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Datos Generales del Producto

20189952 ASPIRADOR DE SECRECIONES PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS -

INVIMA 2020DM-0022251 2030/10/27‘ ‘ IMPORTAR Y VENDER ‘ ‘ Vigente

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL
EQUIPO FAMILIA DE LA REFERENCIA (SI APLICA) CODIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA) BR SM181 BR SM153
LAS REFERENCIAS REGISTRADAS POR EL FABRICANTE, SE COMERCILIZARAN EN COLOMBIA POR LA SOCIEDAD
IMPORTADORA BAJO SU PROPIA MARCA Y BAJO LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y MODELO: ASPIRADOR DE
SECRECIONES MODELO: GMR-SM REFERENCIAS: GMR-SM181, GMR-SM153 REFERENCIA REPUESTOS: GMR-SM181-
SK (KIT PARA ASPIRADOR DE SECRECIONES (BOTELLA+TUBO+FILTROS))

I GMR, GMD, ADS 100

Datos de Interes

CUERPO HUMANO

EL ASPIRADOR DE SECRECIONES ES UN DISPOSITIVO
PORTATIL CON ALIMENTACION DE CA DISENADO PARA
ELIMINAR LAS FLEMAS DE LAS ViAS RESPIRATORIAS DEL lla

PACIENTE. DRENAJE TORACICO Y DRENAJE
GINECOLOGICO INADECUADO.

Presentaciones Comerciales

UNIDAD POR CAJA

Roles por Producto

ACONDICIONADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS CARRERA 32 No 15 -76 COLOMBIA||VALLE|| PALMIRA
MEDICOS SA.
FABRICANTE SHENZHEN BI-RICH MEDICAL DEVICES CO, LTD,. || "¢ 1st Building of No. 10, Xingiao, Gangzai Road, Xingiao | ;5
Street, Bao'an District, Shenzhen, Guangdong, China.
IMPORTADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS CALLE 5 OESTE # 4A-12 COLOMBIA|[VALLE||  CALI
MEDICOS S.A
TITULAR 'MPORMED'CA,\LAE;Léggz X SUMINISTROS CALLE 5 OESTE # 4A-12 COLOMBIA||VALLE||  CALI

Imprimir << Atras

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg _encabcum.jsp
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018054857 DE 17 de Diciembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto'2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE

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

PRODUCTO:

MARCA:

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

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO

RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

SETS DE INFUSION (IV SETS) - SETS DE INFUSION

MEDCAPTAIN

INVIMA 2018DM-0019040

IMPORTAR Y VENDER

MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO,LTD CON DOMICILIO EN CHINA

AMSINO INTERNATIONAL, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA AMSINO
MEDICAL (KUNSHAN) CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA

COMPANIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. CTP MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.

SPECIALIZED WORLDWIDE LOGISTICS . S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA
HOSPIMEDICS S.A. CON DOMICILIO.EN BOGOTA - D.C.

COMPANIA DE REPRESENTACIONES"MEDICAS S.A. CTP MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.

SPECIALIZED WORLDWIDELOGISTICS S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

NO INVASIVO

A
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
FILTRO DE AIRE POLIETILENO
0 POLIETILENO
MANGUERA CLORURO DE POLIVINILO
CAMARA DE GOTEO CLORURO DE POLIVINILO
REGULADOR DE FLUJO POLIPROPILENO
FILTRO DE MEDICAMENTOS POLIETILENO
EMPAQUE POLIETILENO

LOS SETS DE INFUSION SON UTILIZADOS CON BOMBAS IV. PUEDEN CONTROLAR EL
VOLUMEN DE INFUSION DE LA SOLUCION Y FILTRAR CIERTAS PARTICULAS.

ES PRINCIPALMENTE UTILIZADO PARA ADMINISTRAR FLUIDOS AL SISTEMA VASCULAR DEL
PACIENTE AL CONECTARSE CON UNA BOMBA IV. ES APLICABLE PARA PACIENTES CON
REQUERIMIENTOS DE CONTROL DE ALTA PRECISION.

UNIDAD INDIVIDUAL / CAJA X 10, 20, 30, 50 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
A12006AM / AY3001 PUMP INFUSION SET
A13001AM / ABLOO7ST-ND PUMP INFUSION SET
A13003AM / ABLOO7ST-ND PUMP INFUSION SET
Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018054857 DE 17 de Diciembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto'2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

A13021AM / AY0602 LIGHT SETS (UV SENSIBLE)
A13022AM / AY0602 LIGHT SETS (UV SENSIBLE)
A14041AM / AP2088-S BURETTE SET
A14042AM / AP2088-S BURETTE SET
A14051AM / AP2088 BURETTE SET
A14015AM / AP2088 BURETTE SET
A14021AM / AP2089E BURETTE SET
A19001AM / EFG505 ENTERAL FEEDING SET
A18002AM / AS2101 BLOOD TRANSFUSION SET
C12004AM / AE1138 EXTENSION LINE
C12002AM / AE1110 EXTENSION LINE
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20155142
RADICACIONNO.: 20181248002
FECHA DE RADICACION: 03 12 2018

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 17 DE DICIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

)
LoRhe ' ™
(e
|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: ROLAYAA, TECNICO: JROMEROM, REVISO: CORDINA_VARIOS

Pagina 2 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Socml
de ia de Medi y -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021018456 DE 18 de Mayo de 2021

Por ia cual se concede un Permiso de Comercializacién

La Directora Tecnice de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Al A, en gercicic de las f: Legales idas en el Decreto 2078 de 2012,
Decrato Regiamentario 4725 dz 2005 madifaado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 202711033712 de fecha 25 de febrero de 2021, el Docter CARLOS ANDRES SEGURA
GONZALEZ actuando en caiidad de apoderade de la empresa SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS
CO.LTD con domicitic en CHINA, sciicié Permiso de C izacion para el prod MONITOR
DESFIBRILADOR, en ta modatidad de IMPORTAR ¥ VENDER.

Que mediante auto niimero 2021002808 da!
revisado el expedients y para contnuar 6o &l

= merzo de 2021, el INVIMA informa ai interesado que una vez
2mite solicitado debe cumplir con el siguiente requerinuento:

1 Ailegar decl: ida par el en Cok)mbm de los equos acorde a
los requisitos de articulo 24 del dacreto 4725 de 2005 a los para el
Permiso de comercnallzaczdn de equipos de 1185go 8. donde conste: Que proporsionara al usuario los
prog y pars iz de los op y los o técnicos de

imie i 3/ usuario los las de lacic i en el

y
idioma de origen y en castelsna. Lo anterior se salicita por cuanto lo expresada en el folio 1327 no
comresponde 8 lo solicitado en dicho articulo,

2. Allegar k i que la idad del equipa bi ico acorde al literal j
del articuls 18, para ko cual pusde anexar el desarmllo de pruebas de carédcler técnico - cientifico que
dsmuestrarn seguridad eléctrica. funcional, glica, etc., como son las IEC

{60B01-1, BUENI1-2} 9?@.: estandares utllizados para Ia manufactura del equipo. Lo anterior se solicita

uentc en ig NO se dichas pruebas eléctiicas y solamente se
a5 pruekas de seguridad bisldgica de algunos eccesonos uullzados con el equipo biomédico.
UBNIS GUE ©5 NBCESEN0 quE anexe un de esta i al lano para el caso en
.Iue i3 documentaciin se encuentre en un idioma diferente.

corregido pare la direccidn del /mportsdor MEQ TECNOLOGIA MEDICA S.AS.. por
de y! legal de este, se evidencia que este cambio

o an calraad de apoderado de la empresa SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS
ga respuesla al requerimiento No. 2021002908 del 26 de marzo de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

suera que ante este Instituto se ha salicitado la Concesion de un Permrsc de bmnercxaluaaén con base en
ntacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Di de Di 0s M y Otras
T ias, y como raspuesta al requerimianio No 2021002908 del 26 de marzo de 2021, enconiréndose
satisfactoria por cuanto allega por el de los equipos acoirde a los requisitos de
0 24 de{ Decreto 4725 de 2005; aporta el desarrollo de pruebas que demuestran la seguridad eléctrica de!
ducto y finaimente allega formulario gido con la direccién del imp T MEQ TECNOLOGIA MEDICA
A3, actuaizada, asi mismo allega corregida la etiqueta de este importador

atra parte, se observa que en el campo MODELOS Y/O REFERENCIAS, el dmgancno los

000 v en este sentido, es preciso aclarar que dichos deben estar en el tem PARTES
Fﬂx_ EQUIPQ. Lo anterior por cuanto al verificar el Certificado de Venta Libre, no se evidencian las referencias de
egtas accesorios. Por tal motivo, los accesorios del equipo quedan incluidos en la base de datos como
componentes det producto MONITOR DESFIBRILADOR.

Peor o antenor, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este, en razén a que el interesado allegé ia
a documentacion para acceder a la peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto

Paginag 1de 4
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Republica de Colombia
Mlms!nrlo de Salud y Proleccion Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de y Ali ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021018456 DE 18 de Mayo de 2021

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositi Médi y otras T gl del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio da las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012
Decreto Reglameniario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 201

4725 de 2005, en consecuencia, la Directora de Di itivos Médicos y Otras T del instituta Naconal de
Vigilancia de Medicamantos y Alimentos ~ INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10 afios a
PRQODUCTO: MONITOR DESFIBRILADOR,
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2021EBC-0023576
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD cen demiciio en CHINA
FABRICANTE(S): SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO LTD con domiciio en CHINA
IMPORTADOR(ES): ALLERS S.A. con domicilio en CALI - VALLE;

CORALMEDICA LTDA con domicifio en BOGOTA - D.C.;
DIGIMEDICAL 8.A.S con domicilio en MONTERIA - CORDOBA;
DISUMED S.A.S con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICQ;
EQUIPAR TM LTDA con domicilio en SANTA MARTA - MAGDALENA;
GERMAR GMG cen domicilio en BOGOTA-D.C.;
GRAND HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S con domicifio en BOGOTA - D.C.;
IME IMPORTMEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C;
INGENIERlA Y AROUITECTURA HOSPITALARIA S.A.S. con domicilio en
BOGOTA -
INGEN!ERIA CLINICA A SU SERVICIO INCLISER LTDA con comicitic en
BOGQTA
INVERSIONES BIOSUMMA S.A.S con domicilio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO,
JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con
domicilio en BOGOTA-D.C.;
JOTA MEDICS S.A.S con domicilio en BOGOTA - DC,
L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A S. con domicilio en BOGOTA -D.C;
MEQ TECNOLOGIA MEDICA SAS con domicilio en BOGOTA-0D.C.;
SCALPEL 8.A.S. con domiciiio en BOGOTA - D.C.;
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A cor domicilio en BOGOTA-D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ALLERS S A. con domicilio en CALI - VALLE;
CORALMEDICA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.;
DISUMED S.A.S con domicifio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
EQUIPAR TM LTDA con domicilio en SANTA MARTA - MAGDALENA;
GERMAR GMG S A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.;
GRUPQ A&C ZONA FRANCA S A S con domicific en BOGOTA-D.C;
IME IMPORTMEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicific en BOGOTA-D.C.;
INGENIERIA Y ARQUITECTURA HOSPITALARIA SA.S.. con domicifio en
BOGOTA-D.C;
JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S A.S - JOMEDICAL S.A.S con
domicitio en BOGOTA-D.C;
L.A.S. ELECTROMEDICINA S A S. con domicilio en BOGOTA-D.C.;
LOGICALL S.A. con domiciio en BOGOTA - D.C.;
MEQ TECNOLOGIA MEDICA S.A S, con domicilio en MOSQUERA -
CUNDINAMARCA;
SCALPEL S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C:
TECNICA ELECTRO MEDICA S A. con domiciiio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO Y SOPORTE DE VIDA
RIESG!
S)STEMAS ELECT RONICOS

Pagina 2 de 4
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Republica de Colombia
Ministerio de Slmd y Pro!ecmén Social

I de Vigil y ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021018456 DE 18 de Mayo de 2021
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras T gi: del Instituto de Vigilancia de
Madicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrato 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por ¢l Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 201 1.

SUBSISTEMAS:

Usos:

EL MONITOR DESFIERILADOR ESTA COMPUESTO DE UNA UNIDAD
PRINCIPAL, BATERIA, PALAS, ALMOHADILLAS Y OTROS ACCESORIOS
FUNCIONALES.

ACCESORIOS PARA LA  DESFIBRILACION: PALAS  EXTERNAS,
ALMOHADILLAS, CABLE DE ALMOHADILLAS

ACCESORIOS PARA ECG: CABLE DE DERIVACION DEL ECG (125 Y 3
DERIVACIONES)

ACCESORIOS PARA SPO2: SENSOR DE SPO2 (ADULTO PEDIATRICO-
RECIEN NACIDO-LACTANTE-), CINTURON SENSOR SPO!

ACCESORIOS PARA NIBP: MANGUITO PARA NIBP “ADULTo-PemArmco.
RECIEN NACIDO-LACTANTE-)

ACCESORIOS PARA TEMP: SONDA DE TEMPERATURA ((ADULTO-
PEDIATRICO-RECIEN NACIDO)

ACCESORIOS PARA CO2: FLUJO NATURAL RESPIRONIC :MODULO CO2,
CANULA NASAL/ORAL CO2 (ADULTO-LACTANTE-PEDIATRICO), ADAPTADOR
DE LAS VIAS RESPIRATORIAS (ADULTO-LACTANTE-PEDIATRICO-RECIEN
NACIDO), LINEA DE MUESTREOM CON LINEA DE SECADO; FLUJO LATERAL
MASIMO: MODULO DE CO2 ISA, LINEA DE MUESTREO NOMOLINE, FLUJO
LATERAL COMEN: MODULO DE CO2, ADAPTADOR DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS TIPO T, LINEA DE SECADO, CANULA DE MUESTREO
DESCARTABLE, LINEA DE EXTENSION DESCARTABLE

ACCESORIOS PARA IBP: TRANSDUCTOR PARA IBP )

EL MONITOR DESFIBRILADOR SE APLICA EN LA DESFIBRILACION MANUAL,
LA DESFIBRILACION AUTOMATICA EXTERNA (DEA) . EN MARCAPASOS Y
PARA EL MONITOREO DE SIGNOS VITALES DE LOS PACIENTES EL
OPERADOR DEBE UBICARSE A APROXIMADAMENTE UN METRO DEL
MONITOR EN USO NORMAL.

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA X 1 UNIDAD
VIDA UTIL: 5 ANOS

CBSERVACIONES:

v IVima gL

ESTE PERMISO DE COMERGIALIZACION AMPARA LOS MODELOS S6 Y S8,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

El MONITOR DESFIBRILADOR PROVOCARA UN ALTO VOLTAJE DURANTE
LA DESFIBRILACION, LO QUE PROVOCARA LESIONES GRAVES Y LA
MUERTE. POR LO TANTO, ESTE DESFIBRILADORMONITOR DEBE SER
OPERADO POR O BAJO LA DIRECCION DE MEDICOS CLINICOS
PROFESIONALES. SOLO EL PERSONAL CAPACITADO Y AUTORIZADO
PUEDE OPERAR EL DESFIBRILADOR/MONITOR. NO ABRA LA CARCASA DE
ESTE EQUIPO PARA EVITAR POSIBLES DESCARGAS ELECTRICAS.
CUALQUIER OPERACION DE MANTENIMIENTO Y MEJORA DEBE SER
REALIZADA POR PERSONAL CAPACITADO Y AUTORIZADO POR COMEN.

NO UTILICE ESTE EQUIPO EN PRESENCIA DE GASES INFLAMABLES O
ANESTESICOS O EN UNA ATMOSFERA ENRIQUECIDA CON OXIGENO PARA
EVITAR EXPLOSIONES E INCENDIOS.

COMPRUEBE S| EL DESFIBRILADORMONITOR Y SUS ACGESORIOS
PUEDEN FUNCIONAR DE FORMA NORMAL Y SEGURA ANTES DE SU USO.
EL VOLUMEN DE ALARMA Y LOS LIMITES DE ALARMA SE ESTABLECERAN
PARA DIFERENTES PACIENTES. NO CONFIE SIMPLEMENTE EN LA ALARMA
AUDIBLE PARA MONITOREAR A LOS PACIENTES; EL VOLUMEN DE LA
ALARMA DEMASIADO BAJO O TOTALMENTE APAGADO PROVOCARA UNA
ALARMA NO VALIDA Y PONDRA EN PELIGRO LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE. EL. METODO DE MONITORIZACION DE PACIENTES MAS FIABLE
SERA MANTENER AL PACIENTE BAJO ESTRECHA VIGILANCIA.

PARA EL PACIENTE CON MARCAPASOS, EL CARDIOTACOMETRO PUEDE
MEDIR EL PULSO DE ESTIMULACION EN CASO DE PARO CARDIACO O
ARRITMIA. NO CONFIE COMPLETAMENTE EN LA ALARMA DEL

Pagina 3 de 4
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Republica de Colombia
de Salud y P i6n Social
' de Vigilancia de Medi y ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021018456 DE 18 de Mayo de 2021

Porla cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Di il Médis y otras T i del Instituto Nacional de Vigilancia de
Madicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decrelo Reglamentario 4725 de 2005 madificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011

CARDIOTACOMETRO. EL PACIENTE CON MARCAPASOS DEBE SER

MONITOREADO DE CERCA.
EXPEDIENTE No.: 20197944
RADICACION No.: 20211033712

FEGHA DE RADICACION: 25/02/2021

ARTICULO SEGUNDO.- Se amparan etiquetas del fabricarte y sticker del imp: das en los
No 20211033712y 20211065270.

ARTICULO TERCERO.- Contra la p lucion procede uni el Recursa de Reposicion, que debera
mterpun\-vse anle la Direccion Técmca de Disposilivas Madicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacional de

/ig INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nolificacién, en los
t1érminos seﬁalados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucidn rige a partir de ia fecha de su expedicién,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. alos 18 de Mayo de 2021
Este aspacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Prayacté: Legal: ymorenom, Técnico: speream Rewviso: cordina_varios
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA invirma Te Acompania

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

RESOLUCION No. 2023037306 de 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y
la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: OFTALMOSCOPIO PARTES ACCESORIOSY REPUESTOS
MARCA: GMD
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2023DM-0027447
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio
en CALI - VALLE
FABRICANTE(S): RUIAN SUNNYWORLD INTERNATIONAL TRADE CO. LTD con domicilio en
CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio
en CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio
en PALMIRA - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: ,
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
CABEZAL PLASTICO
MANGO PLASTICO O BRONCE
ESPEJO DE SUPERFICIE FRONTAL |v|DRIO
BOMBILLA LED 2.5V/2,7V
APERTURA DE PILAS PLASTICO O BRONCE
DISCO DE SELLECION DE LENTES | pLASTICO

USOs: DISPOSITIVO MEDICO PARA EXAMINAR LA ESTRUCTURA INTERNA
DEL OJO: RETINA, DISCO OPTICO Y VASOS SANGUINEOS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL,

BAJO LAS REFERENCIAS COMERCIALES: GMD-OF-15, GMD-OF-15S,
GMD-OF-15R, GMD-OF-15F
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

OFTALMOSCOPIO MODELOS REFERENCIAS
PARTES ACCESORIOS Y [iaclEaliatle B e 8 55 EQUIVALENTES PARA
REPUESTOS B COMERCIALIZACION
SWOT-15 GMD-OF-15
Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023037306 de 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y
la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

SWOT-156S GMD-OF-15S
SWOT-15R GMD-OF-15R
SWOT-15F GMD-OF-15F
EXPEDIENTE No.: 20260155
RADICACION No.: 20231205085

FECHA DE RADICACION: 02/08/2023

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 14 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™

- ¢ ___:-J
r-l o Parbosai—

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA (E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: , Técnico: nnoguerab

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2023/0@17
17:01:41 C
Razon: Invi

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

RESOLUCION No. 2023037306 de 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facuiltades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y
la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) anos a
PRODUCTO: OFTALMOSCOPIO PARTES ACCESORIOSY REPUESTOS
MARCA. GMD
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2023DM-0027447
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio
en CAL! - VALLE
FABRICANTE(S): RUIAN SUNNYWORLD INTERNATIONAL TRADE CO. LTD con domicilio en
CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio
en CALl - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio
en PALMIRA - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: i
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
CABEZAL PLASTICO
MANGO PLASTICO O BRONCE
ESPEJO DE SUPERFICIE FRONTAL |vIDRIO
BOMBILLA LED 2,5 V2,7V
APERTURA DE PILAS PLASTICO O BRONCE
DISCO DE SELLECION DE LENTES | pLASTICO

usos: DISPOSITIVO MEDICO PARA EXAMINAR LA ESTRUCTURA INTERNA
DEL OJO: RETINA, DISCO OPTICO Y VASOS SANGUINEOS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL,

BAJO LAS REFERENCIAS COMERCIALES: GMD-OF-15, GMD-OF-158,
GMD-0OF-15R, GMD-OF-15F
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
OFTALMOSCOPIO S05 e
PARTES ACCESORIOS Y
RFEPIIFSTNS o
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institutoc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023037306 de 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en egjercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y
la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

SWCOT-158 GMD-OF-15S5
SWOT-15R GMD-OF-15R
SWOT-15F GMD-OF-15F
EXPEDIENTE No.: 20260155
RADICACION No.: 20231205085

FECHA DE RADICACION: 02/08/2023

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 14 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

H
[ e o
R S O WIS = )

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA (E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: , Técnico: nnoguerab

Signature Not

Fi i por
MABEL T,

RARRNCA



Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2021013775 DE 21 de Abrii de 2021 i

Por la cual se Modifica una Resolucion &
La Directera Tecnica ce Dispositivos Medicos y otras Tecnologias det Inshituto Nacionat de Vigiar,
Medicamentos y Alimentos INVIMA. en ejercicio de 1as facultades Legales confericas en el Decreto 2078
de 2012 Decreto Reglamentanio 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011 Decreto 582 ce 2017

EXPEDIENTE: 19988389 RADICACION: 20211065675 FECHA: 08:04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0001461-R1 VIGENCIA: 28:/09/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2008000793 del 14/01:08. el INVIMA concedio Registro Sanitano
No. INVIMA 2008DM-0001461 para el producto ESTETOSCOPIOS RIESTER CARDIOPHON.
DUPLEX, DE LUXE DUPLEX. TRISTAR, ANESTOPHON. RI-RAP. PINARD. a afvor de
RUDCLF RIESTER GMBH & COKG, CON DOMICILIO EN ALEMANIA en ia modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Clue mediante Resolucion 2017040337 DE 28 de Septiembre de 2017. el INVIMA concedid
RENOVAR el Registro Santano No. INVIMA 2017DM-0001461 R1. para el producto
ESTETOSCOPIOS RIESTER CARDIOPHON. DUPLEX DE LUXE DUPLEX DE LUXE.
DUPLEX. TRISTAR, ANESTOPHON. RELRAP. PINARD.. a favor de RUDOLF RIESTER
GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA  en la modaiidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20211065675 radicado el 08042021, el Dodor ARIBERT
ACHILLES. actuando en cahdad de Represenlante Legal de la empresa RUDOLF RIESTER
GMBH presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado. en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE IMPORTADOR, CAMBIO DE DOMICILIO
DEL ACONDICIONADOR. EXCLUSION DE ACONDICIONADOR., CAMSBIO DE
INDICACIONE S DE USO. ADICION DE REFERENCIAS EXCLUSION DE REFERENCIAS Y
OTROS CAMBIOS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verficacon de la documentacion técnioo legal allegada ante la Direcadn de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias. y en consecuencia dei Auto No. 2020014617 de 17 de Nowiembre
de 2020. emitiendo concepto favorabie para la expedicion de esta moddicacion.

En consecuencia a lo anterior. de conformidad con e! articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abni
de 2017 el INVIMA de acuerdo con las facullades de mnspeccion. wiglancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para ta modificacion automabca.
terendo en cuenta el nesgo del dispositivo medico

En consecuencia este instituto.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017040337 de 28 de Septiembre de
2017 que concedio Regstro Sanitario nomero INVIMA 2017DM-0001461-Rt a favor de
RUDOLF RIESTER GMBH con domcilio en ALEMANIA para ei producto ESTETOSCOPIOS
RIESTER CARDIOPHON, DUPLEX, DE LUXE DUPLEX, DE LUXE. DUPLEX TRISTAR,
ANESTOPHON, RI-RAP. PINARD . en la modahdad IMPORTAR Y VENDER. en el sentido de
APROBAR:

EXCLUSION DE IMPORTADOR:
DATAMEDIC COLOMBIASA S,

o

3

{
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Republica de Colombia 2 / 6
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Ib

RESOLUCION No. 2021013775 DE 21 de Abril de 2021

Por la cual se Modifica una Resolucién

La Directora Teor ca de Disvosibivos Mecicos y olras Tecroog.as del Pkt Nacona de Vigiar r"
NMeaiwamenos y Algnemcs INVGNVA, e eerticio ce las facu tades Legales cerfenicas en e Deorete
de 2012 Decrele Reglarmertatio 4725 de 2005y ey "437 e 201 Deureto 582 ce 2C17 L Jd

CON DOMICILIO EN CALLE 93N 18- 46 OF 202. BOGOTADC

CAMBIO DE DOMICHIO DEL ACONDICIONADOR (INCOLMEDICA SA CON
DOMICILIO EN CALLE 36 # 15-42 BOGOTA Y CALLE B0 KILOMETRQ 1,1 ENTRADA
PARQUE LA FLORIDA PARQUE INDUSTRIAL TERRA PUERTO BODEGAS 16,17
BOGOTA). QUEDANDO:

INCOLMEDICA S A

CON DOMICILIO N CALLE 36 # 1542 BOGOTA Y CALLE 80 KILOMETRQO 1 -
FNTRADA PARQUF 1A FIORIDA PARQUF INDUSTRIAL TERRA PUFRTO
BODEGAS 5. 16 Y 17

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

LOGICALL S A

CON DOMILIO EN CRA 108 NO. 15 25. NANZANA 9 BODEGA 16, ZONA FRANCA.

