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. 1T TODOS PORUN

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

RESOLUCION No. 2015015876 DE 24 de Abril de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Viglancia de Medicamenlos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 decreto
Reglamentario 4725 de2005. ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 062 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO S ERRAS DE OSCILACION - ACCESORIOS Y REPUESTOS - SIERRAS OSCILATORUS F
oo S P ERRAMIENTAS DE MANO PARA ORTOPEDIA Y USO GENERAL EN PRACTICAS MEDICAS - DIMEDA
Gl ANITARIO NO INVIMA 2015DM-0012991 VIGENTE HASTA.
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 1 L MAY 2[]25
TITULAR(ES) IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D C
FABRICANTE(S): DIMEDA INSTRUMENTE GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES) IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D C
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO |
COMPOSICION UNIDAD PRINCIPAL - MOTOR - ASTA - CONECTORES - ADAPTADORES - HOJAS PARA SIERRA -
PIEZAS DE CORTE - CABLE DE RED - BATERIA - CARGADOR DE BATERIAS
UsOS: LA SIERRAS OSCILATORIAS DIMEDA ESTAN PREVISTAS PARA PROCEDIMIENTOS DE ORTOPEDIA

Y/O PARA CORTAR MATERIALES COMO YESOS Y VENDAJES DE PLASTICO EN PRACTICAS
MEDICAS DE CUIDADO DEL PACIENTE..
PRESENTACION COMERCIAL UNIDAD
OBSERVACIONES. EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
30 200.20 SIERRA DE OSCILACION DE ALTA CALIDAD
30.200.10 SIERRA DE OSCILACION DE ALTA CALIDAD
30.230.23 SIERRA DE OSCILACION PARA UNA SOLA MANO
30.229.11 SIERRA DE OSCILACION PARA UNA SOLA MANO
30 240.00 SIERRA DE OSCILACION DE ALTA CALIDAD
30.240.01 SIERRA DE OSCILACION DE ALTA CALIDAD
33.340.00 SIERRA DE OSCILACION DE ALTA CALIDAD
33.340.01 SIERRA DE OSCILACION DE ALTA CALIDAD
33.342.00 SIERRA DE OSCILACION DE ALTA CALIDAD
33.342.01 SIERRA DE OSCILACION DE ALTA CALIDAD
33.321.07 PIEZA DE MANO IMPULSADA CON BATERIA
33.326.05 PIEZA DE MANO IMPULSADA DE AIRE
30.210.45 HOJA DE SIERRA ESTANDAR
30.210.50 HOJA DE SIERRA ESTANDAR
30.210.65 HOJA DE SIERRA ESTANDAR
30.211.45 HOJA DE SIERRA RECUBRIMIENTO SINTETICO
30.211.50 HOJA DE SIERRA RECUBRIMIENTO SINTETICO
30.211.65 HOJA DE SIERRA RECUBRIMIENTO SINTETICO
30.212.45 HOJA DE SIERRA RECUBRIMIENTO PTFE
30.212.50 HOJA DE SIERRA RECUBRIMIENTO PTFE
30.212.65 HOJA DE SIERRA RECUBRIMIENTO PTFE
30.213.65 HOJA DE SIERRA POST MORTEM
30.214.65 HOJA DE SIERRA POST MORTEM
30.215.65 HOJA DE SIERRA SEGMENTADA
30.216.65 HOJA DE SIERRA SEGMENTADA
30.217.17 HOJA DE SIERRA PROFUNDA
30.217.18 HOJA DE SIERRA PROFUNDA
30.217.06 HOJA DE SIERRA PROFUNDA
30 217.11 HOJA DE SIERRA PROFUNDA
30.218.17 HOJA DE SIERRA DE DISCO EXCENTRICO
33 343.00 HOJA DE SIERRA (30.213.65) & ASTA TRIANGULAR CORTA (33 343.20)
33 343 02 HOJA DE SIERRA (30.217.06) & ASTA TRIANGULAR CORTA (33.343.20)
33.343.04 HOJA DE SIERRA (30.217.17) & ASTA TRIANGULAR CORTA (33.343.20)
33.343.10 HOJA DE SIERRA DOBLE (30.210.50, 33.342.12) & ASTA TRIANGULAR LARGA (33343 21)
33.343.11 HOJA DE SIERRA (30.210.50) & ASTA TRIANGULAR CORTA (33 343 20)
33 343 12 HOJA DE SIERRA AJUSTABLE PARA DOBLE SIERRA
33343 13 HOJA DE SIERRA (30.210.65) & DISCO EXCENTRICO (30218.17) & ASTA TRIANGULAR
CORTA (33.343.20)
33.343 20 ASTA TRIANGULAR, CORTA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015015876 DE 24 de Abril de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrelo

Reglamentario 4725 de2005. ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

33.343.21 ASTA TRIANGULAR. LARGA

33.343.30 HOJA DE SIERRA (30.210.65) & & ASTA TRIANGULAR CORTA (33.343 20)
33.343.32 HOJA DE SIERRA SEGMENTADA (30.215.65) & & ASTA TRIANGULAR CORTA (33.343 20)

33.326.30 MANGUERA (REEMPLAZQ) 3M
33.326.50 MANGUERA (REEMPLAZO) 5M

33.321.35 SET DE SIERRA DE ESTERNON CON SIERRA DE ESTERNON ANEXA (33.308.35), PIEZA DE
MANO A BATERIA (33.321.07). BATERIA 9.6V (33.321.10), CARGADOR (33.321.14). CANAL DE

ESTERILIZACION PARA LA BATERIA (33.321.11)
33.321.10 BATERIA 9.6V

33.321.14 CARGADOR DE BATERIA SENCILLO
33.321.15 CARGADOR DE BATERIA SENCILLO
33.321.16 CARGADOR DE BATERIA DOBLE
33.321.17 CARGADOR DE BATERIA DOBLE
33.321.30 MANDRIL JACOB CONCENTRICO
33.321.42 MANDRIL QUICK-ACTION

33.321.62 ADAPTADOR PARA JUNTURAS AQ
33.321.64 ADAPTADOR PARA JUNTURAS DIN
33.308.34 MANDRIL ESCARIADOR

33.308.36 CONEXION ESTANDAR DE SIERRA OSCILATORIA PARA SIERRAAD
33.327.XX ESCARIADOR CON DISPOSITIVO DE BLOQUEO RAPIDO (VARIOS TAMANOS)

33.327.70 CONECTOR ASTA AO PARA SISTEMA DE ESCARIADOR

33.327.71 CONECTOR ASTA HARRIS PARA SISTEMA DE ESCARIADOR

33.327.72 MANGO T PARA SISTEMA ESCARIADOR
33.309.XX HOJA DE SIERRA (VARIOS TAMANOS)

LA X PUEDE SER REEMPLAZADA CARACTERES ALFANUMERICOS CUANDO APLIQUE

EXPEDIENTE NO - 20092132
RADICACION NO.: 2015050080
FECHA DE RADICACION: 23 04 2015

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

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

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

PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 24 DE ABRIL DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN QfALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE-BfSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
VoBo Tecnu%};l.

VoBo L B

Aprobd.
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« Antes de conectar ubique la hoja (sierra) circular en el extremo de la sierra opuesto al cable, asegurese
de ubicar adecuadamente la hoja en el eje coincidiendo la forma interior.

« Aseglrese de que el interruptor de alimentacion esté en la posicién de apagado (bajada).

« Conecte el dispositivo y ponga el interruptor en la posicién de encendido (subida), ahora la sierra esta
lista para ser usada.

£ 7 x IMCOLMEDICA SA
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PROTOCOLO DE LIMPIEZA SIERRA ELECTRICA PARA CORTAR YESOS

e Luego de su utilizacién se deben limpiar tanto la sierra como
las hojas, con un pafio seco y limpio. La sierra no debe ser
sumergida o lavada con liquidos (agua, etc.). Si es necesario
desinfectarla, debe realizarse con un desinfectante diluido y
teniendo cuidado de que el pafio solo debe ser humedecido
(no mojarlo).

o Se debe prestar mucha atencién de que no entre ningun tipo
de liquido 6 vapor en el interior de la sierra. Antes de limpiar
el aparato, se debe desconectar del suministro de corriente
(desconectar el enchufe).

e La sierra no debe ser esterilizada.

El aparato no necesita ningin mantenimiento.




UNION TEMPORAL JTA BIOMEDICOS

CEL: 3103482191

axissuministros@gmail.com
CL 71 23 31 Bogota D.C

Bogot4 D.C., 03 de septiembre de 2025

Senores
E.S.E. HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR DE TOCAIMA

NIT 890.680.033-9

REF. CARTA DE GARANTIA, CONTRATO DE COMPRAVENTA N° 881- 2025

La suscrita NORMA CONSTANZA FONSECA HERNANDEZ, identificada con la cedula de
ciudadania No. 52.380.811 expedida en Bogota D.C., actuando en mi calidad de Representante
Legal de la UNION TEMPORAL JTA BIOMEDICOS, identificada con NIT 901.975.119-1
domiciliada en la Calle 71 No. 23-31 de Bogota D.C., por medio del presente documento ofrezco
una garantia de calidad de los bienes, correspondiente al CONTRATO DE COMPRAVENTA N°-
881 2025, por el término de DOCE (12) MESES. Esta garantia cubre por defectos de fabricacion
y entrara en vigor una vez los equipos sean entregados, instalados y puestos en funcionamiento.
La garantia no cubre dafos ocasionados por el uso o cuidados inadecuados del producto.

Cordialmente,

NORMA CONSTANZA FONSECA HERNANDEZ
Representante Legal
C.C. No: 52.380.811 expedida en Bogota D.C.




HOJA DE VIDA EQUIPO BIOMEDICO

I kgﬂlcn: | GTB_FT0_02
PROCESO; GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: | 01
FECHA 16/3/2023
m CODIGO DEL PRESTADO IRECCION arrera 0. arrio La pola Tocaima
TELEFONO -
TNTIVO EMAL tocaimai@cundinamarca §oV.co
NOMBRE SIERRA CON YESO PISO
REGISTRO INVIMA: 2015DM-0012991 AREA
MARCA DIMEDA SERVICIC
MODELO ELECTRONIC POWER SUBUBICACION
TIPO PISO
SERIE S.N 31824 EQUIPC FLIO
No DE ACTIVO, EQUIPO MOVIL X
FORMA DE ADQUISICION CONTRATO PROVEEDOR
No DOCUMENTO DE ADQUISICION CONTRATG 8B1 - 2025 CORREQ AXIS SUMINISTROS SAS
FEGHA COMPRA 26 DE AGOSTO 2025 CIUDAD BOGOTADC
FECHA DE INSTALACION 5/08/2025 TITULAR
FECHA DE OPERACION CORREO | AXIS SUMINISTROS 5AS
FEGHA DE VENCIMIENTO OE GARANTIA _|5/08/2026 CIUDAD BOGOTAD.C
FECHA FABRICACION 2015 FABRICANTE
No FACTURA VIDA UTIL [safios _|cORREO
cosTe $ 6004 633 SAIS
F TE DE ALIMENTACION NA PESO NA RANGO DE VOLTAJE NA RANGO DE VELOCIDAD Nk
VOLTAJE NA PRESION NA RANGO DE CORRIENTE HA RANGO DE TEMPERATURA NA
FRECUENCIA NA TEMPERATURA NA RANGO DE POTENCIA NA RANGO DE PESQ N,
CORRIENTE NA VELOCIDAD NA FRECUENCIA NA RANGO DE LUMINOCIDAD NI
POTENCIA NA OTROS RANGO DE PRESION NA OTRAS NA
e _— e e———
T . SECTRONICOS] WA uso RIESGO D4725/105 CLASIFICACIGN DE LA TECNOLOGIA
MANTENIMIENTO ELECTRICOS NA  |MEDICO X BAJO(]) TECNOLOGIA BAJA
PARTES NEUMATICOS NA _ |BASICO MODERADO(Ila) x TECNOLOGIA MEDIA X
DESPIECES MECANICOS NA__|APOYO ALTO(lIb) TECNOLOGIA ALTA
HIDRAULICOS NA __|INDUSTRIAL MUY ALTO (1))
TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA GBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES
ELECTRICO HIDRAULICO DIAGNOSTICO %
ELECTRONICO NEUMATICO TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
MECANICO X VAPOR ANALISIS (LABORATORIO CLINICO)
ELECTROMECANICO SOLAR REHABILITACION
GTRO PREVENCION
PROPIO GARANTIA X TRIMESTRAL CUATRIMESTRAL |E] | X 1 PERIODICIDAD
CONTRATADO | |comopaTo SEMESTRAL X [ANUAL |NO | 1 ANUAL
HOJA DE VIDA EGUIPO BIOMEDICO
CODIGO: GTB_FT0_02
PROCESO: GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: 01
FECHA 167372023

e X L NOANEXO NO APLICA peee
COPIA REGISTRO SANITARIO
COFIA PERMISG DE COMERCGIALIZAGION
COPIA DE REGISTRO DE IMPORTACION
GOPIA FACTURA
COPIA INGRESO ALMACEN
COPIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL PRESTADOR
PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL FABRICANTE
‘CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO POR EL TIEMPO DE GARANTIA
GUIA RAPIDA DE OPERACION PARA EQUPOS DE RIESGO 1B Y Ill
COPIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL OPERADOR
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE PARA LA CALIBRACION
ESTIMATIVO DE COSTO DE ACCESORIOS ¥ COSUMBLES
jESTIV/ i
FECHA No RePORTE | RESPONSABLE | 1jog y7o|  HORASHOMBRE |  HORAS PARADA REPUESTOS cosTo OBSERVACIONES FIRMA
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UNION TEMPORAL JTA BIOMEDICOS

