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FACTURA ELECTRONICA DE VENTA

O
TES LLAD
ELEC 60036 Crmrore® cqrrA00 Y 5
DGEUMENTALY _cyoLY
M&M Diagnostics S.A.5 :
NIT 800228842-1 RESPONSABLE DE IVA- NO SOMOS GRANDES R it
Direccion Transversal 38 CR 66A 73 CONTRIBUYENTES NI AUTORRETENEDORES. SOLUCIONES INTEGRALES PARA SU
Telefono : 444 70 84 LABORATORIO
Celular: 321 831 23 66 ABSTENERSE DE PRACTICAR RETEICA,
et Sartern ; . SOMOS AUTORRETENEDORES RESOLUCION
Fa g carte MGy mCIaBRestic.com No 202550098566 DEL 2 DE DIC DE 2025

CUFE: 26e9081660a4068a8e821292b42ech8f2744b13d87di3306e5fe0bc9214aB1610b62a5c/a8debl563004d02018a35355

TE: s ooz ' FECHA Y HORA " FecHa " FECHA Y HORA
CLIENTE: 890203242-7 ENVIAR: §90203242-7 FACTURA  VENCIMIENTO  VALIDACION
CLINICA GIRON E.S.E, CLINICA GIRON E.S.E. 13;_0;;;:1:5 37072026 1:;.025;:0:5
CL:33 2536 i - - s ey bl

CL 332536 TERMINO DE PAGO: Crédito - 60 Dias
GiRON GIRON
R MEDIO DE PAGO: Otro
gerencia@clinicagiron.gov.co gerencia@clinicagiron.gov.co GENCEDOR: DARWIN ANDRITH HERNANDEZ
No REF:
i i FECHAVTO _VALOR. VALOR
4  GODIGO DEBCRIGIGN CANT. um LOTE/sN FECRAS JALOR. A VALOR  vALORTOTAL

1 0102ROCHO85 XN FLUOROCELL WDF 2 x 42 ML 1 CAJA  AS509% 07/12/2026 S 6.083.200 0% '§ 0,00 3 6.083.200

2022RD-0007762 21/12/2032

Total: 1

OBSERVACIONES: Basado en Pedidos de cliente 35405. Basado en Entregas 55841, POR FAVOR FIRMA DE SELLO CLIENTE:

RECIBIDO: j ¥ > l

o 5 D
e hAyos B 24434

VALOR EN LETRAS: CINCO MILLONES NOVECIENTOS TREINTA Y UN MIL CIENTO VEINTE PESOS MCTE. SUBTOTAL + & 6.083.200,00
TRANSFERIR A LA CUENTA BANCOLOMBIA CORRIENTE N°® 24380210135 O EN BANCO DE BOGOTA CUENTA I DESCUENTO _ S .6,00 1
EO@R{E_N?’E_N"‘S:I 0141 ?G_B_A__l_\f__O_KBRE M&M DI_J_%_GNQSY{CS S5.A.5. . | : : - .
Resolucién Facturacién Electronica: 18764106134370 Fecha 2026-02-19 al Productos Valor CERO Gravados, VA + $ 0,00
2027-02-19 Habilita prefijo ELEC desde 57576 al 100000 IVA 0% : $ 0,00 e
£l pago no oportuno de esta factura generara interds de mora a la tasa maxima legal autorizada. Esta factura cumple con RETENCIONES = i 152.080,00
todos los requisitos establecidos por la Ley 1231 do 2008, ef Codigo de Comercio y el Estatuto Tributaria. :
Esta factura se asimila para todos los efectos legales a una letra de cambio. Salo se aceptan devoluciones dentro de los TOTAL = $ 5.931.120,00

10 dias posteriores & su recepcién.

Politica de Devoluciones:
M&M Dizanostics lo invita a revisar detalladamente al estado de su pedido; después de tres (3) dias calendario ne se
aceptan recl iones ni devoluciones, Resolucién 85 abril 2022 RADIAN

PR AeamAConS e ' ELABORADO POR:
Consulte nuestra politica de deveoluciones en |a pagina web www.mymdiagnostics.com; igualmente puede revisar el DANIELA CHAVERRA
detalle de |a misma con su Asesor Técnico Comercial,

Pégina 1 de 1
REPRESENTACION GRAFICA DE FACTURA ELECTRONICA IMPRESA POR SAP BUSINES ONE
OPERADOR DE FACTURA ELECTRONICA: FACTURE S.A.S. - NIT: 900.399.741-7
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FACTURA ELECTRONICA D
ELEC 60142

M&M Diagnostics S.A.S

NIT 900228842-1

Direccion Transversal 38 CR 66A 73
Telefono ; 444 70 84

Celular; 321 831 23 66

E-mail: carteraz@mymdiagnostics.com
Medellin - Colombia

©

{ CATAPORTES

| “REVISAD. oYS
[DOCUMENTaL . RMAD

DEVOLVER FI

RESPONSABLE DE IVA- NO SOMOS GRANDES
CONTRIBUYENTES NI AUTORRETENEDORES.

ABSTENERSE DE PRACTICAR RETEICA,
SOMOS AUTORRETENEDORES RESOLUCION
No 202550098566 DEL 2 DE DIC DE 2025

CUFE: 3278cb38aa43bc94(5f3647d83481b5089c32b8ecddael7{8cal125a2e6b48e03f480e78ebdica5987974a8794b4c840

£LLADO

SOLUCIONES INTEGRALES PARA SU
LABORATORIQ

FECHA

I X . . FECHA Y HORA FECHA Y HORA
CLIENTE: 890203242-7 ENVIAR: 850203242-7 FACTURA VENCIMIENTO VALIDACION
CLINICA GIRON E.S.E. CLINICA GIROM E.S.E. 14/05/2026 14/05/2026
14/07/2026
12:36 p.m. /071 12:36 p.m,
CL332536 CL 3325136 7 B T T B
GIRON TERMINO DE PAGO: Crédito - 60 Dias
; i g GIRON, linicagi MEDIO DE PAGO: Otro
gerencia@clinicagiron.gov.co gerencia@clinicagiron.gov.co VENDEDOR;: DARWIN ANDRITH HERNANDEZ
No REF: CT 192
o ' : FECHAVTO  VALOR. VALOR =
CANT. U/M LOTE/SN VALOR TOTAL
# | coDIGO N D_ESCRlPCloN ) LOTE UNITARO IVA
1 0101ROCHO26 COLESTEROL COBAS 311/COBAS 501 KIT X 400 PRUEBAS 2 KIT 91689601 31/07/2026 - 484,500 o%m s 0,00 3 969.000
2016RD-0003729 05/07/2026
2 0101ROCHO33 CREATININA PAP COBAS 311/501 KIT X 250 PRUEBAS 9 KIT 91574601 31/07/2026 & 363.000 0% s 0,00 § 3.267.000
2016RD-0003729 C5/07/20%6
3 0101ROCHOO4 ALBT2 TINA QUANT ALBUMIN GEN 2 C311/<501 KIT X 100 4 KT 89642201 30/04/2027-% 1295900 (% s 0,00 § 5,183,600
FRUEBAS
2016RD-0003776 23/08/2026
4 D101RCCHI06 BILIRRUBINA TOTAL C311 GEN 3 X 250 PRUEBAS COBAS C 2 KIT B9632401 28/02/2027 7S 402600 o% s 0.00 § B05.200
INTEGRA
2016RD-0003776 23/08/2026
5  0101ROCHO44 HDL COLESTEROL 4G COBAS 311 / COBAS 501 KIT X 350 s <7 KIT 85879801 31/01/2027 -§ 612800 o% s 0,00 s 3.064.000
PRUEBAS
2017RD-0004434 28/08/2027
VALOR EN LETRAS: TREINTA Y MILLONES CUARENTA Y TRES MIL DOSCIENTOS VEINTICINCO PESOS MCTE. | SUBTOTAL + § 30.310.600,00
= . '
TRANSFERIR A LA CUENTA BANCOLOMBIA CORRIENTE N° 24380210135 6 EN BANCO DE BOGOTA CUENTA 3 DESCUENTO = '5 _ - 0,00
CORRIENTE N°510141708 A NOMBRE M&M DIAGNOSTICS 5.A.S. - o i
Resolucién Facturacion Electronica: 18764106134370 Fecha 2026-02-19 al Productos Valor CERO Gravados, | IVA + 8 490.390,00
2027-02-19 Habilita prefijo ELEC desde 57576 al 100000 IVA 0% : $ 0,00 i o o . o 4
El pago no oportuno de esta factura generard interés de mora a |a tasa maxima legal autorizada. Esta factura cumple con RETENCIONES w3 757.765,00
todos los requisitos establecidos por la Ley 1231 de 2008, el Cadigo de Comercio vy el Estatuto Tributario. :
Esta factura se asimila para todos los efectos legales a una letra de cambio. Solo se aceptan devoluciones dentro de los TOTAL = 3 30.043.225,00
10 dias posteriores a su recepcion.
Politi - —
M&M Diagnostics lo invita a revisar detalladamente el estado de su pedide; después de tres {3) dias calendaro no se
aceptan reclamaciones ni devoluciones.Resolucién 85 abril 2022 RADIAN ELABORADO POR:
Consuite nuestra politica de devoluciones en la pagina web www.mymdiagnostics.com; igualmente puede revisar el DANIELA CHAVERRA
detalle de |a misma con su Asesor Técnico Comercial,
REPRESENTACION GRAFICA DE FACTURA ELECTRONICA IMPRESA POR SAP BUSINES ONE
OPEYOR DE FACTURA ELECTRONICA: FACTURE 5.A.S. - NIT: 900.399.741-7 i~
. S ~
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FACTURA ELECTRONICA DE VENTA (@t S
Lt L
ELEC 60431 o= el

M&M Diagnostics S.A.S

NIT 900228842-1

Direccion Transversal 38 CR 66A 73
Telefono : 444 70 B4

Celular: 321 831 23 66

E-mail: cartera2@mymdiagnostics.com

Medellin - Colombia

RESPONSABLE DE IVA- NO SOMOS GRANDES
CONTRIBUYENTES NI AUTORRETENEDORES.

ABSTENERSE DE PRACTICAR RETEICA,
S50OMOS AUTORRETENEDORES RESOLUCION
No 202550098566 DEL 2 DE DIC DE 2025

SOLUCIONES INTEGRALES PARA 5U

LABORATORIO

CUFE: bc1420e022c9fdbaded456f6b8aed87desff5115650c65b01d6a3bdbdbalfecdSbaBbB3a5758bb 1a6b59bb0744586936

CLIENTE: 890203242-7

ENVIAR: 850203242-7
| CLINICA GIRCN E.S.E. | CLINICA GIRON E.S.E.
| CL 33 25 36 32536
| GIRON | e ?

| gerencla@clinicagiron.gov.co

| GIRON
| gerencla@clinicagiron.gov.co

FECHA Y HORA | FECHA FECHA Y HORA
FACTURA | _VENCIMIENTO _ __ VALIDACION
21/05/2026 21/05/2026
e T zxm?;zoz(s_ ] e

I Crédito - 60 Dlas
Otro

" TERMINO DE PAGO:
MEDIO DE PAGO:

# | copico I}ESCRIPCION

1 | 0425WIED73 SOLUBLASTIN (TIEMPO DE PROTOMBINA]) 200 DET 10 X 4 ML

2026RD-0009884 13/05/2036

OBSERVACIONES! Basado en Pedidos de cliente 35973, Basado en Entregas 56330.

VALOR EN LETRAS: SETECIENTOS OCHENTA ¥ OCHO MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE.

TRAN.SF!RIR A LA CUENTA MNCD.LDMIIA CDRRIENTE N' 24330210135 é EN BANCO DE BOGOTA CUENTA

Resolucién Facturacién Electronica: 18764106134370 Fecha 2026-02-19 al

I

\

I

|

|

CORRIENTE N°510141708 A NOMBRE M&M DIAGNOSTICS 5.A.5.
2027-02-19 Habilita prefijo ELEC desde 57576 al 100000

El pago no oportuno de esta factura generara interés de mora a la tasa maxima legal autorizada, Esta factura cumple con

todos los requisitos establecidos porla Ley 1231 de 2008, el Cédigo de Comercio y el Estatute Tributario,

Esta factura se asimlila para todos los efectos legales a una letra de camblo. Solo se aceptan devoluciones dentro de los

10 dfas posteriores a su recepclén.