BOGOTAD.C

CAMBIO DE INDICACIONES DE US0. QUEDANDO:

SON APARATOS CONDUCTORES DE SONIDO PARA ESCUCHAR RUIDOS
CORPORALES EN £SPECIAL, DEL CORAZON Y LOS PULMONES POR LO TANIO
PARA DIAGNOSITICO DE ENFERMEDADES DE ORGANOS INTERNOS

ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:

REFERENCIA DESCRIPCION
4041 Stothoscope dupiex® kaby blue alummium, n sales support ng carchoard
DOX
. Stethoscope duplex® neondtal, blue, alunmumar 0 sales supporing
40561 ]
careboard box
409 Stethoscope Lnstars:, slate-gray, 3 chestpieces n sales supporiing cardboard
DOX
4093 Stelhoscope trislars, blue 3 chesl 1ing cardboarc box
4°90 anard ‘oetal plastic, in cardboard box
491 inard ‘oetal aluminuir, in cardboard 2ox
4001-01 Stethoscope duplex® btack, alummiurm, n sdles supporting cardboard box
4001-02 Stethoscope duplex®. slate grey alumirium. in sales supporting cardnoard
DOX
Teachng slethascope duplex’<, slate-grey stainless steel. in sales supportng
4002 02
carchoard box
4011-01 Stathoscope duplexs. black. chrome plated 1n sales supporting cardboard
DOX
. Stethoscope duplexs, slate grey chrome plated. n sales supporting
4011-02 ]
carcboard box
A011-03 i Stethoscope duplex®, blue, chrome plated, 1n sales support ng carcboard box
4031-03 Stethoscope duplex®;, blue_alurnmum, in sales supportng cardhoard box
4150-01 Stethoscope re-rap® doubie tuoe 40 cm, black, chromed piated. i sales
' supporung cardboard box
\ Stethoscope n-rapd double tube 40 cm. blue. chromed piatec. .1 sdles
4150-03 ; . ]
supporing cardboard box
4155-01 Stethoscope r-rapd double tube 80 am, black. chromed plated. in sakes

Pagna 2de 6
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2021013775 DE 21 de Abril de 2021 r
Por la cual se Modifica una Resolucion L

La Jirectora Técn ca de Dispositivos Medicos y otras Tecrolcg as del Insliiuio Nactona. de Vg lar
Mecicamen:os y Alimen.os INVINA. en ejercicio ce las facu tades Legales ccrieticas en e Dectelo cu. o
de 2012 Decrelo Reglamentano 4725 de 2005y ey 1137 de 2011 Decrelo 582 ¢e 2017

o

A

REFERENCIA DESCRIPCION

rng can g DOX

4155-03 Stethoscope ri-rap& couble tube 80 cm, blue, chromed platec. in sales
supporung cardboard box

boOx

4177-01 Stethoscope anestophond), blacx. a:umimum, in sales supporting cardboard

Stethoscope anestophon®. slate-grey, alumnium. in saies supporting
417702
carcboard box

Dox

4177 03 Stethescope anestophon®, blue, auminum, in sales supportirg cardooard

4200-01 duplex® 2 0, Alumin um, black

4200-02 duplext 2 0, Alumin ur, white

[.-4200:03 | duplexs 2.0, Alumin u, blue
4200-04 jex = 2.0 Alumip ur
4200-05 uplex= 2.0 Alumin um. green

4201-01 duplex® 2.0, Alumin urr, special edtion black

4210-01 duplexZ 2 0, stainless steel black

4210-02 duplex 2.0, stainless steel, white

4210-03 1 duplex: 2.0, slaniess steel, blue

421004 duplex:s 2.0, stainless steel, red

4210-05 duplex® 2.0, stainless steel, green

4220-01 duplex® 2 0 baby, stauniess steel,_black

4220-G2 duplex:. 2.0 be stainless sleel, white

4220-04 duplexs 2.0 baby, stainless steet red

4220-05 | duplex® 2.0 baby, stainless steel green

4230-01 dupiexs 2 (} neopatal,_stainless steel, black

4230-02 | duplex> 2.0 nconatal,_stainless stecl, white

4230-04 duplexZ 2 0 necnalal, slainless steel, red

423005 | duplexE 2.0 neonalat, stainless steet, green

rp———————

4240-01 cargiaphon 2.0, stanless steel, black

4240-03 carciophon 2 0, stainless steel, blue

4240-04__ | carciaphon 2.0, stainless steel, burgundy red

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

4001-01. 4001-02, 4002-02, 4011-01 4011-02, 4011-03. 401-04. 4011-05 4031-03.
4033-05 4041, . 4051. . 4091. 4093, 4150-01. 4°50-03. 4155.01. . 4155-03. . 4177-01.
4177-02. 4177-03. . 4190, 4191, 11008 A 11147. SE ADICIONAN REFERENCIA
MEDIANTE RADICADQO 201406309° 4240-01 ESTETOSCOPIO CARDICPHON+ 2.0.
ACERO INOXIDABLE . NEGRO 4240 03 ESTETOSCOPIO CARDIOPHON 2 0. ACERO
INOXIDABIE AZUL 4210-01 FSTFTOSCOPIO DUPIFX& 2 0, ACFRO INOXIDABL £
NEGRO 4210-02 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ACERO INOXIDABLE. BLANCO
4210-03 ESTETOSCOPIO DUPLEXZ 2.0. ACERO INOXIDABLE, AZLL 4210-04
ESTETOSCOPIQ DUPLEXZ 20 ACERO INOXIDABLE, ROJO 4210-05
[STITOSCOPIO DUPLEX® 20 ACERC INOXIDABLE. VERDE 4220-02



Republica de Colombia 4 / 6
Ministerio de Salud y Proteccion Social : ?
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - I}

RESOLUCION No. 2021013775 DE 21 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Tecrica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacionat de Vigdar r
Medicamentos y Alimentas INVIMA. en ejercicio de las lacultades Legales confenidas er el Decretc [
de 2012 Decreto Reglamentano 4725 de 2005 y ley 1437 de 2011 Decrelo 582 de 2017

ESTETOSCOPIO DUPLEXE 2.0 BABY. ACERQ INOXIDABLE. BLANCO 4220-04
ESTETOSCOPID DUPLEX® 20 BABY. ACERQO INOXIDABLE. ROJO 4220-05
ESTETOSCOPIO DUPLEXE 2.0 BABY. ACERO [INOXIDABLE, VERDE 4230-02
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2 0 NEONATAL, ACERO INOXIDABLE, BLANCO 4230-04
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 NEONATAL. ACERQ INOXIDABLE. ROJO 4230-05
ESTETOSCOPID DUPLEX® 2 0 NEONATAL, ACERC INOXIDABLE. VERDE 4200-01
ESTETOSCOPIO DUPLEXE 2.0. ALUMINIO. NEGRO 4200-02 ESTETOSCOPIO
DUPLEX® 20. ALUMINIO. BLANCO 4200-03 ESTETOSCOPIO DUPLEXE 20
ALUMINIO, AZUL 4200-04 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2 0. ALUMINIO. ROJO 4200-05
ESTETOSCOPIO DUFLEX® 2.0. ALUMINIO. VERDE 4201-01 ESTETOSCOPRIO
DUPLEX® 2 0. ALUMINIO. "BLACK EDITION™ 13220 ARCO CON FLEJE INTEGRADO,
TUBQ DE DOBLE CANAL, NEGRO. CARDIOPHON 2.0 13222 ARCO CON FLEJE
INTEGRADO. TUBQO DE DOBLE CANAL. AZUL. CARDIOPHON 2.0 11075-01 ARCO
CON FLEJE INTEGRADOQ. TUBO DE DOBLE CANAL. NEGRO. CARDIOPHON 11075-
02 ARCO CON FLEJE INTEGRADO. TUBO DE DOBLE CANAL. GRIS PIZARRA.
CARDIOPHON 11075-03 ARCO CON FLEJE INTEGRADO. TUBO DE DOBLE CANAL.
AZUL. CARDIOPHON 13223 ARCO CON TUBQ Y. NERO. DUPLEX® 2.0 13224 ARCO
CON TUBOQ Y. BLANCO. DUPLEX® 2.0 13225 ARCO CON TUBO Y, AZUL. DUPLEXE
2 0 13226 ARCO CON TUBO Y. ROJO. DUPLEX® 2.0 13227 ARCO CON TUBQ Y.
VERDE. DUPLEX® 2.0 13228 ARCO NERO CON TUBO Y. NERO. DUPLEX® 2.0
11065-01 ARCO CON FLEJE FIJO. NEGRO. DUPLEX®. DUPLEX® BABY, DUPLEX®
NEONATAL. ANESTOPHONZ: 11065-02 ARCO CON FLEJE FIJO. GRIS PIZARRA.
DUPLEX®. DUPLEX® BABY. DUPLEX®¥ NEONATAL., ANESTOPHONZ 11060-03
ARCO CON FLEJE FIJO. AZUL. DUPLEXE. DUPLEXE BABY. DUPLEX® NEONATAL.
ANESTOPHON® 11068-02 ARCO CON FLEJE INTEGRADO FHJO, GRIS PIZARRA,
TRISTAR® 11068-03 ARCO CON FLEJE INTEGRADO FIJO. AZUL. TRISTARE 11070-
01 ARCO CON FLEJE FLJO. RI-RAP®. NEGRO. TUBO DOBLE DE 40 CM. SIN LATEX
11070-02 ARCO CON FLEJE FLJO. RI-RAPE. GRIS PIZARRA. TUBO DOBLE DE 40
CM. SIN LATEX 11071-01 ARCO CON FLEJE FIJO. RI-RAP®, NEGRO. TUBO DOBLE
DE 80 CM. SIN LATEX 11071.03 ARCO CON FLEJE FiJO. RI-RAPY. AZUL, TUBO
DOBLE DE 80 CM. SIN LATEX 11080 ARCO CON FLEJE FIJO. DUPLEXE. DUPLEX®
BABY. DUPLEX®: NEONATAL. ANESTOPHON® 11083 ARCO CON FLEJE FIJO. RI-
RAPE 11095-01 TUBO EN Y. NEGRO. SIN LATEX. DUPLEXE. DUPLEX® BABY.
DUPLEX® NEONATAL ANESTOPHONE 11094-02 TUBO EN Y GRIS PIZARRA SIN
LATEX DUPLEXE. DUPLEXE BABY. DUPLEXZ NEONATAL, ANESTOPHON® 11096-
03 TUBO EN Y. AZUL. SIN LATEX. DUPLEXE DUPLEXZ BABY. DUPLEX®
NEONATAL ANESTOPHON® 11098-04 TUBO EN Y. VERDE, SiN LATEX. DUPLEX®.
DUPLEX® BABY. DUPLEX® NEONATAL. ANESTOPHON® 11097-05 TUBO EN Y.
AZAFRAN. SIN LATEX. DUPLEX%. DUPLEX® BABY DUPLEX® NEONATAL
ANESTOPHONE 11090-01 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX. RI-RAPE. NEGRO. CON
ABRAZADERA 11090-02 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX RI-RAP®. GRIS PIZARRA.
CON ABRAZADERA 11090-03 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX. RI-RAP®, AZUL. CON
ABRAZADERA 11090-04 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX. RI-RAP®. AZAFRAN. CON
ABRAZADERA 11090-05 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX. RI-RAP&. VERDE. CON
ABRAZADERA 11091.01 2 TUBOS DE 80 CM SIN LATEX. RI-RAPEZ. NEGRO. CON
ABRAZADERA 11091-02 2 TUBOS DE 80 CM SIN LATEX RI-RAP®. GRIS PIZARRA.
CON ABRAZADERA 11091-03 2 TUBOS DE 80 CM SIN LATEX. Ri-RAP®, AZUL. CON
ABRAZADERA 13229 CABEZA DOBLE. CARDIOPHON 20 . ACERQ INOXIDABLE
13230 CABEZA DOBLE. DUPLEXE 2.0. ALUMINIO PLATA 13231 CABEZA DOBLE.
DUPLEX® 20. ACERO INOXIDABLE 13232 CABEZA DOBLE. DUPLEXE 20
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RESOLUCION No. 2021013775 DE 21 de Abrit de 2021
Por la cual se Madifica una Resolucion
ta Directora Tecrica de Dispositivos Médicos y otras Tecnoicgias  del instituto Nacional de Vigilar r=a
Medicamentos y Aimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferidas er el Decrete L oJd
de 2012 Decreto Reglamentano 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017

ALUMINIO NEGRO 13233 CABEZA DOBLE, DUPLEX« 20 BABY. ACERO
INOXIDABLE 13234 CABEZA DOBLE. DUPLEX® 20 NEONATAL ACERO
INOXIDABLE 11008 CABEZA DOBLE. DUPLEXE.. ALUMINIO 11010 CABEZA DOBLE
DUPLEXE CROMADQ 11015 CABEZA DOBLE. DUPLEXE BABY. PARA NINOS Y
BEBES. ALUMINIO 11018 CABEZA DOBLE. DUPLEX: NEONATAL PARA
LACTANTES ¥ NEONATOS ALUMINIC 11035 CABEZA DOBLE. TRISTARE. CON
CONEXION TRISTARE ALUMINIO, PARA ADULTOS 11036 CABEZA DOBLE.
TRISTARZ. CON CONEXION TRISTAR®, ALUMINIO. PARA NINOS Y BEBES 11038
CABEZA DOBLE., TRISTAR®, CON CONEXION TRISTAR®. ALUMINIO. PARA
LACTANTES Y NEONATOS 11027 RI-RAP®E. CROMADO 11032 ANESTOPHONE.
CABEZA SENCHLA. ALUMINIO 11139 10 PARES DE CLIVAS. GRIS. BLANDAS.
CARDIOPHON. DUPLEXE {DE LUXE). ANESTOPHON®E. TRISTAR® 13235 10 PIEZAS
DE OLIVAS. NEGRAS, BLANDAS CARDIOPHON 2.0. DUPLEX® 2.0 11110 10 PARES
DE OLNAS. BLANCAS, DURAS. CARDIOPHONE. DUPLEX® (DE LUXE)
ANESTOPHONZ. TRISTARE 11107 10 PARES DE OLIVAS, NEGRAS DURAS.
GRANDES RiI-RAP® 11106 10 PARES DE OLIVAS NEGRAS. BLANDAS.
PEQUENAS. RI-RAP® 11108 10 PARES DE OLIVAS. TRANSPARENTES. BLANDAS.
GRANDES RIRAP® 11042 MEMBRANAS IMPRESAS. ©45 MM, CARDIOPHON
DUPLEX® (DE LUXE)}. ANESTOPHON®, TRISTARE 10 UDS. 1105¢ MEMBRANAS
IMPRESAS. ©34 MM CON ORIFICIQ, CARDIOPHON®E. DUPLEX® DE LUXE ENVASE
DE 10 UDS 11052 MEMBRANAS IMPRESAS, 034 MM DUPLEXE BABY. DUPLEXE
DE LUXE BABY. TRISTAR®, ENVASE DE 10 UDS. 13236 MEMBRANAS IMPRESAS.
044 MM, CARDIOPHON 2 0. DUPLEX® 2 0 13237 MEMBRANAS IMPRESAS. @32
MM, CARDIOPHON 2. 0. DUPLEX® 2.0 BABY 11051 MEMBRANAS IMPRESAS. 026
MM, DUPLEXE NEONATAL DUPLEX® DE LUXE NEONATAL. TRISTAR®. 10 UDS.
13238 MEMBRANAS IMPRESAS, ©24 MM. DUPLEX¥® 2.0 NEONATAL 11048
MEMBRANAS IMPRESAS RI-RAP®, 0275 MM. ENVASE DE 10 UNIDADES 11049
MEMBRANAS IMPRESAS RI-RAP®. ©40.5 MM. ENVASE DE 10 UNIDADES 13240
ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO. @52 MM NEGRO CARDIOPHON 2 0
13241 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO. 938 MM. NEGRO
CARDIOPHON 2.0 11140 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO, 048 MM.
DUPLEXE DE LUXE. DUPLEXE. CARDIOPHON. TRISTAR® 11141 ANILLO DE
PROTECCION CONTRA EL FRIO. @358 MM, DUPLEX« DE LUXE BABY, DUPLEX®
BABY. TRISTAR® 11143 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO. 028 MM
DUPLEX® (DE LUXE) BABY NEONATAL TRISTARE 11144 ANILLO DE
PROTECCION CONTRA EL FRIO. 022 MM DUPLEXE (DE LUXE) NEONATAL
TRISTAR: 11120 ESTUCHE CON PIEZAS DE REPUESTO PARA RI-RAP® 11122
PQT CON 10 PZS CAMPANAS GRANDES. RI-RAPE 11124 PQT CON 10 PZS
CAMPANAS MEDIANAS. RI-RAPE 11123 PQT. CON 10 PZS. CAMPANAS
PEQUENAS. RI-RAPE 11147 PLACA PARA EL NOMBRE NEGRA, ENVASE DE 10
UNIDADES ACCESORIOS Y REPUESTOS.

QOTROS CAMBIOS (CAMBIO DE COMPONENTES ¥ COMPOSICION). QUEDANDO:
PARTES QUE COMPONEN EL

DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

Acero noxidable. o aleacion AIMgSiBi o
Pieza de pecho [noxi A

aleacion de CuZn39 Pb3 o policarbonata

Gancho para ia ofeja Aluminio ¢ Laton / PVC

Pagina Sde 6
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RESOLUCION No. 2021013775 DE 21 de Abril de 2021
Por Ia cual se Modifica una Resolucion

La Directora Tecr tz de Dispositivos Medices y otras Tecroogias del Instituto Naciona de Vig & rAq
Mecicamentos y Alunentes 1NV MA, er gercicio oe fas facuitades Legales confericas en e Decretc
de 2012 Decretc Reglamertao 4725 de 2005y ley "437 de 2011 Cecreto 582 e 2017, L4
PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

Larmna de resina Epoxi o pel'cula ce
liesler o plastico

Pasador ranurado Acero inoxidadle

Acero inoxidaote. o aleacian AIMgSiBi o

aleacion de AiCuMqg2

Membrana

Tubo ge conexion

Placa de plastico para nombre Pohamida

Bola Acero inox:dable
Resorle ¢e compresior, ar{andela de Acero

soqundad, Anillo de retencion

Olivas Silicona o pigstico
Anillo de oroteccion contra el fric Sanlopreno
Manga desiizanle POM

Congxion. Casquitlo ce bloqueo. Cue oo

de blogueo, Cuqergg base, xniiso, P [cuzisopua
Cubierta CuZndf

| Embudo de proyeccion Poliaropileno

£ stetoscopio Pinard Aluminio o Poliestirenc

ARTICULO SEGUNDOQ. Contra la presente resolucion procece ulicamente gl Recurso de
Reposicion. gue debera interponerse ante ‘a DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
¥ ALIMENTOS INVIMA denwo de ios DIEZ {10) ¢ias siguientes a su notfficacivr. en los
emings scnalados en el Codigo de Procedimento Agminstralivo y de lo Contencioso
Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de ia fecha de ejecutornia.

ARTICULQ CUARTOQO: Los Derechos gue se deriver de esta Resolucidor guedaran sujctas al

control posterior cue debe realizar la Direccion de D:sposilivos Meédicos y Otras Tecrologias del

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de

candornmedad con o previsto por el articuio 3 del Decrelo 582 del 04 de Abrd de 2017
COMUNIQUESE. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se axpide en Bogota D.C | el 21 de Abrl de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LD A AYALA

SCOUGLEZ LUCIA AYALA RODRIGUEZ

> 1 (A) TECNICO DE DISPOSHIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
a—'-‘::j"""mﬂ TADC Proyecto Legai salbam. Tecnco acastiflor

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

RESOLUCION No. 2020036759 DE 28 de Octubre de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resociucién No. 2020036193 del 23 de
Octubre de 2020, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017,y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIOS) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA: GMD
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022263
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN

PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S): HONSUN (NANTONG) CO., LTD., CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ESY: IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN

PALMIRA - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN

PALMIRA - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
DOBLE CAMPANA ACERO INOXIDABLE
ALEACION DE ACETATO Y FIBRA
MEMBRA DE GELULOSA
OLIVAS SILICONA
MANGUERA PVC
ARO CORTAFRIO

Usos: USADO PARA LA AUSCULTACION DEL CORAZON PULMONES Y ORGANOS DEL

CUERPQ HUMANO
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

MODELO FABRICANTE
HS-30A2

HS-30A
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036759 DE 28 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en la Resolucion No. 2020036193 del 23 de

Octubre de 2020, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017,y ley 1437 de 2011.

MODELO FABRICANTE
HS-308
HS-300
™ HS-30C1
LAS REFERENCIAS AMPARADAS POR EL FABRICANTE SE COMERGCIALIZARAN
EN COLOMBIA COMO:
MODELOS A AMPARAR PARA | REFERENCIAS A AMPARAR PARA
FONENDOSCOPIOS FONENDOSCOPIOS
(ESTETOSCOPIOS) (ESTETOSCOPIOS)
GMD30-RP D30.RP1.ST2
GMD30-DCK GMD30-RP1-S
GMD3I0-DC GMD30-RP1-ST3
GMD30-DCJ GMD30-RP1-ST4

GMD30-RP1-ST9
GMD30-RP1-ST12
GMD30-RP1-ST13

GMD30-RP1-8T15
~ GMD30-RP1-ST17
GMD30-RP1-ST20
GMD30-DCK-8T20
N GMD30-DCK-T13

' GMD30-DCK-ST13
GMD30-DCK-T14
GMD30-DCK-T4
GMD30-DCK-ST19
GMD30-DCK-T11
GMD30-DC-T7
GMD30-DC-T11
GMD30-DC-T2
GMD30-DC-T10
GMD30-DC-T15
GMD30-DC-T16
GMD30-DC-T13
GMD30-DC-T18
GMN3N-NC-TR
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RESOLUCION No. 2020036759 DE 28 de Octubre de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADQ DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en la Resolucion No, 2020036193 del 23 de
Qctubre de 2020, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017,y ley 1437 de 2011.

GMD30-DC-T20
GMD30-DC-T9
GMD30-DC-T4

GMD30-DCJ-ST13
GMD30-DCJ-8T20
GMD30-DCJ-30J
GMD30-DCJ-103A

EXPEDIENTE NO.: 20189979
RADICACION NO.: 20201182690
FECHA DE RADICACION: 06 10 2020

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. ALOS 28 DE OCTUBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

’_____'- L\——-
Y
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JROMEROM, REVISO:CORDINA_VARIOS

Signature Not

Verifie
Firrn itaimentg por
GUILLE EREZ

(=1 RV \lalal
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RESOLUCION No. 2021013775 DE 21 de Abril de 2021 L dJ

Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilar.
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19988389 RADICACION: 20211065675 FECHA: 08/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0001461-R1 VIGENCIA: 28/09/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008000793 del 14/01/08, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2008DM-0001461 para el producto ESTETOSCOPIOS RIESTER CARDIOPHON,
DUPLEX, DE LUXE DUPLEX, TRISTAR, ANESTOPHON, RI-RAP, PINARD, a afvor de
RUDOLF RIESTER GMBH & CO.KG, CON DOMICILIO EN ALEMANIA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion 2017040337 DE 28 de Septiembre de 2017, el INVIMA concedio
RENOVAR el Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001461 R1, para el producto
ESTETOSCOPIOS RIESTER CARDIOPHON, DUPLEX DE LUXE DUPLEX DE LUXE,
DUPLEX, TRISTAR, ANESTOPHON, RI-RAP, PINARD., a favor de RUDOLF RIESTER
GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito niumero 20211065675 radicado el 08/04/2021, el Doctor ARIBERT
ACHILLES, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa RUDOLF RIESTER
GMBH, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE IMPORTADOR, CAMBIO DE DOMICILIO
DEL ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE
INDICACIONES DE USO, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS Y
OTROS CAMBIOS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacidon técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, y en consecuencia del Auto No. 2020014617 de 17 de Noviembre
de 2020, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

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

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017040337 de 28 de Septiembre de
2017 que concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0001461-R1 a favor de
RUDOLF RIESTER GMBH con domicilio en ALEMANIA para el producto ESTETOSCOPIOS
RIESTER CARDIOPHON, DUPLEX, DE LUXE DUPLEX, DE LUXE, DUPLEX, TRISTAR,
ANESTOPHON, RI-RAP, PINARD., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

EXCLUSION DE IMPORTADOR:
DATAMEDIC COLOMBIASAS.
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RESOLUCION No. 2021013775 DE 21 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilar r =
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confericas en el Decretc
de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011 Decrelo 582 de 2017.

CON DOMICILIO EN CALLE 93 N° 16 - 46 OF. 202, BOGOTAD.C

CAMBIO DE DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR (INCOLMEDICA S.A CON
DOMICILIO EN CALLE 36 # 15-42 BOGOTA Y CALLE 80 KILOMETRO 1,1 ENTRADA
PARQUE LA FLORIDA PARQUE INDUSTRIAL TERRA PUERTO BODEGAS 16,17
BOGOTA), QUEDANDO:

INCOLMEDICA S.A

CON DOMICILIO EN CALLE 36 # 15-42 BOGOTA Y CALLE 80 KILOMETRO 1.1,
ENTRADA PARQUE LA FLORIDA, PARQUE INDUSTRIAL TERRA PUERTO
BODEGAS 15,16 Y 17

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

LOGICALL S A.

CON DOMIILIO EN CRA. 106 NO. 15- 25, MANZANA 9 BODEGA 16, ZONA FRANCA,
BOGOTAD.C

CAMBIO DE INDICACIONES DE USO, QUEDANDO:

SON APARATOS CONDUCTORES DE SONIDO PARA ESCUCHAR RUIDOS
CORPORALES EN ESPECIAL, DEL CORAZON Y LOS PULMONES, POR LO TANTO
PARA DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES DE ORGANOS INTERNOS.