CEL: 3103462191
axissuministros@gmail.com
CL 71 23 31 Bogota D.C

Bogota D.C., 03 de septiembre de 2025

Sefores
E.S.E. HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR DE TOCAIMA

NIT 890.680.033-9

REF. CARTA DE GARANTIA, CONTRATO DE COMPRAVENTA N° 881- 2025

La suscrita NORMA CONSTANZA FONSECA HERNANDEZ, identificada con la cedula de
ciudadania No. 52.380.811 expedida en Bogota D.C., actuando en mi calidad de Representante
Legal de la UNION TEMPORAL JTA BIOMEDICOS, identificada con NIT 901.975.119-1
domiciliada en la Calle 71 No. 23-31 de Bogota D.C., por medio del presente documento ofrezco
una garantia de calidad de los bienes, correspondiente al CONTRATO DE COMPRAVENTA N°-
881 2025, por el término de DOCE (12) MESES. Esta garantia cubre por defectos de fabricacion
y entrara en vigor una vez |os equipos sean entregados, instalados y puestos en funcionamiento.
La garantia no cubre dafos ocasionados por el uso o cuidados inadecuados del producto.

Cordialmente,

Vs Crchoto Bomolerad

NORMA CONSTANZA FONSECA HERNANDEZ

Representante Legal
C.C. No: 52.380.811 expedida en Bogota D.C.
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023928 DE 7 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrsto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE

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

PRODUCTC:

MARCA:

REGISTRO SANITARIC NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADQR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

EQUIPO BIOMEDICO:
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicomentos y Abmentos - inwma

Bogota

Princpal: Cra 10N 64 - 28
Agministrativol Cra 10 N° 52 - &0
(1) 2348700
www.invima.gov.co

FIBER OPTIC LARYNGOSCOPES/LARINGOSCOPIO DE FIBRA OPTICA - LARINGOSCOPIO DE FIBRA
OPTICA

WELCH ALLYN

INVIMA 2018DM-0018133

IMPORTAR Y VENDER

WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
WELCH ALLYN DE MEXICO S DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
A.T. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

LA MUELA S.A.S. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA ~ SANTANDER
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

AT. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA

LA MUELA S.A.S. CON DOMICILIO EN GIRON — SANTANDER

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO

1

ELECTRICOS

HOJAS DE LARINQOSCOPIO

LINEA CONDUCTORA DE LUZ (LIGHT PIPE BASE)

MANGOS

EL LARINGOSCOPIO RIGIDO ES UN DISPOSITIVO QUE SE UTILIZA PARA EXAMINAR Y VISUALIZAR
LA VIA AEREA DE UN PACIENTE, AS| COMO PARA AYUDAR A COLOCAR UN TUBO TRAQUEAL
EMPAQUE INDIVIDUAL

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

NUMERO

DE PARTE LISTADO DE MODELOS A INCLUIR EN REGISTRO

69061 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

68062 |FIBER DPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2

69063 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3

66064 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4

69041 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

60042 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2

69043 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3

69044 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4

69211 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

69212 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2

69213 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3

69214 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4

60241 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

89242 TSTANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2

59243 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3

69244 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4

68060 |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0

68061 |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

Pagina1de3
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018023928 DE 7 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

68062 |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
68063 | FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3

68064 |[FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4

68065 |[FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00

68040 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0

68041 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

68042 |STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2

68043 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3

68044 |STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4

68045 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00

68470 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0 (NEQ-NATAL)

69696 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

68696 |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE SET

69697 _[FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

69096 ANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

—_— I‘ESTUCHE CON HOJAS DE LARINGOSCOPIO MILLER ESTANDAR TAMANOS ~ #0, 1, 2.3,

CON MANGOS 60300 Y 60400 Y ESTUCHE 05681

69097 |[STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

65224 |UNIVERSAL STANDARD ENGLISH MACINTOSH SET, "C" & "AA" HANDLE
60813-LED [2.5 V "C" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE W/LED
60814-LED 2.5 V "AA" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE WILED
60815-LED (2.5 V STUBBY FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE W/LED

69697-LED |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

69696-LED [FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

68696-LED |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE SET

60813 [2.5V "C" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60814 [2.5V "AA" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60815 [2.5V STUBBY FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60835 [3.5V RECHARGEABLE FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE MD HANDLE
60713 |UGHTWEIGHT RECHARGEABLE FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60200 |"D" SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
60300 |'C" SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
60301 JLARGMED HOOK-ON LARYNGO HANDLE
60305 |STANDARD STUBBY LARYNGOSCOPE HANDLE
60400 |'AA." SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
71140 JUNIVERSAL DESK CHARGER ONL Y
60715 |RECHARGEABLE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE/TRANSF 110V
72300 3.5V RECHARGEABLE BATTERY (ORANGE)
72240 |RECHARGEABLE BA TTERY FOR BIO
71960 |REPLACEMENT BATTERY FOR LITHIUM ION HANDLE

04800-U 2.5V VACUUM LAMP
71040 |CHARGING TRANSF
72200 3.5V RECHARGEABLE BATTERY (BLACK)

PARTES DE REPUESTO / SPARE PARTS

608107 |SWITCH PLUNGER

608125-501|HPX LAMP CARTRIDGE ASSEMB (INCLUDES 06000-U HPX LAMP)
00300-U |HALOGEN REPLACEMENT HPX LAMP FOR LARYNGQSCOPE (EA)
06000-U_[HALOGEN HPX REPLACEMENT LAMP FOR FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE
04700-U6_[VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES, BOX OF 6
04700-U_[VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023928 DE 7 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

04800-U6 VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES, BOX OF 6
04800-US VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES
508351-501[3.5V HPX LAMP CARTRIDGE ASSY
ACCESORIOS

71040 |CHARGING TRANSF

71036 |CHARGING TRANSF - VER OF 71040
05620-U |PORTABLE LARYNGOSCOPE CASE
05681-U |FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE CASE, MILLER
05691-U |FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE CASE, MACINTOSH
05700-U |CUSTOM LARYNGOSCOPE CASE
05701-U |UNIVERSAL E-MAC CASE
05791-U |STANDARD E-MAC CASE

EXPEDIENTE NO.: 20146076
RADICACION NO.: 20181111831
FECHA DE RADICACION: 06 06 2018

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 7 DE JUNIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

=

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: msandovalc, Reviso: cordina_varios
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WelchAllyn

Fiber optic laryngoscope blade
assemblies

Directions for use

s v 4 R oy

0 S04 s e,

Wolch My Techica e
e

Espaiiol
Uso previsto
El laringascogic rigito es un dispasitivo que se
utlliza pars examinar y visualizar la via aérea de un
paciente, asi como para ayudar a colocar un tuba
traqueal
Acerca de este documento

Mantenimiento, inspeccién y

esterilizacion
+ Examine el drea de cada componente en busca de
dafios & deterioro. Examine (1) 13 espdtula de

)
apticay (3] ettorillo de

de esterilizacidn a baja temperatura Steris®

Amsco® V- PRO®. La configuracién de

esterllizacian V-PRO® es fasigulente:

+ V-PRO 1:ciclocon luz

« V-PRO 1 PLUS: ciclo con luz, ciclo sin luz

- V-PROmaX: cicko con luz, ciclasinluz, ticio
flexible

A  guarde el conjurto de espituia

£t ianes de uso se apl

canjuntos de espatula mmnnuawu de fibra

ptica reutilizables de Weich Allyn Macintosh REF:
E-DDBI Ewhh Macintash AEF: 921Xy Miller REF:

. ganchos de la espituia de laringoscopio (1) y
soporte de fa luz de fibra optica (2)
. rmuuummmnehlm!l}

‘embalado Siguienco la prictica del centro para que
semantenga limpio, s8co y fisto para funcionar
Esterilizacion con plasma de peréxido de
hldn'uenu STERRAD® Embalsje: embaleel

““,‘wm lizables de Welch

J— lo{3)

de bt

bptica ge W!ilh AIM\BDIB 60314, 60815,60713 y
60835,

MAdvertencias

TA: los conj
laringoscopio de fibra optica reutilizables.
deben reprocesarse después de cada uso.
ADVERTENCIA: el procedimiento de
reprocesamienta del equipoy los materiales
descrita debe ser seguido y realirado por persanal
«capacitado y familiarizada con & reprocesamiento
de dispositivos sanitarios.

del
fabricante del agente de limpiezay desinfeccion
para conocer su preparacion y uso adecuados.
ADVERTENCIA. un reprocesamienta fepetido

A he cuslquies
componente que muestre signos de dafos o

deteriorn. Pangase en contacto con Weich Allyn

a sigulendo [a prictica del
unlrn en una bolsa individual del tamafio
adecuada, una bandeja o un recipiente
etiquetado dei modo apropiade para los

e exposicidn al plasma de perdxido

‘para consultar la o
+ Paravoiveramontarslconjantode espitula, de icrégeno STERRADS.
— P con piasma de perouido de
en la Figura . hidrogeno STERRAD®: siga los procedimientos
« Acop T d del equipoy el centro
Milmﬂﬂu desinfectado que parals configuracién y el funcionamiento del
sapa que f equIpo &t ton piasma de perdxida de.

que.

- Eleonjunto de espitula se acopla y bloquea
enelmango.

- Elconjunto de espitulase despliega en su
pasicién blogueada en elmangoY se
enciende [ limpara del mango.

- Laluz emitida es correcta.
Sihnmpinmunmuﬂnllmnsmdn
baja,

hidrogeno STERRAD®, Las sistemas y ciclos de
esterilizacian con plasma de peraxido de
hidrégeno STERRAD® son los sigulentes

« STERRAD 1008 cicko estdndar (carto)

. STERRAD 1005: ciclolargo solo fuera de EE UU.)
+ STERRAD NJ:ciclos estandar yavanzado

« STERRAD 10ONX: ciclos express y estindar
Almacenamiento: guarde e conjunte de espitula

P dar los elementos el soporte de embalado siguiendo la prictica de! centro para que
Sigal ientos dei faua de se mantenga fimplo, seco y listo para funcionar
wurquwumnnmu&dnﬂlhmﬂ meé Fin de las instruccianes de reprocesamients
conjunto de espitula dedesinfection de nivelaltoen solucidn fria o unmrlﬂmd":-! ;

ADVERTENCIA: solamente personal capacitado
debe utiiizar i

del soporte de la luz de

(REF: 6906X, 6921X y 6806X)
Para sustituir el soporte de la luz de

de de nivel 10
110 raprocese loi de alto en solucién fria fibra optica
espitula de laringoscoplo utilizados en pacientes para la
conla enfermedad de Creutzfeldt-fakob, Estas + i un desinfectante de ortoftalahida (0PA) 0
instrumentos deben desecharse. glutaraldehido de pH neutra.

deseche cualquier que
muestre signos de dafios o deterioro.
ADVERTENCIA: no modifique este equipa. Cuslquier
modificacién realizada en este eguipo puede
orasionar lesiones & los pacentes. Cuaiquier
modificacion realizade en este equipo anule la
garantia dei producto,
ADVERTENCIA: el personai debe seguir las
politicas y procedimientos de su centro y levar
ropa de proteccion personal adecuada cuando

1 Prepare las soluciones de desinfeccion
siguiendo las instrucciones de sus
fabricantes.

feccién de nivel alto lucié:

fria

1+ Desmaonte ia espatula. Vea la Figura @

1 Sumerja todos los componentes en la sclucion
desinfectante durante el Uempo establecido
por el fabricante del desinfectante para lograr
una desinfeccion de nivel alta.

o de bloqueo girindoio hacia la
Trquierda con un destornillador estandar.