Politica de Devoluciones:

M&M Diagnostics lo invita a revisar detalladamente el estado de su pedido; después de tres (3) dias calendaric no se

| aceptan reclamaciones nl devoluciones, Resolucion 85 abril 2022 RADIAN

Consulte nuestra politica de devoluciones en la pégina web www.mymdiagnostics.com; igualmente puede revisar el

detalle de 1a misma con su Asesor Técnico Comercial,

REPRESENTACION GRAFICA DE FACTURA ELECTRONICA IMPRESA POR SAP BUSINES ONE
OPERADOR DE FACTURA ELECTRONICA: FACTURE S.A.S. - NIT: 900,39%.741-7

‘ VENDEDOR! | DARWIN ANDRITH HERNANDEZ
! No REF: CT 192 -
I | IFECHAV‘I’O VALOR, VAI.OR
CANT. UM | LOTE /SN ! LOTE UNITARC IVA VA !'UALDR TOTAL
1 " caa ;2aoze7¢aaoJi-fo;wzuza-é 88800 | 0% | 0,00% 788.800
‘ |
|
ok ~ :
' : !
|
|
i
| |
i i | e o fian = IS o
Total: 1 - o ) -
| POR FAVOR FIRMA DE SELLO CL[ENTE
| RECIBIDO:
3 . |
SUBTOTAL + % 788.800,00 |
DESCUENTO . _n::_d_ |
== 2 _— |
Productes Valor CERO Gravados, IVA + % 0,00 |
IVA 0% : § 0,00
RETENCIONES - § 0,00
TOTAL =3 788.800,00
"' — o
ELABORADO POR: %
DANIELA CHAVERRA
- "~ Paginaidel
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N A ¥ , ' 4 5 TR
‘ ’ 3vEy W) o
FACTURA ELECTRONICA DE VENTA &:@5‘5“ 5
ELEC 60489 et

M&M Diagnostics S\A.S
NIT 900228842-1 ONSABLE DE IVA- NO SOMOS GRANDES

ORTENTRIBUYENTES NI AUTORRETENEDORES, SOLUCIONES INTEGRALES PARA 5V

Direccion Transversal 38 CR 66A 73 ATAPOREE
Telefono : 444 70 84 QCUMENTALY LABORATORIO

Celular: 321 831 23 66 STENERSE DE PRACTICAR RETEICA,
sl : | SOMOS AUTORRETENEDORES RESOLUCION
P O e e No 202550098566 DEL 2 DE DIC DE 2025

CUFE: 33a8fcfb99fefbcelad570c3b75071363a157e0a4433cbfald02579359e78adcdeaddB69e9a2118d6678616b 1efddcaT

: . FECHA Y HORA FECHA FECHA Y HORA
CLIENTE: 890203242-7 ENVIAR: 890203242-7 FACTURA VENCIMIENTO _ VALIDACION
CLINICA GIRON E.S.E. CLINICA GIRON E.S.E. 22/05/2026 22/05/2026
e 8131 a.m, 22/07/2026 831 a.m.
| Eanbn ¢ CL332536 TERMINO DE PAGO:  Crédito - 60 Dias
, . GIRON MEDIO DE PAGO: Otro
gerencia@clinicagiron.gov.co gerencia@clinicagiron.gov.co VENDEDOR: DARWIN ANDRITH HERNANDEZ
Na REF: CT 192
o s S T e R TR -
4  cODIGO DESCRIPCION CANT. UM  LOTE/SN "ECROY unitare VA ViGaT VALOR TOTAL
1 | Q42S5WIEQ47 APTTEST ELLAGICO x 6 x 2.5 ml (150 determinaciones) 1 CAJA 2602676090  30/05/2027 §  394.400 0% = 0,00 $ 394.400

2016RD-0003606 27/04/2026

V)

o

Y
él\\ Q")

Total: 1
OBSERVACIONES: Basado en Pedidos de cliente 35973. Basado en Entregas 56394, POR FAVOR FIRMA DE SELLO CLIENTE:
RECIBIDO:

VALOR EN LETRAS: TRESCIENTOS NOVENTA Y CUATRO MIL CUATROCIENTOS PESOS MCTE. SUBTOTAL + 4 394.400,00

TRANSFERIR A LA CUENTA BANCOLOMBIA CORRIENTE N° 24380210135 6 EN BANCO DE BOGOTA CUENTA DESCUENTO L4 0,00
| CGR_‘RIENT! N°510141708 A NOMBRE M&M DIAGNOSTICS 5.A.5. !

Resolucién Facturaclén Electronica: 18764106134370 Fecha 2026-02-19 al Productes Valor CERO Gravados, VA + § 0,00

2027-02-19 Habilita prefijo ELEC desde 57576 al 100000 IVA D% : $ 0,00 i

El paga no oportuno de esta factura generard interés de mora a la tasa maxima legal autorizada. Esta factura cumple con RETENCIONES - % 0,00

todos los reguisitos establecidos por la Ley 1231 de 2008, el Cédigo de Comercio y el Estatuto Tributario.

Esta factura se asimila para todos los efectos legales a una letra de cambio. Solo se aceptan devoluciones dentro de los TOTAL = & 394.400,00

10 dias posteriores a su recepcién.

Palitica de Devoluciones: O aman 0

M&M Diagnostics lo invita a revisar detalladamente ¢! estado de su pedido; después de tres (3) dias calendario no se
aceptan reclamaciones ni devoluclones.Resclucion BS abril 2022 RADIAN

ELABORADO POR: 3.4 ?/
Consulte nuestra politica de devoluciones en la pagina web www.mymdiagnostics,com; igualmente puede ravisar el DANIELA CHAVERRA

detalle de la misma con su Asesor Técnico Comercial,
Paginaidel
REPRESENTACION GRAFICA DE FACTURA ELECTRONICA IMPRESA POR SAP BUSINES ONE
OPERADOR DE FACTURA ELECTRONICA: FACTURE 5.A.5. - NIT: 900.399.741-7
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FACTURA ELECTRONICA DE VENTA RS _ \(55\_\,&00
a0
S -g PRV
ELEC 60552 [CARFORIE| WER
SOCUMENTALY DEVO

M&M Diagnostics 5.A.S
NIT 500228842-1 RESPONSABLE DE IVA- NO SOMOS GRANDES e
Direccion Transversal 38 CR 66A 73 CONTRIBUYENTES NI AUTORRETENEDORES. SOLUCIONES INTEGRALES PARA SU
Telefono : 444 70 84 LABORATORIO
Celular: 321 831 23 66 ABSTENERSE DE PRACTICAR RETEICA,

SOMOS AUTORRETENEDORES RESOLUCION

E-mall: cartera2@mymdiagnostics.com No 202550098566 DEL 2 DE DIC DE 2025

Medellin - Colombia

CUFE: f8923ecda790922e289932e0d9ec0cf236b540ecal790e6dB3383c39636cT eabdfd57671036d6abaae 1 1251df3fecsdiB

- - , FECHA Y HORA | FECHA | FECHAY HORA
CLIENTE: 890203242-7 ENVIAR: 890203242-7 FACTURA VENCIMIENTO  VALIDACION
| CLINICA GIRON E.S.E. CLINICA GIRON E.S.E. 22/05/2026 12/07/2026 22/05/2026
3:49 pm, I o 3:49 p.m,
gffo%;s * CL332536 TERMINO DE PAGO;  Crédito - 60 Dias
| GIRCN MEDIO DE PAGO: Otro
| gerencia@clinicagiron.gov.co | gerencia@clinicagiron.gov.co VENDEDOR! DARWIN ANDRITH HERNANDEZ
No REF: | gT192
- h o - T e FEGHAVTO  VALOR. VALOR
4  coDIGO DESCRIPCION CANT. UM LOTE/SN e UNTARe VA VLR VALOR TOTAL
1 0102ROCHO87 'XN LYSERCELL WDF X 5 LT LITROS 1 “ UNIDAD P5020.~ 02/10/2026 § 1.659.300 0% $ 0,00 1.659.300
2022RD-0007762 21/12/2032
2 04230TR0O39 |ETIQUETA CODIGO DE BARRAS 5.2 X 2.8 CM ROLLO X 1000 20 © ROLLO 20,0526 - ' 27.400 19% $104.120,00 § 548.000
(UNIDADES |
. ' :
5 | g \ ‘ a (\J
| 1 ’z‘;uﬂ/' 3
~ Total: 21 _ -
OBSERVACIONES: Basado en Entregas 56492, 56500, POR FAVOR FIRMA DE SELLO CLIENTE:

RECIBIDO:

VALOR EN LETRAS: DOS MILLONES DOSCIENTOS CINCU_E-PJTA Y SEIS MIL DOSCIENTOS TREINTA Y SIETE PESOS | 2.207.300,00 |
. . Y |

oty SUBTOTAL + 8

TRAMSFERIR A LA CU!NTJG BANGOI.DMIIA CORRI!NTE N" 24380210135 ﬂ !N BANCO DE BOGOTA CU!N‘.M. DESCUENTO - % 0,00
CORRIENTE N°510141708 A NOMBRE M&M DIAGNOSTICS S.A.5. o - . o l
Resolucién Facturacién Electronica: 18764106134370 Fecha 2026-02-19 al Productos Valor CERO Gravadol. VA + $ 104.120,00
2027-02-19 Habilita prefljo ELEC desde 57576 al 100000 IVA 19% : $ 0,00 — : - 2z S |
El pago no oportuno de esta factura generard interés de mora a la tasa maxima legal autorizada, Esta facture cumple con | RETENCIONES -4 55.183,00
todos los requisitos establecidos por la Ley 1231 de 2008, el Cédigo de Comercio y el Estatuto Tributario. - - P ; =
Esta factura se asimila para todos los efectos legales a una letra de cambio. Solo se aceptan devoluciones dentro de los | TOTAL = 3 2.256.237,00
10 dias posteriores a su recepcién, |

Politica de Devoluciones: P inernl s I

M&M Diagnostics lo invita a revisar detalladamente el estado de su pedidc; despuds de tres (2) dias calendario no se "‘ jerteres

aceptan reclamaciones ni devoluclones.Resolucién BS abril 2022 RADIAN ELABORADO POR !

Consulte nuestra politica de develuciones en |a pagina web www,.mymadiagnostics.com; igualmente puede revisar el DANIELA CHAVERRA ‘\Q

detalle de la misma con su Asesor Técnico Comercial. 0P

~ Pégina 1de 1

REPRESENTACION GRAFICA DE FACTURA ELECTRONICA IMPRESA POR SAP BUSINES ONE
OPERADOR DE FACTURA ELECTRONICA: FACTURE S.A.S. - NIT: 900.399.741-7



Soluciones Integrales para su Laboratorio.

Lo _ )
: @ISGET tempsense Q, [2usense ?}?IBQCT Pharma

Medellin, 06 de junio 2026 Actividad 2 Contrato 192-2026

Por medio de la presente nuestra empresa M&M DIAGNOSTICS SAS certifica que durante el
periodo comprendido entre mayo 06 a junio 05 del afio 2026 los insumos y reactivos entregados a la
Clinica Giron E.S.E. correspondientes al contrato de suministro 192-2026 fueron suministrados en su
empaque y etiquetado (E&E) original, conforme a los requisitos técnicos y sanitarios exigidos por la
normatividad vigente.

A continuacién, se relacionan evidencias fotograficas:

Atentamente,

OLJZ, sHl\a Vk/d"’j N

Nombre: Luz Stella Mendez Rueda
Cargo: Representante Legal
Documento de Identidad: 26.323.692

L]
9Transversa| 38 # 662 - 73, Barrio Conquistadores, Medellin — Antioguia PBX: (604) 444 70 84 L ;
www.mymdiagnostics.com, @mymdiagnostics x‘q«_"g



Soluciones Integrales paro su Laboratorio

Medellin, 06 de junio 2026 Actividad 3 Contrato 192-2026

Por medio de la presente nuestra empresa M&M DIAGNOSTICS SAS certifica que durante el
periodo comprendido entre mayo 06 a junio 05 del afio 2026 los insumos y reactivos entregados a
la Clinica Girén E.S.E. correspondientes al contrato de suministro 192-2026 fueron debidamente
protegidos con un segundo empaque (E&E final), con el fin de garantizar su integridad durante el
proceso de transporte y entrega conforme a los requisitos técnicos y sanitarios exigidos por la
normatividad vigente.

A continuacion, se relacionan evidencias fotograficas:

Atentamente,

Joz sHa Yty -

Nombre: Luz Stella Mendez Rueda
Cargo: Representante Legal
Documento de Identidad: 26.323.692

@ Transversal 38 # 662 - 73, Barrio Conquistadores, Medellin — Antioquia®. PBX: (604) 444 70 84 L y
www.mymdiagnostics.com, @mymdiagnostics \.“#p



Soluciones Integrales para su Laboratorio.