ADICION DE REFERENCIAS. QUEDANDO:

REFERENCIA DESCRIPCION
4041 Stethoscope duplex® baby, blue, aluminium, in sales supporting cardboard
DOX
4051 Stethoscope duplex® neonatal, blue, aluminium, in sales supporting
cardboard box
4091 Stethoscope tristar®, slate-grey, 3 chestpieces, in sales supporting cardboard
DOX

4093 Stethoscope tristar®, blue. 3 cheslpieces. in sales supporting cardboard box
4190 pinard foetal plastic, in cardboard box
4191 pinard foetal aluminum, in cardboard box
4001-01 Stethoscope duplex®, black, aluminium, in sales supporting cardboard box
4001-02 Stethoscope duplex®, slate grey, aluminium, in sales supporting cardboard
DOX
Teaching stethoscope duplex®, slate-grey, stainless steel, in sales supporting
cardboard box
Stethoscope duplex®, black, chrome plated. in sales supporting cardboard
DOX
Stethoscope duplex®, slate grey, chrome plated, in sales supporting
cardboard box
4011-03 | Stethoscope duplex®, blue, chrome plated. in sales supporting cardboard box
4031-03 | Stethoscope duplex®. blue, aluminium, in sales supporting cardboard box
Stethoscope ri-rap® double tube 40 cm, black, chromed plated, in sales

4002-02

4011-01

4011-02

i supporting cardboard box
4150-03 Stethoscope ri-rap® double tube 40 cm, biue, chromed plated, in sales
supporting cardboard box

4155-01 Stethoscope ri-rap® double tube 80 am, black, chromed plated, in sales
Pagina 2 de 6
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RESOLUCION No. 2021013775 DE 21 de Abril de 2021 L
Por la cual se Modifica una Resolucion L 4
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilar
Mecicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio ce las facultades Legales conferidas en el Decreto cu: v
de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

REFERENCIA DESCRIPCION

supporting cardboard box

Stethoscope ri-rap® double tube 80 cm, blue, chromed platec, in sales
4155-03 4
supporting cardboard box

4177-01 Stethoscope anestophon®, black, aluminium, in sales supporting cardboard
box

Stethoscope anestophon®, slate-grey, aluminium, in sales supporting

4177-02 carcboard box

4177-03 Stethoscope anestophon®, blue, aluminium, in sales supporting cardboard
box

4200-01 duplex® 2.0, Aluminium, black

4200-02 duplex® 2.0, Aluminium, white

4200-03 lex® 2.0, Alumin |

4200-04 duplex® 2.0 Aluminum, red

4200-05 duplex® 2.0, Aluminum, green

4201-01 duplex® 2.0, Aluminium, special edition black

4210-01 duplex® 2.0, stainless steel, black

4210-02 duplex® 2.0, slainless steel, white

4210-03 duplex® 2.0, stainl teel, blue

4210-04 | duplex® 2.0, stainless steel, red

4210-05 duplex® 2.0, stainless steel, green

4220-01 duplex® 2.0 baby, stainless steel. black

4220-02 duplex® 2.0 baby, slainless sleel, white

4220-04 duplex® 2.0 baby. slainless steel. red

4220-05 duplex® 2.0 baby. stainless steel. green

4230-01 duplex® 2.0 neonatal, stainless steel, black

4230-02 duplex® 2.0 neonatal, stainless steel, white

4230-04 | duplex® 2.0 neonalal, stainless steel, red

4230-05 | duplex® 2.0 neonatal, stainless steel, green

4240-01 cardiophon 2.0, stainless steel, black

4240-03 cardiophon 2.0, stainless steel. blue

4240-04 cardiophon 2.0, stainless steel. burqundy red

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

4001-01, 4001-02, 4002-02, 4011-01, 4011-02, 4011-03, 4011-04, 4011-05, 4031-03, .
4033-05, 4041, , 4051, , 4091, 4093, 4150-01, 4150-03, 4155-01, , 4155-03, , 4177-01.
4177-02, 4177-03. ., 4190, 4191, 11008 A 11147. SE ADICIONAN REFERENCIA
MEDIANTE RADICADO 2014063091: 4240-01 ESTETOSCOPIO CARDIOPHON+ 2.0,
ACERO INOXIDABLE, NEGRO 4240-03 ESTETOSCOPIO CARDIOPHON 2.0, ACERO
INOXIDABLE, AZUL 4210-01 FSTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ACFRO INOXIDABLEF,
NEGRO 4210-02 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ACERO INOXIDABLE, BLANCO
4210-03 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ACERO INOXIDABLE, AZUL 4210-04
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ACERO INOXIDABLE, ROJO 4210-05
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 20, ACERO INOXIDABLE, VERDE 4220-02
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ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 BABY. ACERO INOXIDABLE, BLANCO 4220-04
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 BABY. ACERO INOXIDABLE, ROJO 4220-05
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 BABY, ACERO INOXIDABLE, VERDE 4230-02
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 NEONATAL, ACERO INOXIDABLE, BLANCO 4230-04
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 NEONATAL, ACERO INOXIDABLE, ROJO 4230-05
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0 NEONATAL, ACERO INOXIDABLE, VERDE 4200-01
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ALUMINIO, NEGRO 4200-02 ESTETOSCOPIO
DUPLEX® 2.0, ALUMINIO, BLANCO 4200-03 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0.
ALUMINIO, AZUL 4200-04 ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ALUMINIO, ROJO 4200-05
ESTETOSCOPIO DUPLEX® 2.0, ALUMINIO, VERDE 4201-01 ESTETOSCOPIO
DUPLEX® 2.0, ALUMINIO, "BLACK EDITION" 13220 ARCO CON FLEJE INTEGRADO,
TUBO DE DOBLE CANAL, NEGRO, CARDIOPHON 2.0 13222 ARCO CON FLEJE
INTEGRADO, TUBO DE DOBLE CANAL, AZUL, CARDIOPHON 2.0 11075-01 ARCO
CON FLEJE INTEGRADO, TUBO DE DOBLE CANAL, NEGRO, CARDIOPHON 11075-
02 ARCO CON FLEJE INTEGRADO, TUBO DE DOBLE CANAL, GRIS PIZARRA,
CARDIOPHON 11075-03 ARCO CON FLEJE INTEGRADO, TUBO DE DOBLE CANAL,
AZUL, CARDIOPHON 13223 ARCO CON TUBO Y, NERO, DUPLEX® 2.0 13224 ARCO
CON TUBO Y, BLANCO, DUPLEX® 2.0 13225 ARCO CON TUBO Y, AZUL, DUPLEX®
2.0 13226 ARCO CON TUBO Y, ROJO, DUPLEX® 2.0 13227 ARCO CON TUBO Y,
VERDE, DUPLEX® 2.0 13228 ARCO NERO CON TUBO Y, NERO. DUPLEX® 2.0
11065-01 ARCO CON FLEJE FIJO, NEGRO, DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX®
NEONATAL, ANESTOPHON® 11065-02 ARCO CON FLEJE FIJO, GRIS PIZARRA,
DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11060-03
ARCO CON FLEJE FIJO, AZUL, DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL,
ANESTOPHON® 11068-02 ARCO CON FLEJE INTEGRADO FIJO, GRIS PIZARRA,
TRISTAR® 11068-03 ARCO CON FLEJE INTEGRADO FIJO. AZUL, TRISTAR® 11070-
01 ARCO CON FLEJE FIJO, RI-RAP®, NEGRO, TUBO DOBLE DE 40 CM, SIN LATEX
11070-02 ARCO CON FLEJE FIJO. RI-RAP®, GRIS PIZARRA, TUBO DOBLE DE 40
CM, SIN LATEX 11071-01 ARCO CON FLEJE FIJO, RI-RAP®, NEGRO, TUBO DOBLE
DE 80 CM, SIN LATEX 11071-03 ARCO CON FLEJE FIJO, RI-RAP®, AZUL, TUBO
DOBLE DE 80 CM, SIN LATEX 11080 ARCO CON FLEJE FIJO, DUPLEX®, DUPLEX®
BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11083 ARCO CON FLEJE FIJO, RI-
RAP® 11095-01 TUBO EN Y, NEGRO, SIN LATEX. DUPLEX®, DUPLEX® BABY,
DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11094-02 TUBO EN Y, GRIS PIZARRA. SIN
LATEX, DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11096-
03 TUBO EN Y, AZUL, SIN LATEX, DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX®
NEONATAL, ANESTOPHON® 11098-04 TUBO EN Y. VERDE, SIN LATEX, DUPLEX®,
DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL, ANESTOPHON® 11097-05 TUBO EN Y,
AZAFRAN, SIN LATEX, DUPLEX®, DUPLEX® BABY, DUPLEX® NEONATAL,
ANESTOPHON® 11090-01 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX, RI-RAP®, NEGRO, CON
ABRAZADERA 11090-02 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX, RI-RAP®, GRIS PIZARRA,
CON ABRAZADERA 11090-03 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX, RI-RAP®, AZUL, CON
ABRAZADERA 11090-04 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX, RI-RAP®, AZAFRAN, CON
ABRAZADERA 11090-05 2 TUBOS DE 40 CM SIN LATEX, RI-RAP®, VERDE, CON
ABRAZADERA 11091-01 2 TUBOS DE 80 CM SIN LATEX, RI-RAP®, NEGRO, CON
ABRAZADERA 11091-02 2 TUBOS DE 80 CM SIN LATEX, RI-RAP®, GRIS PIZARRA,
CON ABRAZADERA 11091-03 2 TUBOS DE 80 CM SIN LATEX, RI-RAP®, AZUL, CON
ABRAZADERA 13229 CABEZA DOBLE, CARDIOPHON 2.0 , ACERO INOXIDABLE
13230 CABEZA DOBLE, DUPLEX® 2.0, ALUMINIO PLATA 13231 CABEZA DOBLE,
DUPLEX® 20, ACERO INOXIDABLE 13232 CABEZA DOBLE, DUPLEX® 2.0,
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ALUMINIO NEGRO 13233 CABEZA DOBLE, DUPLEX® 20 BABY, ACERO
INOXIDABLE 13234 CABEZA DOBLE, DUPLEX® 2.0 NEONATAL, ACERO
INOXIDABLE 11008 CABEZA DOBLE, DUPLEX®, ALUMINIO 11010 CABEZA DOBLE,
DUPLEX®, CROMADO 11015 CABEZA DOBLE, DUPLEX® BABY, PARA NINOS Y
BEBES, ALUMINIO 11018 CABEZA DOBLE, DUPLEX® NEONATAL, PARA
LACTANTES Y NEONATOS, ALUMINIO 11035 CABEZA DOBLE, TRISTAR®, CON
CONEXION TRISTAR®, ALUMINIO, PARA ADULTOS 11036 CABEZA DOBLE,
TRISTAR®, CON CONEXION TRISTAR®, ALUMINIO, PARA NINOS Y BEBES 11038
CABEZA DOBLE, TRISTAR®, CON CONEXION TRISTAR®, ALUMINIO, PARA
LACTANTES Y NEONATOS 11027 RI-RAP®, CROMADO 11032 ANESTOPHON®,
CABEZA SENCILLA, ALUMINIO 11139 10 PARES DE OLIVAS, GRIS, BLANDAS,
CARDIOPHON, DUPLEX® (DE LUXE), ANESTOPHON®, TRISTAR® 13235 10 PIEZAS
DE OLIVAS, NEGRAS, BLANDAS CARDIOPHON 2.0, DUPLEX® 2.0 11110 10 PARES
DE OLIVAS, BLANCAS, DURAS, CARDIOPHON®, DUPLEX® (DE LUXE)
ANESTOPHON®, TRISTAR® 11107 10 PARES DE OLIVAS, NEGRAS, DURAS,
GRANDES, RI-RAP® 11106 10 PARES DE OLIVAS, NEGRAS, BLANDAS,
PEQUENAS, RI-RAP® 11108 10 PARES DE OLIVAS, TRANSPARENTES, BLANDAS,
GRANDES, RI-RAP® 11042 MEMBRANAS IMPRESAS, @45 MM, CARDIOPHON,
DUPLEX® (DE LUXE), ANESTOPHON®, TRISTAR®, 10 UDS. 11050 MEMBRANAS
IMPRESAS, @34 MM CON ORIFICIO, CARDIOPHON®, DUPLEX® DE LUXE. ENVASE
DE 10 UDS. 11052 MEMBRANAS IMPRESAS, @34 MM, DUPLEX® BABY, DUPLEX®
DE LUXE BABY, TRISTAR®, ENVASE DE 10 UDS. 13236 MEMBRANAS IMPRESAS,
@44 MM, CARDIOPHON 2.0, DUPLEX® 2.0 13237 MEMBRANAS IMPRESAS. @32
MM, CARDIOPHON 2.0, DUPLEX® 2.0 BABY 11051 MEMBRANAS IMPRESAS, @26
MM, DUPLEX® NEONATAL, DUPLEX® DE LUXE NEONATAL, TRISTAR®, 10 UDS.
13238 MEMBRANAS IMPRESAS, ©24 MM, DUPLEX® 2.0 NEONATAL 11048
MEMBRANAS IMPRESAS RI-RAP®, @275 MM, ENVASE DE 10 UNIDADES 11049
MEMBRANAS IMPRESAS RI-RAP®, @40,5 MM, ENVASE DE 10 UNIDADES 13240
ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO, @52 MM, NEGRO CARDIOPHON 2.0
13241 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO, @38 MM, NEGRO
CARDIOPHON 2.0 11140 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO, @48 MM,
DUPLEX® DE LUXE, DUPLEX®, CARDIOPHON. TRISTAR® 11141 ANILLO DE
PROTECCION CONTRA EL FRIO, @35,8 MM, DUPLEX® DE LUXE BABY, DUPLEX®
BABY, TRISTAR® 11143 ANILLO DE PROTECCION CONTRA EL FRIO, @28 MM,
DUPLEX® (DE LUXE) BABY, NEONATAL TRISTAR® 11144 ANILLO DE
PROTECCION CONTRA EL FRIO, @22 MM, DUPLEX® (DE LUXE) NEONATAL,
TRISTAR® 11120 ESTUCHE CON PIEZAS DE REPUESTO PARA RI-RAP® 11122
PQT. CON 10 PZS. CAMPANAS GRANDES, RI-RAP® 11124 PQT. CON 10 PZS.
CAMPANAS MEDIANAS, RI-RAP® 11123 PQT. CON 10 PZS. CAMPANAS
PEQUENAS, RI-RAP® 11147 PLACA PARA EL NOMBRE, NEGRA, ENVASE DE 10
UNIDADES ACCESORIOS Y REPUESTOS.

OTROS CAMBIOS (CAMBIO DE COMPONENTES Y COMPOSICION). QUEDANDO:
PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Acero inoxidable, o aleacion AIMgSiBi o

Pieza de pecho aleacion de CuZn39 Pb3 o policarbonato

Gancho para la oreja Aluminio o Latéon / PVC
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RESOLUCION No. 2021013775 DE 21 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Viglar I "%
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales confericas en el Decretc

de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 ce 2017. L d
PARTES QUE COMPONEN EL :
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Membrana Lar.n'ina de re.sin'a Epoxi o pelicula de
poliéster o plastico
Pasador ranurado Acero inoxidable
y Acero inoxidable, o aleacién AIMgSiBi o
Tubo de conexion aleacion de AiICuMg?2
Placa de plastico para nombre Poliamida
(Bola Acero inoxidable
Resorte de compresion, arandela de Roers
sequridad. Anillo de retencidn
Qlivas Silicona o plastico
Anillo de proteccion contra el frio Santopreno
Manga deslizante POM
Conexion, Casquillo de bloqueo, Cuerpo
de blogueo, Cuerpo base, Anillo, CuZn39 Pb3
Cubierta CuZn37
Embudo de proyeccién Polipropileno
| Estetoscopio Pinard Aluminio o Poliestireno

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C.. el 21 de Abri de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not {

Ver%\ \ o — J
Firmal italmenil por f

ACDAIGLET LUCIA AYALA RODRIGUEZ
FIHRRAIOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: acastillor

8 '
Razén invima
Locacion TADC
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025006545 de 21 de Febrero de 2025
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 madificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20003609 RADICACION: 20251034582 FECHA: 13/02/2025
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0003378-R1 VIGENCIA: 20/11/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009005378 del 26 de Febrero de 2009, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA2009DM-0003378 para el producto ELECTROCARDIOGRAFO MINDRAY,
ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL ELECTRONICS CO
.LTD. con domicilio en CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018050262 del 20 de Noviembre de 2018, el Invima concedio la
Renovacion del Registro Sanitario INVIMA 2018DM-0003378 - R1 para el producto
ELECTROCARDIOGRAFO MINDRAY, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD CON DOMICILIO EN CHINA, en la modalidad de
Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2018055532 del 19 de Diciembre de 2018 el Invima modificé la Resolucion
No. 2009005378 del 26 de Febrero de 2009 en el sentido de aprobar ADICION DE ACONDICIONADOR
Que mediante resolucién No. 2019033459 del 5 de Agosto de 2019, el INVIMA concedié la modificacion
la Resolucion 2018050262 del 20 de Noviembre de 2018 para adicion del IMPORTADOR:
COMPLEMENTOS QUIRURGICOS SAS ubicada en calle 72 N° 42-103 INT 115 ITAGUI -ANTIOQUIA y
ADICION DEL ACONDICIONADOR:COMPLEMENTOS QUIRURGICOS SAS / COMPLEQ SAS ubicada
en calle 72 N° 42-103 INT 115 ITAGUI -ANTIOQUIA

Que mediante Resolucion No. 2019040141 del 12 de Septiembre de 2019 se corrige formalmente la
Resolucién No 2019033459 del 6 de Agosto de 2019, en el sentido de modificar el nombre del Importador
adicionado LAS ELECTROMEDICINA S.A.S Ubicado en Calle 26 No 96J-66 Local 23 y 24 Bogota D.C

Que mediante Resoluciéon No. 2020006882 del 25 de Febrero de 2020 el Invima modificé la Resolucién
No. 2018050262 del 20 de Noviembre de 2018 en el sentido OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR Y EXCLUSION
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020023216 del 15 de Julio de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2018050262 DE 20 del Noviembre de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020030151 del 11 de Septiembre de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2018050262 del 20 de Noviembre de 2018, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021028220 del 12 de Julio de 2021, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2018050262 del 20 de Noviembre de 2018, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022031861 del 31 de Agosto de 2022, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2018050262 del 20 de Noviembre de 2018, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADORES.

Que mediante Resolucion No. 2023044522 del 25 de Septiembre de 2023, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2018050262 del 20 de Noviembre de 2018, en el sentido de APROBAR: EXCLUSION DE
IMPORTADORES, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADORES.

Que mediante escrito numero 20251034582 radicado el 13/02/2025, el(a) Doctor(a) LI XITING, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025006545 de 21 de Febrero de 2025
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 madificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

CO.,LTD, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018050262 del 20 de Noviembre de 2018, que
concedid6 RENOVAR el Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0003378-R1, a favor de SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD con domicilio en CHINA para el producto
ELECTROCARDIOGRAFO MINDRAY, ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

BeneHeart R30, BeneHeart R300,BeneHeart R70, BeneHeart R700, BeneHeart R90, BeneHeart
R900

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Febrero de 2025

Este es aC|o h sta Iaflrma se considera en blanco.
at ure

Verlfle h
Firma gitalmentg por - x
DORIS YOLIMA GPMEZ
PARADA /
5/

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

YcTECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Colombia Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: dmerchanc
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<< Atras

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

20198828

NEBULIZADOR MEDICO

INVIMA 2021DM-0023160

2031/03/19‘ ‘

IMPORTAR Y VENDER ‘ ‘ Vigente

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL
EQUIPO FAMILIA DE LA REFERENCIA (SI APLICA) CODIGO, MODELO O REFERENCIA (S| APLICA) NEBULIZADOR
MEDICO RJ-2 (NB-2), RJ-202 (NB-202), RJ-203 (NB203), RJ-204 (NB-204), RJ205 (NB-205), RJ-207 (NB-207), RJ-206A

(NB-206A), RJ-206B (NB-206B), RJ-206C (NB-206C), RJ-206D (NB-206D).

LENZ DIAGNOSTIC, LIFEN DIAGNOSTIC, ROSH DIAGNOSTIC LORD.

Datos de Interes

CUERPO HUMANO

EL DISPOSITIVO ES PARA EL TRATAMIENTO CON
AEROSOLTERAPIA DEL ASMA, BRONQUITIS, EPOC Y
OTRAS ENFERMEDADES DE LAS VIAS RESPIRATORIAS
SUPERIORES E INFERIORES, MANTENIENDO BAJO
CONTROL LA SUSTANCIA FARMACEUTICA Y LLEVANDOLA
AL TRACTO RESPIRATORIO DIRECTA E
INTENCIONALMENTE MEDIANTE INHALACION.

lla

Presentaciones Comerciales

EMPAQUE INDIVIDUAL

Roles por Producto

ACONDICIONADOR G4 MEDICAL S.A.S CALLE 34 No. 2C- 46 PISO2 COLOMBIA||VALLE CALI
FABRICANTE NINGBO JIANGBEI RUJING MEDICAL EQUIPMENT NO. 788, TONGHUI ROAD CHINA
CO., LTD
IMPORTADOR G4 MEDICAL S.A.S Calle 13 No. 65B - 16 Oficina 202 COLOMBIA||VALLE CALI
IMPORTADOR G4 MEDICAL S.AS CALLE 13 No. 65B - 16 OFICINA 202 COLOMBIA||VALLE CALI
TITULAR G4 MEDICAL S.A.S CALLE 13 No. 65B - 16 OFICINA 202 COLOMBIA||VALLE CALI
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RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2010012074 de 3 de mayo de 2010 el INVIMA concedio Permiso De Comercializacion
No. INVIMA2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS a
favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante escrito No. 20201029141 radicado el 14 de febrero de 2020, el Doctor RICHARD ANTONIO
BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, solicité
la Renovacion del Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE
PULSO EDAN. ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domiio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacion allegada, previo estudio tecnico y legal de la Direcadn de Dispostivos Medicos y Otras
Tecnologias.

Es necesario senalar, que en adelante las etiquelas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacion asi: Permiso de Comercializacion No. INVIMA2020EBC-0005674-R1, so pena
de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y
Control, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud. de acuerdo con sus competencias,
ejercera las acciones de inspeccion, vigilanda y control sanitano y aplicara las medidas de prevencion y
correclivas necesanas para dar cumphimiento a las disposiciones conternidas en el presente decreto. de igual
forma, tomaran las medidas santarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplcaran las
sanciones que se deriven de su incumplimiento. (...)

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos precepluados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de2017. se emitic concepto favorable para la Renovacion de este Permiso de Comercializacion y en
consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 anos al
PRODUCTO: OXIMETRO DE PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA(S): EDAN
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA2020EBC-0005674-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: ne
SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: SENSOR DE OXIMETRIA. SENSOR DE TEMPERATURA, CARGADOR DE

BATERIA, BATERIA RECARGABLE, SOFTWARE DE TRANSMISION DE
DATOS, CABLE AC, CABLE DE COMUNICACION PC, MALETIN, MANUAL DE
USUARIO.
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RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Dccnto 582:10 2017, y Ley 1437 de
2011.

USOS: MONITOREO CONTINUO O VERIFICACION DE LA SAIHRACION DE OXIGENO
ARTERIAL FUNCIONAL (SPO2) Y FRECUENCIA DE PULSO ADULTO.
PEDIATRICO, NEONATAL, UTILIZADO EN HOSPITALES, AMBIENTES DE
TRASPORTE Y MOVILES, INSTALACIONES TIPO HOSPITAL, ASI COMO

TAMBIEN DE CUIDADO EN CASA.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL :

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZAC&ON 'AMPARA LOS MODELOS H100A,
H100B, H100N, ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXPEDIENTE No.: 20018616

RADICACION: 20201029141

FECHA RADICADO: 14/02/2020

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las etiquetas del fabmame y de importador con el radicado No.
20201029141

ARTICULO TERCERO: - AUTORIZAR EL AGOTAMENTQ DE EXISTENCIAS marcadas con el Pemiso de
Comercializacion Numero INVIMA 2010EBC-0005674.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MED!COS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y AUMENTOS - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sei‘«aiados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Abril de2020
Este espacio, hasta la firma se cqpsidgn en blanco.

» ! LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
‘Proyecto” Legal: salbam, Técnico: Idiazc Revisd: cordina_varios
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RESOLUCION No. 2023008766 de 7 de Marzo de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Madicos y olras Tecnologias dal Instituto Macional de Vigilancia de
Madicamantos y Alimantos INVIKMA, an ejercicio da las facullades Legales conleridas en el Dacreto 2078 da 2012,
dacreto Reglamentano 4725 da 2005 modificado por el decreto 582 da 2017 y ey 1437 da 2011

COMSIDERANDOD

Uuwe mediane Resolucion No. 2013009796 del 17 de Abrl de 2013 el INVIMA concedic Regisio Sanitans Mo.
INVINA 20130DM-0009826 para el products LAMPARAS DE EXAMINACION ¥ PROCEDIMIENTOS MENORES
WELCH ALLYN - ACCESORIOS % REPUESTOS EXCLUSIVOS - LAMPARA PARA ILUMIMACION EM
DIAGNOSTICD ¥ PROPOSITOS GENMERALES - WELCH ALLYMN a favwor de WELCH ALLYM INC. CON
DOMICILIO EN ESTADOS UMIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR ¥ VENDER.

CQue madiante radicado 20231041774 de facha 220272023, la doctora CAROLINA MARIA QUINTERD ARIAS
acluando an calidad de Apoderado de la Empresa WELCH ALLYHN INC. con domicilio an ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, solicitd la renovacion al Registro Sanitario INVIMA 20130M-0009826 para el producto LAMPARAS DE
EXAMINACION ¥ PROCEDIMIEMTOS MEMORES WELCH ALLYM - ACCESORIOS ¥ REPUESTOS
EXCLUSIVGS - LAMPARA PARA ILUMIMACION EN DIAGNOSTICO ¥ PROPOSITOS GENERALES - WELCH
ALLY M, en la modalidad da IMPORTAR Y VENDER.