¢ Tiredel soparte de la luz para sacarlo de fa base
del laringescopio y deslice el
extrema distal del soporte fuera de la espdtula.
Vea la Figura &

1 Cologue un nueva soporte y vuelva @ poner €
tornillo de blogues.

« Gire ef tornilia de blogueo hacia a derecha hasta
que esté apretado.

5 Compruebe la limparay el

ipuls 1 Enjuague a fondo 10dos los companentes de uno
1A: ¢l equipo de de los modos sigulentes: en agua potable, agua engranaje/funcionamients de s espatula
ragnit ablandada, agua desionizada o agua de alta utilizando un mango de prueba que sepa que
404 jemplo, Gsmosis " i
destiladal, it las del + Repr sen
A L adel apropizdo squmoo estas instrucciones.
besiet centro para eliminar por completo dicha Especificaciones
solucién.

PRECAUCION: el no seguimiento de estas " E‘I“"“" —
instruccianes puede causar dafios aeste Solamente para uso con Mangos | -3
dispositivo. Désptel gl e o {eodigo verde]
PRECAUCION; utilice Gnicamente limpladores de 1ip0. 41 aire. i i desea abtener informacidn sonre la
enzimitico de pH neutro (6,08.0), compatibilidad electromagnética [EMC), visite el

i sitia web de Weich Allyn
PRECAUCION: utilice unicamente Paravolvera i " R wwwavelchuibyn.com,
desiglectanias de st oniibIGoM inviertael orden du las pasas que se Temperatura de funcionamienta
B e ohAID L) maestran en f Figura @ 0°C (32 F) 2 40° (104°F)
;mhﬂm i ice oty Temperatura de aimacenamienta/transporte

e, nnwmm.muupam limploy -20°C(-4'F ) 43°C(120°F)
Instr de Ia prictica del pa
El término rzﬁmmmﬁm(a hace referencia a jos % Pueva puesta en servicio. Cumple las normas ASTM F 1195 e IS0-7376-3,
pr i de limpieza ¥ [ no ! {EC/EN 606011, IEC/EN 0601-1-2.

del i Guarde e conj de espitula embalado

deespitula de laringascopio de ﬂlm sptica deten
reprocesarse antes del primer uso y entre un usa y el
s ol dtod

#

siguientes tal como se descrie en este documento:

- Limpieza y desinfeccién da nivel alto en salucion
fria

+ Lmpieza y esterilizacion en autociave por

sigulendo la prictica del centra para que el
dispasitiva s2 mantenga limpio, sece y fisto para
funcionar.

Fin de las instrucciones de reprocesamiento
para desinfeccién de nivel alto en solucién
fria.

Instrucciones de esterilizacién

gravedad Después del mantenimiento, la inspeccian y i
. Limplezay autoclave de pr ellja una de los cuatre métados de
« Limpiezay i abaja embalaje, iy
Steris® Amsco® V-PRO* siguientes:
+ Limpieza y esterilizacian con plasma de peréwido én en {; di
de hidrégena sﬁnm‘f Embm wmd(mmod!nplluhm a

adecuadas para preparar su espdtula de.
|aringoscopio para su reutlilizacion, El usuario

enun
uvcknmuwmdudﬂmm:arodmmm
parametros de exposicion al autoclave por vapor

debe asegurarse de que el repr

realizado efectivamente par parte del persanial del iendo la i

usuario, canel equipoy los materiales del usuaria,  preparario para el autoclave.

lumel resultado deseado. hacer Estesiliza T
ta validacién y el control rutinaria def el Fabrcante o

proceso real cel usuario m”wmwmﬂnhmﬂﬂmm

Instrucciones de limpleza funcionamiento dei equipo de 3utociave L3

Punto de utilizacién configuracion del autociave por gravedad es la

Separe el conjunto de espitula del mangoy
pongalo en un recipiente adecuado

para su posterior reprocesamiento, Vea la

Figura @ No ponga el conjunte de espituls
Junta ton dispositivos afilades.

Impida gue el conjunta de espitula se seque
siguiendo las pricticas del centro (por wuu‘

sigulente:

« Temperatura: 132 °C{270°F)

« Tiempa de exposicion: 15 minutos (envuelto]

« Tiempa de secado miximo: 30 minutos
Almacenamiento: guarde el conjunto de espitula
embalado siguiendo la prictica del centro para que
s& mantenga limple, seco y listo para funcionar.

mediante. inmersidn, uianda un en lave de prevacio
i pH neutro, Embalaje: embale &t espitulaen una
uné tealia humeda). olsa individual del tamafio adecuado o en un
parala 16 d iado para los
. Desmonte el conjunta de espitula Vea la Figura | autock pi it
o
todos los ¢ dels it P
espitula para que no se pierdan. preparario para of autaciave.
+ Elfja un limpiador enzimtico de pH neutra. Esterilizacién en autoclave de prevacio: siga los
+ Pregare la solucidn de las indicados por el fabricante del
Instrucciones de su fabricante. equipa y & centro para ia configuracion y el

Proceso de limpieza manual
+ Sumerja todas los componentes en una
salucian de limpieza enzimatica de pH neutro

funcionamiento del equipo de autociave. La
configuracién del autociave de prevacio es
siguiente

. 132°C (270°F)

siguienda as instrucd dela
solucian

: Conlascomponentes sumergidas en k3 solucidn
de limpieza, utilice un cepilio de cerdas biandas
para limpiar las superficies de todes los
companentes (la espitula, e tornillo de
retencién y el soporte de la lut de Fbra dptica)
hasta que se efimine toda la contaminacion
visible

3. Enjuaguea fondo todos los componentes de
uno de los modos sigulentes: en agua potatle
fitrada, e agua ablandada, osiguiendo 33

del fabricante

limpieza o las instrucciones del centropara
eliminar la solucién de limpieza.

Secado

Despuds de ia limpiezs, saque todos los

componentes con un paito limpso o déjelos secar al

are.

+ Tiempo de exposicidn; & minutos [envuelta)

« Tiempa de secado maximo: 20 minutos
guargeel de espatul

‘embalado siguienda la prictica del tentro para que

se mantenga limpio, se<o y listo para funcionar.

Esterilizacién a baja temperatura Steris®

Amsco® V-PRO®

Embataje: embale &l canjunto de espdtula siguiendo

la prctica :ldwm'ow una baisa mmw

modo apropiade para &l conjunte de pardmetras

v delea
baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO*.
Esteriflzacién a baja temperatura Steris® Amsca®
V-PRO": siga los procedimientas indicades por
el fabricante del equipo y el centro para la
configuracion y el funcionamienito del equipo

c € El marcado CE de este producte indica que
s& ha comprobada y cumple fas.
disposiciones establecidas en la
Directiva sobre dispositivos sanitarios.
93/42/CEE

&D

Garantia
e



LIMPIEZA Y DESINFECCION DE HOJA DE LARINGOSCOPIO

Instrucciones de reprocesamiento

desinfeccion o esterilizacion de los dispositivos. Los conjuntos de espatula de
laringoscopio de fibra optica deben reprocesarse antes del primer uso y entre un uso y
el siguiente mediante cualquiera de los métodos siguientes tal como se describe en

este documento: ‘

El término reprocesamiento hace referencia a los procedimientos de limpieza y i

- Limpieza y desinfeccion de nivel alto en solucion fria

- Limpieza y esterilizacion en autoclave por gravedad

. Limpieza y esterilizacién en autoclave de prevacio

. Limpieza y esterilizacién a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®

« Limpieza y esterilizacién con plasma de peroxido de hidrégeno STERRAD®

Welch Allyn ha validado estas instrucciones como adecuadas para preparar su

espatula de laringoscopio para su reutilizacion. El usuario debe asegurarse de que el |
reprocesamiento realizado efectivamente por parte del personal del usuario, con el
equipo y los materiales del usuario, logre el resultado deseado. Esto puede hacer
necesarios la validacion y el control rutinario del proceso real del usuario.

Instrucciones de limpieza

Punto de utilizacién

1. Separe el conjunto de espatula del mango y péngalo en un recipiente adecuado para
su posterior reprocesamiento. No ponga el conjunto de espatula junto con dispositivos
afilados.

2. Impida que el conjunto de espatula se seque siguiendo las practicas del centro (por
ejemplo, mediante inmersion, usando un pre limpiador 0 espuma enzimaticos de pH
neutro, o tapandolo con una toalla himeda).

Preparacion para la descontaminacién

1. Desmonte el conjunto de espatula.

2. Mantenga juntos todos los componentes de la espatula para que no se pierdan.
3. Elija un limpiador enziméatico de pH neutro.

4. Prepare la solucién de limpieza siguiendo las instrucciones de su fabricante.

Proceso de limpieza manual

1. Sumerja todos los componentes en una solucién de limpieza enzimatica de pH
neutro siguiendo las instrucciones del fabricante de la solucion.

2. Con los componentes sumergidos en la solucién de limpieza, utilice un cepillo de
cerdas blandas para limpiar las superficies de todos los componentes (la espatula, el
tornillo de retencion y el soporte de la luz de fibra 6ptica) hasta que se elimine toda la

contaminacion visible.

N




3. Enjuague a fondo todos los componentes de uno de los modos siguientes: en agua
potable filtrada, en agua ablandada, o siguiendo las instrucciones del fabricante de la
solucion de limpieza o las instrucciones del centro para eliminar la solucion de limpieza.

Secado
Después de la limpieza, seque todos los componentes con un pafio limpio o déjelos

secar al aire.

Instrucciones de desinfeccion de nivel alto en solucioén fria I

Preparacion para la descontaminacion
1. Elija un desinfectante de ortoftalahido (OPA) o glutaraldehido de pH neutro.
2. Prepare las soluciones de desinfeccion siguiendo las instrucciones de sus

fabricantes.

Desinfeccion de nivel alto en solucién fria I L
1. Desmonte la espatula.

2. Sumerja todos los componentes en la solucion desinfectante durante el tiempo
establecido por el fabricante del desinfectante para lograr una desinfeccion de nivel

alto. l
3. Enjuague a fondo todos los componentes de uno de los modos siguientes: en agua
potable, agua ablandada, agua desionizada o agua de alta pureza (por ejemplo,
ésmosis inversa o agua destilada), o siguiendo las instrucciones del fabricante de la
solucion desinfectante o del centro para eliminar por completo dicha solucién.

Secado
Después de la limpieza, seque todos los componentes con un pario limpio o déjelos I

secar al aire.

Instrucciones de esterilizacion
Después del mantenimiento, la inspeccién y la comprobacion, elija uno de los cuatro
métodos de embalaje, esterilizacion y almacenamiento siguientes:

Esterilizacion en autoclave por gravedad l A

Embalaje: embale el conjunto de espatula en una bolsa individual del tamafio adecuado
o en un envoltorio etiquetado del modo apropiado para los parametros de exposicion al
autoclave por vapor que se indican a continuacion; embale el conjunto de espatula
siguiendo la practica del centro para prepararlo para el autoclave.

Esterilizaciéon en autoclave por gravedad: siga los procedimientos indicados por el
fabricante del equipo y el centro para la configuracién y el funcionamiento del equipo de
autoclave. La configuracién del autoclave por gravedad es la siguiente: |
» Temperatura: 132 °C (270 °F)

» Tiempo de exposicion: 15 minutos (envuelto)
» Tiempo de secado maximo: 30 minutos

Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la practica del
centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.




Esterilizacion en autoclave de prevacio

Embalaje: embale el conjunto de espatula en una bolsa individual del tamafo adecuado
o en un envoltorio etiquetado del modo apropiado para los parametros de exposicion al
autoclave de prevacio que se indican a continuacion; embale el conjunto de espatula
siguiendo la practica del centro para prepararlo para el autoclave.

Esterilizacién en autoclave de prevacio: siga los procedimientos indicados por el
fabricante del equipo y el centro para la configuracion y el funcionamiento del equipo de
autoclave. La configuracion del autoclave de prevacio es la siguiente:

+ Temperatura: 132 °C (270 °F)

- Tiempo de exposicion: 4 minutos (envuelto)

- Tiempo de secado maximo: 20 minutos

Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la préctica del
centro para que se mantenga limpio, secoy listo para funcionar.

Esterilizacion a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®

Embalaje: embale el conjunto de espatula siguiendo la practica del centro en una bolsa
individual del tamafio adecuado o en un envoltorio etiquetado del modo apropiado para
el conjunto de parametros de exposicion y del equipo de esterilizacion a baja
temperatura Steris® Amsco® V-PRO®.

Esterilizacion a baja temperatura Steris® Amsco® V-PRO®: siga los procedimientos
indicados por el fabricante del equipo y el centro para la configuracién y el
funcionamiento del equipo de esterilizacion a baja temperatura Steris® Amsco® V-
PRO®. La configuracién de esterilizacién V-PRO® es la siguiente:

+ V-PRO 1: ciclo con luz

« V-PRO 1 PLUS: ciclo con luz, ciclo sin luz

« V-PRO maX: ciclo con luz, ciclo sin luz, ciclo flexible

Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la préactica del
centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.