_ @[5_(3__51 tempsense cfta.s_em P|POCT ’ﬁ%&

iy

Medellin, 06 de junio 2026 _ Actividad 3 Contrato 192-2026

Por medio de la presente nuestra empresa M&M DIAGNOSTICS SAS certifica que durante el
periodo comprendido entre mayo 06 a junio 05 del afio 2026 los insumos y reactivos solicitados por
la Clinica Giron E.S.E. correspondientes al contrato de suministro 192-2026 fueron entregados en
su totalidad, conforme a las cantidades y especificaciones solicitadas

A continuacion, se relacionan evidencias:

Se anexan:

e Orden de compra emitida por la Clinica Girén E.S.E. (documento en Excel)
¢ Copia de facturas en fisico 60036-60142-60431-60489-60552

Atentamente,

o sidia Vesky

Nombre: Luz Stella Mendez Rueda
Cargo: Representante Legal
Documento de Identidad: 26.323.692

e
licontac

l 150 soon

Q Transversal 38 # 662 - 73, Barrio Conquistadores, Medellin — Antioquia\s PBX: (604) 444 70 84 ‘ ;

www.mymdiagnostics.com, @mymdiagnostics

$C-2001185
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Ciudad y Fecha:

Nosotros

FORMATO
DEVOLUCIONES DE MERCANCIA

Codigo: FR-SYL-005
Version: 6

Vigencia: 14/04/2016
Actualizacidon: 08/07/2022

Pagina: 1

identificados con

direccién

y con numero telefénico

productos relacionados a continuacion; cuya fecha de factura fue

No. Factura

Producto

domicilio en la

No. Lote

cuidad de
realizamos la devolucién de los

y la fecha de recibido

Motivo

{Indigue letra o

Cantidad

nimero)

a) Malsolicitado por el cliente

b) Error de despacho

c) Devolucion
cancelacion de pedido

d) Producto proximo a vencer
y vencidos

e) Erroren Factura

f) Cambio de Tecnologia

por

g) PRODUCTO NO
CONFORME:

1. Contaminacion del
producto.

2. Errores en empaques.
Producto con derrames.

4, Registro sanitario
suspendido o vencido.

Nombre del Asesor Comercial que lo atendié: Darwin Hernandez Sanguino

INFORMACION DE LA INSTITUCION

Nombre de contacto

Cargo:

Correo electrénico:

Numero de celular

h) DESPACHO:

1. Cagja 0 nevera
abierta/averiado/maltrata
do

2. Demora en la entrega por
la transportadora.

Sello Empresa:

Copia controlada por la compafiia M&M DIAGNOSTICS S.A.5



Cédigo: DR-SYL-001

DOCUMENTO DE REFERENCIA Version:2
EMBALAJE PARA LA DEVOLUCION DE Creacién: 30/05/2019
MERCANCIA CON CADENA DE FRIO Actualizacién: 26/07/2022
Pgina 1de 3 f
ANEXO |

INSTRUCTIVO PARA EL EMBALAJE PARA LA DEVOLUCION DE MERCANCIA CON CADENA DE FRIO

Cuando se generen "“Devoluciones de Mercancia” desde el cliente hacia M&M DIAGNOSTICS S.A.S. se
deben tener en cuenta las especificaciones técnicas sugeridas por el fabricante para la conservacion de
cada producto que permitan garantizar la estabilidad, trazabilidad y calidad de estos. En las etiquetas se
discriminan los rangos optimaos de temperatura: refrigerado de 2 °C a 8 °C, congelados de -20 °C a -30 °C.

Con base en la siguiente tabla, determine la cantidad y ubicacién del material refrigerante para embalar
los productos:

1. Refrigerados (2°Ca8°C)

Tamano Cava Nro. de Geles Tiempo Estimado de
Transito
10 litros 6 unidades Maximo 24 Horas
14 litros 7 unidades Maximo 24 Horas
20 litros 9 unidades Maximo 24 Horas
124 litros 22 unidades Maximo 24 Horas

1. Congelados (-20 °C a -30 °C)

: Kg Tiempo Estimadode
S Hielo Seco _ Transito
10 litros 3 a5 kilogramos Méaximo 24 Horas
14 litros 7 a 10 kilogramos Maximo 24 Horas
20 litros 11 a 17 kilogramos Maximo 48 Horas

CONSIDERACIONES IMPORTANTES
Para realizar el embalaje de las cavas, se debera tener en cuenta:

v’ Se debe Utilizar cavas y/o neveras de Icopor con su respectiva tapa; no debe superarse la
capacidad media de carga estandar (50%).

v Asegurar que los productos se encuentren en una posicién vertical para evitar derramamientos y
que las particulas de este sufran por la fluctuacidn en el transporte.

v' El material refrigerante no deberd estar en contacto directo con el producto, se debe utilizar un
aislante como papel Kraft u otro tipo para evitar que el empaque se vea afectado por la humedad.

v Los espacios sobrantes en la nevera deben rellenarse con material aislante o papel Kraft para
evitar derrames.

Copia controlada por la compafia M&M DIAGNOSTICS S.A.S
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v No exponer directamente el producto con el material refrigerante para evitar alterar sus

propiedades fisicoquimicas.

v Al momento de definir el tamafio de la nevera donde se van a empacar los productos, el material
refrigerante debera corresponder a la cantidad que se muestra en la tabla.

v El material refrigerado se debe congelar entre 24 a 36 horas maximo para ser utilizados.

v El embalaje se debe realizar en un periodo de tiempo no mayor a 2 horas al momento de la

recogida por la transportadora, ya que, desde el embalaje, el material refrigerante empieza a

perder su estado de congelacién y comienza la etapa de deshielo.

Paso 1.

1. Colocar una unidad de material
refrigerante congelado en la base de la cava
y posterior, material aislante (papel Kraft).

2. Empacar el producto en bolsa plastica
siempre de manera vertical para evitar
derrames y deterioro del empaque
secundario por la humedad junto con el
sensor, de modo que este registre los datos
de temperatura del producto durante el
transporte,

Nota: la mercancia nunca podra estar en
contacto directo con el material refrigerante
ya que este altera las caracteristicas
fisicoquimicas del producto.

Paso 2.

4. Rellenar los espacios vacios alrededor del
producto con papel Kraft.

5. Ubicar el material refrigerado a los lados segun
cantidad definida en tabla por tamafio de cava.

Copia controlada por la compafia M&M DIAGNOSTICS 5.A.5
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Paso 3. Paso 4.
P — - v

6. Cubrir la parte superior de la caja con 7.Cubrir la cava con papel Kraft para conservar el
material refrigerante de acuerdo con la frio de la cava al interior de esta y que no se
cantidad definida en la tabla por tamafio de presentes fugar de temperatura.

cava.

Paso 5.

8. Tapar la caja garantizando el ajuste.
9. Sellar con cinta

10. pegar sticker o adhesivos de cadena de frio.

Cualquier informacion adicional, comuniquese a nhuestra sede en Medellin al nimero telefénico:
(604) 444 70 84 Ext. 140, al Cel: 318 7124187 o al correo electrdnico:

logistica @mymdiagnostics.com

Copia controlada por la compafiia M&M DIAGNOSTICS 5.A.S




Cddigo: PL-DES-003
POLiT|CA Version: 4

Creacion: 11/09/2014

DEVOLUCION DE MERCANCIA

Actualizacion: 14/10/2022

Pagina: 1

Nuestra politica de devoluciones de mercancia tiene por finalidad establecer y comunicar los pardmetros y

directrices que controlen los eventos donde se presente retorno de productos facturados, asi como determinar

las causales por las cuales se aceptan y se rechazan dichos requerimientos.

CONDICIONES GENERALES:

No se aceptan devoluciones de mercancia cuando:

v

v

La solicitud de devolucion de mercancia exceda los tres (3) dias calendario de recibo del producto, tiempo
limite para realizar el trémite como se indica.

No se aceptan devoluciones de productos con cadena de frio

No se aceptan devoluciones de productos con fecha de vencimiento igual o menor a cuatro (4) meses.

No se aceptan devoluciones de productos especiales (producto bajo la modalidad promocionales, uso
Institucional, medicamentos de control, productos bajo importacién, bajo pedido, exclusivos del cliente,
entre otros.)

No se aceptan devoluciones de productos consumidos parciales o abiertos.

Consideraciones Importantes:

v Toda solicitud de devolucién de mercancia debe de enviarse a servicio al cliente en el formato FR-SYL-

005, con copia a su respectivo Asesor Técnico Comercial.

ientel @mymdiagnostics.com

v El cliente deberd garantizar la idoneidad del empaque original del producto (No rayar, No romper, No
averid de las cajas, etc.)

v Después de haber recibido la solicitud de devolucion, recibird una notificacion donde encontrara el
respectivo instructivo para la entrega o recoleccién del producto, esta pasara a inspeccién visual donde
se aprobara o negaré la solitud dependiendo del estado de la mercancia devuelta.

v Todas las devoluciones de mercancia estén sujetas a verificacion y esta no se aprobara si no cumple con
la politica.

Nota: No se recibird mercancia enviada directamente por al Cliente sin antes cumplir con el
pracedimiento descrito.

|-

Luz Stella Méndez Rueda
Gerente General

Copia controlada por la compariio M&M DIAGNOSTICS 5.A.S




Soluciones Integrales para su Laboratorio.

. )
SGET tempsense y iz P POCT prama

Medellin, abril 27 de 2026

COMUNICADO CLIENTE EXTERNO
COM-EXT =010

PARA: CLIENTES EXTERNOS

DE: M&M DIAGNOSTICS S.A.S.

ASUNTO: Modificacion Disponibilidad Proceso de Soporte mayo 2026

Cordial saludo,

Desde el Proceso de Soporte y Servicio, compartimos comunicado actualizado con la programacion de disponibilidad
del personal de Ingenieria y Sistemas para el mes de mayo de 2026.

DISPONIBILIDAD INGENIERIA MAYO 2026
FECHA RESPONSABLE TELEFONO
Semana del 4 al 10 de mayo Juan Pablo Jaramillo 316 4478628
Semana del 11 al 18 de mayo Fabian Andrés Zambrano 318 7124185
Semana del 19 al 24 de mayo Johan Sebastian Osorno 313 5055440
Semana del 25 al 31 de mayo Yeison Mesa 320 3711785
DISPONIBILIDAD SISTEMAS MAYO 2026
FECHA RESPONSABLE TELEFONO
Semana del 4 al 10 de mayo Julian Lopera 311 3799073
Semana del 11 al 18 de mayo Luis Carlos Vargas 311 3797758
Semana del 19 al 24 de mayo Jhon Robert Ramos 311 8407872
Semana del 25 al 31 de mayo Julian Lopera 311 3799073

Nuestro horario de atencion es de lunes a jueves de 6:30 am a 5:00 pm y viernes de 6:30 am a 2:45 pm en jornada continua,
durante este horario los requerimientos deben ser canalizados a través de las lineas de Efectividad y Servicio 3108370750
y 318 7124182.

Cualquier solicitud en un horario diferente, sera atendida por el personal disponible, de acuerdo con la programacién
adjunta.

En caso de no poder establecer comunicacion con el personal dlspombie comunlquese con tas !meas 31083?0?50 o
318 7124182 del proceso de Soporte y Servicio o al correo electronico: ra.perez@mymdiagr [

Atentamente,

e

e W

Sandra Milena Pérez Restrepo
Directora Soporte y Servicio

@ Transversal 38 # 662 - 73, Barrio Conqmstadores Medellin — Antioquiae PBX: (604) 444 70
84www. mymdiagnostics.com, @mymdiagnostics
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NIT 890203242-7
Cliente CLINICA GIRON E.S.E.
IDENTIFICACION
Tipo Analizador de coagulacion Marca IHR
Serial 7323020151E Modelo CA-2
Clasificacion tipo de riesgo Clase I1A Placa ADB31

Registro sanitario Invima

2015DM-00138643

Tipo de contratacion Activo fijo

Proveedor

ESPECIALIDADES
DIAGNOSTICAS [HR S.A.S.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Voltaje 110 VAC

Temperatura  18-20

Ay
» mgi)i Peso SKG Frecuencia 60 Hz
~ ACCESORIOS DEL EQUIPO
Descripcién Marca Serie

Base pipeta

Cable de poder

Sensor pipeta

Pipeta

IHR

YN213AG0006719

Cable serial
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Heporte téanleo No: 3607 Fecha  2024-04-03 15:38:22 Tipo  Instalacién

Detalle

Se dan las siguientes indicaciones a la doctora Stella Camelo.
Se conecta el equipo con el cable de poder.

se instala pipeta automaética

Se verifica encendido.

se deja en funcionamiento para el entrenamiento.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Stella Camelo Asesor Yeison Alexander Mesa Monsalve
Reporte técnico No. 3609 Fecha 2024-04-04 08:31:03 Tipo Entrenamiento
Detalle

Se dicta entrenamiento en manejo de analizador de coagulacién a 5 bacteri6logas:

-Partes del equipo

-Caracteristicas generales

-Proceso de encendido

-Men( TEST: Procesamiento musestras y controles
-Menu reporte

-Menu ITEM SEP: Modificacién media poblacional e 18I
-Mend QC report

-Menu Date/Time

-Mend Manteinance

-Mantenimientos por parte de usuario

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Stella Camelo Asesor Sonrisa de Paz Posada Riafio



Cdédigo: D-08
HOJA DE VIDA EQUIPOS Version: 2
BIOMEDICOS Vigencia: 02/05/2022
Pagina3 de5
Reporte técnico No. 11919 Fecha  2024-04-04 16:32:02 Tipo Acta firmada

Detalle

Se adjunta acata de instalacién firmada por el cliente a nombre de la doctora Stella Camello.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Stella Camelo Asesor Yeison Alexander Mesa Monsalve
Reporte técnico No. 11920 Fecha 2024-04-04 16:36:42 Tipo Acta firmada
Detalle

Se adjunta acta de colocacién firmada por el cliente a cargo de |a doctora Stella Camello.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Stella Camelo Asesor Yeison Alexander Mesa Monsalve
Reporte técnico No. 13022 Fecha 2024-06-11 09:27:25 Tipo Certificado Cambio De
Detalle

Adjunto certificado cambio de ubicacién poliza todo riesgo

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Berdnica Mufioz Asesor

Beronica Maria Mufioz Correa
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Reporte técnico No. 13902 Fecha 2024-07-31 11:59:14 Tipo Certificado Cambio De
Detalle

Adjunto Certificado #45 cambio de ubicacién.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Berénica Mufoz Asesor Beronica Maria Mufoz Correa
Reporte técnico No. 4839 Fecha 2024-10-02 14:33:05 Tipo Mantenimiento
Detalle

Se realiza mantenimiento preventivo:

- Se realiza destape de equipo.