RESUELVE

ARTICULD PRIMERD.- Ranovar REGISTRO SANITARIO por &l término de 10 anos al

PRODUCTO: LAMPARAS DE EXAMINACION ¥ PROCEDIMIENTOS MENORES WELCH
ALLYN - ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS - LAMPARA PARA
ILUMINACION EM DIAGNOSTICD Y PROPOSITOS GEMERALES - WELCH

ALLYM,
MARCA(S): YWELCH ALLYM, HILL ROM
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 202 30M-0003826-R1
TIFQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENMDER
TITULARIES): WELCH ALLYN INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): WELCH ALLYMN DE MEXICO 5. DE R.L. DE C.V. con domicilic en MEXICO:
WELCH ALLYN INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ALLERS 5.A. con dormicilio an CALI - VALLE: A T. MEDICAS 5.A. con domiciio

en MEDELLIN - ANTIOQUIA; IMCOLMEDICA 5.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.;: TECNICA ELECTRO MEDICA 5.A. con domicilio an BOGOTA - D.C.; VHF
LTDA. con damicilio en BOGOTA - D.C.; WELCH ALLYN COLOMBIA LTDA con
damicilic an BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ALLERS 5. A, con domicilio an CALI - VALLE: A T. MEDICAS 5.4, con domiclio
en MEDELLIN - ANTIOQUIA; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA 5L LTDA
con domicilio an COTA - CUNDINAMARCA: IMCOLMEDICA 5 A, con domicilio en
COTA - CUNDIMAMARCA: TECNICA ELECTRO MEDICA 5.A. con domicilio an
BOGOTA - D.C.: VHF LTDA. con domicilio an BOGOTA - DUC.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASINOD
RIES(=: |
COMPOSICION: ARD DE ENFOQUE. PIEZA OCULAR Y PROTECTOR DE GOMA, LAMINA DE

COMTACTO CON RETICULA, LAMINA DE CONTACTO PLAND, BOMEBILLO
HALOGENO 2.5 WV, BOMEILLDO, HALOGENO 3,5 V, BOMEILLD DE ESTADD
SOLIDO (LEDN., CARGADOR/FUENTE DE EMERGIA DIRECTA PARA
LAMPARAS DE ESTADO S50UD0, FUENTE DE PODER PORTATIL, COMN
CARGADOR, FUENTE DE PODER PORTATIL S0OLA, CARGADOR 30LO,
BATERIAS RECARGAELES, BANDAS DE CABEZA, BANDA DE CABEZA CON
S0PORTE PARA, LAMPARA, CUBIERTAS (SHEATHS) DESECHABLES,
MALETIN DE TRANSPORTE, BASE CON RUEDAS, BASE PARA MONTAJE EN
MESA, BASE PARA MONTAJE EN PARED , BASE PARA MONTAJE EM
TECHO, CABLE DE PODER
Us0s: LAS LAMPARAS DE EXAMINACION WELCH ALLYN ESTAN DESTINADA

PARA PROPORCIONAR ILUMINACION ¥ AYUDAR A MEJORAR LA
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Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023008766 de 7 de Marzo de 2023

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Direclora Tecnica dea Dispositives Madicos y otras Tecnologias dal Instituto Nacional de Vigilancia de
Madicameantos y Alimeantos INVIMA, an ejercicio da las facullades Legales conferidas en el Dacrelo 2078 da 2012,
dacreto Reglamentano 4725 da 2005 modificado por el decrelo 582 da 2017 y ey 1437 da 2011

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

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

glintind

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS ACCESORIOS ¥ REPUESTOS
EXCLUSINVOS.

SE AMPARAM LOS MODELOS Y10 REFERENCIAS:

48810 G5 EXAM LIGHT IV WITH
TABLEANALL MOUNT LAMPARA

DE EXAMEN G5 IV COMN MONTAJE EM MESA/'PARED

44400 G5 300 GEMERAL EXAM
LIGHT WITH MOBILE STAND

LAMPARA DE EXAMEN GEMERAL G5 300 CON BASE
MOVIL
44410 G5 300 GENERAL EXAM
LIGHT WITH TABLE/WALL MOUNT

LAMPARA DE EXAMEM GEMERAL G5 300 CON
MOMTAJE EN MESA/PARED
44600 G5 600 MINOR PROCEDURE
LIGHT WITH MOBILE STAND

LAMPARA DE PROCEDIMIENTO MENOR G5 800 CON
BASE KMOVIL
44610 GS 600 MINOR PROCEDURE
LIGHT WITH TABLEWALL MOUNT

LAMPARA DE PROCEDIMIENTO MENOR G5 600 CON
MOMTAJE EN MESA/PARED

44900 G5 800 PROCEDURE LIGHT
WITH MOBILE STAND LAMPARA
DE PROCEDIMIENTOS G5 300 CON BASE MOVIL

44900-C G5 800 PROCEDURE LIGHT
WITH CEILING MOUNT LAMPARA
DE PROCEDIMIENTOS GS 900 CON MONTAJE EN TECHOD

44900-W G5 800 PROCEDURE LIGHT
VWITH WALL MOUNT LAMPARA

DE PROCEDIMIENTOS GS 900 CON MONTAJE EN PARED

45070 SOLID STATE PORTABLE
HEADLIGHT WITH DIRECT POWER SOURCE/CHARGER

LAMPARA PORTATIL DE
ESTADO S0OLIDD COM FUENTE/CARGADOR DE ENERGIA DIRECTO

48070R S0LID STATE PORTABLE
HEADLIGHT WiITH RIGID BANDIDIRECT POWER SOURCE/CHARGER
LAMPARA
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RESOLUCION No. 2023008766 de T de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Diraclora Teécnica de Dispositivos Medicos y obras Tecnologias dal Instiluto Nacional de Vigilancia de
Maedicamantos y Alimeantos INVIMA, an ejercicio da |as facullades Lagales conferidas en el Dacrelo 2078 da 2012,
dacreto Raglamentano 4725 da 2005 modificado por el decreto 582 da 2017 y lay 1437 da 2011

(FRONTOLUZ) PORTATIL DE ESTADOC S0LIDOD CON BANDA RIGIDA Y
FUENTE/CARGADOR DE ENERGILA DIRECTA
49020 S0LIDD STATE PROCEDURE
HEADLIGHT ¥WITH DIRECT POWER SOURCE

LAMPARA (FRONTOLUZ) DE PROCEDIMIENTOS DE
ESTADO SOLIDO COM FUENTE DE EMERGIA DIRECTA

490008 S0LID STATE PROCEDURE
HEADLIGHT OMNLY LAMPARA
(FRONTOLUZ) DE PROCEDIMIENTC DE ESTADO S0OLIDD S0OLA
47300 3.5V EPISCOPE

EPISCOPIO 3.5V
47351 3.5V EPISCOPE SET

SET ERISCORIO

3.5V
4Tr351-C 3.5V EPISCOPE SET WITH

COMVERTIBLE HAMDLE
SET EFISCOPIO 3.5V COMN MANGDO CONVERTIBLE

4T351-5M 31.5v EPISCOPE SET WITH
SOFT CASE SET
EPISCOPIO 3.5V CON ESTUCHE SUAVE
76600 HALOGEN PENLITE
LINTERMA

HAL HEGENA

EXPEDIENTE No.: 20061078

RADICACION: 20231041774

FECHA: 22022023

ARTICULD SEGUNDO.- AUTORIZAR AGDTAMIEMTO DE EXISTEMCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 201 30DM-0009826.

ARTICULD TERCEROQ.- Conira la prasanta resolucon procedsa anicamenie &l Racurso de Reposicion, qua debeara
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, dantro de los DIEZ
(10) dias siguantes a su nolificacian, an les larminos senalados an el codigo de Procedimiento Adminisirativo y de
o Conlancicsa Adminisirativa.

ARTICULD CUARTO.- La prasanta rasolucion riga a parlir da |a lecha de su expadician.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Crada en Bogola D.C. a los 7 da Marzo da 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Yy oo

Signature Not . £y
d S | r
T |

Verifi

LLICIA AY
RODRIGUEE

_ LUCIA AYALA RODRIGUEZ
1 TTECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
"y Proyectd: legal: frnoscosom, 18cnico: wsandowal,

LOCACHNT Ta DuC,
Colombia
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ/(10) ANOS A
PRODUCTO: FIBER OPTIC LARYNGOSCOPES/LARINGOSCOPIO DE FIBRA OPTICA - LARINGOSCOPIO DE FIBRA
OPTICA
MARCA: WELCH ALLYN
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018133
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN.ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
WELCH ALLYN DE MEXICO S DE R.L. DE C.V.. CON DOMICILIO EN MEXICO
IMPORTADOR(ES): A.T. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

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

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

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON.DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): A.T. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS S.A. CON DOMICILIO.EN'CALI - VALLE

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

IMCOLMEDICA S.A. CON'DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA

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

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

V.H.F LTDA CON'DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO
RIESGO: |
SISTEMAS: ELECTRICOS
SUBSISTEMAS: HOJAS DE LARINQOSCOPIO
LINEA CONDUCTORA DE LUZ (LIGHT PIPE BASE)
MANGOS
USOS: EL LARINGOSCOPIO RIGIDO ES UN DISPOSITIVO QUE SE UTILIZA PARA EXAMINAR Y VISUALIZAR
LA VIA'AEREA DE UN PACIENTE, ASI COMO PARA AYUDAR A COLOCAR UN TUBO TRAQUEAL
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

NUMERO
DE PARTE
69061 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1
69062 [FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
69063 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3
69064 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4
69041 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1
69042 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
69043 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3
69044 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4
69211 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1
69212 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
69213 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3
69214 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4
69241 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1
69242 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
69243 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3
69244 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4
68060 |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0
68061 |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

LISTADO DE MODELOS A INCLUIR EN REGISTRO

Pagina 1 de 3
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

68062 [FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
68063 [FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3
68064 [FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4
68065 [FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00
68040 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0
68041 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1
68042 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
68043 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3
68044 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4
68045 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00
68470 [STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0 (NEO-NATAL)
69696 [FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET
68696 [FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE SET

69697 [FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET
69096 [STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

ESTUCHE CON HOJAS DE LARINGOSCOPIO MILLER ESTANDAR TAMANOS  #0, 1, 2,3,
4 CON MANGOS 60300 Y'60400'Y ESTUCHE 05681

69097 [STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

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

68096

69697-LED [FIBER OPTIC. MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

69696-LED [FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

68696-LED [FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE SET

60813 2.5V "C" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60814 [2.56V "AA" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60815 . [2.5V STUBBY FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60835 [3.5V RECHARGEABLE FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE MD HANDLE
60713 . [LIGHTWEIGHT RECHARGEABLE FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60200 ['D" SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
60300 ['C" SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
60301 [LARGMED HOOK-ON LARYNGO HANDLE
60305 [STANDARD STUBBY LARYNGOSCOPE HANDLE
60400 ['AA." SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
71140 [UNIVERSAL DESK CHARGER ONL Y
60715 [RECHARGEABLE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE/TRANSF 110V
72300 [3.5V RECHARGEABLE BATTERY (ORANGE)
72240 [RECHARGEABLE BA TTERY FOR BIO
71960 [REPLACEMENT BATTERY FOR LITHIUM ION HANDLE

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

PARTES DE REPUESTO / SPARE PARTS
608107 |SWITCH PLUNGER

608125-501|HPX LAMP CARTRIDGE ASSEMB (INCLUDES 06000-U HPX LAMP)
00300-U [HALOGEN REPLACEMENT HPX LAMP FOR LARYNGOSCOPE (EA)
06000-U [HALOGEN HPX REPLACEMENT LAMP FOR FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE
04700-U6 |VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES, BOX OF 6
04700-U [VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES,
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional

de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023928 DE 7 de Junio de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia-de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de

2011y ley 962 de 2005

. b TODOS PORUN
@mnsae  INVIMQ e NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD

EDUCACION

04800-U6

VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES, BOX OF 6

04800-U6

VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD.LARYNGOSCOPES

608351-501

3.5V HPX LAMP CARTRIDGE ASSY

ACCESORIOS

71040

CHARGING TRANSF

71036

CHARGING TRANSF - VER OF 71040

05620-U

PORTABLE LARYNGOSCOPE CASE

05681-U

FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE CASE,MILLER

05691-U

FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE CASE, MACINTOSH

05700-U

CUSTOM LARYNGOSCOPE CASE

05701-U

UNIVERSAL E-MAC CASE

05791-U

STANDARD E-MAC CASE

EXPEDIENTE NO.: 20146076

RADICACION NO.: 20181111831

FECHA DE RADICACION: 06 06 2018

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

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE/ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE2005:

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios
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<< Atras
Datos Generales del Producto
20151536 CAVITADOR ULTRASONICO / SCALER ULTRASONIC
INVIMA 2018DM-0018677 2028/09/27‘ ‘ IMPORTAR Y VENDER ‘ ‘ Vigente
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL
EQUIPO: D1, D2, D3 LED, D5, D5 LED CODIGO 20162230094 MARCA DTE D2 LED CODIGO 20172230077 MARCA DTE
D6, D6 LED CODIGO 20162230011 MARCA DTE D600, D600 LED CODIGO 20172230150 MARCA DTE D7, D7 LED
CODIGO 20172230002 MARCA DTE V1, V2, V2 LED, V3, V3 LED CODIGO 20162230093 MARCA DTE V6, V6 LED
CODIGO 20182230018 MARCA DTE U600, U600 LED CODIGO 20152230092 MARCA WOODPECKER UDS-N1, UDS-
N2,UDS-N2 LED,UDS-N3,UDS-N3 LED CODIGO 20162230091 MARCA WOODPECKER UDS-A, UDS-A LED, UDS-B,UDS-
J,UDS-K, UDS-K LED, UDS-P, UDS-P LED CODIGO 20162230102 MARCA WOODPECKER UDS-E, UDS-E LED, UDS-L,
UDS-L LED CODIGO 20172230003 MARCA WOODPECKER UDS-J2, UDS-J2 LED CODIGO 20172230016 MARCA
WOODPECKER UDS-N6, UDS-N6 LED CODIGO 20182230018 MARCA WOODPECKER MODELOS: S6, S6 LED, U6, U6
LED.
| WOODPECKER, DTE, ONE CURE, RTA, DBA
Datos de Interes
CUERPO HUMANO
EL CAVITADOR ULTRASONICO FABRICADO POR GUILIN
WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD SE
UTILIZA CON UNIDADES DENTALES PARA REALIZAR lla
PRINCIPALMENTE LA ELIMINACION DE CALCULOS
DENTALES.
Presentaciones Comerciales
CAJA INDIVIDUAL CON EL EQUIPO Y ACCESORIOS
Roles por Producto
ACONDICIONADOR INVERSIONES IMPORT MAS S.A.S Carrera 79 No.44A-21 Piso 1 COLOMBIA|[ANTIOQUIA MEDELLIN
COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA
ACONDICIONADOR 714 SEVEN ONE FOUR SAS AV CIRCUNVALAR No 10-427 BG 31 COLOMBIA|[ ATLANTICO ||BARRANQUILLA
CENTRO LOGISTICO SAN JORGE BODEGA 36
ACONDICIONADOR LA MUELA SAS. ETAPA 1, ANILLO VIAL PALENQUE COLOMBIA|[SANTANDER GIRON
CARRERA 106 No. 15 A -25, MANZANA 9,
ACONDICIONADOR LOGICALL S.A. BODEGA 16 . ZONA FRANCA COLOMBIA D.C. BOGOTA
ACONDICIONADOR SOCCIDENTALES SAS CALLE 37 N° 16-64 COLOMBIA D.C. BOGOTA
ACONDICIONADOR IMPORTACIONES DEI\ATAL UNIVERSITARIO Avenida 3 Norte No. 13-13 COLOMBIA VALLE CALI
ACONDICIONADOR ORBIDENTAL SAS CALLE 61 NO. 9 - 30 COLOMBIA D.C. BOGOTA orbidental@yahoo.com
ACONDICIONADOR DENTAL VIRTUAL INVERSIONES SAS COLOMBIA D.C. BOGOTA
ACONDICIONADOR CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CARRERA 14 No. 75-82 COLOMBIA D.C. BOGOTA
ACONDICIONADOR ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CR 7 BIS No. 123- 21 COLOMBIA D.C. BOGOTA orthopro@etb.net.co
ACONDICIONADOR DENTALES PADILLA LTDA. cra. 13 n® 44-11 COLOMBIA D.C. BOGOTA dentpadilla@cable.net.co
ACONDICIONADOR CASA DENTAL GABSR/LE; VELASQUEZ & CIA CALLE 23 ANo. 5 AN - 30 COLOMBIA||  VALLE CALI casadental.gv@casadentalltda.com
GUILIN WOODPECKER MEDICAL Information Industrial Park, Guilin National High-
FABRICANTE INSTRUMENT CO. LTD. Tech Zone, Guilin, Guangxi. 541004 R.P. de China CHINA
COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA
IMPORTADOR 714 SEVEN ONE FOUR SAS AV CIRCUNVALAR No 10-427 BG 31 COLOMBIA|| ATLANTICO ||BARRANQUILLA
IMPORTADOR SOCCIDENTALES SAS CALLE 37 N° 16-64 COLOMBIA D.C. BOGOTA
IMPORTADOR INVERSIONES IMPORT MAS S.A.S Carrera 79 No.44A-21 COLOMBIA|[ANTIOQUIA MEDELLIN
IMPORTADOR DENTAL VIRTUAL INVERSIONES SAS COLOMBIA D.C. BOGOTA
IMPORTADOR IMPORTACIONES DENATAL UNIVERSITARIO AV 3 NORTE # 13 - 23 COLOMBIA VALLE CALI
IMPORTADOR ORBIDENTAL S.AS. CRA.9 N° 61-79 COLOMBIA D.C. BOGOTA orbidental@yahoo.com
IMPORTADOR CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CARRERA 14 No. 75-82 COLOMBIA D.C. BOGOTA
IMPORTADOR LA MUELASAS Calle 38 No. 35-53 COLOMBIA||SANTANDER [BUCARAMANGA|| importaciones@lamuela.com.co
IMPORTADOR ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CR 7 BIS No. 123- 21 COLOMBIA D.C. BOGOTA orthopro@etb.net.co
IMPORTADOR DENTALES PADILLA LTDA. cra. 13 n® 44-11 COLOMBIA D.C. BOGOTA dentpadilla@cable.net.co
IMPORTADOR CASA DENTAL GABSRE; VELASQUEZ & CIA CALLE 23 A No.5AN - 30 COLOMBIA VALLE CALI casadental.gv@casadentalltda.com
IMPORTADOR G&B COMERCIALIZADORA SAS. CRA. 13 NO. 153 ? 81 COLOMBIA D.C. BOGOTA
TITULAR GUILIN WOODPECKER MEDICAL Information Industrial Park, Guilin National High- CHINA
INSTRUMENT CO. LTD. Tech Zone, Guilin, Guangxi. 541004 R.P. de China

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

RESOLUCION No. 2019046336 DE 17 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
|2eog1a1les. Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009013650 del 15 de mayo de 2009 el INVIMA concedié permiso de
comercializacion namero INVIMA2009EBC-0003907 para el producto EQUIPO DE RAYOS X PERIAPICAL a favor
de C.l. DENTAL XRAY E.U. con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA en la modalidad fabricar y vender.

Que mediante escrito numero 20191028859 del 19 de febrero de 2019, el Doctor HUMBERTO ECHEVERRI
RESTREPO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa FIAD INTERNATIONAL S.A.S. solicit
Renovacion del Permiso de Comercializacién para el producto EQUIPO DE RAYOS X PERIAPICAL a favor de
FIAD INTERNATIONAL S.A.S, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto numero 2019007717 del 5 de Julio de 2019, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Revisada la vida (til declarada en el folio 130 se evidencia que se certifica una vida util por sus
componentes, los cuales no fueron incluidos en el ftem vida Util en el formulario, adicionalmente es
necesario destacar que la relacién entre transformador y tubo de rayos x, se da en el ntimero de disparos
para el cual fue disefiado el tubo en conjunto del transformador, pero en la certificacion se le da una vida Gtil
de 800 horas-48000 disparos solo al transformador, razén por la cual es necesario que aclare esta situacion
allegando los estudios de estabilidad que permitan validar la vida (itil de los mismos, anexando resumen del
método, verificacién, validacion, especificacion y resultado final emitido por el fabricante, para el caso en el
cual no pueda aportar dicha documentacion, deberé allegar certificacion del fabricante donde indigue la vida
util de los componentes, anexando formulario corregido con la vida Util para cualquiera de los casos citados
anteriormente. Tenga en cuenta que solo esta declarando vida (tif para 3 componentes.

2. Allegar informacién cientifica que respalde la seguridad del producto, acorde al literal j del articulo 18 del
Decreto 4725 de 2005, para lo cual debe anexar el DESARROLLO de pruebas de caracter técnico-
cientifico que demuestren la compatibilidad electromagnética, conforme a las normas IEC u otros tipos de
esténdares. Aclarando que dicho desarrollo, debe ser emitido por un laboratorio y/o universidad que realice
dichas pruebas, donde es el fabricante del equipo quien solicita a un laboratorio certificado realizar pruebas
eléctricas y de compatibilidad electromagnética al equipo, dependiendo de la aplicacion del equipo de
acuerdo a las normas IEC correspondientes y NO debe ser cettificado por el mismo fabricantes, tal y como
se encuentra desde su radicado inicial 2008138507,

3. Allegar declaracion expedida por el fabricante de los equipos en la que conste el nombre y ubicacion de
la institucion prestadora de servicios de salud, IPS, en donde se instalara el equipo, o el compromiso de
informar sobre la misma, en caso de que alin no se haya comercializado, de acuerdo al literal b, articulo 24
del Decreto 4725 de 2005.

4. Aportar etiquetas de fabrica en la cual se encuentre: nombre del producto, nombre y domicilio de!
fabricante, simbolos de seguridad reconocidos internacionalmente para el equipo. Lo anterior por cuanto la
etiqueta de fabrica aportad en el folio 131 no relaciona los simbolos de sequridad para el equipo.

5. Allegar nuevamente carta en los términos de lo preceptuado en el literal ¢) del artfculo 24 del Decreto
4725 de 2005 firmada por el representante legal. Lo anterior se solicita toda vez que la carta aportada a folio
201 del expediente, se encuentra firmada por la directora técnica.

Que mediante escrito nimero 20191172740 de fecha 05 de septiembre de 2019, el Doctor HUMBERTO
ECHEVERRI RESTREPO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa FIAD INTERNATIONAL S.AS.,
allega respuesta al requerimiento No. 2019007717 del 5 de Julio de 2019.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas
dando respuesta al requerimiento No. 2019007717 del 5 de Julio de 2019 siendo SATISFACTORIA por cuanto el

interesado allega:

Para el numeral 1: Estudios técnicos y formulario corregido donde se especifica la vida util de los componentes
Pagina 1 de 3
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Fa : Republica de Colombia
. Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019046336 DE 17 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
I;(?ﬂes. Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de

Para el numeral 2: Desarrollo de pruebas de caracter técnico- cientifico que demuestren la compatibilidad
electromagnética emitido por un laboratorio certificado que respalda la seguridad del producto.

Para el numeral 3: Compromiso de informar la ubicacién de los equipos unavez se hayan comercializado.
Para el numeral 4: Etiqueta de fabrica en el que se evidencia los simbolos de seguridad para el equipo.

Para el numeral 5: Allega carta en los términos de lo preceptuado en el literal ¢) del articulo 24 del Decreto 4725
de 2005 firmada por el representante legal.

Por lo expuesto cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decrelo 4725 de 2005 se emitié concepto
favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacién.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el témino de 10 afios al
PRODUCTO: EQUIPO DE RAYOS X PERIAPICAL
MARCA(S): ELITY 70
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA2019EBC-0003907-R1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): FIAD INTERNATIONAL S.A.S. con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): FIAD INTERNATIONAL S.A.S. con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: Ilb
SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: BRAZO FIJO ESCUALIZABLE, CABEZOTE CON LIMITACION DE RAYO, PANEL

DE CONTROL, MONTAJE DE PARED, PEDESTAL O TRIPODE, TUBO DE
RAYOS X PARA RADIOGRAFIA INTRAORAL KL1-0,8-70, CABLE DE
ALIMENTACION, CARCAZAS, -- COMPONENTES -ELECTRONICOS:
RESISTENCIAS, CONDENSADORES, DIODOS, CONECTORES,
COMPONENTES MECANICOS,

Usos: INDICADO PARA LA TOMA DE RADIOGRAFIAS PERIAPICALES CON
PELICULA O RECEPTOR INTRAORAL. DE USO EXCLUSIVO EN EL SECTOR
ODONTOLOGICO.

PRESENTACION

COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
ELITY 70
FIAD FIRENZE
FIAD MURANO
ODISSEY USA_

VIDA UTIL: CABEZA: 10 ANOS
TIMER: 10 ANOS
BRAZO: 10 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20001459

RADICACION: 20191028859

FECHA RADICADO INICIAL: 19/02/2019

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBA ETIQUETA DE FABRICA APORTADA MEDIANTE RADICADO
20191172740.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE ENCUENTRE
MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No. INVIMA2009EBC-0003907
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019046336 DE 17 de Octubre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de

2011.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 17 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

¢

ot

J

|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: ysanchezo Revisd: cordina_varios

Signature Not

Verifieg=
Firma’ds-ﬁ;m

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/1@¢117
15:28:04 COT
Razén: Invima

por

Locacion: TA D.C.,

Colombia

Cftcina Principal:

Adm

nistrativo:

WL LOVCD
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Repﬁb"ca de colombia PAZ FQUIDAD EDUCACION
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: ESFIGMOMANOMETROS
MARCA: WELCHALLYN
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0018127
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

WELCH ALLYN DE MEXICO S DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
IMPORTADOR(ES): A.T. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.

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

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

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): A.T. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.

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

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA

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

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
MANOMETRO ANEROIDE ABS PLASTIC
PERILLA DE INSUFLACION CON VALVULA
DE DESINFLADO METAL GOMA (RUBBER)
TUBO CONECTOR GOMA (RUBBER)
BRAZALETE ESTANDAR DOS PIEZAS NYLON
BOLSA INFLABLE NEOPRENE
BRAZALETE REUSABLE FLEXIPORT DE
UNA PIEZA NYLON
USOS: SON DISPOSITIVOS DE MEDICION DE LA PRESION SANGUINEA NO INVASIVOS

DISENADOS PARA DETERMINAR LA PRESION SANGUINEA EN PACIENTES
DESDE PEDIATRICOS HASTA ADULTOS.