Esterilizacién con plasma de peroéxido de hidrégeno STERRAD®

Embalaje: embale el conjunto de espatula siguiendo la practica del centro en una bolsa
individual del tamafio adecuado, una bandeja o un recipiente etiquetado del modo
apropiado para los parametros de exposicion al plasma de peroxido de hidrégeno
STERRAD®.

Esterilizacion con plasma de peroxido de hidrogeno STERRAD®: siga los
procedimientos indicados por el fabricante del equipo y el centro para la configuracion y
el funcionamiento del equipo de esterilizacién con plasma de perdxido de hidrogeno
STERRAD®. Los sistemas y ciclos de esterilizacion con plasma de peroxido de
hidrégeno STERRAD® son los siguientes:




« STERRAD 100S: ciclo estandar (corto)

* STERRAD 100S: ciclo largo (solo fuera de EE.UU.)
+ STERRAD NX: ciclos estandar y avanzado

* STERRAD 100NX: ciclos express y estandar

Almacenamiento: guarde el conjunto de espatula embalado siguiendo la practica del
centro para que se mantenga limpio, seco y listo para funcionar.

Fin de las instrucciones de reprocesamiento para esterilizacion.




LARINGOSCOPIOS




Laringoscopios Welch Allyn

Caracteristicas

 La construccion en una sola pieza de las hojas de Welch Allyn elimina una unién soldada potencialmente mas débil.

= Liviana, para obtener un mejor equilibrio y maniobrabilidad que facilita incluso las intubaciones més diffciles.
 Convertible. Las hojas se convierten facilmente de [émpara a iluminacién de fibra dptica. Disminuye Ios gastos por actualizacion.
* Reparables. Reemplace el canal de luz deterioradas por una fraccién del costo de una hoja de repuesto.

« Disefio mejorado. La altura de la hoja favorece intubaciones en pacientes de cavidad bucal reducida.

2 e Construccién de una pieza. La hoja de acero inoxidable de una sola pieza asegura la integridad de la hoja
(sin uniones soldadas) y minimiza la corrosién. 1

* |luminacion HPX™ haldgena. Nuestras hojas de fibra dptica incluyen lamparas halégenas HPX™ para observar el color real
del tejido, y proporciona una luz que es un 30% mas blanca y brillante que las ldmparas halégenas tradicionales.

 LARINGOSCOPIOS MACINTOS

. Laringoscopios Maclntosh

Un disefio que incorpora una curva suave y continua desde la punta hasta el extremo proximal. La curva
comprime la vallécula y la hoja levantada eleva indirectamente la epiglotis. Welch Allyn modificd las hojas
Maclntosh reduciando la altura de la hoja proximal. Esto tiene como resultado un perfil 6 altura que ayuda
en el momento de entubar pacientes con acceso bucal limitado.

g MaclIntosh halégeno de fibra dptica 3

-e Largo interior de
= N.” de parte lamafio de hoja Largo total la base & la punta
b #6901 1 83 mm 53 mm
F_: #69062 2 108 mm 82 mm 3
iy #69063 3 126 mm 101 mm
K #6064 4 160 mm 135 mm
~ )
Maclntosh estandar
e Largo interior de
—= N.? de parte Tamario de hoja Largo total la base a la punta
- e #69041 1 89 mm 63 mm
el
L= #6904 2 108mm 82 mm
#69043 3 126 mm 101 mm
#69044 4 160 mm 135 mm




LARINGOSCOPIOS E-MACINTOSH

Laringoscopios E-MaclIntosh

Las hojas E-MacIntosh, o “English”-Maclntash, son el estilo més popular de hojas de laringoscopio fuera de los Estados Unidos.
El disefio, aunque se basa en gran medida en la hoja original de Macintosh, se diferencia en varios aspectos. Primero, la curva
de los E-Macs es mas continua desde el extremo proximal hasta el extremo distal. Esto mejora la mecanica del levantamiento.
Sequndo, el largo total es mayor para ayudar a intubar a los pacientes que tienen laringe anterior. Por tltimo, el perfil o altura
del instrumento se redujo para permitir una entubacién més facil en pacientes con acceso bucal limitado.

= E-Maclntosh halageno de fibra 6ptica

W Larga interior de
F N.” de parte Tamano de hoja L.argo total la base a la punta
; e
#6921 1 95 mm 70 mm
ot #69212 2 116 mm 30 mm
-8
#69213 3 135 mm 110 mm
— #69214 4 156 mm 130 mm
-8
| E-MaclIntosh estandar
E Largo interior de
@ N.° de parte Tamario de hoja Large total la base a la punta
- #69241 1 95 mm 70 mm
ﬁ #9242 2 116 mm 90 mm
o #69243 3 135 mm 110 mm
/f\ﬁ #5324 4 156 mm 130 mm

2 Laringoscopios Miller

Welch Allyn modificd la hoja Miller original, desarrollada por Welch Allyn en 1941, para mejorar

su funcionalidad y campo de vision. Primero, se aplan6 la hoja o la lengua de la hoja para mover la lengua del
paciente hacia un lado en vez de comprimirla. La base plana ayuda a mantener la lengua fuera del campo de
visién. Se aumentd el campo de vision general al modificar el drea de seccion transversal de la hoja sin alterar
el ancho ni el alto.

4 Miller halogeno de fibra optica 3
‘f?g Medida vertical ~ Largo interior de
— N.? de parte Tamario de hoja interior la base a la punta
____‘_:_i #68065 w0 8mm 36 mm
- #68060 0 8mm 53 mm
‘__.c; #68061 1 8 mm 79 mm
F #68062 2 10mm 132 mm
— #68063 3 1 mm 172 mm
2 Q #58064 4 13mm 182 mm

Miller estandar

.—E Medida vertical  Largo interior de

N.? de parte Tamario de hoja interior la base a la punta
ﬂ #68045 00 8mm 36 mm
fﬁ% #68040 0 B mm 53mm
ﬁ #68041 1 Bmm 78 mm
. - #68042 2 10mm 132mm
T #68043 3 11 mm 172 mm
#68044 4 13 mm 182 mm



MANGOS DE LARINGOSCOPIOS

Mangos de fibra dptica s
Mangos livianos de fibra dptica con luz halégena HPX™

Los mangos livianos de Welch Allyn son hasta un 40% mas ligeros que nuestro disefio anterior. Este cambio,
conjuntamente con una reduccion de un 50% en el peso de la hoja, se suma para lograr un sistema cémodo
y maniobrable. Los mangos de fibra dptica estan disponibles en tamarios "C" y "AA".

=

-l

D et
g

) 5
i i '“?‘:.' #60813 Mango de baterfas tamafio mediano “C” 3
AL
It 4 % T} #50814  Mango de baterfas tamafio mini linterna “AA”
- #60815  Mango ancho de fibra 6ptica tamafio "AA" 5

[ETT S

3
S 0
N

Mangos recargables de fibra optica con luz haldgena HPX™

Elimine el problema de los mangos que se quedan sin energia con nuestros mangos de fibra

6ptica recargables. Estas unidades pueden mantenerse constantemente en la base de carga para
garantizar una potencia completa y méxima iluminacién. EI mango utiliza una baterfa de niquel-cadmio
de 25V 03,5V reciclable® con garantia de dos afios.

#60713 Solo mango de fibra dptica recargable de 2,5V
#60835 Solo mango de 3,5V
#71140 Solo cargador, 110-130 V, 50/60 Hz

#71105 Igual que #71140 pero de expartacidn (especifique el pafs y el voltaje);
220-250 V, 50/60 Hz

#72200 Bateria recargable NiCad de 3,5V
#12000 Bateria recargable de NiCad (codificada por color rojo)

#60713

*Como muestra de nuestro compromisa con el medio ambiente, Welch Allyn recomienda el reciclaje de las baterias de niguel-cadmio.



ANGOS DE LARINGOSCOPIOS

Mangos estandar
Mangos estandar con baterias

Los mangos de los laringoscopios estandar de Welch Allyn vienen en diferentes tamafios para satisfacer cualquier
necesidad de aplicacion. Fabricados de bronce cromado duradero (al igual que todos los mangos de Welch Allyn),
nuestros mangos estan construidos para durar. Elija entre los tamafios de bateria “D", "C" 0 "AA”.

#60200 Mango de baterias tamafio grande “D”
#60300 Mango de baterias tamafio mediano “C”
#60400 Mango de baterfas tamafio mini linterna "AA”
#60305 Mango ancho estandar de tamafio "AA"

#60300 #60305

Mangos estandar de baterfas recargables

Practicamente elimine la necesidad de baterias de repuesto con un mango recargable de Welch Allyn.
La bateria de niquel-cadmio reciclable® tiene una garantia de dos afios vy asegura el funcionamiento

incluso después de largos periodos sin uso.

#60715 Mango para baterfa recargable y transformador, 110 V

#60755 Igual que #60715, pero de exportacion (especifique el pais
y el voltaje); 220-250 V, 50/60 Hz

#60710 Solo mango recargable de 25V

- #60720 Solo mango para bateria recargable, de exportacitn
Q } #71040 Transformador solo para mango recargable
o i
4 ; ‘gﬁf #71025 Transformador solo para mangos recargables, de exportacién
é} ' : (especifique el pais y el voltaje); 220-250 V, 50/60 Hz
:

#72000 Bateria recargable de NiCad (codificada por color rojo)

*Como muestra de nuestro compromiso con el medio ambiente, Welch Allyn recomienda el reciclaje de las baterias de niquel-cadmio.
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Set de fibra Optica

Cada set incluye nuestros mangos livianos de baterfas “AA™ y “C"y hojas livianas para una maxima

maniobrabilidad.

#68696
Miller 40,1, 2,3, 4

#65122

Maclntosh nimero 3y 4, Miller
nimero 0y Z, con mangos cortos
y gruesos para baterfas y estuche

WelchAllyn

#65103
Maclintosh nimero 3 y 4,
y mango mediano

Set de fibra dptica con estuche

#69696

#68696

#69697

El set de fibra Gptica MaclIntosh incluye tamafios de hoja nimero 1,2, 3y 4,
mango para baterias “C” #60813, para baterias “"AA” #60814 y estuche #05691

El set de fibra dptica Miller incluye tamarios de hoja ndmero 0, 1,2, 3y 4,
mango para baterias “C” #60813, para baterias "AA” #60814 y estuche #05681

El set de fibra 6ptica E-MacIntosh incluye tamafios de hoja nimero 1,2, 3y 4,
mango para baterias “C" #60813, para baterias “AA" #60814 y estuche #05791

Set de fibra dptica con diferentes tipos de hojas mas usadas
y estuche

Set universales MaclIntosh y Miller

#65121

#65122

#65123

Set universal {Macintosh ndmero 3 y 4, Miller ndmero 0 y 2) con mango para
baterfas “C" #50813, para baterfas “AA" #60814 y estuche #05700

Set universal (Maclntosh ndmero 3 y 4, Miller ndmera 0 y 2) con mangos
cortos y gruesos para baterfas “C” #50813 y #60815, y estuche #05700

Set universal (Macintosh nimero 3y 4, Miller nimero 0 y 2) con mangos
cortos y gruesos para baterias “AA” #60814 y #60815, y estuche #05700

Set universales E-MaclIntosh y Miller

#65124

#65125

#65126

Set universal (E-MacIntosh ndmero 3 y 4, Miller némero 0 y 2) con mangos
para baterias “C" #60813, para baterias "AA" #60814 y estuche #05701

Set universal {E-Maclntosh nimero 3y 4, Miller ndmero 0 y 2) con mangos
cortos y gruesos para baterias “C" #60813 y #60815, y estuche #05/01

Set universal [E-Maclntosh nimero 3 y 4, Miller ndmero 0 y 2) con mangos
cortos y gruesos para baterias “AA” #60814 y #60815, y estuche #05701

Sets portatiles de fibra 6ptica con estuche

Hemos combinado tres de las hojas de laringoscopio de mayor uso con nuestro estuche
blando. Los set estan disponibles con mangos para baterias “AA” o “C” en sus versiones

de fibra Optica o estandar.