- Se realiza limpieza de tarjetas electrénicas.

- Limpieza general del equipo.

- Limpieza sistema Optico y ajuste del dientes de las canales.
- Se realiza armado y encendido de equipo

- Se realiza prueba funcional.

Observaclones y/o recomendaciones

Equipo funcionando correctamente

Firmacliente  Alexandra Aranzales Asesor Fabian Andrés Zambrano Daza
Reporte técnico No. 4993 Fecha 2024-12-17 07:55:49 Tipo Asesoria Correctiva
Detalle

Se realiza asesorfa telefénica al personal biomédico del laboratorio, se realiza indicaciones para realizar ajuste de almohadillas para la
posicién de la copilla, se realiza verificaciones, se procesa controles, equipo sigue presentando fallas en los controles, se realiza
indicaciones al personal para realizar envio de equipo a sede en MyM, equipo detenido.

Observaciones y/o recomendaciones

Servicio prestado via telefonica, no se realiza firma digital.

Firma cliente  Orlando Buitrago Asesor Fabian Andrés Zambrano Daza
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Reporte técnico No. 4994 Fecha 2024-12-17 08:20:40 Tipo Asesoria Correctiva
Detalle

Se realiza inspeccion de equipo, se realiza correctivo en asesoria de Ingeniero de IHR, se realiza validacion de blancos de AD, se
evidencia blanco de AD alto, se realiza ajuste de blancos de copilla, se realiza limpieza de sistema de fotometro, equipo listo para ser
validado por personal de aplicaciones. Equipo funcionando correctamente.

Observaciones y/o recomendaciones

Asesoria telefonica realizada por el ling. Leonardo Rodriguez de personal IHR

Firma cliente  Stella Camelo Asesor Fabian Andrés Zambrano Daza
Reporte técnico No. 5888 Fecha 2025-04-04 10:54:15 Tipo Mantenimiento
Detalle

CA-2

Se realiza mantenimiento preventivo:

- Se realiza destape de equipo.

- Se realiza limpieza de tarjetas electrénicas.

- Limpieza general del equipo.

- Limpieza sistema optico y ajuste del dientes de las canales.
- Se realiza armado y encendido de equipo

- Se realiza prueba funcional.

Observaciones y/o recomendaciones

Se realizara seguimiento a equipo para evidenciar comportamiento del canal 2, se encuentra deterioro en ol led.

Firma cliente  Jonathan Cadena Asesor Fabian Andrés Zambrano Daza
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NIT 890203242-7
Cliente CLINICA GIRON E.S.E.
IDENTIFICACION
Tipo Analizador de Quimica Marca COBAS
Serial 18L1-13 Medelo C-311
Clasificacion tipo de riesgo Clase 1A Placa Co048
Registro sanitario Invima 2019DM-0019360 Tipo de contratacidn Comodato
Proveedor PRODUCTCS ROCHE S.A.
CARACTERISTICAS TECNICAS
Voltaje 110 VAC Temperatura  16-26
Peso 270KG Frecuencia 60 Hz
ACCESORIOS DEL EQUIPO
Descripcion Marca Serie

Maonitor tactil Elo Touch

UPs Soltec 181228-89070053

Mouse hp 672651-001

Rotor de muestra

Manguera de desechos

Teclado hp BDOMDROCVB9CQ9A

Impresora Laser Samsung CNB3LD229T

Conector entrada de agua

Rotor de reactivo

CPU hp JPA543ZM67

Codo de desechos
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Reporte técnico No. 212 Fecha 2022-02-26 10:15:06 Tipo Asesoria Correctiva
Detalle

Seguimiento del error en transmision del dia 25/02/22

Equipo sin transmision.

Se identifica error en cableado

Se realiza contacto con personal de sistema y se indica solucion.

Dra Mayra Ferndndez informa que el analizador esta transmitiendo sin problemas.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Mayra Fernandez Guerra Asesor  Willer Lenin Garcia Garcia
Reporte técnico No. 855 Fecha 2022-05-13 12:18:43 Tipo Asesoria QC
Detalle

Se revisa desempefio de controles en las graficas integradas de error total y matriz de indicadores de qgc para el mes de Marzo 2022:
*Se observa en general buen desempefio de los analitos, la mayoria de datos dentro de los limites de error total.
INDICE DESVIACION ESTANDAR Todas las pruebas cumplen con el criterio ya que los valores son menores o iguales a +-2, lo que

indica
que los valores reportados son acordes con las medias de comparacion.

COEFICIENTE DE VARIACION La mayoria de pruebas cumplan con aste criterio. Lo que indica que no hay problemas de precision.
HDL NIVEL 2 no cumple por CV alto debido a datos aberrantes bajos el 17 y 22 de marzo.

SESGO
La mayoria de analitos cumplen obteniendo sesgos menores al sesgo maximo permitido.

HDL Nivel 2 no cumple debido a datos aberrantes presentados los cuales bajaron el valor de la media.

ERROR TOTAL
La mayoria de analitos cumplen con el criterio, ninguno supera el limite del error total maximo permitido.

HDL Nivel 2 no cumple debido a datos aberrantes aceptados.
MEDIDA SIGMA
La mayoria de analitos presentan sigmas mayores o iguales a 3, lo que indica buen desempefio y que no hay desviaciones significativas

en los datos del control.

HDL Nivel 2 no cumple debido a lo descrito anteriormente.

ACIDO URICO Nivel 2 no cumple debido a tendencia positiva gue inicio el 17 de marzo, en nivel 2 también se observa este
comportamiento.
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BUN Nivel 1 no cumple debido a dato aberrante alto el 17 de marzo y cambio de desempeno con tendencia positiva desde el 21 de
marzo, este comportamiento también se observa en nivel 2.

*En general se observa que es necesario ajustar medias propias para todos los analitos.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Mayra Ferndndez Guerra Asesor Sonrisa de Paz Posada Riafo
Rep;crte técnico No. 857 Fecha 2022-05-13 12:44:08 Tipo Asesoria QC
Detalle

Se revisa desempefio de controles en las graficas integradas de error total y matriz de indicadores de gc para el mes de Marzo2022:
“Se observa en general buen desempefio de los analitos, la mayoria de datos dentro de los limites de error total.

INDICE DESVIACION ESTANDAR Todas las pruebas cumplen con el criterio ya que los valores son menores o iguales a +2, lo que
indica que los valores reportados son acordes con las medias de comparacion.

COEFICIENTE DE VARIACION Todas las pruebas cumplen con este criterio. Lo que indica que no hay problemas de precision.
SESGO Todos los analitos cumplen obteniendo sesgos menores al sesgo maximo permitido.

ERROR TOTAL Todos los analitos cumplen con el criterio, ninguno supera el limite del error total maximo permitido,

MEDIDA SIGMA La mayoria de analitos presentan sigmas mayores o iguales a 3, lo que indica buen desempefio y que no hay
desviaciones significativas en los datos del control.

COLESTEROL Nivel 1 no cumple por tendencia positiva donde algunos datos superaron los limites de error total el 13 y 29 de abril.

“En general se observa que es necesario ajustar medias propias para todos los analitos.

Observaciones y/o recomendaciones
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Firma cliente  Mantilla Asesor
Reporte técnico No. 1219 Fecha 2022-06-08 14:17:49 Tipo Asesoria QC
Detalle

Se revisa desempefio de controles en las graficas integradas de error total y matriz de indicadores de qc para el mes de Mayo2022:
*Se observa en general buen desempefio de los analitos, la mayoria de datos dentro de los limites de error total.

INDICE DESVIACION ESTANDAR Todas las pruebas cumplen con el criterio ya que los valores son menores o iguales a +-2, lo que
indica que los valores reportados son acordes con las medias de comparacion.

COEFICIENTE DE VARIACION Todas las pruebas cumplen con este criterio. Lo que indica que no hay problemas de precisién.
SESGO Todos los analitos cumplen obteniendo sesgos menores al sesgo maximo permitido.

ERROR TOTAL Todos los analitos cumplen con el criterio, ninguno supera el limite del error total maximo permitido.

MEDIDA SIGMA Todos los analitos presentan sigmas mayores o iguales a 3, lo que indica buen desempefio y que no hay desviaciones
significativas en los datos del control.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Maria Fernanda Quintanilla Asesor Sonrisa de Paz Posada Riano
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NIT 890203242-7
Cliente CLINICA GIRON E.S.E.
IDENTIFICACION
Tipo Analizador de hormonas Marca BIOMERIEUX
Serial IVD5217717 Modelo mini VIDAS
Clasificacién tipo de riesgo Clase llA Placa Co641
Registro sanitario Invima 2018DM-0018613 Tipo de contratacion Comodato

Proveedor BIOMERIEUX COLOMBIA
S.AS
CARACTERISTICAS TECNICAS
T
Voltaje 110VAC Temperatura  18-20
Peso 40 KG Frecuencia 60 Hz
ACCESORIOS DEL EQUIPO
Descripcion Marca Serie
Lector de cddigo de barra

Rollo papel de impresion

Pinzas (Curved Hemostat)

LECTOR CODIGO DE BARRAS

VIDAS LENS CLEANER

Cable de poder

UPS
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Reporte tdonicoNo. 5964 Fecha  2023-04-24 09:34:04 Tipo Instalacién

Detalle

Mini Vidas Blue S/N: I[VD5217717

UPS APC 1500.

Lector Cédigo de Barras.

ACTIVIDADES REALIZADAS: Se realiza conexion de UPS APC 1500. Lector de cédigo de barras, papel de impresora.
Se inicializa el equipo. Se realiza pruebas de ingenieria TP1, TP4, TP5, TP6. Ajuste del sistema dptico.

RESULTADOS OBTENIDOS: Las pruebas de Ingenierfa y QCV son satisfactorias. El equipo queda listo.
HERRAMIENTAS UTILIZADAS: Herramienta de Mano. QCV y OPT.

INSTRUCCIONES AL USUARIO: El equipo gueda instalado y listo para su uso.

PENDIENTES: Capacitacion por parte de la Especialista de Aplicaciones.

Observaciones y/o recomendaciones

Servicio prestado por proveedor bioMérieux Ing. Ruben Arregoces

Firma cliente  Stella Camelo Asesor Fabian Andrés Zambrano Daza
Reporte técnico No. 8440 Fecha 2023-10-20 08:27:22 Tipo Acta firmada
Detalle

Se adjunta acta de colocacion firmada.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Stella Camelo Asesor Sandra Milena Pérez Restrepo
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Reporte técnico No. 13347 Fecha 2024-07-02 09:09:12 Tipo Mantenimiento

Detalle

Se realiza proceso de limpieza y desinfeccion de |a tecnologia.

Se realiza una limpieza interna bastante profunda ya que la tecnologia se encentraba con muchos residuos de polvo.
Se procede a cambiar kit de mantenimiento preventivo.

Se realiza verificacion de la dptica.

Se verifica funcionamiento de las bandejas.

Se realiza ajuste mecénico.

Se verifica temperatura de la tecnologia.

Se realiza prueba PT1 Y LEAK test la cual pasa satisfactoriamente la prueba,
Se entrega equipo al servicio.

Repuestos utilizados:

Seals Kit vidas range- Ref. 6200007 (x2kits)

Herramienta utilizada:

Vidas Pump Tester

Herramienta de mano

VIDAS PUMP CLEANER

EQUIPO OPERATIVO

Observaciones y/o recomendaciones

Mantenimiento realizado por la casa comercial Biomerieux a cargo del ingeniero Rodolfo Mora.

Firma cliente  Siella Camelo Asesor Yeison Alexander Mesa Monsalve
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Reporte técnico No. 18358 Fecha 2025-04-14 11:57:51 Tipo Mantenimiento

Detalle

Mantenimiento preventivo 2025

Actividad ejecutada:

Se realiza proceso de limpieza y desinfeccion de |a tecnologia.

Se realiza limpieza de la dptica.

Se verifican temperaturas del equipo comao en el bloque SPR y bandeja.

Se procede a realizar cambio de kit de Mtto preventivo de acuerdo a los protocolos del fabricante.
Se verifica estado de la dptica con pruebas OPT.