DURANTE EL PROCEDIMIENTO SE DETERMINAN LA PRESION SISTOLICA Y
DIASTOLICA.
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Republica de Colombia s o
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

901040 - 767 SERIES
670-01 767 WALL ANEROID W/ ADULT CUFF
7670-01CB 767 WALL GAGE, ADULT 2-PC CUFF
7670-01W 767 WALL ANEROID W/ ADULT CUFF, IWS ONLY
7670-02 767 WALL ANEROID MANOMETER ONLY W/ 8' TUBING
7670-10 767 MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W/ 1-PIECE ADULT CUFF

7670-10CB 767 MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W/ 2-PIECE ADULT CUFF
AND BLADDER

7670-16 767 DESK GAGE, ADULT CUFF

7670-06 767 MOBILE STAND & BASKET ASSEMB ONLY (BASE WEIGHT NOT
[INCLUDED)

7670-07 INF. SYS. BASKET (WUWHITE)
7670-09 RAIL MOUNT KIT
7670-12 767 ROLLING MOBILE STAND

1041 - DURASHOCK

DS58 DS58 HAND ANEROID ONLY
DS58-11 DS58 HAND ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE
DS58-11CB DS58 HAND ANEROID W/ ADULT CUFF AND BLADDER AND
ICASE
DS58-MC DS58 HAND ANEROID FAMILY PRACTICE KIT
DS58-MCCB DS58 HAND ANEROID FAMILY PRACTICE KIT W/ CUFF AND
BLADDER
DS58-PD DS58 HAND ANEROID PEDIATRIC KIT
DS58-PDCB DS58 HAND ANEROID PEDIATRIC KIT
DS48 DS48 INTEG ANEROID ONLY
DS48-11 DS48 INTEG ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE
DS48-11CB DS48A POCKET ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE
DS48A DS48A POCKET ANEROID ONLY

2 POCKET ANEROID W/ ADULT CUFF

3 GAUGE ONLY
5090-41 POCKET ANEROID W/ L ADULT CUFF
5098-27 DS66 INTEG ANEROID SPHYG. W/ ADULT CUFF
5098-27CB DS66 TRIGGER ANEROID, ADULT 2-PC CUFF
5098-28 DS66 INTEG ANEROID SPHYG. W/ L ADULT CUFF
5098-28CB DS66 TRIGGER ANEROID, LG ADULT 2-PC CUFF
5098-29 DS66 INTEG ANEROID SPHYG. W/ CHILD CUFF

5098-30 DS66 INTEG ANEROID SPHYG. MULTI-CUFF KIT

5098-30CB DS66 TRIGGER ANEROID, 2-PC CUFF KIT

5098-31 DS66 GAUGE ONLY

5098-33 DS66 INTEG ANEROID SPHYG. W/ ADULT AND CHILD PRINT CUFF

DS45 MODEL DS45, GAUGE ONLY

DS45-09 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD
Pagina 2 de 11
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Repl'.lbllca d° Colombla PAZ EQUIDAD EDUCACION
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

DS45-10 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, SM
ADULT

DS45-11 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT
DS45-11C DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT]
|- W/ CASE

DS45-11CB DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ ADULT 2-PC CUFF

DS45-12 DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, L
IADULT

DS45-13CB DS45 INTEG ANEROID SPHYG. W/ THIGH 2-PC CUFF
DS45-MC DS45 MULTI CUFF KIT
DS45A MODEL DS45, GAUGE W/ INTEG ADAPTER
DS44 MODEL DS44, GAUGE ONLY
DS44-09 DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD
DS44-09CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. WIT CHILD 2-PC CUFF
DS44-09P DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ COLOR PRINT CUFF, CHILD
23404-1 0 DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, SM

LT
DS44-11 DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT
D%#A1S1C DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT]
Wi E
DS44-11CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE (2 PIECE) GRAY
CUFF, ADULT
DS44-11CBT DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF W/
TYCOS DIAL, ADULT
DS44-11CV DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF,
IADULT - W/ CASE
DS44-11V DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT
DS44-12 DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, L
ADULT
DS44-13CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ THIGH 2-PC CUFF
DS44A MODEL DS44, GAUGE W/ INTEG ADAPTER
DS44-DURDY TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, CHILD
DS44-DUR11 TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE. ADULT
DS44-DUR11F TWO-TONE GRAY CUFF, W/ GRAY TUBE, ADULT
DS44-DUR12 TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, L ADULT
DS44-DUR12F TWO-TONE GRAY CUFF, W/ GRAY TUBE, L ADULT
DS44-V BUMPER VARIETY PACK
DS45-DUR11 TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, ADULT
DS45-DUR11F TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, L-SIZE BULSB,
IADULT

DS45-DUR12F TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, L-SIZE BULB, L
IADULT

ACCESORIOS

901043 - BRAZALETES FLEXIPORT REUSABLES

[REUSE-08 CUFF, SM INFANT. DUR, (EA)
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

|REUSE-07 CUFF. INFANT, DUR. (EA)
|REUSE-08 CUFF, SM CHILD, DUR. (EA)
|REUSE-08 CUFF, CHILD, DUR, (EA)
|REUSE-10 CUFF, SM ADULT, DUR, (EA)
|REUSE-11 CUFF, ADULT, DUR, (EA)
[REUSE-11L CUFF, ADULT LONG, DUR, (EA)

[REUSE-12 CUFF, L ADULT, DUR, (EA)

|REUSE-12L CUFF, L ADULT LONG, DUR. (EA)

REUSE-13 CUFF, THIGH, DUR, (EA)

REUSE-MLT CUFF, DUR. ASSORTED CONNECTORS (8 PACK)
5082-159 WASH CAP, FLEXIPORT BP CUFF, (EA)
REUSE-06-1HP CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE, HP (EA
REUSE-06-1MQ CUFF, SM INFANT, DUR,_ 1-TUBE, LOCK (EA
REUSE-06-1SC CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-06-1TP CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-07-1HP CUFF, INFANT, DUR_1-TUBE, HP (EA)

REUSE-07-1MQ CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA

REUSE-07-1SC CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA

REUSE-07-1TP CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR

[REUSE-07-2BV INF. SYS., INFANT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
M

REUSE-07-2MF CUFF, REUS, INFANT,

REUSE-08-1HP CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-08-1MQ CUFF. SM CHILD, DUR. 1-TUBE, LOCK (EA
REUSE-08-1SC CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA
REUSE-08-1TP CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA!
REUSE-08-2BV INF. SYS., SM CHILD, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-08-2MF CUFF, REUS SM CHILD 2-TUBE MF
REUSE-08-2MQ CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA
|REUSE-08-2SC CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE. SCREW (EA)
REUSE-08-2TP CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA
REUSE-08-2TPE CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE. TRI-PUR (EA)
REUSE-09-1HP CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-09-1MQ CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE. LOCK (EA
REUSE-09-1SC CUFF, CHILD. DUR. 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-09-1TP CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
IREUSE-09-28V INF. SYS., CHILD, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-09-2MF CUFF, REUS, CHILD, 2-TUBE MF

REUSE-09-2MQ CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-09-2SC CUFF, CHILD, DUR. 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-09-2TP CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA
REUSE-09-2TPE CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-10-1HP CUFF, SM ADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-10-1MQ CUFF. SM ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA
REUSE-10-1SC CUFF, SM ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

IREUSE-10-1TP CUFF, SM ADULT, DUR. 1-TUBE, TRI-PUR (EA
[REUSE-10-2BV INF. SYS., SM ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA;
REUSE-10-2MF CUFF, REUS, SM AD, 2-TUBE, MF
REUSE-10-2MQ CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA
REUSE-10-2SC CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA) |
REUSE-10-2TP CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA
E-10-2TPE CUFF, SM ADULT, DUR. 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-11-1HP CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA

REUSE-11-2TPE CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-11L-1HP CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-11L-1MQ CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-11L-1SC CUFF, ADULT LONG. DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-11L-1TP CUFF, ADULT LONG. DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA
REUSE-11L-2BV INF. SYS., ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE
EA

REUSE-11L-2MQ CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA
REUSE-11L-28C CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE. SCREW (EA
REUSE-11L-2TP CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12-1HP CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
REUSE-12-1MQ CUFF. L ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-12-1SC CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12-1TP CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12-2BV INF. SYS., L ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA)
REUSE-12-2MF CUFF, REUS, LG AD, 2-TUBE, MF

REUSE-12-2MQ CUFF. L ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA

REUSE-12-2SC CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA

REUSE-12-2TP CUFF, L ADULT. DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA
REUSE-12-2TPE CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12L-1HP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE. HP (EA)
REUSE-12L-1MQ CUFF, L ADULT LONG, DUR. 1-TUBE, LOCK (EA
REUSE-12L-1SC CUFF, L ADULT LONG. DUR. 1-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12L-1TP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
REUSE-12L-2BV INF. SYS., L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE
(EA)

|REUSE-12L-2MQ CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-12L-2SC CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
REUSE-12L-2TP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA
REUSE-13-1HP CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, HP (EA
REUSE-13-1MQ CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
REUSE-13-1SC CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA
REUSE-13-1TP CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
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RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerci

2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

(1) 2948700
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cio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de

REUSE-13-2MF CUFF, REUS, THIGH, 2-TUBE, MF

REUSE-13-2BV INF. SYS., THIGH, DUR, 2-TUBE. BULB AND VALVE (EA

REUSE-13-2MQ CUFF. THIGH, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA
REUSE-13-2SC CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA

REUSE-13-2TPE CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA
REUSE-08 CUFF, SM CHILD, DUR, (EA)

REUSE-13-2TP CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)

REUSE-09 CUFF, CHILD, DUR, (EA)

|REUSE-10 CUFF, SMADULT, DUR, (EA)

EUSE-11 CUFF, ADULT. DUR, (EA)

REUSE-11L CUFF, ADULT LONG, DUR, (EA)

|REUSE-12 CUFF, L ADULT, DUR, (EA)

[REUSE-12L CUFF, L ADULT LONG, DUR. (EA)

L@useas CUFF, THIGH, DUR, (EA)

1044 - BRAZALETES DESECHABLES

OFT-08 CUFF, CHILD. DISP., SOFT, (20 PACK)

OFT-10 CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, (20 PAC

12L CUFF, L ADULT LONG. DISP., SOFT, (20 PACK)

OFT-13 CUFF, THIGH, DISP., SOFT, (20 PACK)

OFT-MLT CUFF, , DISP. SOFT, ASSORTED CONNECTORS (8 PACK
SOFT-06-1HP CUFF. SM INFANT, DISP., SOFT. 1-TUBE. HP (20 PACK
SOFT-06-1MQ CUFF. SM INFANT. DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK

OFT-06-1SC CUFF, SM INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK

OFT-06-1TP CUFF, SM INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PA

OFT-07-1HP CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PAC

OFT-07-1MQ CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK
OFT-07-1SC CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK
OFT-07-1TP CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PAC
SOFT-07-2MQ CUFF, INFANT. DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK
[SOFT-07-28C CUFF, INFANT. DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK
SOFT-07-2TP CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
OFT-07-2TPE CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
OFT-08-1HP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT. 1-TUBE, HP (20 PACK
SOFT-08-1MQ CUFF, SM CHILD. DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PA
SOFT-08-1SC CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)

OFT-08-1TP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PAC
OFT-08-2MQ CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE. LOCK (20 PAC
OFT-08-2SC CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK
OFT-08-2TP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE. TRI-PUR (20 PACK
OFT-08-2TPE CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK

OFT-09-1HP CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK

OFT-09-1MQ CUFF, CHILD. DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK
OFT-09-18C CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE. SCREW (20 PACK
OFT-09-1TP CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
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RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
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|SOFT-09-2MQ CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK)
SOFT-08-28C CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PAC
SOFT-09-2TP CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
|SOFT-08-2TPE CUFF, CHILD., DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PAC
SOFT-10-1HP CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
SOFT-10-1MQ CUFF, SM ADULT, DISP.. SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PAC

SOFT-10-2SC CUFF, SM ADULT, DISP.. SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
SOFT-10-2TP CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
SOFT-10-2TPE CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
SOFT-11-1HP CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE. HP (20 PACK
SOFT-11-1MQ CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK
SOFT-11-1SC CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK
OFT-11-1TP CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
OFT-11-2MQ CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK
SOFT-11-28C CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PAC
OFT-11-2TP CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
SOFT-11-2TPE CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
SOFT-11L-1HP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK
SOFT-11L-1MQ CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK
SOFT-11L-1SC CUFF, ADULT LONG, DISP.. SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK

SOFT-11L-1TP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20
PACK)

OFT-11L-2TP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20
ACK)
OFT-12-1HP CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PAC
OFT-12-1MQ CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK
OFT-12-1SC CUFF, L ADULT. DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK
SOFT-12-1TP CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PAC
SOFT-12-2MQ CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK
SOFT-12-2SC CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK
SOFT-12-2TP CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PAC
SOFT-12-2TPE CUFF, L ADULT, DISP.. SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
SOFT-12L-1HP CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE. HP (20 PAC
SOFT-12L-1MQ CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK
SOFT-12L-1SC CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20
PACK)

ISjFT—12L-1TP CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20
PACK) i

FT-12L-2MQ CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK

SOFT-12L-28C CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20
PACK)

SOFT-12L-2TP CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20
PACK)

{SOFT-13-1HP CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SOFT-13-1MQ CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK
SOFT-13-1SC CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PAC
SOFT-13-1TP CUFF, THIGH. DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PAC
SOFT-13-2MQ CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK
SOFT-13-2SC CUFF. THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PAC
SOFT-13-2TP CUFF, THIGH. DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PAC
SOFT-13-2TPE CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK
SOFT-07-2BV INF. SYS., INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20

PACK)

SOFT-08-2BV INF. SYS., SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE
20 PACK)

SOFT-09-2BV INF. SYS., CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20

PACK)

SOFT-10-2BV INF. SYS., SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE
20 PACK)

SOFT-11-2BV INF. SYS., ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20

PACK)

SOFT-11L-2BV INF. SYS., ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND
ALVE (20 PACK)

SOFT-12-2BV INF, SYS., L ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE
20 PACK)

SOFT-12L-2BV INF. SYS., L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND
ALVE (20 PACK)

ISOFT -13-2BV INF. SYS., THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20
PACK)

OFT-08 CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, (20 PAC
OFT-09 CUFF, CHILD, DISP., SOFT, (20 PACK)
OFT-10 CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, (20 PAC
OFT-11 CUFF, ADULT, DISP., SOFT, (20 PAC
OFT-11L CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, (20 PACK
OFT-12 CUFF, L ADULT. DISP., SOFT, (20 PACI
OFT-12L CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT. (20 PAC!
OFT-13 CUFF, THIGH, DISP., SOFT, (20 PACK)

Pﬂuﬁ - BLOOD PRESSURE CUFF, SINGLE PATIENT
ECOCUFF-08 FLEXIPORT ECOCUFF, CHILD, 15-21CM
ECOCUFF-10 FLEXIPORT ECOCUFF, SM ADULT 20-28CM
ECOCUFF-11_FLEXIPORT ECOCUFF, ADULT 27-38CM
ECOCUFF-12 FLEXIPORT ECOCUFF, L/ADULT 33-45CM

ECOCUFF MLT FLEXIPORT ECOCUFF MULTI-PACK

PORT-1 BP FLEXIPORT FITTING, 1-TUBE, (PACK OF 10)

|PORT-2 BP FLEXIPORT FITTING. 2-TUBE, (PACK OF 10)

PORT-KIT BP FLEXIPORT CONNECTORS, BOX OF VARIOUS CONNECTORS
1-BARB BP PORT FITTING, 1-TUBE. BARBS, (PACK OF 10)

1-SC BP PORT FITTING, 1-TUBE. SCREW, (PACK OF 10)

1-MQ BP PORT FITTING, 1-TUBE, LOCK, (PACK OF 10)

1-HP BP PORT FITTING, 1-TUBE, BAYONET, (PACK OF 10)

1-TPS BP PORT FITTING, 1-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10)
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1-TPSE BP PORT FITTING. 1-TUBE, SM_TRI-PUR, (PACK OF 10)

1-TPL BP PORT FITTING. 1-TUBE, TRI-PUR. (PACK OF 10)

1-TPLE BP PORT FITTING, 1-TUBE, L TRI-PUR, (PACK OF 10)
-BARB BP PORT FITTING, 2-TUBE, BARBS, (PACK OF 10

2-SC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SCREW, (PACK OF 10

2-MF BP PORT FITTING, 2 TUBE, M/F LOCK, (PACK OF 10

2-SCC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SCREW & CLAMP, (PACK OF 10)

2-MQ BP PORT FITTING, 2-TUBE, LOCK. (PACK OF 10)

2-TP BP PORT FITTING, 2-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10

2-TPLE BP PORT FITTING, 2-TUBE, L TRI-PUR, (PACK OF 10

2-TPSE BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM_TRI-PUR, (PACK OF 10)

2-SRC BP PORT FITTING. 2-TUBE, FOR SRC, (PACK OF 10)

2-BVL BP PORT FITTING, 2-TUBE, L BULB AND VALVE, (PACK OF 10,

2-BVLC BP PORT FITTING, 2-TUBE, L BULB, VALVE AND CLAMP, (PACK OF

10

[2-BVS BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM BULB AND VALVE, (PACK OF 10)

2-BVSC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM BULB, VALVE AND CLAMP, (PACK OF
10)

2-BVD BP PORT FITTING. 2-TUBE, ECONOMIC BULB, (PACK OF 10)

2-BVDC BP PORT FITTING, 2-TUBE, ECONOMIC BULB AND CLAMP, (PACK
IOF 10)

[5082-159 WASH CAP, FLEXIPORT BP CUFF, (EA)

82-07 NEWBORN CUFF W/ 1 TUBE BAG
~42 CHILD CUFF W/ 1 TUBE BAG
5082-43 ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG
15082-44 L ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG
5082-62 CHILD PRINT CUFF W/ 1 TUBE BAG
-77 THIGH CUFF W/ 1 TUBE BAG
3 ADULT W/ 1 TUBE BAG
[5089-04 CHILD W/ 1 TUBE BAG
5089-18 THIGH W/ 1 TUBE BAG
5089-21 L ADULT W/ 1 TUBE BAG
[5089-25 INFANT W/ 1 TUBE BAG
5089-37 NEWBORN W/ 1 TUBE BAG
5082-01H ADULT CUFF (12/BOX)
{5082-08 INFANT CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-144 NEWBORN CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-24 CHILD CUFF W/ 2 TUBE BAG
|5082-25 ADULT CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-26 L ADULT CUFF W/ 2 TUBE BAG
5082-78 THIGH CUFF W/ 2 TUBE BAG
5088-01 ADULT W/ 2 TUBES BAG
5088-02 CHILD W/ 2 TUBES BAG
5089-19 THIGH W/ 2 TUBES BAG
9-22 L ADULT W/ 2 TUBES BAG
089-26 INFANT W/ 2 TUBES BAG
[5089-38 NEWBORN W/2 TUBE BAG

5082-03 INFANT CUFF W/ 1 TUBE BAG
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

5089-11 METAL TWIST FIT CONNECTOR SET
5089-12 TUBING (27" LENGTH)
5089-13 COIL TUBING-8' LENGTH

82-01 ADULT CUFF
5082-02 CHILD CUFF

82-11 THIGH CUFF
5082-16 L ADULT CUFF
5082-18 CHILD PRINT CUFF

1 PREM. BULB, MD (BLACK)

1H LATEX INF. BULB (12/BOX)

3H L INF. BULB (6/BOX)
5086-06 INF. BULB, RED NEOPRENE
8 STANDARD BULB (GRAY)
7-01 AIR RELEASE VALVE, PREM.

87-10 KNOB, DURASHOCK CLASSIC

7-16 AIR RELEASE VALVE, STANDARD

5088-01 AIR RELEASE VALVE AND LATEX INF. BULB
5088-01H BULB AND VALVE COMBINATION (12/BOX)
5091-13 INF. SYS. BASKET (SM/STAINLESS)
5091-47 INF. SYS. BASKET (L/BLACK)

7670-07 INF. SYS. BASKET (LUWHITE)

5082-141 ADULT (BLUE) INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG
5082-21 CHILD INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG

15082-22 ADULT INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG

5082-22H INF. SYS., ADULT (6/BOX)

5082-23 L ADULT INF. SYS. W/2 TUBE BAG

82-23H INF. SYS., L ADULT (6/BOX)

9-01H INF. BAG, ADULT (2 TUBES) (12/BOX)
9-22H INF. BAG, L ADULT (2 TUBES) (6/BOX)

EXPEDIENTE NO.: 20145869
RADICACION NO.: 20181108201
FECHA DE RADICACION: 31052018

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

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE

2005.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

= .. L/
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Reviso: cordina_varios
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Republica ds Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por [a cual se concede un Registro Sanitario
El Dwector tecruco de Dispostwvos Médicos y olras Tecnclogias del Insituto Naconal de ‘gilancia de
Medicamentos y Abmentos INVIMA. en ejercicio de las facuttages Legales conferidas en el Decretc 2078 oe
2012 decreto Reglamentana 4725 de 2005 ley 1437 de 2011 y ey 962 de 2005

CONSIDERANDC

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRD SANITARIO AUTOMATICO
GON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA HRECCION
OE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS EMITIENGO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR. DE CONFORMIDAD CON £1 ARTICULD 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS GQUINCE 115 DIAS SIGLIENTES 4 SU
EXPEDICION

RESUVELVE

ARTICULO PRIMERQ .- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (15; ANOS A
PROGUCTO. ESFIGMOMANOMETROS
MARCA VWELCHALLYN

REGISTRO SAMITARIO NO
TIPO DE REGISTRD-
TITULAR.ES,
FABRICANTE(S,

IMPORTADOR(ES:

ACONIDHCIONADOR(ES,

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO
COMPOSICION

usQs

INVIMA 2018DM-0018127
IMNPORTAR ¥ VENDER

WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADRCS UNIDOS TE AMERICA
WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS GF AMERICA
WWELCHALLYN DE MEXICO S DERL DECV CON DOMICILIO ENMEXICO
AT MEDICAS S A CON DOMCILIO EN MEBELLIN - ANTICQUIA

ALLERS § A CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

IMCOLMEDICA S A CON DOMICILIO EN BOGOTA - C
LAMUELA SAS CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
TECNICA ELECTRO MEDICA 5 A CON DOMICILID ENBOGOTA . O C

VHFLTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - O C

AT MEDICAS S.A CONDOMICILIO EN MEDELL IN - ANTIOQUIA
ALLERS S A CONDOMICILIO EN CALI - VALLE.

IMCOLMEDICA 5 A CON DOMICILIO EN BOGQTA -D.C
IMCOLMEDRICA 5 A CON DOMICILIO EN COTA - CuUNCINAMARSA
LA MUELA S A S COR DOMICILIO £N GIRON - SANTANDER
TECNICA ELECTRO MEDICA S A CON DOMICILIC ENBOGOTA . DC

VHF LTDA CON DOMIGILIG EN BOGQOTA-D C

NQ INVASIVG
1

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDIKCO

COMPOSICION CUALITATIVA

MANOMETRO ANEROIDE

ABS PLASTIC

DE DESINFLADQ METAL

GOMA (RUBBER:

| TUBG CONECTOR

 GOMA (RUBBER:

BRAZALETE ESTANDAR DQS PIEZAS

UNA PIEZA

S ST

NY_ON
T BOLSA INFLABLE o NEQOPRENE
"BRAZALETE REUSABLE FLEXIPORT DE )

NYLON

SCN iSPOSITIVOS DE MEDICION DF LA PRESION SANGUINEA NO INVASIVCS
DISENADOS PARA DETERMINAR LA PRESION SANGUINEA EN PACIENTES

DESCE PEDIATRICOS HASTA ADULTOS

DURANTE EL PROCEDIMIENTO SE DETERMINAN A FRESION SISTOLICA Y

DIASTOLICA.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018

Par la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecrologias det Institc Nacwonal de Vigdancia de

Meditamentos y Aimentos

INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales confendas en al Becreta 2078 de

2012 decreto Reglamentanc 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ey 962 de 2005

PRESENTACION COMERCIAL PRESENTACION INDIVIDUAL

THSERVACIONES

EL PRESENTE REGISTRC SANITARIO AMPARA  _AS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

501040 - 767 SERIES _
767C-01 767 WALL ANEROID W' ADULT CUFF
7670-01C8 767 WALL GAGE ADULT 2-PG CUFF B
7570-01W 767 WALL ANEROID W: ADULT CUFF 1S ONLY
767052 767 WALL ANEROID MANOMETER ONLY W' & TUBING o
570-10 757 MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W. I-PIECE ADULT CUFF

7676-"0CH 767 MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W/ 2.PIECE ADULT CUFF
AND BLADDER

7670-16 757 DESK GAGE ADULT CUFF

767C-08 767 MOBILE STAND & BASKET ASSEMB ONLY BASE WEISHT NOT
INCLUDED:

7670-07 INF_SYS BASKET (LWHITE)
7€ 70-08 RAIL MOUNT KIT
TEI0-1D TEY R_OLLING MOBIE STANI_?

901641 - DURASHOCK oo -
D858 DS5E HAND ANEROID ONLY B o ?
D558-11 D538 HAND ANEROID Wi ADULT CUFF AND CASE o ‘
D558 1CE DSS8 HAND ANEROID W/ ADULT CUFF AND BLADDER AND
ICASE

D558-MC DSS6 HAND ANEROID FAMILY PRACTICE <iT

DSSE-MCCB DS58 HAND ANEROID FAMILY PRACTICE KIT W/ SUFF AND
BLADDER

0S55-PD DS58 HAND ANEROID PEDWATRIC KIT
DS58-PDCB DS58 HAND ANEROID PEDIATRICKIT
D548 DSA8 INTEG ANE ROID ONLY o i
DS548-11 D548 INTEG ANERGID Wi ADULT CUFF AND CASE
D548.11CE DS48A POCKET ANEROID W/ADULT CUFF AND GASE

D548A DSABA POCKET ANEROID ONLY
5050-07 POCKET ANERQID W ADULT CUFF
509005 GAUGE ONLY )

1539C-41 POCKET ANEROQID Wi L ADULT CUFF
509827 D566 INTEG ANEROID SPHYG YW ADULT CUFF
5028-27CB 566 TRIGGER ANERCID. ADULT 2.PC CUFF
5096-28 DSE6 INTEG ANEROID SPHYG_W/ L ADULT CUFF
15058-28C 8 D566 TRIGGER ANEROID LG ADUL T 2-PC_ CUFF

5098-2¢ DS66 INTEG ANEROID SPHYG Wi CHILD CUFF

5G¢8.7C DS6E INTEG ANERQID SPHYG, MULTI-CUFF KIT
S096-30C8 DSES TRIGGER ANEROID 2.PC CUFF KIT
5068.3% DSB6 GAUGE ONLY T
5098-33 DSEE INTEG ANERGID SPHYG W' ADULT AND CHILD PRINT CUFE
D845 MOTFL D845 GAUGE ONLY

{CS45-09 DS45 INTEG ANEROID SPHYG W: TWS - TONE GRAY CUFF CHILD
Pagina Z de **
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigltancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concedo un Registro Sanitario
El Drector técnico de Dispostivos Medicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacwnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en eefcicio de las facullades Legales confendas en el Dacrato 2078 de
2012, decreto Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 952 de 2005

DS45-17 D345 INTEG ANEROID SPHYG Wi TWO.TONE GRAY CUFF SM
ADULT
D345-11 DS45 INTEG ANERQLD SPHYG W/ TNO.TONE GRAY CUFF ADULT
DS45-11C D5a5 INTEG ANERQID SPHYG W TWO-TONE GRAY CUFF ADULT
- A CASE
D545-11CB D545 INTEG ANEROID SPHY
DS45-12 DS45 INTEG ANEROID SPHYG Wi
ADULT - e
}l@ﬂ_s _E D845 INTEG ANEROID SPHYG W, THIGH 2 P(; (;L)}'-!____
IDS45-MC DS45 MULTI CUFF KiT . s )
DS45A MODEL D545 GAUGE W INTEG ADAPTER
D44 MODEL DS44 GAUGE ONLY B .
DS44-06 DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO TONE GRAY CUFF GHILD
DS42-C9CE D344 INTEG ANEROID SPHYG V/iT CHILD 2-P
DS544.03P D544 INTEG ANEROID SPHYG W' COLOR PRIN
D544-10 D544 INTEG ANERQID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY GUFF SM
SULT
D544.11 DS44 INTEG ANERQID SPHYG_ W TWO-TONE GRAY GUFF ADULT |
DS44-11C, DS44 INTEG ANEROID SPHYG W THO.TONE GRAY CUFF ADULT
WICASE _ o !
DS44-11CE DS44 INTEG ANEROCID SPHYG 7 TWO-TONE 12 PIEGE, GRAY
CUFF ADULT ]
DS44.1:CBT DS44 INTEG ANERGID SPHYG Wi TWO-TONE GRAY CUFE
ITYCOS DIAL ADULT e S
DS44.17Cv D544 INTEG ANEROID SPHYG oW TWO-TONE GRAY CUFF
ALY - N CASE
DS44-11V D544 INTEG ANEROID SPHYG W' TWO-TONE GRAY CUFE ADULT.
DS44-12 DSH4INTEG ANEROID SPHYD W/ TWO.TONE GRAY CUFF |
ADULT
DS44-130B D544 INTEG ANEROID SPHYG 7 THIGH 2PC GUFF
DS44A MODEL D544 GAUGE W, INTEG ADAPTER
[544.DURCY TWO-TONE GRAY CUFF Wi GRAY TUBE CHILD

$44-DURTI TWO.TONE GRAY CUFF Vi) GRAY TUBE ADULT
DS44.DURT iF TWO.TONE GRAY CUFF W GRAY TUBE ADULT
L5424 HURT2 TWO-TONE GRAY CUFF Wi GRAY TUBE L ADLLT
544 DUR1ZF TWO.TONE GRAY CUFF_W: GRAY TURE, L ADLLT
[DS44.Y BUMPER VARIETY PACK o
DS45-DURT! TWO-TONE GRAY CUFF v/ BLACK TUBE ADULT

DS45-DURTTF TWO-TONE GRAY CUFF Wi BLACK TUBE L.SIZE BULE.