Sets portatiles de fibra optica con estuche: Maclntosh y Miller

#65101

#55102

#65103

#65104

#05620

El set portétil incluye hojas de laringoscopios (Macintosh nimero 3, Miller

~

numero 0 y Miller nimera 2), mango para baterfas “C" #60813 y estuche #05620

El set portatil incluye hojas de laringoscopios (Maclntosh nimero 3, Miller nimero

0 y Miller ndmero 2), mango para baterias "AA" #60814 y estuche #05620

El set portatil incluye hojas de laringoscopios (Maclntosh ndmero 3,
MaclIntosh nimero 4), mango para baterias “C" #60813 y estuche #05620

El set portatil incluye hojas de laringoscopios (Maclntosh ndmero 3,
MaclIntosh niimero 4), mango para baterias “AA” #60814 y estuche #05620

Solo estuche portétil, vinilo blando, con cierre



Set estandar

Los laringoscopios con lémpara estandar de Welch Allyn estan disponibles en set completos. Elija entre un set Macintosh
de cuatro hojas, uno E-Maclntosh o uno Miller de cinco hojas. Cada uno contiene mangos para baterias “AA” y “C".

Set estandar con estuche
#69096 El set estandar MacIntosh incluye tamafios de hoja ndmero 1, 2, 3 y 4, mango
para baterias “C” #60300, para baterfas “AA" #60400 y estuche #05691

#68036 El set estandar Miller incluye tamafios de hoja ndmero 1, Z, 3 y 4, mango
para baterias “C" #60300, para baterias “AA” #60400 y estuche #05681

#69097 El set estandar E-MaclIntosh incluye tamafos de hoja ndmero 1, 2, 3y 4,
mango para baterias "C" #60300, para baterias "AA" #60400 y estuche #05691

#69096

Set estandar con diferentes hojas en tipos mas usados y estuche

Set universales Maclntosh y Miller

#65221

#65222

#65223

Set universal (Macintosh namero 3 y 4, Miller ndmero 0 y 2) con mangos para
baterfas “C" #60300, para baterfas “AA” #60400 y estuche #05700

Set universal (Maclntosh nimero 3 y 4, Miller nimera 0y 2) con mangos cortos y gruesos
para baterias “C" #60300 y #60305, y estuche #05700

Set universal (MacIntosh namero 3 y 4, Miller nimero 0 y 2) con mangos cortos y gruesos
para baterias "AA" #60400 y #60305, y estuche #05700

Set universales E-Maclntosh y Miller

#65224

#65225

#65226

Set universal {E-MacIntosh nimero 3 y 4, Miller ndmero 0y 2) con mangos
para baterias “C" #60300, para baterias "AA” #60400 y estuche #05701

Set universal (E-MacIntosh nimero 3 y 4, Miller nimero 0 y 2) con mangos cortos y gruesos
para baterias "C" #60300 y #60305, y estuche #05701

Set universal (E-MacIntosh nimero 3 y 4, Miller nimero 0y 2) con mangos cortos y gruesos
para baterias “"AA" #60400 y #60305, y estuche #05701

Set portatiles estandar con estuche

Hemos combinado tres de las hojas de laringoscopio de mayor uso con nuestro estuche blando. Los set estan
disponibles con mangos de baterias “AA” 0 “C” en sus versiones de fibra Optica o estandar.

#65201 El set portatil incluye hojas de laringoscopios (Macintosh nimero 3, Miller
nimero 0 y Miller nimero 2), mango para baterias "C” #60300 y estuche #05620

#65202 El set portatil incluye hojas de laringoscopios (Macintosh ndmero 3, Miller ndmero
0y Miller nimera 2}, mango para baterfas "AA" #60400 y estuche #05620

#65203 El set portatil incluye hojas de laringoscopios (Maclntosh nimero 3 y
MacIntosh ndmero 4}, mango para baterias “C" #60300 y estuche #05620

#65202
Maclntosh “Um?@l?- Miller nimero 0y 2 #65204 El set portétil incluye hojas de laringoscopios (Maclntosh nimera 3 y
Y S0 T e O e Maclntosh ndmero 4), mango para baterias “AA” #60400 y estuche #05620

#05620 Solo estuche portatil, vinilo blando, con cierre



REPUESTOS

Repuestos para hojas estandar

N.° de parte MaclIntosh E-Maclntosh Miller
#68040

#69041 #69241
#04700 3] #68041
:‘ #69042 #69242 #68045
#69043 #69243 #68042
#4000 m #69044 #069244 #68043
#68044

Repuestos para mangos de fibra dptica

Descripcion Set de cartucho de lampara HPX Lampara HPX  Pulsador de interruptot/
(lampara HPX incluida) Protector de lampara

N.° de parte 25V #608125-501 #06000 #608107

N.° de parte 3,5V #60835-501 #03000-U #60810

Para obtener informacién sobre lémparas de repuesto para laringoscopios Welch Allyn antiguos, consulte nuestro catalogo
de instrumentos de diagndstico o llame al servicio al cliente de Welch Allyn al 305-669-3655.

Repuestos para tuberia de luz de fibra Optica

Fibra Tamafo de Setde tuberia Estandar Tamafio de Set de tuberia
optica hoja de luz hoja de luz
Maclntosh 1 #690123-501 MacIntosh 1 #690133-501
2 #690123-502 2 #690133-502
3 #690123-503 3 #690133-503
4 #690123-504 4 #690133-504
E-MaclIntosh 1 #690124-501 E-MaclIntosh 1 #690134-501
Z #690124-502 2 #690134-502
3 #690124-503 3 #690134-503
4 #690124-504 4 #690134-504
Miller 00 #690122-505 Miller 00 #690132-505
0 #690122-500 0 #690132-500
1 #690122-501 1 #690132-501
2 #690122-502 2 #690132-502
3 #690122-503 3 #690132-503
4 #690122-504 4 #690132-504
Tomillo de retencion para todos los sets de tubo de luz de fibra dptica: Tomillo de retencién para todos los sets de tubo de luz estandar:
#690015-501 #690015-501

Las hojas y los mangos de fibra éptica de Welch Allyn cumplen con las normas de ASTM F1195
150 7376-3 y estan codificados por color en verde que indica su compatibilidad.

Las hojas y Ins mangos estandar de Welch Allyn cumplen con las normas ASTM F365 e 180 7376-1, -2. w l R
Las hojas estandar tienen codificacién por color en negro para diferenciarlas de las hojas de fibra optica. e Cl\A]lY]l

Welch Allyn Latin America 10205 NW 19th St, Suite 100 Miami, FL 33172 (Tel) 1 305 699 9003
® 2011 Weich Allyn  SM4051LA Rev A
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USO O DESTINO: EN MANGO DE LARINGOSCOPIO DE FIBRA OPTICA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, SERIAL: NO TIENE, EMAC 2, #007320941
41245, PAIS ORIGEN: ESTADOS UNIDOS - 249, NUMERO REGISTRQO IMPORTACION: 50047390. CANT (1) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 24-340 (ITE
M 4). RS INVIMA 2018DM-0018133, VIGENCIA 07/06/2028, EXPEDIENTE 20146076, RIESGO I; PRODUCTO: HOJA PARA LARINGOSCOPIO, MARCA: HIL
L ROM, MODELQO: NO TIENE, REFERENCIA: 68065, USO O DESTINO: ACCESORIOS EXCLUSIVOS EN LARINGOSCOPIOS WELCH ALLYN, TECNICA DE DIAGNO
STICO: NO APLICA, SERIAL: NO TIENE, (FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00), #901038. MIL0O068065, #00732094141597. PAIS O
RIGEN: ESTADOS UNIDOS - 249. NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 50033389. CANT (1) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 25-024 (ITEM 5). FACTURA
96620988 FECHA: 2025-02-27 RS INVIMA 2018DM-0018133, VIGENCIA 07/06/2028, EXPEDIENTE 20146076, RIESGO I; PRODUCTO: HOJA PARA LA
RINGOSCOPIO, MARCA: HILL ROM, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 68061, USQ O DESTINO: ACCESORIOS EXCLUSIVOS EN LARINGOSCOPIOS WELCH A
LLYN, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, SERIAL: NO TIENE, FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1), #901038. 00732094141672
, MIL.1 68061 PAIS ORIGEN: ESTADOS UNIDOS - 249. NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 50033389. CANT (3) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 25-0
41 (ITEM 16). FACTURA: 96623889 FECHA: 2025-02-27 RS INVIMA 2018DM-0018133, VIGENCIA 07-06-2028, EXPEDIENTE 20146076, RIESGO 1; H
RODUCTO: HOJAS DE LARINGOSCOPIO FIBRA OPTICA, MARCA: WELCH ALLYN - BAXTER, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 68064, USO O DESTINO: AQ
CESORIOS EXCLUSIVOS EN LARINGOSCOPIOS WELCH ALLYN, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, SERIAL: NO TIENE, (FIBER OPTIC MILLER LARYN
GOSCOPE BLADE SIZE 4), #00732094141610, #901038.-PAIS ORIGEN: ESTADOS UNIDOS - 249%. NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 50218322. CANT (
13) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 25-050 (ITEM 17). RS INVIMA 2018DM-0018133, VIGENCIA 07/06/2028, EXPEDIENTE 20146076, RIESGO I; §
RODUCTO: HOJA PARA LARINGOSCOPIO, MARCA: WELCH ALLYN, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 69061, USO O DESTINO: ACCESORIOS EXCLUSIVOS H
N LARINGOSCOPIOS WELCH ALLYN, TECNICA DE DIAGNOSTICC: NO APLICA, SERIAL: NO TIENE, (FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE
1), PAIS ORIGEN: ESTADOS UNIDOS - 249. NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 50032939. CANT (10) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 25-056 (ITEM
18). RS INVIMA 2018DM-0018133, VIGENCIA 07/06/2028, EXPEDIENTE 20146076, RIESGO I; PRODUCTO: HOJA PARA LARINGOSCOPIO, MARCA: WEL
CH ALLYN, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 69062, USO O DESTINO: ACCESORIOS EXCLUSIVOS EN LARINGOSCOPIOS WELCH ALLYN, TECNICA DE DIA
GNOSTICO: NO APLICA, SERIAL: NO TIENE, (FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2), #901038. 00732094141368. PAIS ORIGEN: H
STADOS UNIDOS - 249. NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 5003338%9. CANT (10) UNIDADES OARTICULOS, LOTE: 25-051 (ITEM 19) .XXXXXXXXXXXXXXH
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Espacio para uso exclusivo de la Entidad Recaudadora

032025000687090-0

l




[ REPUBLICA DE COLOMBIA

Declaracitn de Importacién

4. Numero de formulario

032025000686832-4

5 Niimero de Identificacion Tributana (NIT) 6.DV. |1l . Apelhidos y nombres o Razon Social

i 860070078 3 IMCOLMEDICA S.A
i \3 . Direccion 1S . Teléfono 12 Cod Admon 16 . Cod. Dpto 17 . Cod. Ciudad Municipio
| EEIsise 2889858 03 1 001 ]
|, P4 Nimemo de ldeotificacie Tributaria (NIT) 25 DV. 6. Razén social del declarante autorizado 7 Tipo skomsi <Cod; wmatio
s 1R60028026 3 GENCIA DE ADUANAS ADUANERA GRANCOLOMBIANA SA NIVEL | 2 010
g 29 . Nimero documento de identificacion E Apellidos y nombres
| [®0470372 MIREZ RIANO JAVIER
31 . Clase [32. Tipo declaracion A3 .Cod 34 No Formulario Anterior % Aho-Mes-Dia 3. Cod Admon  [37. Declaracién de Exportacion A8 Afo-Mes-Dia  [39. Cod Admén

portad Inicial 1 DOCOOXXXXXXXXXX XXXX - XX - XX XX 0. XXXXXXXXXXXXXXX XXXX - XX - XX XX

02
40 . Cod. lugar M1 . Cod Deposito M2 . Manifiesto de carga 43 . Ao - Mes - Dia 44 . Documento de transporte 45 . Afio - Mes - Dia
ngreso 25290 No. 116575015361994 2025-03- 15 No. 182198 2025-03 - 10
Fael.u mercancias |
BOG
{46 . Nombre exportador o proveedor en el exterior - - 7. Ciudad 48 . Cod Pais Exportador
CANEATELES FALLS, NY | 249

WELCH ALLYN INC

1 . ﬁé.Dmhmmﬁummﬂ;dakﬁm . 0 . E-mail
4341 STATE STREET ROAD, NY 13153-0220 R@WELCHALLYN.COM
el arancel de aduanas en la subpartida arancelaria - Incluya marcas. seriales y otros) (Si el campo es insuficiente,

de las a importar con lo seiialado en

91 . Descripcion de las No inicie la d
icontintie al respaldo de este formulario)
DO 11250878 PEDIDO TRAMITE:
TICO. REGISTRO SIC 860070078 SEGUN RADICADO 15-351 ACTUALIZADO 2024-09-03.
COMPOSICION: SINTETICO,
ICULOS (ITEM B). XXNXAXXXXXXXNXXXXXKXXX
XXKXXXKXKXXXXXXXXKKXXXXXXKXXXXXXXXXXXKXXKXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXKXXKKXXX

