Contratista manifiesta que la ESE “Solucion Salud® cumplié con todas sus

obligaciones y que por lo tanto no hay lugar a ninguna acclén, reclamacion o demanda, en
relacién con el Contrato de suministro y la presente Acta de Liquidacion Final del' mismo.

QUINTO: Copia de la presente acta se remitira al area de Presupuesto para el tramite de
pago correspondiente de la suma adeudada al contratista. También se remitira copia de

esta acta a la Oficina Asesora Juridica de la E.S.E. “SOLUCION SALUD" para anexarla a la
carpeta del contrato.

Para constancia, se firma en Villavicenclo a los cuatro (4) dias del mes de junio de 2024.

CIONAL DISNAL S.A.S

MARIA DEL CARNIEN RODRIGUEZ ORTIZ DIST
: LDERON MENDIETA

erente R.L JOHN HEIBER
Contratista

GOTE ;BEREZ
Supervi

REVISO: O SESORA JURIDICA

e
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EL SUSCRITO JEFE DE LA OFICINA ASESORA JURIDICA DE LA EMPRESA SOCIAL
DEL ESTADO DEL DEPARTAMENTO DEL META - E.S.E. SOLUCION SALUD

CERTIFICA:

Que una vez revisados los archivos que reposan en la Entidad, podemos certificar que la
firma DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL S.A.S., con NIT 900.293.433-7, representado
legalmente por el sefior JOHN HEIBER CALDERON MENDIETA, Identificado con cedula
de ciudadania No.86.065.586 suscribié el Contralo de Suministro con la Empresa Social
del Estado del Departamento del Mela ESE Solucion, el cual se encuentra ejecutado y
terminado, como se describe a continuacién:

CONTRATO DE SUMINISTRO No.561 DEL 6 ABRIL DE 2021

-OBJETO: SUMINISTRO DE MATERIALES Y REACTIVOS PARA LABORATORIO
CLINICOS PARA LOS 17 CENTROS DE ATENCION DE LA EMPRESA SOCIAL DEL
ESTADO DEL DEPARTAMENTO DEL META ESE SOLUCION SALUD

-PLAZO DE EJECUCION: ocho (8) meses

-VALOR: trescientos quince millones de pesos ($315.000.000) M/cte

-ADICION: Ciento cincuenta y siete millones quinientos mil pesos ($157.500.000)M/cte.
-VALOR TOTAL DEL CONTRATO: cuatrocientos setenla y dos millones quinientos mil
pesos ($472.500.000) M/cte.

-FECHA DE INICIO: 9 de abril de 2021

-FECHA DE TERMINACION: 8 de diciembre de 2021
-Contrato liguidado

Se expide la presente certificacion a solicitud del interesado, a los 6 dias del mes de junio
de 2024.
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES o
11:34:53
PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO Hola 1 de 01

GENERAL DE LA NACION No. 292043199

Bogota DC, 26 de febrero del 2026

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION ceriifica que una vez consullado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), la persona DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL SAS. identificado(a) con NIT nimero 9002934337:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La ceriificacion de anlecedentes conliene las anolaciones de las sancionas o inhabilidades que se encuentren vigentes. Cuando se

lrale de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedenles, se cerlificaran lodas las anotaciones que
‘ren en el registro, Anlerior, de acuerdo a los incisos 30. y 40. del arliculo 238 Ley 1952 de 2019.

NOTA: El cerlificado de aniecedenles disciplinarios es un documento que contiene las anolaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contracluales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
perdida de inveslidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y parliculares que desempefien funciones publicas en I
ejercicio de la accién de repeticién o llamamienio en garaniia. Este documento tiene efectos para acceder al sector ptblico, en los términos que | ~
establezca la Constitucién Politica y la ley particular o demas disposiciones vigentes. E| Sistema SIRI reporla como anlecedentes solamente lag
sanciones con debida ejecutoria recibidas de las auloridades nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcién de coniratos con el
Eslado, es responsabilidad de la Entidad, validar la infarmacion de antecedentes del aspirante en la pagina web:
hllps:l/www.procuraduria.gov.co/Pages/cenificado-anlecedenles.aspx

Mario Enrigue Casiro Gonzélez
Jefe Division de Relacionamiento Con El Ciudadano (C)

ATENCION :

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS,

Division de Relacionamiento con el Ciudadano.
Linea araluita 018000910315
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TARJETA PROFESIONAL CONTADOR PUBLICO

DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL SAS
NIT. 900.293.433 - 7
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AURA MARINA HERNANDEZ
Contador publico

Celular 320 416 1134
Mz Q Casa 13A Urb. La Carolina
Villavicencio (META)
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CEDULA DE CIUDADANIA CONTADOR PUBLICO

AURA MARINA HERNANDEZ
Contador publico

Celular 320 4161134
CIl 16" este No. 22° — 12 sur Urb. La Carolina
Villavicencio (META)
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CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CON EL SISTEMA DE
PROTECCION SOCIAL

CERTIFICACION

En mi calidad de Revisor fiscal la empresa DISTRIBUIDORA NACIONAL DISNAL SAS
con NIT 900.293.433 —7 CERTIFICO que a la fecha se encuentra a la fecha a Paz y Salvo
por todo concepto correspondiente al Sistema de Proteccién Social (Cajas de
Compensacion Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar — ICBF y Servicio
Nacional de Aprendizaje SENA, asi como los Sistemas de Salud, Pensién vy Riesgos
Profesionales, correspondiente a la némina de sus empleados durante los tltimos seis (06)
meses calendarios. Lo anterior en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 50 de la Ley
789 de 2002 y el articulo 23 de la Ley 1150 de 2007.

Se expide en Villavicencio a los veintiséis (26 ) dias del mes de febrero del afio dos mil
veintiséis (2.026).

Cordialmente,

{1ma lﬁ <z
RA MARINA HERNANDEZ VILLALBA
Identificacion No. 30.081.687
Revisor Fiscal
Tarjeta Profesional No. 135548-T






UNIDAD - JUNTA CENTRAL G a

ADMINISTRATIVA

esreciat. DE CONTADORES

Certificado No:

DEPRAOOEAODODPEE®PO®

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE.-

Que el contador plblico AURA MARINA HERNANDEZ VILLALBA identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 30081687 de VILLAVICENCIO (META) Y Tarjeta-Profesional No 135548-T S|
tiene vigente su inscripcién en la Junta Central de Contadores y desde los dltimos 5 afios.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS ** * * ¥ % d ¥ # ¥k h kk hk kh kA hk k% 4 4 4 % %

*iit****iiti*tilt*i**iiiiiii**i*i*it:i*ii***!i*i**ii*tiiiiii*i*iiti

*****i**ir*I'iiit\l***i*i.ill_**itiiii‘i**i*i’i*'&*i*ii**t***i**i*-*iﬁiiil**

Dado en BOGOTA a los 10 dias del mes de_Diciémbre de 2025 con vigencia de (3) Meses,
contados a partir de la fecha de su expedicién. - = ‘

/"—\ %5 ;

s ! \

A m\‘%)rm o
SANDRA MILENA BARRIOS PULIDO

DIRECTOR GENERAL

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015 Y ARTICULO 6 PARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este:c-:ertificado, lo ﬁuéde consultar en la pagina web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certificado
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