Se realiza verificacion del instrumento con QCV ejecutando prueba leak test.

Se realizan alineamientos necesarios.

Se entrega equipo operativo,

Observaciones y/o recomendaciones

Actividad ejecutada por el proveedor Biomerieux

Firma cliente  Alexandra Aranzales . Asesor  Andrés Felipe Peldez Ramirez




" Cddigo: D-08
/',\;\ ﬁ}“ HOJA DE VIDA EQUIPOS Versién: 2
' et BIOMEDICOS Vigencia: 02/05/2022
_— Pagina1 de 6
NIT 890203242-7
Cliente CLINICA GIRON E.S.E.
IDENTIFICACION
Tipo Analizador de Orinas Marca COBAS
Serial Modelo U-411
Clasificacion tipo de riesgo Clase 1A Placa Co047
Registro sanitario Invima 2019DM-0019376 Tipo de contratacién Comodato
Proveedor PRODUCTOS ROCHE S.A.

CARACTERISTICAS TECNICAS

@ Voltaje 110 VAC Temperatura  16-26
] . i Peso 10KG Frecuencia 60 Hz
ACCESORIOS DEL EQUIPO
Descripcién Marca Serie
Cable de poder

Lépiz para pantalia tactil

Repueste bandeja de desechos

Soporte de pantalla

Bandeja transportadora de tiras

Lector codigos de barra

Datalogic G17ND3822
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Reporte técnico No. 220 Fecha 2022-03-01 04:29:09 Tipo Asesoria técnica
Detalle

Se verifica transmisién de algunas variables del parcial de orina, orden 22030 1004. Se le indica a la bacteriéloga que debe recibir la
muestra y retransmitir desde el analizador se observa que falta homologacién de resultados. Se solicita informacién para ajustar interfaz.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Tatiana Margarita Serrano Asesor  Diana Milena Gémez Valencia
Reporte técnico No. 2143 Fecha 2022-08-04 15:31:33 Tipo Mantenimiento
Detalle

-Se retiran las tapas del analizador y se realiza limpieza interna

-Se realiza revisién y limpieza de tarjetas electronicas, sensores, impresora
-Se realiza limpieza del soporte de tirillas

-Se realiza limpieza del lector de codigo de barras

-Se realiza limpieza y lubricacion de ejes de movimiento y motores

Observaciones y/o recomendaciones

Se procesa calibracion satisfactoria

Firma cliente  Maria Fernanda Quintanilla Asesor Laura Cristina Nifio Olarte
Reporte técnico No. 538 Fecha 2022-08-10 15:38:35 Tipo Mantenimiento
Detalle

Se adjunta reporte de mantenimiento debidamente firmado

Observaciones y/o recomendaciones

Firmacliente  Maria Femanda Quintanilla Asesor Laura Cristina Nifio Olarte
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Reporte técnico No. 1067 Fecha  2023-02-24 09:46:52 Tipo Mantenimiento

Detalle

Se realiza Mantenimiento preventivo en el cual se desensambla analizador, se realiza lavados de carcasas porta tiras, se realiza limpieza
del sistema 6ptico, se lubrican mecanismos mdviles, se realiza limpieza de pantalla y compartimiento de impresora, se verifica el
funcionamiento de sensores y mecanismos , se pasan muestras y control.

Observaciones y/o recomendaciones

Equipo operativo.

Firma cliente  Mayra Fernandez Guerra Asesor  Omar José Carrillo Rios
Reporte técnico No. 8870 Fecha 2023-11-14 17:56:11 Tipo Mantenimiento
Detalle

Se retiran las tapas del analizador y se realiza limpieza interna

-Se realiza revisién y limpieza de tarjetas electronicas, sensores, impresora
-Se realiza limpieza del soporte de tirillas

-Se realiza limpieza del lector de cédigo de barras

-Se realiza limpieza y lubricacion de ejes de movimiento y motores

Observaciones y/o recomendaciones

Se procede a realizar calibracion con la tira y esta da valores satisfactorios el cliente procesa pacientes dando resultados
acordes

Firma cliente  Angela Chaparro Asesor  Johan Sebastian Osormo Montoya
Reporte técnico No. 3683 Fecha 2024-04-11 12:45:34 Tipo Mantenimiento
Detalle

Se realiza mantenimiento preventivo:

- Se realiza limpieza externa e interna del analizador

- Se realiza verificacion y limpieza de la impresora

- Se realiza limpieza del soporte de tirillas y reference

- Se procesan controles obteniendo resultados dentro de la media
- Se procesan pacientes satisfactoriamente

Observacicnes y/o recomendaciones
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Firma cliente  Maria Fernanda Quintanilla Asesor  Fabidn Andrés Zambrano Daza
Reporte técnico No. 4637 Fecha  2024-10-02 14:22:42 Tipo Mantenimiento

Detalle

Mantenimiento preventivo

- Se quitan tapas para limpieza interna

- Se limpian tarjetas electrénicas

- Se lubrica mecanismo de moviendo en el equipo.

- Se realiza callbracién con la tira calibradora dando valores acorde.
- Se procesan controles, dando en la media.

- Se procesaron muestras.

Observaciones y/o recomendaciones

Equipo funcionando carrectamente.

" Firma cliente  Alexandra Aranzales Asesor Fabian Andrés Zambrano Daza
Reporte técnico No. 17985 Fecha 2025-03-24 17:00:58 Tipo Asesoria Correctiva
Detalle

Se realiza soporte telefénico, equipo presenta falias en tactil, se trata de dar solucién poniendo un mouse tipo USB, pero no lo reconoce,
por lo que se procede a realizar solicitud de pantalla display V3, se da indicaciones para montar pruebas de forma manual mientras llega
el repuesto y se presta el servicio.

Observaciones y/o recomendaciones

Equipo detenido, ya se solicita pantalla, se recomienda cambio de pila de la mainboard.

Firmacllente  Alexandra Aranzales Asesor Fabian Andrés Zambrano Daza
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Reporte técnico No. 5864 Fecha  2025-04-04 09:44:05 Tipo Asesoria Correctiva

Detalle

Se realiza visita, equipo con con el tactil del display, se encuentra dafio en pantalla, se procede a realizar a cambio de pantalla, se realiza
instalacién de software, idioma, de fecha y hora, base de datos y configuracion, se realiza configuracion de lotes de tira calibradora, tiras
de muestras, de controles, se realiza configuracion de transmisién e interfaz, se proceso tira calibradora, se procesa controles, se
procesa pacientes y se cheguea transmision, equipo transmitiendo con normalidad y con tactil funcionande correctamente.

REPUESTO USADO:

- DISPLAY MODULO V3 # DE PARTE 08175659001

Observaciones y/o recomendaciones

Equipo listo para el mantinimiento preventivo.

Firma cliente = Mayra Fernandez Guerra Asesor Fabian Andrés Zambrano Daza
Reporte técnico No. 5865 Fecha 2025-04-04 09:45:48 Tipo Cambio repuesto
Detalle

REPUESTO USADO:
- DISPLAY MODULO V3 # DE PARTE 08175659001

Observaciones y/o recomendaciones

Firmacliente  Mayra Fernandez Guerra Asesor  Fabian Andrés Zambrano Daza
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Reporta féonicoNo:  5hge Fecha  2025-04-04 09:47:25 Tipo  Mantenimiento
Detalle
U411

. Se realiza mantenimiento preventivo:

- Se realiza limpieza externa e interna del analizador

- Se realiza verificacion y limpieza de la impresora

- Se realiza limpieza del soporte de firillas y reference

- Se procesan controles obteniendo resultados dentro de la media
- Se procesan pacientes satisfactoriamente

Observaciones y/o recomendaciones

Equipo funcionando correctamente,

Firma cliente  Mayra Fernandez Guerra Asesor

Fabian Andrés Zambrano Daza
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Cliente CLINICA GIRON E.S.E.
IDENTIFICACION

Tipo Analizador de hematologia Marca SYSMEX
Serial 16226 Modelo XN-550
Clasificacion tipo de riesgo Clase | Placa Co0s50
Registro sanitario Invima 2023DM-0026416 Tipo de contratacion Comodato

Proveedor

PRODUCTOS ROCHE S.A.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Voltaje

Peso

110 VAC

Temperatura  10-30

Frecuencia No aplica

ACCESORIOS DEL EQUIPO

Descripcion

Marca

Serie

Lector cédigos de barra

Logitech

618692083

Monitor tactil

Sysmex

16814

TONER IMPRESORA

Racks

Spout kit y manguera de Sulfolyser (SLS)

Spout kit y manguera de Lysercell WDF

Cable de comunicacién monitor

Spout kit y manguera de Cellpack DCL

Cable de poder equipo

Cable USB impresora

Cable USB pantalla tactil

Gradilla de reactivos

Impresora

hp

PHBHH44274

Cable de poder impresora
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Reporte técnico No. 143 Fecha 2022-02-21 07:59:45 Tipo Asesoria Correctiva
Detalle
Dra. Maria Fernanda Quintanilla reporta problemas de transmision del equipo XN550 después de corte de energla.

Se habla con Ing. Mauricio Herndndez para validar la restauracion de la red después del corte de energla. Se dan indicaciones a la Dra.
para ajustar el cable y probar nuevamente recepcion de informacion. Dra. Marfa Fernanda valida que ya estén llegando datos.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cllente  Maria Fernanda Quintanilla Asesor Diana Milena Gémez Valencia
Reporte técnico No. 850 Fecha 2022-05-13 11:28:09 Tipo Asesoria QC
Detalle

Se revisa reporte insight lote LOTE 2063 con datos del 30 marzo-28 abril 2022:

*Se observa en general buen desempefio de los pardmetros de hematologla.

IDS Todos los parametros de hematologfa obtuvieron valores menores o iguales a +-2, lo que indica que no hay presencia de sesgos con
respecto al grupo de comparacion.

No se observan tendencias en ningun parametro, inclusive todos los |DS estén inferiores a 1,5.

CV% Todos los parametros obtuvieron CV% menores a los CV reportados por el grupo par lo que indica que no hay problemas de
imprecision.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Tatiana Margarita Serrano Asesor  Sonrisa de Paz Posada Riafio
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Reporte técnico No. 1023 Fecha 2022-05-25 17:06:59 Tipo Asesoria QC
Detalle

Se revisa reporte insight lote LOTE 2063 con datos del 28 abril-21 mayo 2022:

*Se observa en general buen desempefio de los parametros de hematologia.

IDS Todos los parametros de hematologia obtuvieron valores menores o iguales a +-2, lo gue indica que no hay presencia de sesgos con
respecto al grupo de comparacion.

No se observan tendencias en ningun parametro, inclusive todos los IDS estan infericres a 1,5.

CV% Todos los parametros obtuvieron GV% menores a los CV reportados por el grupo par lo que indica que no hay problemas de

imprecision.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Angela Chaparro Asesor Sonrisa de Paz Posada Riafo
Reporte técnico No. 1370 Fecha 2022-06-17 17:10:20 Tipo Asesoria QC
Detalle

Se revisa reporte insight lote LOTE 2119 con datos del 22 mayo-6 junio 2022:
*Se observa en general buen desempefic de los pardmetros de hematologia.

IDS Todos los parametros de hematologia obtuvieron valores menores o iguales a +-2, lo que indica que no hay presencia de sesgos con
respecto al grupo de comparacion.

No se observan tendencias en ningln parametro, inclusive todos los IDS estén inferiores a 1,5.CV% Todos los parametros obtuvieron
CV% menores a los

CV reportados por el grupe par lo gue indica gue no hay problemas de imprecision.

Observaciones y/o recomendaciones



HOJA DE VIDA EQUIPOS
BIOMEDICOS

Cdédigo: D-08
Version: 2
Vigeneia: 02/05/2022

Pégina 4 de 30

Firma cliente  Lindy Sanabria Perez Asesor  Sonrisa de Paz Posada Riafio
Reporte técnico No. 1979 Fecha 2022-07-28 09:12:09 Tipo Asesoria QC
Detalle

Se revisa reporte insight lote LOTE 2119 periodo 6 junio- 16 julio 2022:

*Se observa en general buen desemperio de los parametros de hematologia.

IDS Todos los parametros de hematologia obtuvieron valores menores o iguales a +-2, lo que indica que no hay presencia de sesgos con

respecto al grupo de comparacion.

No se observan tendencias en ningun pardmetro, inclusive todos los IDS estén Inferiores a 1,5.

CV% Todos los parametros obtuvieron CV% menares a los CV reportados por el grupo par lo que indica que no hay problemas de

imprecision.

Observaciones y/o recomendaciones

Firma cliente  Mayra Fernandez Guerra Asesor  Sonrisa de Paz Posada Riafo
Reporte técnico No. 2142 Fecha 2022-08-04 15:29:24 Tipo Mantenimiento
Detalle

Se realiza limpieza externa e interna.

Internamente se limpian tarjetas electronicas, sensores, mecanismos y pantalla.
Se realiza limpieza de! transductor RBC.