100%PLASTICO, MARCA: WELCH ALLYN, REFERENCIA: 412923, PAIS ORIGEN: CHINA - 215. CANT (10)
AKX KOO X XXX X KK KK X000 K XXX X KX X0 XXX KR KKK R KA XA XK LEXKKRKR KK AL KK
XK HXX KX KRR XK XK EKKEXXHHNHHAHKE KKK XA KK KKK KKK A K XA
XXKKXKKKKKXKKAX X HXHXAX LA KA KKKL

IMP 250129 DECLARACION (4-5) LOS DEMAS BAULES, MALETAS, MALETINES, FUNDAS, ESTUCHES, DE MATERIAL SINTE
PRODUCTO: ESTUCKE PROTECTOR RIGIDC PARA LARINGOSCOPIO,

UNIDADES O ART

| RRXKOOOCOOOMXK KX KX X KX K KX KRR K KX KKK KK KKK KKK KKK KKK KKK KK KRR KUK KRR HNRHKAKHAKIK I XK
128 . Recibo oficial de pago anterior No.: XXXXXXXXXXXXXXX

127. Valor pagos anteriores: 0

129. Fecha: XXXX XX XX

1!30. Espacio reservado DIAN - Actuacién aduancra 131. Espacio reservado uso ex¢lusivo Ministerio de Rel E 11]2. No. Aceptacion declaracion
Estado de levante: Levante automético 032025000686832
|
&Q_hx@kﬂﬁm-ff& woite e e h Ta T LA e e ke A AN FehwMURSUQ S s R mE o L T
134 . Levante No. 032025000424596 135 . Fecha irma funcionario responsable 136 . Nombre
137.C.C. No.
2025-03 -21 =l !
997 . Espacio exclusivo para el sello 980 Pago Total § |
| 0

Firma declarante
de la entidad recaudadora

(Fecha efectiva de la transaccion)

91003044105604

Cologue el timbre de la maquina
registradorn al dorso de este formulano

996 . Espacio para Nomero autoadhesivo

Fecha de Impresion: 2025-03-25 16:07:43




Aceptacion : 032025000686835-
6
iy [S[E—{mf 2] Declaracion de Importacién |Subpartida : 9018500000

DE
COLOMBIA

105. Continuacion descripcion mercancias (Incluya marcas, seriales y otros)
REFERENCIA: ITEM 118-3, USO O DESTINO: ACCESORIO EXCLUSIVO PARA SET DE DIAGNOSTICCO DIAGNOSTIC SET W PO &MV FOR IEXAMINER DIAGNOS

TIC SET, REF. 71-PM3LXE, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, SERIAL: NO TIENE, (01)00732094320718. #901022, PAIS ORIGEN: ESTADOS U
NIDOS - 249. NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 50032939. CANT (1) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 25-013 (ITEM 10). RS INVIMA 2018DM-00181
43, VIGENCIA 08/06/2028, EXPEDIENTE 20146165, RIESGO IIA; PRODUCTO: ESTUCHE PARA DIAGNOSTICO DE ORGANOS DE LOS SENTIDOS, MARCA:
ELCH ALLYN - BAXTER, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 18320, USO O DESTINO: ESTE INSTRUMENTO OPTOMETRICC PARA LA DETERMINACION DE OH
JETIVA DE LA REFRACCION DE UN ©JO. ES UN SISTEMA DE ILUMINACION QUE INTRODUCE LUZ EN EL QJO DEL PACIENTE; OBSERVANDO LOS REFLEJOS
QUE APARECEN EN EL 0JO, SE PUEDE CONOCER EL ESTADO REFRACTIVO DEL PACIENTE, TECNICA DE DIAGNOSTICO: RETINOSCOPIA, SERIAL: NO TIH
NE, (3.5V STREAK RETINOSCOPE/COAXIAL OPHTHALMOSCOPE SET), REF;72300, #901122. LOTE; 23W4l. PAIS ORIGEN: ESTADOS UNIDOS - 249. NUM
ERO REGISTRO IMPORTACION: 50018065. CANT (1) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 25-027 (ITEM 15) .XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXAXXXAXAXAXAKAXKAXKXY]
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REPUBLICA DE COLOMBIA

Declaracion de Importacién

1. Ado 2025

Espacio reservado pars la DIAN (Antes de diligenciar este furmulario lea cuidadosamente las instrucciones)

4. Numero de formulario

191 Pescripeion de las mercanciastNo-imicie fa descripeion de tas mercancias a importar con lo sefiafado en et arancel de

contintic al respaldo de este formulario)

Do 11250878 PEDIDO TRAMITE: IMP 250129 DECLARACION(3-5) INSTRUMENTOS Y APARATOS DE MEDICINA,

ICOQUIRURGICO) MERCANCIA NUEVA ARO 2024 / 2025. RS INVIMA 2017DM-0017258, VIGENCIA 05/12/2027,

DUCTO: ESTETOSCOPIO DOS SERVICIOS (ADULT STETHOSCOPE 28PULG - T1CM B
PARA EVALUAR EL RITMO CARDIACO, FUNCION

CIA: 5079-135, USO O DESTINO:
UDITIVAS DE LOS SISTEMAS CIRCULATORIO,

'TIENE, PAIS ORIGEN: ESTADOS UNIDOS - 243. NUMERQ REGILS

LACK) , MARCA: WELCH ALLYN
RESPIRATORIA, ACTIVIDAD

IR de Identificacion Tributaria (NIT) 5.DV. |11 . Apellidos y nombres o Razon Social

BO0070078 3 IMCOLMEDICA 5.A

I3, Direccién 15 . Tekéfono 12 . Cod. Admon. 16 . Cod. Dpio 17 . Cod. Ciudad Municipio

FL 361542 2859858 03 il 1 001 -

24 . Niamero de Identificacion Tributaris (NIT) 25.DV. D6 . Razén social del declaranic autorizado 27 Tipo e Gl lamimaric
! 60028026 3 IAGENCIA DE ADUANAS ADUANERA GRANCOLOMBIANA SA NIVEL | 2% 0010
E D9 . Nimero documento de identificacion B30 . Apellidos y nombres
| m0470372 RAMIREZ RIANO JAVIER
31 . Clase [32 . Tipo declarncion 33 Cod. (34 .No.Formulario Anlerior 35 . Afo - Mes - Dia 36. Cod Admén. 37 . Declaracion de Exportacion 138 . Ado - Mes - Dia 9. Cod. Admon.
Importador| Inicial 1 DOOONXXXXXX XX XXXX - XX - XX XX No. MO0 XXX XXX XXXX - XX - XX XX
02
40 . Cod. lugar 41 . Cod Depasito {2 . Mamfiesto de carga 43 . Ado - Mes - Dia 44 . Documento de transporte 45 . Afio - Mes - Dia
ingreso 25290 INo. 116575015361994 2025-03-15 No. 182198 2025-03-10
de las mercancias
| BOG
46 . Nombre exportador o proveedor en cl cxierior h 7. Ciudad 48 . Cod Pais Exportador
4 WELCH ALLYN INC EATELES FALLS, NY | 249
; 49 Dircecion exportador o proveedor en el extenor - . E-mail B R
4341 STATE STREET ROAD, NY 131530220 R WELCHALLYN.COM
' o fa subpartida ia -~ Inchuya marcas, scriates y otros) ($1 et campo es insuficiente, -

(INSTRUMENTAL MED
EXPEDIENTE 20137615, RIESGO I; PRO
-HILL ROM, MCDELQO: NO TIENE, REFEREN
DIGESTIVA Y OTRAS CARACTERISTICAS A

CIRUGIA LAS DEMAS.

PULMONAR Y GASTROINTESTINAL DE UN PACIENTE, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, SERIAL: NC

127. Valor pagos anterfores: 0

STRO. IMPORTACION: Si

128 . Recibo oficial de pago anterior No.:  XXXXXXXXXXXXXXX

_UNIDADES O ARTI(continia &l respaldal

129. Fecha: XXXX XX XX

|

1130. Espacio reservado DIAN - A i6n adu 131. Espacio reservado uso exclusivo Ministerio de Relaci 132. No. Aceptacitn declaracion

‘Esadodelcnm:mmcmmﬁﬁm 2025000687125

Na hay declaracién posterior - S — 133. Feha: 2025 0320

134 . Levante No. 032025000424595 H:‘S.Fﬂﬂﬂ irma funcionario responsable 136 , Nombre

‘ 137.CC. No.

e = _2025.-03.21 b 2 e e ! — <= s

997 . Espacio exclusivo para el sello 980 . Pago Total § 1

) o

de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de la transaccion)

Coloque cl timbre de la maguina

996 . Espacio pars Numero autoadhesive

91003044 105786

rewistradora sl dorso.de este

Fecha de Impresion: 2025-03-25 16:06:33




REPUBLICA ubpartida : 9018909090

DE
pos
COLOMBIA Pagina 1 de 1 |
105. Continuacion descripeion mercancias (Incluya marcas, seriales y otros)
cuLos, LOTE: 25-015 / 25-021 / 25-010 / 25-014 (ITEM 7). RS INVIMA 2017DM-0017258, VIGENCIA 05/12/2027, EXPEDIENTE 20137615, RIES

GO I. PRODUCTO: ESTETOSCOPIO / FONMENDOSCOPIO DE DOS SERVICIOS PEDIATRICO, MARCA: WELCH ALLYN, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 5079-
117, USC O DESTINO: ACCESORIOS EXCLUSIVOS EN LARINGOSCOPIOS WELCH ALLYN, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO TIENE, SERIAL: NO TIENE, #901
000. PAIS ORIGEN: ESTADOS UNIDOS - 249. NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 50047390. CANT (20) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 25-023 (ITEM
11) . RS INVIMA 2017bM-0017258, VIGENCIA 05/12/2027, EXPEDIENTE 20137615, RIESGO I. PRODUCTO: DIAFRAGMA NONCHILL TAMANO PEDIATRIC
0, MARCA: WELCH ALLYN, MODELO: NO TIENE, REFERENCIA: 5079-127, USO O DESTINO: ACCESORIQ EXCLUSIVO EN ESTESTOSCOPIOS/FONENDOSCOPIO
WELCH ALLYN, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, SERIAL: NO TIENE, (PEDIATRIC DIAPHRAGM NONCHILL RIM, BLACK), PAIS ORIGEN: ESTADO
S UNIDOS - 249. NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 5004739C. CANT (30) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 25-023 (ITEM 12). RS INVIMA 2017DM-0
017258, VIGENCIA 05/12/2027, EXPEDIENTE 20137615, RIESGO I. PRODUCTO: CLIVAS BLANDAS, MARCA: WELCH ALLYN, MODELO: NO TIENE, REFER
ENCIA: 5079-366, USO O DESTINO: ACCESORIO EXCLUSIVO PARA ESTETOSCOPIO WELCH ALLYN. EL ESTETOSCOPIO ES USADO PARA EVALUAR EL RITMO
CcARDIACO, FUNCIGN RESPIRATORIA, ACTIVIDAD DIGESTIVA Y OTRAS CARACTERISTICAS AUDITIVAS DE LOS SISTEMAS CIRCULATORIO, PULMONAR Y G
ASTROINTESTINAL DE UN PACIENTE. EL ESTETOSCOPIO WELCH ALLYN ES UN APARATO MECANICO/ELECTRICO DISENADO PARA PROPOSITOS DE DIAGNOST
1C0S MEDICOS SOLAMENTE. EL ESTETOSCOFIO PUEDE SER USADO PARA LA AMPLIFICACION DEL SONIDO RELATIVO AL CORAZON, PULMON, Y ACTIVIDAD
DEL COLON CON FRECUENCIA SELECTIVA. EL APARATO PUEDE ADEMAS SER USADO EN PACIENTES QUE ESTAN SOMETIDOS A UNA VALORACION FiSICA,
TECNICA DE DIAGNOSTICO: NOC APLICA, SERIAL: NO TIENE, (COMFORT SEALI EARTIP, BLK), ESTETOSCOPIO. #801000. PAIS ORIGEN: ESTADOS UNI
DOS - 249 NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 50218322. CANT (10) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 25-002 (ITEM 13). RS INVIMA 2017DM-0017258
, VIGENCIA 05/12/2027, EXPEDIENTE 20137615, RIESGO I. PRODUCTO: DIAFRAGMA FLOTANTE, MARCA: WELCH ALLYN, MODELO: NO TIENE, REFEREN
CIA: 5079-123, USO O DESTINO: ACCESORIO EXCLUSIVO EN ESTESTOSCOPIOS/FONENDOSCOPIO WELCH ALLYN, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA,
SERIAL: NO TIENE, (ADULT DIAPHRAGM DISC ONLY), PAIS ORIGEN: ESTADOS UNIDOS - 249. NUMERO REGISTRO IMPORTACION: 50047390. CANT (1
0) UNIDADES O ARTICULOS, LOTE: 24-354 (ITEM 14). NOTA: ESTOS PRODUCTOS NO ESTAN SUJETOS AL CONTROL ESTABLECIDO EN EL DECRETO 1433
/2022 PUES NO CONTIENEN MERCURIO ANADIDO SEGUN CERTIFICACION DE WELCH ALLYN INC, FECHADA 2025-01-29 / 2025-02-27XXXXXXXXXXXXXXXXX
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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: 10 Junio de 2008

HORA: 8:00 a.m.