\DUL™ 7-PC CLFE
TWO.TONE GRAY CUFF L

BE 1-.S12£ BUIE i

ADULT

ACCESORIOS

501043 - BRAZALETES FLEXIPORT REUSABLES

REUSE .08 CUFF_SM INFANT DUR (EA,
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 OE 6 de Junio de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

2012 decretc Reglamentaric 4725 de 2005 tey 1437 ge 2011 y ley 962 de 2005

Bagote

YRR AT G S T

REUSE 07 CUFF_INFANT. DUR (EA:
RELSE-D8 CUFF SM CHILD DUR (FA)
RELSE-0S CUFE CHILD DUR (EA, T T
RE JSE 10 CUFF_SM ADULT DUR €A} - ] B
REUSE 11 CUFF_ADULT DUR iEA] o o
IREUSE-11L CUFF ADULT LONG DUR (EA; - ]
REUSE-12 CUFF_ L ADULT. DUR, (EA: , .
REUSE-12L CUFF | ADULT LONG DUR (EA; o
REUSE 13 CUFF_ THIGH DUR, (EA) :
RELSE MLT CUFF, DUR. ASSORTED CONNECTORS 2 FAGK,
5062-153 WASH CAP_FLEXIPORT BP CUFF_EA)

REUSE 05-1HP CUFF_SM INFANT DUR - TUBE HP JEA.
REUSE-05-1MQ CUFF_SM INFANT DUR *-TUBE L OCK (EAS :
RE USE 05-15C CUFF, SMINFANT. DUR - TUBE SCREW (FA
REUSE-06- 1 TP CUFF, SMINFANT. DUR 1-TUBE TRI-PUR.EA)
REUSE-C7-THP CUFF_INFANT DUR - TUBE HP (EA)
REUSE.07-1MO CUFF_INFANT DUR 1-TUBE. LOCK (EA,
REUSE-D7 1SC CUFF_INFANT DUR 1-TUBE, SCREV (EA
{RELSE-O71TP CUFF, INFANT DUR_1-TUBE TRI.PUR o
REUSED7-ZBV INF_SVS , INFANT, DUR 2-TUBE BULB ARD VALVE (EA
'REUSECT-2MF CUFF_REUS. INFANT 2.TUBE WF
[REUSELCY 20G CUFF INFANT. DUR 2-TUBE LOCK EA.
{REUSE £7-25C CUFF_INFANT, DUR 2
IREUSE L7 -2TP GUFF_INFANT DUR 2 Iy
REUSL 57 2TPE CUFF, INFANT DUR 7.TUBE. TRI-PUR &
REUSE-08.1HP CUFF. SMCHILD DUR_1.TUBE HP (EA:
REUSE-08-1MQ CUFF_SM CHILD DUR 1-TUBE LOGK .EA,
REUSEDS-1SC CUFF_SMCHILD DUR 1.TURE SCREW
REUSE-08-1TP CUFF_SMCHILD DUR 1- -TUBE, TRI-PUR
RELISE-08-2BV INF_SYS SM CHILD DUR 2-TUBE BULB AND VALVE EA:
REUSE-08.2MF CUFF_REUS SM CHILD 2 TUBE MF
REIJSE-D3-2MQ CUFF._SM CHILD DUR_2.TUBFE . o
REUSE D3.25C GUFF, SMCHILD, DUR 2-TUBE SCAEWY . EA.
REUSE-08-2TP CUSF _SM CHILD DUR 2-TUBE. TRI-PUR (E4)
REUSE08-2TPE CUFE, SM CHILD_DUR 2-TUBE TRIPUR (EA,
RELSE-09-*HP CUFF_CHILD DUR !.TUBE HP (EA
REUSE-09-'MQ CIFFE CHILD DUR 1.TUBE LOCK [EA.
REUSE-09-"SC CUFF, CHEED DUR 1-IUBE SCREW EA;
REUSE09.71P CUFF_CHILD DUR_-TUBE_ TRIPUR 1EA)
REUSE.03-2BV INF_SYS CHRD DUR 2-TUBE 6ULB AND VALVE (EA.
REUSE-09-2MF CUFF_REUS_CHILD. 2-TUBE
REVSED9.IMQ CUFF CHILD DUR 2.TUBE, LOCK EA.
REUSED9.25C CUFF.CHILC DUR 2 TUBE SCREWEA; .
REUSE-D9-2TP CUFF_CHILD DUR 2-TUBE TRIPUR (EA} L
{REUSE-LS-2TPE CUFF, CHILD DUR i-TUBE TRIPUR EA,
REUSE-13-1HP CUFF_ SMADULT DUR 1.TUBE HF EA.
R&USE-"O-‘.‘MO CUFF SMADULT DR 1.TUBE LOCK (EA.

REYSE-"0.15C CUFF_SMADULT DUR 1.TUBE SCREN EA)
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'

PRTLHY A G TV TS

[RELSE<13-1TP CUFF. SMADULT DUR 1-UBE TRI-PUR -EA o
‘REUSE -12:2BV INF_SYS  SM ADULT, DUR 2-TUBE BULE ANC VALVE (EA)
:REUSE.10-2MF CUFF REUS SMAD 2.TUBE MF
REUSE-12.2MG CUFF_SMAGULT DUR_2-TUBE LOCK (EA:
(REUSE-10.26C CUFF_SMADULT DUR 2-TUBE. SCREW -EA)
IREUSE-10-2TP CUFF, SM ADULT DUR 2.TUBE TRI-PUR .EA. o .
REUSE-13-2TPE CUFF_SMADULT DUR 2-TUBE TRI- -PUR_EA) L
\REUSE-11-1HP CUFF, ADULT. DUR, 1-TUBE WP (FA; e
'REUSF 11183 CUFF_ADULT, CUR *-TUBE LOCK (EA)
IREUSE 11-1SC CUFF_ADULT DUR. 1 -TUBE SCREW (EA:
REUSE-11.1TP CUFF_ADULT DUR 1.TUBE_TRI-PUR (EA.
REUSE-11-28Y INF_§YS ADULT DUR 2-TUBE BULB AND VALVE (€A1
REUSE-11-2MF CUFF REUS ADULT, 2.TUBFE MF
RELSE-11.2MQ CUFE ADULT BUR_ 2-TUBE LOCK (EA)
REUSE-1125C CUFF_ADULT DUR, 2TUBE STREW EA T .
REUSE.-11.2TP CUFF_ADULT DUR 2-TURE TRIPUREA,
REUSE.11 2TPE CUFF, ADULT. DUR_2-TUBE TRIPUR (EA; |
REUSE-11L. 1P CUFF, ADULT LONG DUR 1-TUBL HP EA. .
REUSE.11L-1MQ CUFF. ADULT LONG DUR_*.TUEBE LOCK (EA) .,
‘REUSE - 11L3sc CUFF ADULT LONG DUR *.TUBE SCREW EA,

(EAL ‘
REUSE 11U 2MQ CUFF ADULT LONG. DUR 3-TUBE LOGK (Ear !
REYSE11L 25C CUFF, ADULT LONG DUR. 2.TUBE SCREW (B4, )
REUSE-11L-7TF CUFF_ ADULT LUNG DUR 2. TJBE TRLFUR (EAT !
REUSE:"2-1HP CUFF LADULT DUR “-TUBE WP (A, ;
REUSE-17.1MQ CUFF_L ADULT DUR .TUBE LOGK FA. ;
REUSE-"21SC CUFF. LADULT DUR_T.TUBE SCREW EA,
REUSE 2.7TP CUFF | ADULT DUR_1-TUBE. TRLPUR (EA; ,

REUSE-" 2MF CUFF REUS LG AD ZTUBE wE I R
RcUSE-sg -2MQ CUFF LADULT, DUR 2. TUBE LGvK sEA» o i

?. 2TP CUFF LADULT DUR 2-TUBE TRI-PURHA
REUSE-12-2TPE CUFF L ADULT DUR 2- tuBE TRi- PUR Eh
REUSE-52L-1HP CUFF L ADULT LONG DUR 1-TUBE HF EAs
|REUSE-120-1MQ CUFF | ADULT LONG DUR 1-TUBE LOCK (EA,
\REUSE-12L-15C CUFF_ L ADULT LONG DUk - TUBE. SCREW (EA,
REUSE-120-1TP CUFF L ADULT LONG DUR * TuaE TRIEPYR (EA )
REUSE-12L-2BV INF SYS L ADULT LONG DUR 2-TUBE BULE ANG VALVE
iEAY

REUSE-12L-2M0 CUFF L ADULT LONG DUR 2 TUBE LCCH 1EA;

REUSE 12L.25C CUFF_ L ADULT LONG DUR 2-TUBE SCRE‘!,_:Fm

REUSE 12L-2TP CUFFE L ADULT LONG. DUR. 2-TUBE. TRIPUR (EA;

’REL-SE 13.1HP CUFF, THIGH, DUR. 1-TUBE WP 1EA;
REUSE-1]-1MQ CUFF THIGH. DUR 1.TUBE LOCK (EA;
REJSE-1Y- 'S" CUFF, THIGH DUR _*-TUBE S;.REW(_&A

REUSE 3 YF‘ CUFF THiGH DUR 1-TUBE TRI-PUR EA:
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Repubhca de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por {a cual s¢ concede un Registro Sanitario
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Medicamentos y Alimentos INVIMA, en eercicio de las facultades Legales conrfendas en el Dacreto 2078 e
2012 decrelo Reglamentarc 4725 de 2005 ley 1437 ge 2011 y ley 952 de 2005

REUSE-13 ZBV INF_§YS THIGH. DUR 2. 7UEE BULE I\M'J VAL‘."—

x
m
C
1)
m
‘:"
[
E:
&
O
=l
W
-
-
X
B
X
=15
[y
IJ
S
s?
Hul
_
Q
(e
2.

EA:

3.25C CUFF. THIGH, DUR 3 TUBE scm:\.
REUSE-13 2TP CUFF_THIGH. DUR_3-TUBE TRI-PUR (EA:
REUSE-13.2TPE CUFF THIGH, DUR,_ 7. TUBE TRI-PUR _‘TA,
[REUSE.28 CUFF_SMCHILD. DUR (EA;
REUSE-0S CUFF _CHILD, DUR. (EA;
'REUSE-15 CUFF_SMADULT DUR. (£A,
TCUFF ADULT. DUR_(EA! L
REUSE- T CUFF ADULTLONG DUR (EAT
[REUSE-12 CUFF L ADULT DUR iEA)

REUSE-12L CUFF. t ADULT LONG_DUR EA'

IRELSE-13 CUFF_THIGH DUR_ (EA:

901044 - BRAZALETES DESECHABLES

SOFTLY CUFF. CHED DISP  SOFT (2C PACH)
SOFTAC CUFF_SM ADULT OISP_SOFT (20 PAGK.
SOFT.1: CUFF_ADULT, DISP. SOFT. (20 PACK,
SOFT-17L CUFF_ADULT LONG DISP SOFT (20 PACK;
[SOFT."2 CUFF L ADULT DISP. SQFT, 130 PACK;
[SOF %2 CUFF | ADULT LONG DISP SOFT 150 PACK,

{SOF T-13 CUFF_THIGH DISP_SGFI 70 PACK,

SOFTMLT CUFF_D1SP_SOFT ASSORTEE: CONNECTORS 8 PACK,
SOFT-06-tHP CUFF SM INFANT DISP_SOFT 1.TUBE HP 120 PACK.
SOFT-06.1MQ CUFF_SMINFANT DISP._ SOFT '-'UBE_{ GC4 20 PALK.

SOFT-06-15C CUFF_SMINFANT DISP SOFT 1-TJBE SCREW (20 FACK;
BOFT06-11p CUFF_SWMINFANT DISP  SOFY T.TUBE TRILPUR 22 PACK,
SOFT-37.1HP CUFF INFANT DISP SOFT +.TUBE, HP ;25 PACK) .
SOFT07-1M0 CUFF_INFANT DISP_SOFT 1.TUBE, LOCK (20 PACK ! ﬁ_J
SOFT-07.1SC CUFF INFANT DISP. SOFT 1 TUBE SCREW 20PACK: |
SOFT 021 1P CUFF INFANT, DISP . SOFT 1-TUBE. TRI-PUR ;20 PACK)

ISOF 7.07.2MQ CUFF_INFANT DISP SOFT 2-TUBE. LOCK 20 PACK,
SOFT.37-35C CUFF_INFANT DISP . SOFT 2-TUBE SCREW 123 RACK.
SOFT07-27P CUFF INFANT, DISP_ SOFT 7. TUBE TRLPUR 130 PACK)

son-os-mo CUFE_SM CHILD DISP SOFT, *-TUBE
SOFT-08-1SC CUFF_SMCHILD, DISP_SOFT 1-TUBE SCF'EW (zo PACK&,
SOF 1.C51TP CUFF, SMCHILD DISP , SOFT .TUBE, “TRIPUR 3C PACK;
[SOFTL8-7MO CUFF, SMCHILD DISP . SOFT. 2.TUBE 1 CCK (36 PACK: L
OFTL8-26C CUFF SV CHILD, DISP_ SOFT 2 TUSE SCREW (20 PACK,
ISOFT-08.21P CUFE SMCHILD_DISP . SOFT 2 TUBE TRIPUR 120 PACK)
SOFT28.2TPE CUFF, SMGHILD DISP_SOFT 2-TUBE TRIPUR 120 PACK.
SOFT-09.1HP CUFF_CHILD. DISP SOFT_1.TUBE HP (3C PACK.
son-& MQ CUFF_CHILD DISP_SOFT_-TUBE LOCK | 2D PACK;

soswg_:-_w CUFF. CHILD DISP SOF " -7UBE. TR-PUR ;_:-,g_A_crg

)
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El Director ttenwo de Crispositvos Médicos y otras Tecnclogias del Instivto Naconal de
Medicamentos y Abmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el D
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Republica de Coiombu
Ministeric de Salud y Proteccién Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018

Por la cuat se concede un Registro Sanitario

2012 dacreto Reglamentano 4725 de 2005 ley 1437 ge 2011 y ley 962 ge 2005

Bogota

l WA YA 8 VLD

SOFT05-2MQ CUFF_ CHILD, DISP. SOFT 2.TUBE LOCK 130 FACK)

SOFT-09-25C CUFF_CHILD. DISP  SOFT 2.TUBE_SCREW (2 PACK)
SOFT-0¢-2TP CUFF_CHILD_DISP_SOFT 2-TUBE TRI-PUR (20 PACK)
SOF1-09-2TPE CUFF_CHILD DISP_SOFT 2-TUBE. 'RIPUR 20 PACK)

BOFT-10-1HP CUFF SMADULT, DISP SOFT - T!J_B& HP .20 F’ACK

SOFY SC-1MQ CUFF SMADULT DISP_SOFT 1.TUBE. LOCK 20 PACK\
SOFT 16-15¢ CUFF_SMADULT, BISP SOFT -TUBE SCRFVY 20 PAC

SOFTC-1TP CUFF SM ADULT. | DISP_SOFT *JUBE TRIPUR 120 FACK,
SOFT10:20 CUFF, SMADULT, DISP_SCFT, 2-TUBE | GCK 12C PACK)
'SOFT-10-25C CUFF. SM ADULT, DISP SOFT 2 TUBE SCREW (20 PACK.
SOFT-10-2TP CUFF _SMADULT DISP SOFT 2-TUBE TRIPUR (20 PAGK.
SOFT-10-2TPE CUFF_SMADULT DISP SOFT. 2.TUBE TRIPUR (31 PACK) -
SOFT-"1:1P CUFF ADULT, DISP_SOF1 :-TUBE HP 120 PACK,
SOFT-17.114Q CUFF, ADULT DISP_SOFT 1 TUBE LOCK .G PACK;
SOFT-11-*5C CUFF, ADULT, DISP_SOF T -JUBE SCREW (23 PACK)
SOFT-17-1TP CUFF. ADULT DISP_ SOFT 1.TUBE TRIPUR 20 PACK,
SOFT.11-2M0Q CUFF ADULT DISP_SOFT 2. TUBE LOGK (20 PACK)
SOFT.11.25C CUFF_ ADWLT, DISP_SOFT 2. TUBE. SCREW (2¢ PACK,
SOFT_112TP CUFF_ADULT. DISP , SOFT 2-TUBE TRI-PUR 20 PACK; |
SOFT-11-21PE CUFF_ABULT, DISP_ SOFT 2-TUBE TRI-PUR 122 PACK:
SOFTTL1AP CUFE_ADULT LONG, DISP  SOFT, I-TUSE HP (23 PACK;

SOFT-1°L-1MQ CUFF. ADULT LONG DISP BOFT ‘PgTUBE LOCK 120 PACK

SOFT-**L-1SC CUFF ADULT | ONG, DISP  SOFT “.TURE SCREW (29 PACK)]

SOFT-*1L-1TP CUFF. ADULT LONG DISP , SOFT 1 TUBE TRI-PUR 20
PACK;

7 11L-2WiG CUFF ADULT LONG. DISP SOFT, 2:TUBE LOCK 120 PACK)
SOFT-11L-25C CUFF_ADULT LONG, DISF_ SOF7 2.1UBE SCREW . 20 PACK,
FSOFT-11L-2TP CUFF. ADULT LONG DISP . SOFT 2.1UBF TRI-PUR 120
PACK;

SOFT12.1HP CUFF 1 ADULY DISP . SOFT 1.TUBE WP 120 PACK,
BOFT.12-1MQ CUFF_L ADULT DISP_SOFT 1.TUBE, LOCK 20 FACK
SOFT-12-1SC CUFF L ADULT DISP_SOFT 1-TUBE SCREA (20 PACK:
SOFT-12-1TP CUFE L ADULT TSP SOFT 1 TUBE TRIPUR 20 PACK)
SOFT-12-2MQ CUFF L ADULY DISP_SOFT 2.TUBE LOGK (2} PACK;
SOFT.17-2SC CUFF L ADULT DISP SOFT 2. TUBE, SCREW (20 PACK

— .

SOFT-12-2TP CUFE_L ADULT. DISP. SOFT 2-TUBE TRI-PUR (2C PACK)
SOFT-"2-2TPE CUFF L ADULT. DISP SOFT Z-TUBL TRI-PUR (20 PACK:
[SOET-*2L-"HP CUFF L ADULT LONG QISP _SOFT 1-TUBE HP 120 PACK,
SOFT-4ZL-1WQ CUFF LADULT LONG DISP SOFT "-TUBE LOCK (20 PACK)
ISOFT.12L-15C CUFF L ADULT LONG DISP SOFT 1.TUBE SCREW 126
PACK;

'SOFT-12L-1TP CUFF L ADULT LONG, DISP  SOFT 1-TUBE TRIPUR .20 i

50” 120 M CUFF L ADWILT LONG DISP SOFT - TUBE L OCK 120 PACK; i
SOFT-2L-25C CUFF L ADULT LONG DISP  SOFT 2.TUBE SCRY\V 20
PACK)

SDFT 12L-27P CUFF [ ADULT LONG. DISP SOFT 2-TUBE TRLPUR 2D
PACK) -
SOFT 13- 1HF' CUFF THIGH DISF SOFT, 1. TUBE. HF 2C PACK;

ﬁbﬁ‘:\
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2018023770 DE & de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director tecruco de Disposiivos Medicos y ciras Tacnofogias del Instiuto Nacoral de Viglancia de
Medicamentos y Alinwiies INVIMA, en ejercicio de las facuttades Legales confenidas en el Decreto 2078 e
2012, decreto Reglamentano 4725 de 2005 ley 1437 e 2011 y ley 962 de 2005

SOF 1-13.1MQ CUFF THIGH DISP._SOFT 1- TUBE LOCK ‘20 PACK) .
SOFT 13180 C_UFF THIGH DISP SOFT 1.TUBE S(;RE‘N 20 PACK -

SOFT‘U 1TF"CUFF THIGH DISP SOFT 1-TUBE, YR_l DUHIZG PACK

SOFT-13-2TP CUFF THIGH GISP SOFT 2. TUBF "FI PUR 120 PACK)
SOFT-13.2TPE CUEF THiGH DiSP . SOFT. 2-TUBE TRI-PUR 20 PALK)
SOFTO7-2BV INF SYS INFANT DlSP SOFT 2-TUBE BULB AND VALVE 20 !

‘PACK: e
SOFT-08-2BV INF SYS SM CHILD. DISP SOFT. 2-TUBE BULE AND VALVE
120 PACK: !
SOFT C0-2BV INF 5YS CHILD DISP. SOFT, 2-TUBE BULE AND VALYE .20
PACK: I A
SOFT-10-28V INF SY§ SMADULT DISP  SOFT 3. TUBE HULB AND VALVE
22 PACK :

S50FT.11 2BV INF SYS ADULT ISP SOFT 2 WBE BULB AND VI\LVE [Ii e
PACK

SOFT-TL2BVING 6v8. ADULT LONG, DISP, SOFT 2.TUSE BULBANG
VALVE (20 PACK! B . L I
SOFT.12.2BV INF SYS. L ADULT DISP CSOFT 2 TUBE BULE AND VALVE
120 PACK:

[SORT.*2L-2BV INF SYS. L ADULT LONG DISP. SOFT 2-TUBE.
VALVE (20 PACK L o L -
SOFT-13.2BV INF SYS THIGH DISP SOFT 7-TUBE, BIULE AND VALVE 25
PACK,

‘SOFT-U8 CUFF SM CHILD. DISP , SOFT .20 PACK,
SOFT.05 CUFF_CHILD, DISP, SOFT_ (20 PACK;
‘SOFY-10 CUFF_SMW ADULT, DISP. SOFT. (20 PACK, —
SOFT-11 CUFF_ADULT DISP, SOFT 2oPAck. =~~~ — 1
SOFT-11L CUFF. ADULT LONG DISP _SOFT 120 PACK; o
SOFT 12 CUFF LADULT DISP . SOFT 26 PAGK) :
SOFT 121 CUFF L ADLLY LONG DISP_SOFT .20 PACK,
SOFT-13 CUFF THIGH_DISP _SOFT_ (20 PACH:

BULB AND

301045 . BLOOD PRESSURE CUFF, SINGLE PATIENT

ECQCUFF-CY FLEXIPORT ECOCUFF CHILD, 15-71CM

—— .- S

ECOCUFF-1C_FLEXIPORY ECOCUFF SMADULT 20-75CM :
ECOCUFF-11 FLEXIPORT ECOCUFF ADULT 27-38CM ]
[ECOCUFF-12 FLEXIPORT ECOCUFF. /ADULT 3345CM o

ECOCUFF MLT FLEXIPORT ECOCUFF MULTIPACK

PORT-* 8P FLEXIPORT FITTING 1.TUBE (PACK OF ~U< oo
PORT-Z BP FLEXIPORT FITTING 2-TUBE (PACK GF -
PORT-KIT BP FLEXIPORT CONNEC TORS HOX OF VARIOUS CONNECTORS
1-BARB BP FORT FITTING 1-TUBE BARBS {PACK JF 10
".SC BP PORT FITTING 1.TUBE SCREW ‘PACK GF 13
1M BP PORT FITTING 1-TUBE, LOGK (PAGE OF 15
1HP BP PORT FITTING +-TUBE, BAYONET (PACK GF 4,
hTTPS BP PORT FITTING 1-TUBE TRI-PUR PACK OF 't)

Bogota g
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2012, decreto Reglamentanc 4725 de 2005 lay 1437 de 2011 y ey 952 de 2305

4 TPSE BP PORT FITTING 1. TUBE SM TRI-PUR PACK OF 134 e
.-T"L BP PORY FITTING 1-TUBE, TRI-PUR (PACK OF 1( ‘_CJ_ —
J-TPLE 87 FORTFITTING §-TUBE L TRI-PUR IPACK OF 1, 7~
{2-BARE BP PORT FITTING, 2-TUBE BARBS (PACK OF 12 -
i2:SC BP PORT FITTING 2.TUBE SCREW. PACKOF 1o,
-MF BP PORTFITTING 2 TURE WF LOCK (PACKOF 1o, 7"
2-5CC BP PORT FITTING 2.TUBE. SCREW & CLAMP wA(.K oF 1,
2 MG 8P PORT FITTING. 2-TUBE LOCK 1PACK OF '0.