Se realiza limpieza de la chamber RBC/HGB y de su respectivo filtro.

Se realiza limpieza de las chamber WBC y RET, y de sus respectivos filtros.
Se realiza limpleza de la waster chamber.

Se realiza limpieza de flowcell.

Se realiza limpieza de linea de vaclo con etanol y de la trampa de vacio.

Se realiza limpieza de aguja y copa de lavado.

Se realiza cambio de compresos Air Pump Set No.1

Se realiza cambio de aguja de aspiracién

Se realiza cambio de mangueras de las valvulas pinch

Se realiza cambio de filtro de aire

Se realiza chequeo de motores de jeringas.

Se lubrican mecanismos.
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Analizador de Coagulacion IHR CA-2 Manual del Usuario

Cémo usar este manual

Muchas gracias por ser usuario del Analizador de Coagulacién IHR CA-2. Antes de operar este
instrumento, lea cuidadosamente este manual.

Este manual del usuario es para el Analizador de Coagulacion IHR CA-2 de la Compaiila
Especialidades Diagnosticas IHR Ltda., y el contenido incluye |a instalacion de los instrumentos,
la operacion diaria, el mantenimiento, etc.

Las funciones de los instrumentos de las diferentes versiones de configuracion pueden variar.

Por favor, conserve todo los materiales de empaque para almacenamiento, transporte y
devolucién a la fabrica en caso de que se le vaya a hacer mantenimiento.

Si se presenta algun problema, por favor comuniquese con los distribuidores.

Significado de los avisos

Advertencia: Indica que, si no se presta atencién a este aviso, al operar erradamente este
instrumento, se pueden presentar accidentes y lesiones graves del personal que lo usa o
pérdidas graves por dafios a la propledad.

Nota: Indica que, si no se presta atencién a este aviso, al operar erradamente este
instrumento se ocasionarén lesiones al personal que lo usa, los resultados de los
exédmenes se verén afectados o se ocasionaran pérdidas a la propiedad.

Puntos de atencién para el diagnostico.

Precauciones: Este producto es un instrumento que se utiliza para examenes clinicos. El
diagnéstico clinico basado en los resultados de las pruebas debe ser implementado por el
médico de acuerdo a los sintomas clinicos en combinacion con otros resultados de los
examenes.
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Principales representaciones graficas utilizadas en este
instrumento

Simbolos que aparecen en el instrumento

Esto significa que el elemento marcado podria conducir a una
A lesion personal y/o a un dafic del analizador.

El simbolo aparece marcado al lado del toma de energia y en

alguna interfaz externa.

SN Simbolos de "NUMERO DE SERIE". El nimero de serie debe
estar después o debajo del simbolo adyacente a él.

Este simbolo significa que el producto es un dispositivo médico
de diagnostico in vitro.

Este simbolo indica el fabricante y su direccion, despues del cual
se muestran su nombre y su direccion.

Este simbolo indica polucién biolégica, marcado en la parte
donde el instrumento hace contacto con el reactivo clinico. El
simbolo aparece en negro y fondo amarillo.

s AE

Simbolos en el empaque de venta.

A
4

Este simbolo significa que el medio ambiente para los
instrumentos debe ser a prueba de humedad durante el
transporte y se deben conservar en un ambiente seco.

:—'
4| 2

Este significa que el instrumento se debe manipular con cuidado
durante el transporte, de tal manera que no se dafie.

A a
L

1

—>
-~

Este simbolo significa que el instrumento empacado no se debe
invertir en ningn momento.

r

1

o< | mek |

Este simbolo significa que el nivel en el cual se apila no debe
exceder |las 8 unidades para no dafiar el instrumento.

a|r

Este simbolo indica el rango de temperatura del analizador
durante su almacenamiento y transporte.
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Avisos de advertencia y seguridad.

Este instrumento sélo se suministra para diagnéstico in vitro, por favor lea cuidadosamente las
siguientes advertencias ante de su uso. Se requiere que éstas se sigan estrictamente.

Advertencia: por favor lea cuidadosamente los siguientes avisos de seguridad antes de
usar este instrumento,

® Este Instrumento no tiene componentes que los usuarios puedan reparar por si
mismos. Por favor, no desmonte el instrumento usted mismo cuando se presenten
fallas.

® Este instrumento no se debe usar en sitios de alta temperatura o alta humedad, o
donde haya presencia de aceite o sustancias corrosivas.

® Si al usarlo aparece humo, olores o sonidos particulares, se debe apagar
inmediatamente la fuente de energia. Mientras tanto, la solicitud de Inspeccién se
debe presentar inmediatamente a los distribuidores y agentes de esta compaiifa. Sl se
continta usando le instrumento bajo estas circunstancias, se podria ocasionar una
falla, una descarga eléctrica o accidentes del personal.

e Se debe evitar que la sangre, los reactivos y las piezas metalicas ingresen al interlor
de este instrumento, o se producira un cortocircuito o falla con presencia de humo. Si
se presentan anomalias, se debe apagar inmediatamente la fuente de energia y el
enchufe de la misma se debe retirar del toma corriente. Mientras tanto, la solicitud de
inspeccion se debe presentar inmediatamente a los distribuidores y agentes de esta
compaiiia.

® Eloperario no debe tocar las lineas electrénicas del instrumento; habra un peligro de
descarga eléctrica especialmente cuando se tocan con las manos hiumedas.

® Se requiere usar guantes de caucho y se deben usar las herramientas y partes
establecidas cuando se haga mantenimiento o se revise el instrumento. Al terminar la
operacién, por favor lave sus manos usando soluciones desinfectantes o se podria

ocasionar infecciones, descargas eléctricas o quemaduras en la parte de la piel que
haga contacto con la sangre.

e Al manipular las muestras, se debe tener mucho cuidado y se debe usar guantes de
caucho o se podrian ocasionar infecciones. Si las muestras entran en contacto con
los ojos o con heridas, se deben lavar inmediatamente usando abundante agua limpia
y se deben revisar por un médico.
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Uso de reactivos

Se debe evitar el contacto de los reactivos con la piel y la ropa cuando se lleve a cabo
la operacion.

Si los reactivos entran en contacto con los ojos, se deben lavar inmediatamente,
usando abundante agua limpia y se deben revisar por un médico.

Si los reactivos se ingieren por equivocacion, se debe obtener ayuda medica de
inmediato y simultidneamente se debe beber una gran cantidad de agua para vomitar
los reactivos.

Si las manos o la piel entran en contacto con los reactivos, se deben lavar
inmediatamente para limpiarlas utilizando abundante agua limpia.

Los productos de desecho tales como los tubos de prueba usados, otros
instrumentos y productos de consumo, etc. se deben manipular adecuadamente
como productos de desecho médico o productos de desecho infecciosos. Si la
polucion es causada por la sangre, la infeccién se podria generar por agentes
patdégenos.

Voltaje, conexion de la fuente de energia y su conexion a tierra.

La

Se debe garantizar que el suministro de energia y el entormo de conexién a tierra de
este instrumento sean buenos y estables.

El enchufe de la fuente de energia no se debe conectar a un tomacorriente que no
cumpla con los requisitos de voltaje establecidos en la placa posterior del
instrumento, ya que se podria ocasionar una falla o una descarga eléctrica.

Al instalar el instrumento, se debe usar el cable de la fuente de energia suministrado
como accesorio anexo a la maquina y se debe garantizar una buena conexion a tierra
ya que se podria ocasionar una falla o una descarga eléctrica.

NO dafie las cubiertas de proteccién para el aislamiento del cable de energia. NO hale
el cable de energia con fuerza ni cuelgue de él articulos pesados, o se podria
ocasionar un cortocircuito o interrumpir el circuito.

Cuando se conecten los periféricos, primero se debe cortar el suministro de energia, o
se podria ocasionar un cortocircuito o interrumpir el circuito.

ley de asuntos farmacéuticos establece que esta prohibido reacondicionar

instrumentos medicos.
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Funcionamiento basico

Lea este manual para utilizar el instrumento.

Las explicaciones expuestas en este manual presuponen que usted ya ha leido
el manual «Informacién general».

Se proporcionan como instrucciones de uso los siguientes manuales:
* Informacion general
 Funcionamiento basico
« Solucién de problemas

Sysmex Corporation
KOBE, JAPAN

Cadigo de idioma: es
Fecha de la Gltima revision: Diciembre de 2014

© SYSMEX CORPORATION 2014 Versién del software: Ver. 3 y posteriores
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1.1 Flujo funcional general

El esquema de flujo mostrado a continuacion presenta la secuencia de funcionamiento del instrumento. El flujo tipico

se muestra en gris.

Inicio »P.1-2

D,

@
1

{Autocomprobaciﬁn (aprox. 16 minutos)

J

Capitulo 2 Prepare el analisis
»P.241

Capitulo 3 Realice un control de
calidad (QC) »P.3-1

i
*

b d

r(:.apitulo 4 Analice las muestras
£y »P.4-1

(Explorador)

Lan&ﬂsh (Visor de datos)

—
Capitulo 5 Compruebe los resultados del andlisis

Capitulo 8 Compruebe la informacién detallada del

»P.51

»P.6-1

No

¢ Continuar?

Si

[ Cambie el usuario »P.1-1 1)

¢ Ha finalizado e
andélisis de muestras
para el dia?

Si

continuamente durante
4 horas 0 mas?

No

FY

% Y
« Sideja el instrumento mientras
este estd realizando una
operacion, bloguee/desbloguee
> la pantalla. »>P.1-10
+ Cierre la sesion/inicie una nueva
sesidn como un usuario
L diferente »P.1-11

Cierre del sistema »P.1-7

1-1



cobas u 411 sistema

Manual del Operador
Version de software 3.0




cobas u 411

Historial de revisiones

Nota sobre la edicién

Uso previsto

Copyrights

Mareas comerciales

Roche Diagnostics

Version del Versidn de Fecha de revision Correcciones
manual software

1.0 3.0 Marzo de 2007

Idloma Numero de pedido

Inglés 04991001.018

Francés 04991001.080

Alemin 04991001.001

Portugués 04991001.046

Espaiiol 04991001.036

cobas u 411 del analizador Manual del Operador

Se han tomado todas las medidas necesarias para garantizar que toda la informacién
contenida en este manual sea correcta en el momento de su impresién. No obstante,
Roche Diagnostics GmbH se reserva el derecho a introducir los cambios que resulten
necesarios sin previo aviso que sean resultado de mejoras técnicas en el desarrollo
continuo del producto.

Cualquier modificacién que el cliente efectie en el instrumento anula la garantfa y el
contrato de mantenimiento,

Il analizador cobas u 411 es un sistema de andlisis de orina semiautomatico destinado
a la determinacién cualitativa o semicuantitativa in vitro de analitos de orina,
incluidos la densidad (DEN), el pH, los leucocitos, los nitritos, las proteinas, la
glucosa, las cetonas, el urobilinégeno, la bilirrubina, los eritrocitos y el color.
Unicamente personal formado que trabaje en un laboratorio profesional puede
utilizar e] analizador cobas u 411.

@ 2007, Roche Diagnostics GmbH. Reservados todos los derechos.

Se utilizan las siguientes marcas comerciales:

COBAS, Urisys, Urisys1800, Urisys 1800 ST, Miditron, Combur-Test y Chemstrip son
marcas comerciales de un miembro del Grupo Roche.

El analizador Miditron M se comercializa en EE.UU. como Chemstrip UA y en
Canadé4 como Urichem 1000.

El analizador Miditron Junior/II se comercializa en EE.UU. como Criterion/II.

Las tiras reactivas Comburi®Test M se comercializan en EE.UU. como Chemstrip 10
UA.

Miditron ST se comercializa en EE.UU. y Canadé4 como Sediment Terminal.

Las tiras de calibracién Control-Test M se comercializan en EE.UU. como Chemstrip
Calibration Strips.
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cobas u 411

Homologacion ~ Nuestros instrumentos cumplen los requisitos de proteccion de la directiva para el
anélisis in vitro (IVD) 98/79/CE y la norma europea EN 591. Adicionalmente,
nuestros dispositivos se fabrican y se someten a controles de acuerdo con las
normativas internacionales EN/IEC 61010-1 y EN/IEC 61010-2-101.

Los siguientes simbolos certifican que nuestros instrumentos cumplen estas normas:

c € Cumple con la directiva para el andlisis in vitro (IVD) 98/79/CE.

Emitido por Underwriters Laboratories, Inc. (UL} para Canadd y
E.UU.
c @ us

Direcciones de contacto

Fabricante ‘ Roche Diagnostics Ltd.
Forrenstrafle
CH-6343 Rotkreuz
Suiza
Distribuidor

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Alemania

Roche Diagnostics
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La lista de revisiones indicada a continuacion recoge todos los cambios ©
adiciones de paginas a su Manual del usuario mini VIDAS®
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A 04/1997 Creacion Todas

B 10/2003 | Nuevo formato del manual (7x9) Todas
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Advertencia

El contenido de este manual esta basado en la versién de Software 5.6.0 y
posteriores.