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

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistié el 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 Proteccién Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr.
JOHN BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacién Colombiana de Bioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS
TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacién 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 como Invitado
de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacién 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. 90213589,
consulta acerca de productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién 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 Sanitario, por no ser catalogados como Dispositivos Meédicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

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

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacién y rescate )
Posicionadores 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, 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 muebles hospitalarios)
« Productos para alineacién, 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 oftalmolégicas
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Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

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

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirdrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

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

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacién de imagenes diagndsticas
Accesorios de dinamoémetros

Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos medicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo 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 inmovilizacién

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portaobjetos y cubreabjetos para laboratorio clinico
Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras 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 algodon

Termémetro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitémetros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronometro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bario serolégico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el faboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccién de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja)
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Productos odontologicos
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Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacién de fluor en odontologia

Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Cufas de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpleza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar

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

Accesorios para almacenaje, erganizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia
Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo ¥ desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental

Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos
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Material para la elaboracién de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Pagquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (s6lo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabén alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

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

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Céamaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segtin definicién del articulo 2° del Decreto 4725 de 2005)

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

Lentes terminados sin cortar y sin montar

Lentes semiterminados

Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u oftalmélogo para su venta)
Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metdlicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves
Sisterna de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision
Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesién ordinaria el dia 15 de Julio del presente afno.

No siendo otro el objeto de |a presente reunion se da por terminada a las 1:30 p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de
Junio de 2008.

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 Farmacéuticos

Lt vk invima onv eollnvimal//consultas/docs _actas/insumosdispo/acta07_junio200... 6/26/2009



La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020043719 DE 14 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: INDICADORES QUIMICOS Y BIOLOGICOS PARA PROCESOS DE ESTERILIZACION
MARCA: BIONOVA ®, CHEMDYE ®, CINTAPE @, INTEGRON ®, CHEMINK ®.
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022614
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ESTERIPAC S.A.S. CON DOMICILIO EN LA CEJA - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): TERRAGENE S.A. CON DOMICILIO EN ARGENTINA
IMPORTADOR(ES): ESTERIPAC S.A.S. CON DOMICILIO EN LA CEJA - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): ESTERIPAC S.A.S. CON DOMICILIO EN LA CEJA - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: [
COMPOSICION:

COMPOSICION CUALITATIVA ]

INDICADORES QUMICOS: TINTA INDICADORA (5-40%), SUSTRATO DE PAPEL (60-
95%)., MARCADORES QUIMICOS: TINTA INDICADORA (10-30%), MARCADOR
PLASTICO (70-80%)., TUBOS QUIMICOS: SOLUCION INDICADORA (15-30%), AMPOLLA
DE VIDRIO O VIAL (70-85%)., INDICADORES BIOLOGICOS: INDICADORES
BIOLOGICOS AUTO-CONTENIDOS: PEPTONA, EXTRACTC DE LEVADURA, NACI E
INDICADOR DE PH (< 1%), AGUA (30%), AMPOLLA DE BOROSILICATO (31%),
CONTENEDOR DE POLIPROPILENO (34%), PORTADOR DE FIBRAS DE
POLIPROPILENO O DE PAPEL (4%)., PORTADORES INOCULADOS: SUSPENSION DE
ESPORAS (< 1%), PORTADOR DE PAPEL DE FILTRO (99%)., SUSPENSION DE
ESPORAS (< 1%), PORTADOR DE ACERO INOXIDABLE (99%)., AMPOLLAS
AUTOCONTENIDAS: PEPTONA, EXTRACTO DE LEVADURA, NACI E INDICADOR PH (s
1%), AGUA (44%), AMPOLLA DE BOROSILICATO (55%).

Usos: INDICADOS PARA EL CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENO (OE), CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR, CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR CALOR SECO, PARA PROCESOS DE
DESCONTAMINACION POR CALOR HUMEDO, CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR PEROXIDO DE HIDROGENO, CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION POR
PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO, CONTROL DE DESINFECCION DE
AMBIENTES Y SUPERFICIES POR PEROXIDO DE HIDROGENO, CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO, PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES
DE ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS.

PRESENTACION COMERCIAL:  INDICADORES QUIMICOS: 1, 12, 25, 100, 200, 250, 500, 750, 1000 UNIDADES POR
ENVASE (ROLLO, PAQUETE)., INDICADORES BIOLOGICOS: 1, 30, 50, 100, 200 UNIDADES
POR ENVASE (CAJA).

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
cODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA
L BT10 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR

OXIDO DE ETILENO.
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020043719 DE 14 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CcODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA
INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA
BT20 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.
INDICADOR BIOLOGICO SEMI- AUTOCONTENIDO
BT30 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION

POR CALOR SECO.
INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA
BT80 PROCESOS DE DESCONTAMINACION POR CALOR
HUMEDO.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE
LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL

BT90 DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE
HIDROGENO.
INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA
BTO1 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR

PEROXIDO DE HIDROGENO.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE

BTG5 LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA
CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION POR

PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENOD.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE
LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA
BT96 PARA CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION
POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE
HIDROGENQ.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE

BT97 LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA
PARA CONTROL DE DESINFECCION DE AMBIENTES Y

SUPERFICIES POR PEROXIDO DE HIDROGENO.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA

BT100 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR

FORMALDEHIDO.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE

BT101 LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL
DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR

FORMALDEHIDO.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE

BT102 LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA
PROCESOS DE ESTERILIZACION POR

FORMALDEHIDO.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE

BT110 LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR

OXIDO DE ETILENO.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE
BT200 LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL
DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE
BT202 LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL
DE PROCESOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020043719 DE 14 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

cODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE
LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA
BT220 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR ASISTIDOS POR VACIO Y POR
DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 121 —
135 °C.
INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE
LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA
BT221 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR
GRAVEDAD A 132 -135°C.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE
LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA
BT222 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION

POR VAPOR ASISTIDOS POR VACIO Y POR
DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 121 -
135 °C.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE

LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA

BT223 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION

POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR

GRAVEDAD A 132 -135°C.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE

LECTURA ULTRA RAPIDA POR FLUORESCENCIA

BT224 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION

POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR

GRAVEDAD A 132 -135°C.

INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS

BT21 AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA
MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE

ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS.

INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS

BT22 AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA
MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE

ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS.

INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS

BT23 AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA
MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE

ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS.

INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS
AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA

BT24 MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE
ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS A BAJA
TEMPERATURA 110-121 °C.

INDICADOR BIOLOGICO EN CUPONES EN

BTO3 ENVOLTORIOS INDIVIDUALES PARA PROCESOS DE
ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPOR DE

PEROXIDO DE HIDROGENO.

INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS
BT40 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR OXIDO DE ETILENO Y CALOR SECO.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020043719 DE 14 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA

INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS
BT50 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR VAPCOR Y FORMALDEHIDO.

INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS
BT60 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR OXIDO DE ETILENO, VAPOR Y CALOR SECO.

INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE
CcD10 CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENO.

ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE
cD11 CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENO.

cD12 TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO.

ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACION
cD13 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR OXIDO DE ETILENO.

TIRA DOBLE DE CONTROL INTERNO PARA CONTROL

CD14 DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENO.
TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA
CD15 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR

OXIDO DE ETILENO.

DOBLE TIRA TROQUELADA MULTIVARIABLE PARA
CD16 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
OXIDO DE ETILENO.

CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE
CcD17 CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENO.

SISTEMA DE DOCUMENTACION PARA CONTROL DE
cD18 CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENO.

cD20 INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.

cD21 ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.

cD22 TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR VAPOR.

ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACION
CcD23 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR VAPOR.

cD24 TIRA DOBLE DE CONTROL INTERNO PARA CONTROL
DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.

TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA
CD25 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.

CD26 TARJETA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR.
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020043719 DE 14 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

cODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA

cD27 CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.

SISTEMA DE DOCUMENTACION PARA CONTROL DE
CcD28 CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. ETIQUETA
DOBLE AUTOADHESIVA.

TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA
cD29 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.

INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE
CcD40 CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE
HIDROGENO.

ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE

cD41 CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE
HIDROGENO.

TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS
cD42 DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE
HIDROGENO.

ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACION
CD43 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR PEROXIDO DE HIDROGENO.

CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE

cD4a7 CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE
HIDROGENO.
SISTEMA DE DOCUMENTACION PARA CONTROL DE
CcD48 CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE

HIDROGENO. ETIQUETA DOBLE AUTOADHESIVA.

CD50 INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO.

CD51 ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO.

cD52 TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO.

ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACION
CD53 PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR FORMALDEHIDO.

TIRA DOBLE DE CONTROL INTERNO PARA CONTROL

CD54 DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
FORMALDEHIDO.

CD57 CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO.

cT10 CINTA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO.

cT20 CINTA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR VAPOR.
CINTA AUTOADHESIVA SUPER ADHERENTE PARA

CcT22 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020043719 DE 14 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

cODIGO, MODELO © DESCRIPCION
REFERENCIA

CT30 CINTA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR CALOR SECO.
CINTA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS

CT40 DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE
HIDROGENO.

CTa1 CINTA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENO

CTs6 CINTA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO.
INDICADOR INTEGRADOR FISICO-QUIMICO PARA

IT10 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR

OXIDO DE ETILENO.

INDICADOR INTEGRADOR DE DOS FASES PARA
IT12 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
OXIDO DE ETILENO.

INDICADOR INTEGRADOR FISICO-QUIMICO PARA
IT15 CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
OXIDO DE ETILENO.

INDICADOR INTEGRADOR SECUENCIAL DE TRES
IT26 FASES PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR.

INDICADOR INTEGRADOR DE TRES NIVELES PARA

IT26-AD PROCESOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.
NDICADOR EMULADOR SECUENCIAL DE TRES
27 FASES PARA CONTROL DE CICLOS DE

ESTERILIZACION POR VAPOR.

INDICADOR EMULADOR SECUENCIAL DE TRES
IT27-AD FASES AUTOADHESIVO, PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR VAPOR.

INDICADOR INTEGRADOR DE UN PUNTO PARA
IT26-1YL CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.

INDICADOR INTEGRADOR DE UN PUNTO PARA
IT26-1YS CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.

INDICADOR EMULADOR DE UN PUNTO PARA
IT27-3YL CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.

INDICADOR EMULADOR DE UN PUNTO PARA
IT27-3YS CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.

INDICADOR EMULADOR DE UN PUNTO PARA
IT27-4YL CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.

INDICADOR EMULADOR DE UN PUNTO PARA
IT27-4YS CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.

INDICADOR EMULADOR DE UN PUNTO PARA
IT27-5YL CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.

1T26-C INDICADOR INTEGRADOR DE FRENTE PROGRESIVO
PARA PROCESOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020043719 DE 14 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

cODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA

DISPOSITIVO DE DESAFIO DE PROCESO PARA
PCD220-C ESTERILIZACION POR VAPOR CON INTEGRADOR

QUIMICO DE FRENTE PROGRESIVO E INDICADCOR
BIOLOGICO BT220 INCORPORADO.

DISPOSITIVO DE DESAFIO DE PROCESO PARA
PCD229-2 ESTERILIZACION POR VAPOR CON INTEGRADOR

QUIMICO AUTOADHESIVO E INDICADOR BIOLOGICO
BT222 INCORPORADO.

DISPOSITIVO DE DESAFIO DE PROCESO PARA
PCD222-C ESTERILIZACION POR VAPOR CON INTEGRADOR

QUIMICO DE FRENTE PROGRESIVO E INDICADOR
BIOLOGICO BT222 INCORPORADO.

MARCADOR PARA ESCRIBIR EMPAQUES DE

ME13 ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO.

- MARCADOR PARA ESCRIBIR EMPAQUES DE
ESTERILIZACION POR CALOR SECO.

WS MARCADOR PARA ESCRIBIR EMPAQUES DE
ESTERILIZACION POR CALOR SECO.

MK42 MARCADOR PARA ESCRIBIR EMPAQUES DE
ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENO.

MARCADOR CON TINTA INDICADORA PARA
MK43 PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA O
VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO.