2-TP 8P PORT FITTING. 2. TUBE, TREPUR (PACK OF ﬂm_ e
2.TPLE 8P PORT FITTING 2-TUBE ¢ TRI-PUR (PACK OF “G; |
|
]

2-TPSE BP PORT FITAING 2 TUBE SM TRI-FUR (PACK OF 10,

2-SRC BP PORT FITTING 2- TUBE, FOR SRC_PACK OF °C

2-BVL BP PORT FITTING 2-TUBE. L BULB AND VALVE [PACK OF 1

2-BVLC BP PORT FITTING 2.TUBE L BULB VALVE AND CLAMD BACK OF
e

2-BvS BP FORT FITTING, 2-TUBE. SM BULB AND VALVE PACK OF 10y

2-BY5C BP PORT FITTING. 2. TUBE. SM BULS VALVE ANG CLAMP (PACK OF |
10]

‘-B‘!Tj 8P PORT FITTING 2. TUBE ECONDMIC BULB PAGK QF 17}

-BVDC BP PORT FITTING Z2-TUBE ECONOMIC BULS AND CLAMP PACH
F <0;

5082-15¢ WASH CAP FLEXIDORT BP CUFF (EA,

15082-33 INFANT CUFF W) ] TUBE BAG o o
S0B2.07 NEWBORN CUFF W2 1 TURE BAG .
1508242 CHILD CUFF W 1 TUBE BAG Lo ]
BGE243 ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG . L
533244 L ADULY CUFF W't TUBE BAG e
578262 CHILD PRINT CUFF W/ 1 TUBE BAG o
5,32 77 THIGH GUFF W 1 TUBE BAG
50&9 03 ADULT W 1 TUBE BAG
1508904 CHILD W: 1 TUBE BAG
sran 18 THIGH W' 1 TUBE BAG e
sces 210 ADULT W/ t TUBE BAG . L,
5CBY 25 INFANT WY * TUBE BAG L N
I50BG-3T NEWBORN W 1TUBEBAG e
5G82-C1H ADULT CUFF (12/BOX; . e
'5082-CE INFANT CUFF W 2 TUBE BAG
5082-144 NEWBORN CUEF W/ 2 TUBE BAG

5082-25 ADULT CUFF W!2 TUBE BAG
5082-26 L ADULT CUFF W: 2 TUBE BAG
082-78 THIGH CUFF W 2 TUBE BAG - =
50850 ADULTWI2 TURESBAG .
508302 CHILD W 2 TUBES BAG o B
308919 THIGH W/ 2 TUBES BAG
538927 L ADULT W/ 2 TUBES BAG
{5085-26 INFANT W. 2 TUBES BAG
i528g.38 NEWBORN Wi 2 TUBE BAG

——— f
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Inatituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023770 OE & de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
&l Drector tecrco de Dispostives Médicos y otras Tecnologias det insttuto Nacwonal de Vigilancia de
Medicamentas y Alimentos INVIMA en eercicio de las facultades Legales corfendas en et Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2014 y ley 562 de 2005

|5CRY-11 METAL TWIST FIT CONNECTOR SET )
508517 TUBING 127" LENGTH, TR
508913 COIL TUBING -8 LENGTH o -
S0B9-13H CONL TUBING (1JBOX,
£089-36 COIL TUBING-# LENGTH o T _
508200 ADULT CUFF ) o 5

£082-02 CHILD CUFF

£086-01 PREM BULB. MD (BLACK, —
£086-0TH LATEX INF_BULS (12 BOK; .
£086-03H L INF_BULE j6:B0%) o
086-06 (NF_BLLB_RED NEQPRENE

£066-08 STANDARD BULB (GRAY), T T
50870 AIR RELEASE VALVE. PREM.

SCE7.CIH AIR RELEASE VALVE (12.BOX.

SCE7.10 KNOB DURASHOCK CLASSIC = o
£CE7.15 AIR RELEASE VALVE, STANDARD R
ECS5L1 AR RELEASE VALVE AND LATEX INF. BULE _ T
508 CTHBULB AND VALVE COMBINATION 280, ]
ECS7-13INF_SYS BASKET (SMSTANLESS, ]

50547 INF SYS BASKET (L'BLACK,

[F€70-C7 INF 5YS BASKET (LWHITE)

4T ADULT (BLUE; INF_SYS W/ 2 TURE RAG ‘ N
SOB2-2ICHHDING SYS W2 TUBEBAG —
2082-22 ADULT WNF_SYS W/ 2 TUBE BAG

SOBZ-27H INF SYS ADULT (6BOX) o
S0B2.23L ADULT INF SYS W TUBEBAG
SNB2Z-23HINF SYS L ADULY 6BOX)

SOBZHS THIGH INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG
S0B9-0'H INF BAG ADULT :2 TUBES: (12 BOX,
S089-22H INF. BAG L ADULT (2 TUBES; 6'BOX)_

EXPECHENTE NO - 20145865
RADICACION NG 2018 108201
FECHA GE RADICACION A1 0 218

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECLRSD DF
REPOSICION QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITROS MEDICOS Y OTRAS

TECNCLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ 110) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION £N LOS TERMINGS

SERALAROS EN EL CODIGO DE PROGEDIMIENTO ADMINISTRATIVO v DE L0 CONTENCHOSG
ADMINISTRATIVO

ARTICULO TERCEROC.. LA PRESENTE RESOLUCKON RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE $U EXPEDISION

ARTICULO CUARTO .- LOS DERECHOS QUE SE DERIEN DE ESTA RESO. UCION QUEDARAN SUIETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS v

Pagna 10 0e 11
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCICN No. 2018023770 DE 6 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Dweclor tecnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Med:icamentos y Amentos INVIMA e ejercico de las facuktades Legales confendas #n el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglarmentara 4725 de 2005, iey 1437 de 2011 y lay 962 ge 20605

ALIMENTOS INVIMA OE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULG 12 BFL DEGRETO 475 DE
2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA ENBOGDTA U C ALDS 6 DE JUNIC DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

m < oA
ey
. ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal; safham, Técnico: Jparraa. Reviso: cordina_varios
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<< Afras

Datos Generales dsl Producto

Sistama de Tramites en Linea - Consultas Publicas

20145869 ESFIGMOMANGMETROS

INVIMA 2018DM-0018127 l l2028/06/06'l IMPORTAR ¥ VENDER 1 Vigente

|
i
§

ANEROID W/ ADULT CUFF 7670-D1CRB 767 WALL GAGEADULT 2-PC CUFF 7670-01W 767 WALL ANEROID W/ ADULT

| CUFF, IWS ONLY 7670-02 767 WALL ANERDID MANOMETER ONLY W/ B' TUBING 7670-10 767 MOBILE ANEROID ON

S-LEG STAND W/ 1-PIECE ADULT CUFF 757G-10CB 767 MOBILE ANEROID ON 5-LEG STAND W/ 2-PIECE ADULT CUFF
AND BLADDER 7670-16 767 DESK GAGE, ADULT CUFF 7670-06 767 MOBILE STAND & BASKET ASSEMB ONLY (BASE
WEIGHT NOT INCLUDED) 7670-07 iNF. SYS. BASKET (L/WHITE) 7670-09 RAIL MOUNT KIT 7670-12 767 ROLLING
MOBILE STAND 901041 - DURASHOCK DS58 DS58 HAND ANEROID ONLY DSS8-11 DS58 HAND ANEROID W/ ADULT

JCUFF AND CASE DS58-11CB DS58 HAND ANEROID W/ ADULT CUFF AND BLADDER AND CASE DS58-MC DS58 HAND

ANEROID FAMILY PRACTICE KIT D558-MCCR D558 HAND ANERQID FAMILY PRACTICE KIT W/ CUFF AND BLADDER
DS58-PD DS58 HAND ANEROID PEDIATRIC KIT DS58-PDCE D558 HAND AMERQID PEDIATRIC KIT D548 D548 INTEG
ANEROID ONLY DS48-11 D548 INTEG ANEROID W/ ADULT CUFF AND CASE D548-11CB DS48A POCKET ANEROID W/
ADULT CUFF AND CASE DS48A D548A POCKET ANEROID ONLY 5090-02 POCKET ANEROID W/ ADULT CUFF 5090-03

| GAUGE ONLY 5090-41 POCKET ANERQID W/ L ADULT CUFF 5098-27 DS66 INTEG ANEROID SPHYG. W/ ADULT CUFF

5098-27C 8 DSGH TRIGGER ANEROID, ADULT 2-PC CUFF 5098-28 D566 INTEG ANEROID SPHYG. W/ L ADULT CUFF
5098-28CB DS66 TRIGGER ANEROID. LG ADULT 2-PC CUFF 5098-29 DS66 INTEG ANEROID SPHYG. W/ CHILD CUFF

‘| 5G98-30 D566 INTEG ANEROID SPHYG. MULTI-CUFF KIT 5098-30C8 DS66 TRIGGER ANERCHD, 2-PC CUFF KIT 5098-31

D566 GAUGE ONLY 5098-33 D566 INTEG ANERCID SPHYG. W/ ADULT AND CHILD PRINT CUFF DS45 MODEL DS45,
GALUGE OMLY B545-09 B545 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD DS45-10 DS45 INTEG
ANEROH> SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, SM ADULT DS45-11 DS45 INTEG ANERGID SPHYG. W/ TWC-TONE
GRAY CUFF, ADULT DS45-11C D545 INTEG ANERQID SPHYG. WY TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT - W/ CASE DS45-
11CB DS45 INTEG ANERGHD SPHYG. W/ ADULT 2-PC CUFF DS45-12 D545 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE

{GRAY CUFF, L ADULT DS45-13C8 D545 INTEG ANEROID SPHYG. W/ THIGH 2-PC CUFF DS45-MC DSAS MULTI CUFF KIT

DS45A MODEL D545, GAUGE W/ INTEG ADAPTER DS44 MODEL D544, GAUGE ONLY D544-09 DS44 INTEG ANEROID
SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, CHILD DS44-09CB DS44 INTEG ANERQID SPHYG. WIT CHILD 2-PC CUFF D544-08P
DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ COLOR PRINT CUFF, CHILD DS44-70 D544 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE
GRAY CUFF, SM ADULT DS44-11 DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT DS44-11C D544
INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWC-TONE GRAY CUFF, ADULT W/ CASE DS44-11CB D544 INTEG ANERQID SPHYG. W/
TWO-TONE (2 PIECE) GRAY CUFF, ADULT DS44-11CBT D544 INTEG ANERQID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF W/

't TYCOS DAL, ADULT DS44-110V DSA4 INTEG ANEROID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT - W/ CASE DS44-

11V D544 INTEG ANERQOID SPHYG. W/ TWO-TONE GRAY CUFF, ADULT D544-12 D544 INTEG ANEROCID SPHYG. W/
TWO-TONE GRAY CUFF, L ADULT DS44-13CB DS44 INTEG ANEROID SPHYG. W/ THIGH 2-PC CUFF DS44A MODEL
D544, GAUGE W/ INTEG ADAPTER D$44-DUR0C9 TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, CHILD DS44-DUR11 TWO-
TOME GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, ADULT D544-DURT1E TWO-TONE GRAY CUFF, W/ GRAY TUBE, ADULT DS44-DUR12
TWO-TONE GRAY CUFF W/ GRAY TUBE, L ADULT DS44-DUR1T2F TWO-TONE GRAY CUFF, W/ GRAY TUBE, L ADULT
DS44-V BUMPER VARIETY PACK D545-DUR1t TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, ADULT D345-DURTTF TWO-

| TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, L-StZE BULB, ADULT DS45-DUR12F TWO-TONE GRAY CUFF W/ BLACK TUBE, L-SIZE

BULB, L ADULT ACCESORIOS 901043 - BRAZALETES FLEXIPORT REUSABLES REUSE-06 CUFF, SM INFANT, DUR, (EA)

REUSE-O7 CUFF, INFANT, DUR, (EA) REUSE-08 CUFF, SM CHILD, DUR, {EA) REUSE-02 CUFF, CHILD, DUR, (EA) REUSE-10

CUFF, SM ADULT, DUR, (EA) REUSE-11 CUFF, ADULT, DUR, (EA)} REUSE-111L CUFF, ADULT LONG, DUR, (EA) REUSE-12

| CUFF, L ADULT, DUR, (EA) REUSE-12L CUFF, L ADULT LONG, DUR, (EA) REUSE-13 CUFF, THIGH, DUR, (EA) REUSE-MLT

CUFF, DUR, ASSORTED CONNECTORS (8 PACK) 5082-159 WASH CAP, FLEXIPORT BP CUFF, (EA} REUSE-D6- THP CUFF,
SM INFANT, DUR, 1-TUBE, HP (EA) REUSE-06- 1MQ CUIFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE, LOCK {EA) REUSE-06-15C CUFF,
SM INFANT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA) REUSE-06-1TP CUFF, SM INFANT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR {EA) REUSE-07-1HP
CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, HP {EA} REUSE-07-1MQ CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA) REUSE-07-15C CUFF,

INFANT, DUR, 1-TUSE, SCREW (EA) REUSE-C7-1TP CUFF, INFANT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR {EA) REUSE-CT-28V INF. 5Y5,

| INFANT, DUR, 2-TUBE, 8ULB AND VALVE (EA) REUSE-07-2MF CUFF, REUS, INFANT, 2-TUBE, MF REUSE-07-2MQ CUFF,

INFANT, DUR, 2-TUBE, LOCK {EA} REUSE-07-25C CUFF, INFANT, DUR, 2-TUBE, SCREW {EA) REUSE-OT7-2TP CUFF,

SM CHILD, DUR, 1-TUBE, MP (EA) REUSE-08-1MQ CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA} REUSE-08-15C CUFF, SM
CHILD, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA) REUSE-08-1TP CUFF, SM CHILD, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR {EA} REUSE-08-2BV INF. 5YS.,
SM CHILD, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA) REUSE-0B-2MF CUFF, REUS SM CHILD 2.TUBE MF REUSE-08-2MQ
CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, LOCK {EA) REUSE-08-25C CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA) REUSE-08-27P
CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA) RELSE-08-2TPE CUFF, SM CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA) REUSE-09-

| tHP CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, HP (EA) REUSE-09-1MQ CUFF. CHILD, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA) REUSE-09-15C CUFF,

CHILD, DUR, 1-TUBE, SCREW {EA) REUSE-09-1TP CUFF, CHILD, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA) REUSE-03-2BV INF. 5Y5,
CHILD, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA) REUSE-09-2MF CLFF, REUS, CHILD, 2-TUBE MF REUSE-09-2MQ CUFF,
CHILD, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA} REUSE-DI-25C CUFF, CHILD, DUR, 2-TURE, SCREW (EA) REUSE-09-2TP CUFF, CHILD,

1 DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA) REUSE-03-2TPE CUFF, CHILD, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA) REUSE-10-1HP CUFF, SM ADULT,

DUR, 1-TURBE, HP {EA) RELISE-10-1MQ CUFF, SM ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA) REUSE-10-15C CUFF, SM ADULT,
DUR, 1-TUBE, SCREW (EA) REUSE-10-1TP CUFF, SM ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR {EA) REUSE-10-2BV INF. SYS,, SM
ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA} REUSE-10-2MF CUFF, REUS, SM AD, 2-TUBE, MF REUSE-10-2MQ CUFF,

SM ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK {EA) REUSE-10-25C CUFF, M ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA) REUSE-10-27P CUFF,
SM ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA) REUSE-10-2TPE CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR {EA) REUSE-11-1HP
CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA} REUSE-11-1MQ CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK {EA) REUSE-%1-15C CUFF,

ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA) REUSE-11-2MF CUFF, REUS, ADULT, 2-TUBE, MF REUSE-11.2MQ CUFF,
ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK {EA) REUSE-11-25C CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA) REUSE-11-2TP CUEF, ADULT,
DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA) REUSE-11-2TPE CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR {EA) REUSE-11L-1HP CUFF. ADULY
LONG, DUR, 1-TUBE, HP (EA} REUSE-11L-1MQ CUFF, ADURT LONG, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA) REUSE-11L-15C CUFF,
ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, SCREW {EA) REUSE-11L-1TP CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA) REUSE-11L-

| 2BV INF. SYS., ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE {EA) REUSE-11L-2MQ CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE,
‘|LOCK {EA) REUSE-11L-25C CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA) REUSE-11L-2TP CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-
{TUBE, TR-PUR (EA) REUSE-12-THP CUFF, L ADULT. DUR, 1-TUBE, HP (EA) REUSE-12-1MQ CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE,
| LOCK (EA) REUSE-12-15C CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW [EA) REUSE-12-1TP CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-
{PUR (EA) REUSE-12-28V INF, Y5, L ADULT, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE (EA) REUSE-12-2MF CUFF, REUS, LG AD, 2-

TUBE, MF REUSE-12-2MQ CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK {EA) REUSE-12-25C CUFF. L ADULT, DUR, 2-TUBE,

| SCREW (EA) REUSE-12-2TP CUF¥, L ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA} REUSE-12-2TPE CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE,

TRI-PUR (EA} REUSE-12L-1HP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, HP (EA) REUSE-12L-1MQ CUFF, L ADULT LONG,
DUR, 1-TUBE, LOCK (EA) REUSE-12L-15C CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA) REUSE-12L-1TP CUFF, L
ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR {EA] REUSE-12L-2BV INF. SYS., L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, BULB AND VALVE
(EA) REUSE-120L-2M0Q CUFF, L ADUKT LONG, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA) REUSE-12L-25C CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-
TUBE, SCREW (EA) REUSE-12L-2TP CUFF, L ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TR1-PUR (EA) REUSE-13-1HP CUFF, THIGH,
DUR, 1-TUBE, HP (EA} REUSE-13-1MG CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA) REUSE-13-15C CUFF, THIGH, DUR, 1-

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

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 301040 - 767 SERIES 7670-07 767 WALL

iNFANT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA) REUSE-07-2TPE CUFF. INFANT, DUR. 2-TUBE, TRI-PUR (EA} RELISE-08-THP CUFF, -

ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW {EA} REUSE-11-1TP CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA) REUSE-11-2BV INF, SYS, l

173
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; il TUBE, SCREW (EA) REUSE-13-1TP CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA} REUSE-13-2BV INF. SYS,, THIGH, DUR, 2-
§ | TUBE, BULB AND VALVE (EA) REUSE-13-2MF CUFF, REUS, THIGH, 2-TUBE, MF REUSE-13-2MQ CUFF, TRIGH, DUR, 2- | | ? H
| 1 TUBE, LOCK {EA} REUSE-13-25C CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA) REUSE-13-2TR CUFF. THIGH, DUR, 2-TUBE, )
| TRI-PUR (EA) REUSE-13-2TPE CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA} REUSE-08 CUFF, SM CHILD, DUR, {EA} REUSE- '
)| 09 CUFF, CHILD, DUR, (EA} REUSE-10 CUFF, SM ADULT, DUR, (EA} REUSE-11 CUFF, ADULT, DUR, (EA) REUSE-11L CUFF,
1 ADULT LONG, DUR, (EA) REUSE-12 CUFF, L ADULT. DUR, (EA} REUSE-12L CUFF, L ADULT LONG, DUR, (EA) REUSE-13
| CUFF, THIGH, DUR, (EA) 901044 - BRAZALETES DESECHABLES SOFT-05 CUFF, CHILD, DISP,, SOFT, (20 PACK) SOFT-10
i| CUFE, M ADULT, DISP., SOFT, (20 PACK} SOFT-11 CUFF, ADULT, DISP, SOFT, (20 PACK) SOFT-11L CUFF, ADULT LONG, |
| DISP., SOFT, (20 PACK) SOFT-12 CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, (20 PACK) SOFT-12L CUFF, L ADULT LONG, DISP,, SOFT,
| | (20 PACK) SOFT-13 CUFF, THIGH, DISP, SOFT, {20 PACK) SOFT-MLT CUFF, , DISP. SOFT, ASSORTED CONNECTORS (&
| PACK} SOFT-06-THP CUFF. SM INFANT, DISP, SOFT, 1-TUBE, HP {20 PACK) SOFT-06-1MQ CUFF, SM INFANT, DiSF.,
i ‘| SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-06-15C CUFF, SM INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-06-1TP
| CUFF, SM INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK} SOFT-07-1HP CUFF, INFANT, DISP, SOFT, 1-TUBE, HP (20 -
i | PACK) SOFT-07-3MQ CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-07-15C CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-
| TUBE, SCREW {20 PACK) SOFT-07-1¥P CUFF, INFANT, DISP, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-07-2MQ CUFF,
; INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-07-25C CUFF, INFANT, DISP, SCFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
4 SDFT-07-2TP CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUSE, TRI-PUR {20 PACK) SOFT-07-2TPE CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-
i | TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-08-1HP CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK) SOFT-08-1MQ CUFF, SM
[ CHILD, DISP,, SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-08-15C CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK}
| || SOFT-08-1TP CUFF, SM CHILD, DISP, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-08-2MQ CUFE, SM CHILD, DISP, SOFT, .
1 2-TUBE, LOCK (20 PACK} SOFT-08-2SC CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-08-2TP CUFE, |
; || SM CHILD, DISP., SOFT, 2-FUBE, TRI-PUR {20 PACK) SOFT-08-2TPE CLIFF, SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 °
| ||PACKY SOFT-09-1HP CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK) SOFT-09-1MQ CUFF, CHILD, ISP, SOFT, 1-TUBE,.
| LOCK (20 PACK) SOFT-03-1SC CUFF, CHILD, DISP., SOFY, 1-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-09-1TP CUFF, CHILD, DISP, '
i SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-09-2MQ CUFF, CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-09-25¢
| | CUFF, CHILD, DISP, SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-08-2TP CUFF, CHILD, DISP.. SOFT, 2-TUBE, TRi-PUR (20
| | PACK) SOFT-09-2TPE CUFF, CHILD, DISP. SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-10-1HP CUFF, SM ADULT, DISP.,
| |SOFT, 1-TUBE, HF (20 PACK) SOFT-10-1MQ CUFF, SM ADULT, DISP,, SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK} SOFT-10-15C CUFF, !
i SM ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-10-1TP CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20
‘[ 1 PACK) SOFT-10-2MQ CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK} SOFT~10-25C CUFF, SM ADULT, DISP,,
ﬂ ! SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-10-2TP CUFF, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK} SOFT-10-
i| 2TPE CUFF, SM ADULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-11-THP CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP
it {20 PACK) SOFT-11-1MQ CUFF, ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-11-15C CUFF, ADULT, DISP., SOFT,
i 1-TUBE, SCREW (20 PACK] SCFT-11-1TP CUFF, ADULT, DISP, SOFY, 1-TUSE, TRI-PUR {20 PACK) SOFT-11-2MQ CUFF,
I|ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-11-25C CUSF, ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-;
1 11-2TP CUFF, ADULT, DiSP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-11-2TPE CUFF, ADULT, DIS#, SOFT, 2-TUBE. TRI-
it PUR (20 PACK} SOFT-11L-THP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK) SOFT-11L-1MQ CUFF, ADULT
p I LONG, DISP, SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK} SOFT-11L-1SC CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20
h PACK) SOFT-11L-1TP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-11L-2MQ CUFF, ADULT LONG,:
) i|DISP, SOFT, 2-TUBE, LOCK {20 PACK) SOFT-11L-25C CUFF, ADULT LONG, DISP,, SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-
! | t3L-2TP CUFF, ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-12-1HP CUFF, L ADULY, DISP, SOFY, 1- !
] TUBE, HP (20 PACK) SOFT-12-1MC CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK} SOFT-12-15C CUFF, L ADULT,
|DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-12-1TP CUFF, L ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-12-.
! | 2MQ CUFF, L ADULT, DISR, SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-12-25C CUFF, L ADULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, SCREW |
I | {20 PACK) SOFT-12-2TF CUFF, L ABULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR {20 PACK) SOFT-12-2TPE CUFF, L ADULT, DISP,,
; | SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-32L-THP CUFF, L ADULT LONG, DISP, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK) SOFT-12L- ;
! | 1MQ CUFF, L ADULT LONG, DISP,, SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK) SOFT-12L-15C CUFF, L ADULT LONG, DISPF, SOFT, 1-
! || TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-12L-1TP CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-12L-2MQ |
| CLFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK {20 SACK) SOFF-12L-25C CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, 2-TUBE,
: | SCREW {20 PACK} SOFT-12L-2TP CUFF, L ADULT LONG, DISP.,, SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-13-1HP CUFF, °
: | THIGH. DISP, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK) SOFT-13-1MQ CUFF, THIGH, DISP.. SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-13-:
[15C CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-13-1TP CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20
PACK) SOFT-13-2MQ CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, LOCK (20 PACK) SOFT-13-25C CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-
TUBE, SCREW (20 PACK) SOFT-13-2TP CUFF, THIGH, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK) SOFT-13-2TPE CUFF,
THIGH, DISP, SOFT, 2-TUBE, TRi-PUR (20 PACK) SOFT-07-28V INE._ SYS, INFANT, DISP, SOFT, 2-TUBE, BULB AND
1 VALVE (20 PACK) SOFT-08-2BV INF. SYS., SM CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20 PACK) SOFT-03-2BY |
1 INF. SYS, CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULE AND VALVE {2G PACK) SOFT-10-2BV INF. 5YS, SM ADULT, DISP., SOFT, 2-
| TuBE, BULB AND VALVE {20 PACK) SOFT-11-2BV INF. S5YS., ADULT, DISP., SOFT, 2-TUBE, BULB AND VAILVE (20 PACK}
SOFT-11L-2BV INF, 5Y5., ADULT LONG, DISP,, SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20 PACK) SOFF~12-2BV INF. Y5, L
ADULY, DISP., SOFT, 2-TUBE. BULB AND VALVE (20 PACK) SOFT-12L-2BV INF. S¥5, L ADULT LONG, DiSP., SOFT, 2-TUBE,
/| BULB AND VALVE (20 PACK) SOFT-13-28V INF. 5YS,, THIGH, DISP, SOFT, 2-TUBE, BULB AND VALVE (20 PACK} SOFT-08 |
CUFF, SM CHILD, DISP., SOFT, (20 PACK) SCFT-09 CUFF, CHILD, DISP., SOFT, {20 PACK) SOFT-10 CUFF, SM ADULT,
DISP,, SOFT, {20 PACK) SOFT-11 CUFF, ADULT, DISP., SOFT, (20 PACK) SOFT-11L CUFF, ADULT LONG, DiSP., SOFT, (20
|PACK) SOFT-12 CUFF, L ADULT, DISP., SOFT, {20 PACK) SOFT-12L CUFF, L ADULT LONG, DISP., SOFT, {20 PACK) SOFT-13]
j 1 CUFF, THIGH, DiSP, SOFT, (20 PACK) 901045 - BLOOD PRESSURE CUFF, SINGLE PATIENT ECOCUFF-09 FLEXIPORT !
{ECOCUFF, CHILD, 15-21CM ECOCUFF-10 FLEXIPORT ECOCUFF, SM ADULT 20-28CM ECOCUFF-11 FLEXIPORT ECOCUFF,
‘ ’ | ADULT 27-38CM ECOCUFF-12 FLEXIPORT ECOCUFF, L/ADULT 33-45CM ECOCUFF MLT FLEXIPORT ECOCUFF MULTI-