Este documento se actualizara con cada madificacién del programa o con
cualquier otro cambio.

La informacién contenida en este manual puede modificarse antes de que estén
disponibles los productos descritos en él.

Este manual puede contener informaciones o referencias relativas a algunos
productos de bioMérieux S.A, © programas o servicios que no estén
disponibles en el pais de lanzamiento; esto no significa que bioMérieux S.A.
tenga previsto comercializar cada producto, programa o servicio en cada pais.
Para solicitar ejemplares de publicaciones o cualquier peticicn técnica, contacte
con bioMérieux S.A. o su distribuidor local.

j/IMPORTANTE! La utilizacién del instrumento y el manual Illeva implicita la aceptacion de
las clatisulas que figuran en el folleto regulatorio. El /los usuario/s deben
referirse a estas cladsulas.

Marcas

bioMérieux, el logo azul y mini VIDAS son marcas utilizadas, depositadas y/o
registradas pertenecientes a bioMérieux S$.A. 0 a cada una de sus filiales.

Dacron es una marca utilizada, depositada y/o registrada perteneciente a
Invista North America, SARL.

7x es una marca utilizada, depositada y/o registrada perteneciente 2 MP
Biomedicals, LLC.

Alconox y Liguinox son marcas utilizadas, depositadas y/o registradas
pertenecientes a2 bioMérieux SA o 2 cada una de sus filiales.

Las otras marcas y nombres de productos mencionados en este documento son
maracas comerciales de sus respectivos propietarios.

© 2012 bioMérieux S.A.
Fotos: bioMérieux / Impreso en Francia / bioMérieux S.A. RCS Lyon 673 620 389
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Analizador cobas ¢ 311

Informacioén del documento

Indice de revisiones

Aviso de edicidén

Uso previsto

Copyright

Marcas comerciales

Roche Diagnostics

Versién del Versidn del Fechade la Cambios

manual software revision

1.0 01-01 Noviembre de
2007

20 01-04 Diciembre de ~ +  Actualizacién general
2010 + Implementacion del anexo

Manual del operador para usuarios del cobas ¢ 311 analizador,

Se han tomado todas las medidas necesarias para garantizar que toda la informacién
contenida en este documento es correcta en el momento de su publicacién. No
obstante, Roche Diagnostics GmbH se reserva el derecho a introducir cualquier

cambio que sea necesario, sin previo aviso, como parte del constante desarrollo del
producto.

Cualquier modificacién al equipo por parte del cliente anulard e invalidaré la garantfa
o ¢l contrate de servicio técnico,

Los representantes del Servicio técnico de Roche se encargan de realizar las

actualizaciones del software.

El analizador cobas c 311 es un analizador de quimica clinica automatizado
desarrollado para la realizacion de determinaciones in vitro cuantitativas y
cualitativas de analitos en fluidos corporales. Es importante que el operador lea
detenidamente este manual antes de usar el analizador.

@ 2007-2010, Roche Diagnostics GmbH. Reservados todos los derechos.

Se reconocen las siguientes marcas comerciales:

COBAS, COBAS C, COBAS INTEGRA y LIFE NEEDS ANSWERS son marcas
comerciales de Roche.

El resto de marcas registradas son propiedad de sus respectivos propietarios.
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Analizador cobas ¢ 311

Aprobaciones del equipo

El analizador cobas ¢ 311 cumple los requisitos de proteccion establecidos en la
directiva IVD 98/79/CE. Ademds, nuestros equipos se fabrican y prueban segun los
siguientes estandares internacionales:

« IEC61010-1: 2001

« IEC61010-2-010: 2003

* IEC61010-2-081: 2001

« JEC61010-2-101: 2002

* UL 61010-1: 2001

» CAN/CSA C22.2 No. 61010-1-04

= EN 61326-2-6:2006

El Manual del operador cumple los requisitos de la normativa europea EN 591,

Las siguientes marcas son demostracién de su cumplimiento:

c E Cumple con la directiva 98/79/CE de IVD.

Emitida por Underwriters Laboratories, Inc. (UL) para Canadd y los
EEUU.
[ @ us

Direcciones de contacto

Fabricante

Representante autorizado

Roche Diagnostics

‘ Hitachi High-Technologies Corporation
24-14. Nishi-shimbashi. 1-chome. Minato-ku
Tokyo. 105-8717 JAPON

@ Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Alemania

Kannal Aal Anaradar . Vareidn 70
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| " ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
| CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O

Vi ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DE REACTIVOS IN VITRO Y DE
a DIAGNOSTICO IN VITRO
Codigo: ASS-AYC-FMO038 Versién: 05 :: Fecha de Emisién: 2020-11-30 Pégina 1 de 1

RADICACION No 20211046212  FECHA 2021-03-11

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN-VITRO, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004), EL MANUAL DE CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO (RESOLUCION 132 DE 2006) Y EL
DECRETO 1036 DE 2018. FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION: 19/07/2022.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: PRODUCTOS ROCHE S. A

DIRECCION: CARRERA 14 No 93-68 PISO 6 Y 7 EDIFICIO CORTEZZA 93

TELEFONO: (601) 4178860 EXT: 8214 E-MAIL: dayana.plazas@roche.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C PAIS: COLOMBIA
IDENTIFICACION NIT: 860.003.216-8

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: RODRIGO ALFONSO GOMEZ BURBANO

DIRECCION: CARRERA 14 No 93-68 PISO 6 Y 7 EDIFICIO CORTEZZA 93

TELEFONO: (601) 4178860 EXT: 8214 E-MAIL: dayana.plazas@roche.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C PAIS: COLOMBIA

3, DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: DAYANA PLAZAS CHALA

IDENTIFICACION: C.C No. 1.030.575.999 DE BOGOTAD.C

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTQOS

NOMBRE: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA

DIREGCCION: KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA — TENJO, BODEGAS 1, 2, 12 Y 13, TERMINALES LOGISTICOS DE COLOMBIA
CIUDAD / MUNICIPIO: COTA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

5. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
TEMPERATURA AMBIENTE (15°C A 25°C), REFRIGERACION (2°C A 8°C) Y CONGELACION (-15°C A -25°C) ™+ e g

6. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO CATEGORIA |, Il Y 1l Y REACTIVOS IN
VITRO PARA USO GENERALL EN LABORATORIO Y USADOS SOLO EN INVESTIGACION RUC-IUO * "

CERTIFICADO NO. CARD16822 FECHA: BOGOTA D.C. 21 DE JULIO DE 2022 J

Certificacion vigente hasta el dia_18 de julio de 2027

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

\ ( | Y -
— - I e f, \

S — —

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

Proyectd: 5200-21 CLP / 5200-06 HICL Reviso: 5200-04 MECP Aprobo: 5200-02 PAGG
C.C. Exp.: DC-2956
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_ AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
A CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
\"4 ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo: ASS-AYC-FM037 Versién: 04 | Fecha de Emision: 2020-11-30 Péagina 1 de 1
|

RADICACION No 20211046193  FECHA 2021-03-11

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 2022-08-02.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
NOMBRE: PRODUCTOS ROCHE S.A.
DIRECCION: CR 1493 -68 P. 6 Y 7. ED CORTEZZA 93

TELEFONO: (601) 4178860 EXT 8214 E-MAIL: davana plazas@roche com
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

['NIT: 860.003.216-8

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE; MARIELI WENS ALFONZO PEREZ

DIRECCION: CR 14 93-68 P. 6 Y 7. ED CORTEZZA 93

TELEFONO: (601) 4178860 EXT 8214 E-MAIL: dayana plazas@roche.co
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
| NOMBRE Y APELLIDOS: DAYANA PLAZAS CHALA
IDENTIFICACION: C.C. No. 1.030.575.999 DE BOGOTA D.C

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
[ NOMBRE: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA
[ DIRECCION: KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA — TENJO, BODEGAS 1,2, 12 Y 13, TERMINALES LOGISTICOS DE COLOMBIA
| CIUDAD / MUNICIPIO: COTA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAiS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO
CONTROLADA Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE*****=***

1

’7 CERTIFICADO NO. CADM18222 ] FECHA: BOGOTA D.C. 03 DE AGOSTO DE2022 J

Certificacion vigente hasta el dia 01 de agosto de 2027,

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

\ ' /N

- .
( —
. N=Ss

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Medicos
y Otras Tecnologias

Proyectd: 5200-068 HICL/ 5200- 03 JAZO Revisd: 5200-04 MEOP | Aprobd: 5200-02 PAGG
C.C. Exp.. DC-2956
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{Roche)

v I

Senores

CLIENTES DIAGNOSTICA
Ciudad

16 de febrero de 2023

Asunto: Buenas practicas de manufactura

Estimado Doctor (a):

Nos permitimos informar que nuestra compaifa PRODUCTOS ROCHE S.A. con Nit. 860.003.216-8 de
Bogota, no posee el certificado de BPM para los productos ofertados, dado que no somos fabricantes.
Es por esto que anexamos parte de la resolucion 000132 - 4002 donde definen que el Certificado de
BMP es para fabricantes y el Certificado de capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA)
aplica a los importadores y vendedores de reactivos y dispositivos médicos, como lo es PRODUCTOS
ROCHE S.A.

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA):

Es el documento que emite el Invima en el que se certifica el cumplimiento de las condiciones
higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad por parte del establecimiento que almacene y/o
acondicione los reactivos de diagndstico in vitro.

Esta certificacion tendra una vigencia de cinco (5) afios y estara sujeta a la vigilancia y control por parte
del Invima.

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Reactivos de Diagnostico
in vitro (BPM):

Es el documento expedido por el Invima en el cual se certifica que el establecimiento fabricante cumple
con las Buenas Practicas de Manufactura de los reactivos de diagndstico in vitro. Esta certificacion
tendra una vigencia de cinco (5) anos y estara a la vigilancia y control por parte del Invima

Agradecemos su atencion. Quedamos atentos a cualquier aclaracion que se necesite.

Atentamente,

Productos Roche S.A. Division Diagnostica Integridad del Negocio Tel: 601 4178840
Bogoté-Colombia
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DocuSigned by:
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Dayana Plazas Chala Paul Santamaria

Lider en Calidad y Asuntos Regulatorios

Anexo 1. Listado de dispositivos médicos Accu-Chek

5520959001

Accu-Chek Performa Combo

6454275025

Accu-Chek Performa Nano KIT mg-SC-UY

6656897021

Accu-Chek Active mg/dL kit (GU)

6658008001

Accu-Chek Active mg/dL Meter Only (GU)

6987834020

Accu-Chek PERFORMA APAC_LA MG MO

6987788020

Accu-Chek PERFORMA APAC_LA MG KIT

7133766021

Accu-Chek Active kit mg/dL

7135114001

Accu-Chek Active Meter Only mg/dL

7400870025

Accu-Chek Guide Kit mg/dL SC LAJAPAC E2

7400942023

Accu-Chek Guide MO mg/dL-LA/APAC E2

7819307023

Accu-Chek Instant mg/dL-SC Kit LA

7819323022

Accu-Chek INSTANT MG/DL SC SET LA

7819447020

Accu-Chek INSTANT S MG/DL-SC SET APAC

7819447023

Accu-Chek Instant S mg/dL-SC

7819463023

Accu-Chek Instant S MG/dL MO

8116083203

Accu-Chek Guide Link SC LATAM 2 mg/dL

9221794023

Accu-Chek instant MG/dL SCKIT

9221816022

Accu-Chek Instant MG/dL SC SET

9221832020

Accu-Chek instant MO mg/dL

5060303001

Accu-Chek inform Il meter kit+RF

Productos Roche S.A.