MARCADOR PARA ESCRIBIR EMPAQUES DE

MK200 ESTERILIZACION POR VAPOR.
_— MARCADOR PARA ESCRIBIR EMPAQUES DE
ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO.
T27-5vS INDICADOR EMULADOR DE UN PUNTO PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.
T27-7YS INDICADOR EMULADOR DE UN PUNTO PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR.
VIDA UTIL: 5 ANOS - 2 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20193604
RADICACION NO.: 20201227096
FECHA DE RADICACION: 02 12 2020

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

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

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020043719 DE 14 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 14 DE DICIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

d_'_
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

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

Firmado d‘igilalmente por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2020/12/15
17:00:52 COT

Razén: Invima

Locacién: BOGOTA D.C.,
Colombia
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UNION TEMPORAL JTA BIOMEDICOS

CEL: 3103462191
axissuministros@gmail.com
CL 71 23 31 Bogota D.C

Bogota D.C., 03 de septiembre de 2025

Senores
E.S.E. HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR DE TOCAIMA

NIT 890.680.033-9

REF. CARTA DE GARANTIA, CONTRATO DE COMPRAVENTA N° 881- 2025

La suscrita NORMA CONSTANZA FONSECA HERNANDEZ, identificada con la cedula de
ciudadania No. 52.380.811 expedida en Bogota D.C., actuando en mi calidad de Representante
Legal de la UNION TEMPORAL JTA BIOMEDICOS, identificada con NIT 901.975.119-1
domiciliada en la Calle 71 No. 23-31 de Bogota D.C., por medio del presente documento ofrezco
una garantia de calidad de los bienes, correspondiente al CONTRATO DE COMPRAVENTA N°-
881 2025, por el término de DOCE (12) MESES. Esta garantia cubre por defectos de fabricacion
y entrara en vigor una vez los equipos sean entregados, instalados y puestos en funcionamiento.
La garantia no cubre dafios ocasionados por el uso o cuidados inadecuados del producto.

Cordialmente,

NORMA CONSTANZA FONSECA HERNANDEZ
Representante Legal
C.C. No: 52.380.811 expedida en Bogota D.C.




REPUBLICA DE COLONBIA

Declaracién de Importacién Privada 50 0

1. Ao 2025 4. Mimere da formoiada
Espacio resarvado para la DIAN tAnias do igencim sste lormwien ies Cadadoramens s kniuecuaes) 902025000096961 -6

8.0V. [11. Apaikios y nombres o
2 ESTERIPAC SA.S.
15 Teiwons s - [i#- ¢ 7. Coa Chuded Mumicipss.
RO C 17 88 5530963 90 05 l 001
24 de lon i Triswiadia (HIT) T3 DV Ji@  Razén sedal del declaranie aisdzado e Céd. unnrio
800226870 4 GENCIA DE ADUANAS CORPORACION INTERNACIONAL DE COMERCIO EXT 26 588
3 NG GoCumants ge Wenificacisn 30 . Apaiidos y nombit =
8587543 EDGAR RUA PULGARIN
31, Clssa 2. Tpo coclamaion 33 Cod No_Formulana Amerior ARG - ke - DIb 36 Cod Admén, |7 . Doclaraciin de Exporiacién "o - s - Db - Cod. Adman.
£ Iniclal 1 OO XXX - XX - XK XX L O00OCOOOOOO0C XK - XX - XX XX
e
40 . Cod. ligaringieso 41, Coo.Depdsio i de carga 43 Aflo - Mes - Cis 'Documenio oa imnipore 45 Aks - Mea-Dls
“'“"‘iﬂ"g?" 88900 1165750156861889 I 2025-06 - 08 No. 986-13178251 2025-06- 0§
48 . Momoie axpodador o proveeder en sl exano 47 , Clodad
[TERRAGENE SA. MONTEVIDEO
g [3 on ol —
DE HERRERA AVDA. DR. LUISA ALBE 1248 terragana.com
51 No. de faclurs 82 Al - M - 3. Cod. pahs Cod Modo Céoge e - Cod. Degle. Ermpiasa iransporiadon Tasa oe cambic § ovi.
1001356 2025.05-27 el revapody iy R EUROPA LINEAS AEREAS SOCIEDAD ANONIMA
245 4 245 5 4.087
S Bubpafia ranceians 2 s:.f"m m.wmm 3 . Mo, custen m;u 3. Poodiind e j::lp-n 7. Cod, Acusrio
8410809990 ow masay X wqo de
8410899960 " o " XX a3 XXX
. Forma de page 85 . Tioo du Cod.pels 11 Pesobriokgs.  dom Peve nelo bgs. o 3.Codga [ . ha. s Bubpadkdas |70 . Cod. unidsd [17 . Cantided dems.
ia mperiacisn 23 21.02 3 21.09
01 01 845 CT 6 U
78 Veior FOB LSO - Vaior fuisa USD
Total @ pager con esta| Total Liquidado
12.992.4 63.51) Conteplo % Bass Total Liquidado ($) duclaracién ($) (us0)
Valor Segurot Gasion oot 0.00} 53.579.322 0 0 0.00
10.64| o &3 L
VA 19.00] 53.579.322] 10.180.001 0} 0.00
T Bumatora o8 Raiss, $eguros [83 . ARsIA valo: USD = L o =
“iros gusios LSO > 0.00] i Selaguardie 0.00] o 0 ol 0.0
831 2 T 3 e il
i 0.00} O o 0f 0,00
v T i ™ T £
34 Vaior sduans UBD s u:qnum _Fumam Prtanee 0.00| o o ol 0.00
076 R 50008580) u o i &
13.075.8 o a d o
i L -
37 7 ~Programa NG - Cod Intama anl i of 0 0
3 2025 PXOOOCKKNXXX o 3 w
ot 10.180.000 0.
i 5 : o i

DO MDE-316-25. Pedido Tramite: 19339, Declaracion(3-3). MERCANCIA NUEVA. REGISTRO DE IMPORTACION 50098560, VINVIMA-25-0074778. ME
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HOJA DE VIDA EQUIPO BIOMEDICO

CODIGO: GTB_FT0_02
PROCESO: GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: 01
FECHA 16/3/2023
CODIGO DEL PRESTADOR DIRECCION arrera 0 armo La pola Tocaima
TELEFONO -
T (] M htocaima(@cundinamarca.gov.co
NOMBRE INCUBADORA DE BIOLOGICOS PISO
REGISTRO INVIMA INVIMA 2020DM-0022614 AREA
MARCA MINBIO SERVICIO:
MODELO IC10/20FR SUBUBICACION
PO 1A PISO.
SERIE SN 027 EQUIPO FLJO
No DE ACTIVO EQUIPO MOVIL X
FORMA DE ADQUISICION CONTRATO PROVEEDOR
No DOGUMENTO DE ADQUISICION CONTRATO B81 - 2025 CORREQ JUNION TEMPORAL ITA BIOMEDICOS
FECHA COMPRA 26 DE AGOSTO 2025 CIUDAD, [60GOTA
FECHA DE INSTALACION /0872025 TITULAR
FECHA DE OPERACION CORREQ AXISSUMINISTROS@GMAIL.COM
FECHA DE VENCIMIENTO DE GARANTIA _| 510812026 CIUDAD ‘}Eﬁs_mn—é
FECHA FABRICACION 2025 FABRICANTE
No FACTURA | VIDA UTIL [5aRcs _ JCORREO |
COSTO § 4.898.040 PAIS
F TE DE ALIMENTACION (DA PESO 182 Ka RANGO DE VOLTAIE NA RANGO DE VELOCIDAD NA
VOLTAJE 100v- 240V |PRESION NA RANGO DE CORRIENTE NA RANGO DE TEMPERATURA NA
FRECUENCIA 50-60 HZ TEMPERATURA 80" RANGO DE POTENCIA NA RANGO DE PESO NA
CORRIENTE 100V-240V VELOCIDAD /W FRECUENCIA NA RANGO DE LUMINOCIDAD NA
POTENCIA NA OTROS NA RANGO DE PRESION NA OTRAS
X ELECTRONICOS | NA e RIESGO D4725105 CLASIFICACION DE LA TECNOLOGIA
MANTENIMENTO ELECTRICOS NA__ |MEDICO | X BAJO(T) TECNOLOGIA BAJA X
PARTES NEUMATICOS NA__|BASICO | MODERADO(lia) X TECNOLOGIA MEDIA
DESPIECES MECANICOS NA _|aPOYO | ALTO(iib) TECNOLOGIA ALTA
HIDRAULICOS NA INDUSTRIAL 1 MUY ALTO (lll}
TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES
ELECTRICO X HIDRAULICO DIAGNOSTICO
ELECTRONICO NEUMATICO TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
MECANICO VAPOR ANALISIS (LABORATORIO CLINICO)
ELECTROMECANICO SOLAR REHABILITACION
OTRO |PREVENCION
GARANTIA X TRIMESTRAL | CUATRIMESTRAL Isi | X | PERIODICIDAD
{comonaTo SEMESTRAL | X |ANUAL Jne | |
VIGJA DE VIDA EQUIPO BIOMEDICO
CcODIGO: GIB_FTO_02
PROCESO: GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: 01
FECHA 16/3/2023
SERIE ]
RCA T —_WINBIO TACTIvVO I = s
ELD TCTO/Z0FR [
s _DOCUNER ANEXO CEERVAGIONES ]
COPIA REGISTRO SANITARIO X NO REQUIERE
COPIA PERMISO DE COMERCIALIZACION X
COPIA DE REGISTRO DE IMPORTACION
COPIA FACTURA
COPIA INGRESO ALMACEN
COFIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL PRESTADOR
PROTOGOLO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL FABRICANTE
CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO POR EL TIEMPO DE GARANTIA
GUIA RAPIDA DE OPERACION PARA EQUPOS DE RIESGO [IB Y Il
COPIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL OPERADOR
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE PARA LA CALIBRACION
ESTIMATIVO DE GOST0 DE ACCESORIOS Y COSUMIBLES
FECHA No REPORTE | FESPONSABLE | yipg MTo|  HORASHOMBRE | HORAS PARADA REPUESTOS cosTO OBSERVACIONES FIRMA

A NO APLICA




258150002701 - TOCAIMA 03 10 2025 $ 255.222.407,00
r *

[Egreso.NomBeneficiarioCheque ]- Documento No.: 901975119

DOSCIENTOS CINCUENTA Y CINCO MILLONES DOSCIENTOS VEINTIDOS

MIL CUATROCIENTOS SIETE PESOS CON CERO CTVS M/Cte.
Fecha Actual : martes, 14 octubre 2025

Pagina 1/1

E.S.E HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADO DE TOCAIMA

890680033 -9 _

R

COMPROBANTE DE EGRESO
Numero :E 000000000050858

Consecutivo :000000000050858 Estado | Confirmado
Fecha del A, .
Egreso :3/10/2025 2:25:54 p. m. Valor ;| $ 255.222.407,00
Beneficiario901975119 [UNION TEMPORAL JTA BIOMEDICOS

PAGO EN EL CONTRATO DE COMPROVENTA N° 881 ADQUISICION

DE DISPOSITIVO MEDICO PARA DAR CUMPLIMIENTO A LOS

Detalle {REQUIRIMIENTOS DE LA RESOLUCION N° 1905 DE 2024 EXPEDIDA (Numero Nota: [FAC1012025

POR EL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL SEGUN

ICONTRATO 881 FACT 101 DEL 2025

Valor en Letra DOSCIENTOS CINCUENTA Y CINCO MILLONES DOSCIENTOS VEINTIDOS MIL CUATROCIENTOS SIETE
PESOS CON CERO CTVS M/Cte.

DATOS DEL PAGO EN CHEQUE
Banco: BANCO POPULAR
Numero : Consignar : 10/03/2025 Impuesto X Mil : $ 0,00
FACTURAS AFECTADAS
FACTURA VALOR FACTURA VALOR FACTURA I VALOR
JTAF101 $261.164.525,00
DETALLE DEL MOVIMIENTO
CONCEPTO TERCERO CUENTA DEBITO | CREDITO
BANCO POPULAR 500-806-38599-2
RESOLUCION 1905 901975119 11100680 $ 0,00 $ 255.222.40?)I
ADQUISICION BB,SS NLES-
PROVEEDORES 901975119 24010101 $261.164.525,00 $0,00
TASA PRODEPORTE Y RECREACION
ORDENANZA 039 DE 2021 TASA 901975119 24079001 $0,00 $5.942.118,00
2.5% _1
-
;_f ‘
M%a, é i l
ELABORD) REVISADO APROBADO CONTABILIZADO FIRMA Y SELLO DEL
BENEFICIARIO
Nombre reporte : TSRPComprobanteEgresoCheque Elaboro. :80358286 Walter Daniel Castro

Usuario Id. :80358286
LICENCIADO A: [E.S.E. HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR DE TOCAIMA] NIT [890680033-9]