Division Diagnostica

Integridad del Negocio

Bogota-Colombia

{ Rocl
) S

Lider Cadena Abastecimiento y Logistica

Tel: 6014178860

»

L+

\:/”



Certificate Of Completion

Envelope Id: 53F74A80821E4C3EASET61957AF084F3

Subject: Complete with DocuSign: Buenas practicas de manufactura-.pdf
Source Envelope:

Document Pages: 2 Signatures: 2
Certificate Pages: 5 Initials: O

AutoNav: Enabled

Envelopeld Stamping: Enabled

Time Zone: (UTC-05:00) Bogota, Lima, Quito, Rio Branco

Record Tracking

Status: Criginal
2/16/2023 4:09:26 PM

Holder: Greta Bustos
greta.bustos@roche.com

Signer Events Signature
DocuSigned by:

(_Dnﬂw Plaras

S DAF4B4BBCSEDABT

Dayana Plazas
dayana.plazas@roche.com
Quality and regulatory Lead

Security Level: Email, Account Authentication . )
(None)y Signature Adoption: Pre-selected Style

Using IP Address: 186.28.98.77

Electronic Record and Signature Disclosure:
Accepted: 3/14/2022 5.:34:36 PM
ID: a72f5ae1-3793-4410-9069-a77a637¢39d6
Company Name: Integr Atrium France - Sub Account_789

Paul Santamaria DocuSigned by:

Paul Samtamana

A4OCIFDFTEUELTE

paul.santamaria@roche.com
Integr - Latam - Sub Account_789

Security Level: Email, Account Authentication s :
{None) Signature Adoption: Pre-selected Style

Using IP Address: 186.154.84.217
Signed using mobile
Electronic Record and Signature Disclosure:
Accepted: 7/12/2021 11:17:58 AM

ID: 7b1a10dd-b4b5-457b-bb11-0b8859459e62
Company Name: Integr Atrium France - Sub Account_789

In Person Signer Events Signature
Editor Delivery Events Status
Agent Delivery Events Status
Intermediary Delivery Events Status
Certified Delivery Events Status
Carbon Copy Events Status
Witness Events Signature
Notary Events Signature

Envelope Summary Events Status

DocuSign

Status: Completed

Envelope Originator:
Greta Bustos
Grenzacherstrasse 124
Basel, Basel-Stadt 4070
greta.bustos@roche.com
IP Address: 198.21.24.251

Location: DocuSign

Timestamp

Sent: 2/16/2023 4:11:06 PM
Viewed: 2/16/2023 7:24:11 PM
Signed: 2/16/2023 7:24:36 PM

Sent: 2/16/2023 4:11:07 PM
Viewed: 2/16/2023 8:45:25 PM
Signed: 2/16/2023 8:45:38 PM

Timestamp
Timestamp
Timestamp
Timestamp
Timestamp
Timestamp
Timestamp
Timestamp

Timestamps



Envelope Summary Events
Envelope Sent

Envelope Updated

Envelope Updated

Envelope Updated

Certified Delivered

Signing Complete

Completed

Payment Events

Status

Hashed/Encrypted
Security Checked
Security Checked
Security Checked
Security Checked
Security Checked
Security Checked

Status

Electronic Record and Signature Disclosure

Timestamps

2/16/2023 4:11:07 PM
2/16/2023 4:13:58 PM
2/16/2023 4:13:58 PM
2/16/2023 4:13:58 PM
2/16/2023 8:45:25 PM

2/16/2023 8:45:38 PM
2/16/2023 8:45:38 PM

Timestamps




Electronic Record and Signature Disclosure created on: 1/15/2020 5:10:43 AM
Parties agreed to: Dayana Plazas, Paul Santamaria

GUIA PARA EL USO DEL SISTEMA DOCUSING PARA LA
FIRMA ELECTR()NICA CON F. HOFFMANN-LA ROCHE Y

OTRAS COMPANIAS DEL GRUPO ROCHE

AVISO LEGAL

Al incluir mi firma electrénica en este acuerdo, consiento expresamente el uso de los medios
electronicos para la contratacion electronica y entiendo que mi firma tendra el mismo efecto
juridico vinculante que la firma manuscrita.

Asimismo. confirmo que la direccion de correo electronico que estoy usando es valida para ser
notificado ¢ identificado electronicamente, por ejemplo, a través del sistema Docusign, y/o para
identificarme como firmante del acuerdo. Debiendo informar a Roche en el caso de que mi
direccion de correo electronico cambie.

NOTIFICACIONES PARA EL USUARIO

Ocasionalmente, F. Hoffmann-La Roche y las compafiias del Grupo Roche (en adelante referido
como nosotros, nuestros o la Compaiia) podemos estar obligados por ley a enviarle ciertos
avisos o publicaciones por escrito. A continuacion. se describen los términos y condiciones para
el envio dichos avisos y publicaciones electronicamente a través del sistema de firma electrénica
DocuSign, Inc. (DocuSign). Por favor, lea detenidamente la informacion que se incluye a
continuacion y, si resultaran de su satisfaccion, acepte estos términos y condiciones y confirme
su consentimiento haciendo clic en el botén "Acepto" al final de este documento.

Consecuencias de cambiar de opinion

Para indicarnos que esta cambiando de opinion, debe retirar su consentimiento utilizando el
formulario de "Retirada de Consentimiento" de DocuSign en la pagina de firma de un documento
de DocuSign en lugar de firmarlo. Esto nos indicara que ha retirado su consentimiento para
recibir avisos y publicaciones requeridas por nuestra parte electronicamente y que va no podra
usar el sistema DocuSign para recibir los avisos y consentimientos requeridos electronicamente
por nosotros o para firmar electronicamente nuestros documentos.

Todos los avisos y publicaciones se le enviaran electronicamente

A menos que nos indique lo contrario de acuerdo con los procedimientos descritos en este
documento. le proporcionaremos electronicamente a través del sistema DocuSign todos los
avisos, publicaciones, autorizaciones, reconocimientos y otros documentos requeridos que deben
proporcionarse o ponerse a su disposicion durante el curso de nuestra relacion con usted. Para
reducir la posibilidad de que usted, por descuido, no reciba ninguna notificacion o publicacion,




preferimos proporcionarle todos los avisos y publicaciones requeridos por el mismo método y a
la misma direccién que nos ha proporcionado. Por lo tanto. puede recibir todas las publicaciones
y avisos electronicamente o en formato de papel a través del sistema de entrega de correo en
papel. Si no esta de acuerdo con este proceso. por favor haganos saber como se describe mas
abajo. También vea el parrafo inmediatamente anterior que describe las consecuencias de su
eleccion de no recibir electronicamente los avisos y publicaciones.

Como contactar con nosotros

Puede ponetse en contacto con nosotros para informarnos sobre posibles cambios en como
podemos contactar electronicamente con usted, para solicitarnos determinada informacion sobre
nosotros y para retirar su consentimiento previo para recibir avisos y publicaciones electronicas.
Para hacer esto contacte al remitente que le envio la comunicacion.

Para notificarnos su nueva direccion de correo electronico

Para informarnos de un cambio en su direccion de correo electronico donde deberiamos enviarle
avisos y publicaciones electronicamente, debe enviarnos un mensaje de correo electronico al
remitente que le envid la comunicacion y en el cuerpo de dicha solicitud debe indicar: su
direccion de correo electronico anterior, su nueva direccion de correo electronico. No requerimos
ninguna otra informacion suya para cambiar su direccion de correo electronico.

Ademas, debe notificar a DocuSign, Inc. para que su nueva direccion de correo electronico se
refleje en su cuenta de DocuSign siguiendo el proceso para cambiar el correo electronico en el
sistema DocuSign.

Para retirar su consentimiento
Para informarnos que ya no desea recibir avisos ni publicaciones futuras en formato electrénico,
puede rechazar firmar un documento desde su sesion de DocuSign, y en la pagina siguiente,

marcar la casilla que indica que desea retirar su consentimiento.

Reconocimiento de su acceso y consentimiento para recibir notificaciones electronicamente



Para confirmar que puede acceder a esta informacion electronicamente, que sera similar a otros
avisos y publicaciones electronicos que le proporcionaremos, por favor verifique que ha podido
leer esta publicacion electronica y que también ha podido imprimir en papel o guardar
electronicamente esta pagina para su futura referencia y acceso o que ha podido enviar esta
publicacion por correo electronico y dar su consentimiento a una direccion donde podra imprimir
en papel o guardarla para su futura referencia y acceso. Ademas, si acepta recibir avisos y
publicaciones exclusivamente en formato electronico en los términos y condiciones descritos
anteriormente, haganoslo saber haciendo clic en el boton "Acepto” a continuacion.

Al marcar la casilla "Acepto", confirmo que:

e Puedo acceder y leer este documento electronico CONSENTIMIENTO A LA RECEPCION
ELECTRONICA DE PUBLICACIONES ELECTRONICAS DEL CLIENTE; y

e Puedo imprimir en papel la publicacion o guardar o enviar la publicacion a un lugar donde
puedo imprimirla, para referencia futura y acceso; y

e Hasta que o a menos que notifique al propietario de la cuenta como se describe
anteriormente, doy mi consentimiento para recibir exclusivamente por medios electrénicos todos
los avisos, publicaciones, autorizaciones, reconocimientos y otros documentos que el propietario
de la cuenta debe proporcionar o poner a mi disposicion durante el curso de mi relacion con
ustedes.

e Reconozco la informacion incluida en la DocuSign Privacy Policy.



*2025030179099*

GOBERNACION DE ANTIOQUIA Fecha Radicado: 2025-06-12 16:04:41.0
Republica de Colombia

Medellin, 12/06/2025

Sefiora

LUZ ESTELLA MENDEZ RUEDA

Representante Legal

MY M DIAGNOSTICS S.A.S

TRANSVERSAL (CALLE) 38, DIAGONAL (CARRERA) 66A 73
MEDELLIN

Sonrisa.posada@mymdiagnostics.com

ASUNTO: Respuesta a solicitud con radicado No 2025010174264 del 04 de abril 2024
Cordial saludo:

Atendiendo su solicitud con radicado en asunto, le informo que el COMERCIALIZADOR
DE DISPOSITIVOS MEDICOS denominado MY M DIAGNOSTICS S.A.S ubicado en la
TRANSVERSAL (CALLE) 38, DIAGONAL (CARRERA) 66A 73 del municipio de
MEDELLIN, propiedad de la sociedad M & M DIAGNOSTICS S.A.S. con NIT No
900228842-1 recibié visita de inspeccién y vigilancia por parte de los Técnicos del Area
de la Salud de la Direccion de Salud Ambiental y Factores de Riesgo de la Secretaria de
Salud e inclusiéon Social de Antioguia el dia 08 de mayo de 2025, con el objetivo de
evaluar el cumplimiento de los requisitos legales, técnicos y sanitarios establecidos en la
normativa vigente aplicable para la COMERCIALIZACION AL POR MAYOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SIMILARES AUTORIZADOS.

Como resultado de dicha visita se otorgé al establecimiento concepto sanitario
FAVORABLE, el cual es susceptible de seguimiento permanente por parte de esta
dependencia.

Cordialmente,

DIEGO ALEJANDRO VILLA VALDERRAMA
DIRECTOR TECNICO

NOMBRE FIRMA FECHA
Proyecto: Ana Maria Tobon Alzate — Técnica Area de la Salud Ana Marfa Tobtn, A 09-06-2025
Reviso: Paola Andrea Gomez Llano — Profesional Universitaria Fooia, (pboruca, 09-06-2025

Doeumenta Firmada
Degitaimente: # 20250301 79029

Centro Administrativo Departamental José Maria Cérdova (La Alpujarra)
Calle 42 B No. 52 - 106 - Linea de Atencion a la Ciudadania: 604 409 9000
Medellin - Colombia. SC4887-1




CEDULA OE i REPUBLICA DE COLOMBIA

CIUOADANIA
Aoelidos NUIP 43,265,104
MARULANDA LOPEZ

Nomores

CLAUDIA YULIE

Nacionalidad Fslaird
- coL 1

Fecha de nacimento G

:‘ - 05 ABR 1980 O+

Lugar de nacimientc

- MEDELLIN (ANTIOQUIA)

\_ Fecha y lugar de expedic:on

« 15 ABR 1999, MEDELLIN
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Firma Fecha de expiracicn
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REGISTRADOR NACIONAL
Alexander Vega Rocha
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Lo JUNTA CENTRAL G 3
o DE CONTADORES

Certificado No:

70909000 EDDAREBBOEB

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador publico CLAUDIA YULIE MARULANDA LOPEZ identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 43265104 de MEDELLIN (ANTIOQUIA) Y Tarjeta Profesional No 113233-T S|
tiene vigente su inscripcién en la Junta Central de Contadores y desde a fecha de Inscripcion.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIQS ** ** * **»*xxxrxxasaranxrnnrrnns
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Dado en BOGOTA a los 20 dias del mes de Abril de 2026 con vigencia de (3) Meses, contados a

partir de la fecha de su expedicion.
NN
o RREANT A0S
SANDRA MILENA BARRIOS PULIDO

DIRECTOR GENERAL

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015 Y ARTICULO 6 PARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este certificado, lo puede consultar en la pagina web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certificado
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' 21-MAR-1987

FECHA DE NACIMIENTO
MEDELLIN
(ANTIOQUIA)
LUGAR DE NACIMIENTO

1.62 B+ F
ESTATURA G.S. RH SEXO
07-ABR-2005 ENVIGADO

FECHA Y LUGAR DE EXPEDICION 09%
REGISTRADORA NACIONAL

ALMABEATRIZ RENGIFO LOPEZ

P-0112100-14138603-F-1037579884-20050706 0285605186C 02 197470254



o JUNTA CENTRAL G 9
s DE CONTADORES

Certificado No:
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LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador publico ZULIMA LOPEZ ARANGO identificado con CEDULA DE CIUDADANIA No
1037579884 de ENVIGADO (ANTIOQUIA) Y Tarjeta Profesional No 151637-T Sl tiene vigente su
inscripcion en la Junta Central de Contadores y desde los Ultimos 5 afios.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS ** ****** st sxasahdbbahanwnnnss
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Dado en BOGOTA a los 29 dias del mes de Abril de 2026 con vigencia de (3) Meses, contados a
partir de |la fecha de su expedicién.

YD
SANDRA MILENA BAR
DIRECTOR GENERAL

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015 Y ARTICULO 6 PARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este certificado, lo puede consultar en la pagina web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certificado
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