: | PACK PORT-1 BP FLEXIPORT FITTING, 1-TUBE, (PACK OF 10} PORT-2 BP FLEXIPORT FITTING, 2-TUBE, (PACK OF 10)
1 | PORY-KIT BP FLEXIPORT CONNECTORS, BOX OF VARIOUS CONNECTORS 1-BARB 8P PORT FITTING, 1-TUBE, BARBS, |
i i} (PACK OF 10} 1-SC BP PORT FITTING, 1-TUBE, SCREW, {PACK OF 10) 1-MQ BP PORT FITTING, 1-TUBE, LOCK, (PACK OF °
10) 1-HP BP PORT FITTING, 1-TUBE, BAYONEF, (PACK OF 10} 1-TPS BP PORT FITTING, 1-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 18)
1-TPSE BP PORT FITTING, 1-TUBE, SM TRI-PUR, (PACK OF 10) 1-TPL BP PCRT FITTING, 1-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10} |
1-TPLE 8P PORT FITTING, 1-TUSE, L TRI-PUR, (PACK OF 10} 2-BARB BP PORT FITTING, 2-TUBE, BARBS, (PACK OF 10) 2- |
SC BP PORT FITTING, 2-TUBE, SCREW, (PACK OF 10} 2-MF BP PORT FIFTING, 2 TUBE, M/F LOCK, {PACK OF 10) 2-SCC BP
PORT FITTING, 2-TUBE, SCREW & CLAMP, (PACK OF 10} 2-MQ B2 PORT FITTING, 2-TUBE, LOCK, (PACK OF 10} 2-TF 8P
| PORY FITTING, 2-TUBE, TRI-PUR, (PACK OF 10} 2-TPLE BP PORT FITTING, 2-TUBE, L TRE-PUR, (PACK OF 10 2-TPSE BP
i | PORT FITTING, 2-TUBE, SM TRI-PUR, (PACK OF 10) 2-SRC BP PORT FITTING, 2-TUBE, FOR SRC, (PACK OF 10) 2-BVL BP |
|  PORT FITTING, 2-TUBE, L BULE AND VALVE, (PACK OF 10} 2-BVLC BP PORT FITTING, 2-TUBE, L BULB, VALVE AND |
i | CLAMP, {PACK OF 10) 2-BVS BP PORT FITTING, 2-TUBE, SM BULB AND VALVE, (PACK OF 10) 2-BVSC BP PORT FITTING, |
i |2-TUBE, SM BULB, VALVE ANE CLAMP, (PACK OF 30} 2-BVD BP PORT FITTING, 2-TUBE. ECONOMIC SULB, (PACK OF 10’
 2-BVDC BP PORT FITTING, 2-TUBE, ECONOMIC BLILE AND CLAMP, (PACK OF 10) 5082-159 WASH CAP, FLEXiPORT BP |
| CUFF, (EA) 5082-03 INFANT CUFF W/ 1 TUBE BAG 5082-07 NEWBORN CUFF W/ 1 TUBE BAG 5082-42 CHILD CUFF W/
1 TUBE BAG 5082-43 ADULT CUFF W/ 1 TUBE BAG 508244 L ADULT CUFF W/ 7 TUBE BAG 5082-62 CHILD PRINT CUFF|
W/ 1 TUBE BAG 5082-77 THIGH CUFF W/ 1 TUBE BAG 5089-03 ADULT W/ 1 TUBE BAG 5089-D4 CHELD W/ 1 TUBE BAG |
5089-18 THIGH W/ 1 TUBE BAG 5089-21 L ADULT W/ 1 TUBE BAG 5089-25 INFANT W/ 1 TUBE BAG 5089-37 !
NEWBORN W/ 1 TUBE BAG 5082-01H ADULT CUFF (12/BOX) 5082-08 INFANT CUFF W/ 2 TUBE BAG 5082-144 |
NEWBORN CUFF W/ 2 TUBE BAG 5082-24 CHILD CUFF W/ 2 TUBE BAG 5082-25 ADULT CUFF W/ 2 TUBE BAG 5082-26'
L ADULT CUFF W/ 2 TUBE BAG 5082-78 THIGH CUFF W/ 2 TUBE BAG 5089-01 ADULY W/ 2 TUBES BAG 5085-02 CHILD !
| W/ 2 TUBES BAG 5089-19 THIGH W/ 2 TUBES BAG 5089-22 L ADULT W/ 2 TUBES BAG 5089-26 INFANT W/ 2 TUBES -
; | BAG 5089-38 NEWBORN W/ 2 TUBE BAG 5089-11 METAL TWIST FIT CONNECTOR SET 5089-12 TUBING (27" LENGTH; |
| 15089-13 COIL TUBING-8' LENGTH 5089-13H COIL TUBING (12/B0X) 5089-39 COIL TUBING-4' LENGTH 5082-01 ADULT

hitps://consuftaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encaboum.jsp 23



28/11/25, 11:28 a.m. Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas
if CUFF 5082-02 CHILD CUFF 5082-11 THIGH CUFF 5082-16 L ADULT CUFF 5082-18 CHILD PRINT CUFF 5086-01 PREM. |
BULS, MD (BLACK) $086-01H LATEX INF. BULB (12/BOX} 5086-03H L INF. BULB (6/BOX) 5086-06 INF. BULE, RED ? e
NEOPRENE 5086-08 STANDARD BULB (GRAY) S087-01 AIR RELEASE VALVE, PREM. S087-01H AIR RELEASE VALVE | ‘ 4
{(12/8€00 5087-10 KNOB, DURASHOCK CLASSIC S087-15 AR RELEASE VALVE, STANDAR( 5088-01 AIR RELEASE VALVE |
i AND LATEX INF_BULB 5088-01H BULR AND VALVE COMBINATION (12/BOX) 5091-13 INF. SYS. BASKET
| (SM/STAINLESS) 5091-47 INF. S¥S. BASKET (L/BLACK) 7670-07 INF. SYS, BASKET {LAWHITE) 5082-141 ADULT (BLUE}
|INF. 5¥5. W/ 2 TUBE BAG 5082-21 CHILD iNF. SYS. W/ 2 TUBE BAG 5082-22 ADULT INF. SYS. Wy 2 TUBE BAG 5082-22H
| INF.SYS, ADULT (6/BOX) 5082-23 L ADULT INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG 5082-23H INF. S¥S., L ADULT (6/BOX) 5082-45
|| THIGH INF. SYS. W/ 2 TUBE BAG 5089-01H INF, BAG, ADULT (2 TUBES) (12/BOX) 5089-22H INF. BAG, L ADULT (2
I . ___ TUBES) (680X}

' [ ESFIGMOMANGMETROS , HILL ROM, BAXTER o B
Datos de Interes
l ;l CUERPO HUMANG
SON DISPOSITIVOS DE MEDICION DE LA PRESION
SANGUINEA NO INVASIVOS DISERIADOS PARA
DETERMINAR LA PRESKON SANGUINEA EN PACIENTES |
DESDE PEDIATRICOS HASTA ADULTOS DURANTE EL ]
PROCEDIMIENTO SE DETERMINAN LA PRESION
. SISTOLICA Y DIASTOLICA. e e

Presentaciones Comerciales

Roles por Producto
ﬂ__......_._ R — [ - -.I, e
ACONDICIONADOR | ALLERSSAS Carrera 67 No.18-35 " A R
' ACONDICIONADOR ~ { ~~~ ¥HFLTDA = ___carrera 15 No. 84- 24 Oficina 214 JCOLOMBIAY DL | BOGOTA i
f CALLE 80 KILOMETRO 1,1 ENTRADA PARQUE LA
ACONDICIONADOR : IMCOLMEDICA SA. fLORIDA PARQUE INDUSTRIAL TERRA PUERTD (COLOMBIAICUNDINAMARCA COTA
: BODEGA 16/17 e I o _ L
b ) T d
[ rcowoconoor [P oa | o Tewmes ooicos o cooman. [OOSR Nomacx | con |
.. ACONDICIONADOR | TECNICAELECTROMEDICASA | CL475-26PISD2 COLOMBIA] . BC . | BOGOTA registrosinvima@temn.comeco -
. ACONDICIONADOR | . WMCOWMEDICASA | . CAUE3ENo 15-42 COLOMBIA[  DC. | BOGOTA |diegogutierrez@imcolmedicacom<a
_ ACONDICIONADOR | AT MEDICASSA . CR7957-26 . [colomsia| anTioQuIA | MEDELLN | P
FABRICANTE (| WELCH ALLYN DECMVEXICO SDERL DE Calle Emilio Flores 2471 A, MEXICO .
ESTADOS :
FABRICANTE WELCH ALLYN INC ' 4347 STATE STREET ROAD UN[;::EOS . | tramitesenbogota@hotmail.com
D R R on L AMERICA | e
_. . IMPORTADOR ( WELCHALLYN COLOMBIALTDA |~ CR16S9746P6 ~~  [COLOMBIA|  DC. .
_._ MPORTADOR ALLERS 5.AS L Carrera 57 No 1B-35 . _[COLOMBIA| ~ VALLE =~ | CAU S ]
__IMPORTADOR _ Ao VHAFITDA . cameralSNo 84-24Oficna244 ~~ JCOIOMBIA| DC | BOGOTA | .
IMPORTADOR TECNICA ELECTRC MEDICA S.A. CL 47 5-26 PISO 2 COLOMBLA} ~ DC | BOGOTA registrosinvima@tem.com.co
___IMPORTADOR _ IMCOLMEDICA SA o CALLE 36 No. 15 - 42 : ICOLOMBIA oc [ BOGOTA - diego,gutierrez@irncolrnedica.com.ct{
IMPORTADOR : __AT.MEDICASSA [ CR7957-26 ‘COLOMBJ{\V: _ANFIOQUIA | MEDELLIN e
D ESTADOS
TITULAR WELCH ALLYN INC 4341 STATE STREET ROAD UNI;ZOS tramitesenbegota@hotrnail.com
AMERICA ‘
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OBJETO: “COMPRAVENTA DE EQUIPOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO DE USO HOSPITALARIO PARA
LA UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TOTORO, ADSCRITA A LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
POPAYAN E.S.E.”

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN E.S.E

ENTIDAD CONTRATANTE: NIT. 900.145.579-1

D&S TRADE SAS —

CONTRATISTA: NIT: 900.010.849-3 -~

dystradesas@gmail.com -

Tel: 3106074220 - 6028371387 -

TV 7 NRO 51 N 24 OF D3 - POPAYAN (CAUCA)

REPRESENTANTE LEGAL: JUAN CARLOS SENDOYA MILLAN, identificado
con Cédula de ciudadania No. 10.549.280 expedida en Popayan. -

VALOR CONTRATO: DOSCIENTOS DOS MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL
NOVECIENTOS CUATRO PESOS M/ICTE {$ 202.358.904), IVA INCLUIDO.
PLAZO: EL TERMINO DE DURACION SERA HASTA EL 15 DE DICIEMBRE DE 2025,

CONTADOS A PARTIR DE LA APROBACION DE LAS GARANTIAS EXIGIDAS
Y EXPEDICION DEL REGISTRO PRESUPUESTAL DE COMPROMISOS. -~

~ Entre los suscritos a saber, EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN E.S.E. de Primer Nivel Entidad
descentralizada de! orden Departamental, adscrita a la Secretaria Departamental de Salud del Cauca, creada
mediante Decreto No. 0268 del 09 de abril del 2007, Entidad identificada ante la Direccién de Impuestos y
Aduanas Nacionales con NIT 900.145.579-1, quien actUa a través del Doctor JUAN CARLOS COTAZO
URREA, mayor de edad y vecino de la ciudad de Popayén, identificado con la Cédula de Ciudadania No.
76.319.532 expedida en Popayan — Cauca, en calidad de Gerente de conformidad con el Decreto N° 1594-
11-2024 del 28 de noviembre de 2024, debidamente posesionado, quién en adelante y para efectos del
presente Contrato se denominara LA E.S.E. POPAYAN, por una parte y por la otra, la Sociedad D&S TRADE
SAS, identificada con NIT: 900.010.849-3, representada legalmente por el Sefior JUAN CARLOS SENDOYA
MILLAN, identificado con Cédula de ciudadania No. 10.549.290 expedida en Popayan, como consta en el
Certificado de existencia y representacion legal de la Camara de Comercio del Cauca; quien para efectos del
presente Contrato se denominara EL CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente Contrato,
teniendo en cuenta el Manual Interno de Contratacién de la Entidad, adoptado a través de la Resolucion No.
131 del 14 de noviembre de 2024, y demas normas concordantes, previas las siguientes consideraciones: 1.
Mediante el Decreto 0268 del 09 de abril del 2007 se cre la Empresa Social del Estado Popayan E.S.E., de
primer nivel de atencion, cuyo objeto es la prestacion de servicios de salud, desarroliando acciones de
promacion de la salud, prevencion, tratamiento y rehabilitacién de la enfermedad. 2. El principio de planeacion
busca garantizar que la escogencia de los contratistas, la celebracion, ejecucion y liquidacion de los contratos
no sea producto de la improvisacion; en consecuencia, en virtud de este principio, cualguier proyecto que
pretenda adelantar la Empresa Social del Estado — Popayan E.S.E. debe estar precedido de estudios
~ encaminados a determinar su viabilidad técnica y econémica. Dado que la actividad administrativa y operativa
de nuestra empresa se encuentra enmarcada por fos principios y valores corporativos, nace la exigencia de
seleccionar las prioridades hacia las cuales se deben orientar los esfuerzos de la Entidad, es asl como
aparece la planificacién y su herramienta financiera la cual es el Presupuesto, como marco de la gestion
contractual de la Empresa Social del Estado — Popayan E.S.E. donde La Entidad, a través de su presupuesto
orienta el funcionamiento para la consecucion de sus fines. 3. Los equipos biomédicos son vitales para cumnplir
con la mision institucional de los servicios médicos que se prestan en la Unidad de Atencién en Salud Totor6,
ya que se salvaguarda el derecho fundamental a fa salud conforme a la Ley Estatutaria 1751 de 2015, “por
medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones”y la Resolucion
3100 de 2019, “por fa cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de
servicio de salud y de habilitacién de los servicios de salud y se adopta el manual de inscripcién  de
prestadores y habilitacién de servicios de salud”, por esta razén, mediante el presente estudio, se pretende
poner en evidencia la necesidad de adguirir equipos biomedicos y mobiliario con los cuales se busca
/ﬁ garantizar el mejoramiento, ia calidad, la continuidad e integralidad del tratamiento de los usuarios que acuden
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al servicio de salud. 4. Actualmente la unidad de atencién en salud Totord cuenta con una infraestructura
fisica funcional en lo posible para la prestacion de los servicios de salud ofertados, sin embargo, no cuenta
con una dotacidn de equipos biomédicos y mobiliario de uso hospitalario adecuado que permita brindar una
mejor calidad y oportunidad a los pacientes, por [o que se hace imperioso incrementar la capacidad instalada
de equipos biomédicos para suplir las necesidades de los usuarios que acuden a la Unidad. 5. Para determinar
el estado fisico y funcional de los equipos y mobiliario de uso hospitalario actual, se realizd una autoevaluacion
de acuerdo con los tineamientos de la Resolucién 3100 de 2019 “Por la cual se definen los procedimientos y
condjciones de inscripcién de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salfud
v se adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud”, en los servicios de
Atencién del parto, Urgencias, Hospitalizacién, Consulta Médica, Vacunacién y Transporte Asistencial en la
Unidad de Atencién en Salud Totoré, donde se identificaron falencias en la dotacién de equipos y mobiliario
por deterioro, tiempo de vida Gtil cumplido y fallas continuas de funcicnamiento, por lo cual surgié la necesidad
de reponer y fortalecer la dotacién biomédica y el mobiliario de uso hospitalario para la prestacién de los
servicios de salud ofertados. 6. Por lo anterior, la E.S.E. Popayan gestion6 recursos ante la Gobernacidn del
Cauca para atender la manifestada necesidad y poder adquirir los bienes mencionados suficientes para cubrir
la demanda de pacientes, ampliar la capacidad instalada con criterios de calidad del servicio a la poblacidn
gue acude a la unidad de atencidn y disminuir el riesgo de ocurrencia de eventos e incidentes adversos,
loegrandoe la satisfaccién del usuario y garantizando el cumplimiento de la normatividad vigente por el sistema
obligatorio de garantia de la calidad en salud. 7. De acuerdo a lo dicho, el Departamento del Cauca suscribio
convenio interadministrativo No 3553-2025 con la Empresa Social del Estade Popayan E.S.E, en el marco del
proyecto denominado “FORTALECIMIENTO DE LA RED PUBLICA PARA EL ACCESO A LOS SERVICIOS
DE SALUD EN EL DEPARTAMENTO DEL CAUCA’ que tiene como meta de resultado: mejorar el
desempefio institucional, por lo cual, se hace necesario apoyar en el Departamento del Cauca a las diferentes
Instituciones Prestadores de Servicios de Salud que hacen parte de la red publica, en sus diferentes puntos
de atencién de Servicios de Salud, que se encuentran en los diferentes territorios, con equipos biomédicos,
industriales, hospitalarios, tecnologia, red de conexidn, transporte asistencial basico y Medicalizado,
infraestructura hospitalaria, asistencias técnicas, asesorias y formacion del talento humano en salud, recursos
que por su insuficiencia generan un riesgo en accesibilidad, oportunidad, seguridad, equidad, pertinencia y
continuidad en la prestacion del servicio de salud. Este proyecto fue registrado en el banco de proyectos del
departamento, el cual cuenta con Concepto de Viabilidad y registro BPIN No. 202400000005862 de la
Secretaria de Planeacion Departamental y concepto de viabilidad del dia 26 de diciembre de 2024. 8. El objeto
del convenio descritc anteriormente es “AUNAR ESFUERZOS TECNICOS, ADMINISTRATIVOS Y
FINANCIEROS PARA EL FORTALECIMIENTO DE LA PRESTACION DEL SERVICIO DE SALUD EN EL
MUNICIPIO DE TOTORO, DEPARTAMENTOQO DEL CAUCA, MEDIANTE LA ADQUISICION DE EQUIPOS
BIOMEDICOS Y MOBILIARIO HOSPITALARIO PARA LA UNIDAD DE ATENGION EN SALUD DE TOTORO",
por el valor de DOSCIENTOS DOS MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL NOVECIENTOS
CUATRO PESOS M/CTE ($ 202.358.904), designados para el fortalecimiento de la prestacion de servicio de
salud en el municipio de Totor6, Departamento del Cauca, mediante la adquisicion de equipos biomédicos y
mobiliario hospitalaric para la unidad de atencidn en salud de Totoré. 9. Por lo expuesto anteriormente, se
requiere la adquisicion de equipos biomeédicos y mobiliario de uso hospitalario, que permita mejorar la
capacidad instalada de ta unidad de atencién hospitalaria, permitiendo cubrir la demanda de pacientes y
acercarnos mas al cumplimiento de la Resolucién No.3100 del 2019 que establece los requerimientos
minimos en el estandar de dotacion y habilitacién, garantizando la accesibilidad, oportunidad, seguridad,
pertinencia y continuidad en la prestacién del servicio, para los usuarios de ia Entidad. 10. De conformidad
con lo estipulado en el numeral 8, del articulo 195, de la ley 100 de 1993, las Empresas sociales del Estado
en materia contractual, se rigen por el derecho privado, pudiendo discrecionalmente utilizar las clausulas
exorbitantes previstas en el Estatuto General de Contratacién de la Administracién Publica, es decir que no
se encuentran obligadas a aplicar dicho Estatuto ni las normas que lo modifiquen o adicionen. De este modo,
la entidad se rige por lo dispuesto tanto en el Estatuto de Contratacién, como lo regulado por el Manual de
contratacion, debidamente adoptados. De este modo, se procede a dar cumplimiento al Acuerdo 014 del 31
de octubre de 2024 mediante el cual se adopto el Estatuto de Contratacion de la Entidad, en su articulo
10.1.5.2 establece: “ARTICULO 10.1.5.2: INVITACION DE MENOR CUANTIA: Corresponderé a la seleccién
objetiva para los contratos cuya cuantia se encuentre entre los 100 hasta 450 Salarios Minimos Legales
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Mensuales Vigentes y se adelantara de la siguiente forma: SELECCION: Envio de invitacién como minimo a tres
oferentes, los cuales deberan enviar su propuesta. Recibidas las propuestas, la E.S.E POPAYAN, efectuars la
evaluacion respectiva, escogiendo exclusivamente el proponente con el precio mas bajo o en su defecto que
cumpla con un requisito técnico respecto de la calidad del bien o servicios de la entidad asi lo determina. En caso
de que este no cumpla con los mismos, se procedera a la verificacion del proponente ubicado en el segundo lugar
y asf sucesivamente. De no lograrse la habilitacion, se declarara desierto el proceso.” Del mismo modo, la
Resolucién No. 131 de fecha 14 de noviembre de 2024, por el medio de la cual se adopté el Manual de
contratacién de la Empresa Social Del Estado Popayan ESE, en su articulo 19, en relacion con el proceso de
selecciéon de menor cuantia, determina: “se podré contratar bajo modalidad de invitacién de menor cuantia
con persona natural o juridica para la adquisicién de bienes, obras o servicios, que supere los 100 SMLMV,
sin exceder los 450 SMLMV. Se regira por lo establecido en el artfculo (10.1.5.2), del estatuto de contratacion.”
11. Mediante informe de evaluacion definitivo de fecha 10 de diciembre de 2025, el comité evaiuador
recomendo adelantar la contratacién con el proponente D&S TRADE SAS, identificado con NIT: 900.010.849-
3, representado legalmente por el Sefior JUAN CARLOS SENDOYA MILLAN, identificado con Cédula de
ciudadania No. 10.549.290 expedida en Popayan. 11- Por lo anterior, es conveniente celebrar el presente
Contrato que se regira por las siguientes clausulas y en lo no estipulado en ellas por las normas que rigen la
materia. PRIMERA. OBJETO: “COMPRAVENTA DE EQUIPOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO DE USO
HOSPITALARIO PARA LA UNIDAD DE ATENCION EN SALUD TOTORO, ADSCRITA A LA EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN E.S.E.” 1.1. CONDICIONES Y ESPECIFICACIONES TECNICAS: La
Empresa Social del Estado Popayan E.S.E para satisfacer la necesidad planteada anteriormente, requiere la
~ adquisicién de los equipos biomédicos y mobiliario relacionado en el punto 2.2 CONDICIONES Y
ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS de los estudios previos y en la propuesta misma,
documentos que hacen parte del presente contrato. SEGUNDA. VALOR Y FORMA DE PAGO: E| valor del
futuro contrato asciende a la suma de DOSCIENTOS DOS MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y
OCHO MIL NOVECIENTOS CUATRO PESOS M/CTE ($ 202.358.904), WA INCLUIDO (cuando aplique), asi
como todos os costos directos e indirectos asociados a la ejecucion del contrato, la cual se pagara en cuotas
parciales de acuerdo con la efectiva entrega de los bienes, previa presentacion de las respectivas facturas
que deberan incluir el detalle de los items relacionados en el contrato y las cantidades solicitadas previamente
por el gestor del proceso, nota de ingreso al almacén de la Entidad, certificacion de cumplimiento expedida
por parte del supervisor y presentacion de los demas documentos de Ley. PARAGRAFO 1.- El supervisor del
contrato es el directo responsable de verificar el cumplimiento de las obligaciones y es quien avala con su
firma los pagos totales o parciales, pues con ella se entiende que da el recibo a entera satisfaccidn del objeto
y las obligaciones contractuales. PARAGRAFQ 2.- La E.S.E POPAYAN efectuara a las cuentas o facturas
del CONTRATISTA las retenciones de impuestos, estampillas, contribuciones y tasas que se causen por
razén de la suscripcion, ejecucion y liquidacion del contrato, establecidos por las normas legales y el valor
neto obtenido se pagara previos los tramites administrativos establecidos por La Empresa Social del Estado
Popayan E.S.E. PARAGRAFO 3. El contratista con la presentacion de la cuenta de cobro, debera anexar a
la misma el informe final sobre la ejecucién del contrato y el acta de liquidacion de mutuo acuerdo,
debidamente firmados, documentos en los cuaies el supervisor designado para ejercer ta coordinacion, control
y vigilancia del contrato, manifieste que el contratista cumplié a satisfaccién con el objeto contractual, las

n actividades programadas, incluida la obligacion de acreditar los pagos al Sistema de Seguridad Social Integral
correspondientes, de conformidad con lo dispuesto en las normas vigentes. TERCERA. OBLIGACIONES

DEL CONTRATISTA: El contratista debera dar cumplimiento a las siguientes obligaciones especificas: 3.1.
OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA En cumplimiento de lo anterior el futuro contratista se
compromete a desarroilar las siguientes actividades: 1. Entregar los equipos biomédicos y mobiliario en las
cantidades y condiciones técnicas indicadas en el acapite 2.2, “Especificaciones Técnicas” del estudio previo,
dentro del plazo estipulado. 2. Los gastos de transporte en que deba incurrir el contratista para el traslado de

los equipos correran por cuenta propia. 3. El contratista, con los equipos debera entregar el manual de uso

en espafol, el registro INVIMA y/o Registro de importacion segun corresponda, donde se evidencie su
vigencia, en caso de que este proximo a vencer anexar documentacion con la cuat demuestre que se
encuentra en tramite de renovacion para los equipos que aplique. 4. El contratista, con los equipos debera
hacer entrega de los certificados de calibracién de los equipos: basculas, desfibriladores, monitores de signos,
/gaensiémetros, oximetros, electrocardidgrafos, y dopplers. 5. Los equipos biomeédicos que presenten no
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conformidades por calidad del producto, defectuosos o no cumplan con las caracteristicas técnicas solicitadas,
entre ofras cosas, deben ser reemplazados por el proveedor o cambiados de acuerdo al requerimiento del
area dentro de los diez (10} dias calendario, siguientes a la entrega det mobiliario y correr por su cuenta los
gastos de transporte en que deba incurrir. 6. Todos los productos entregados deben estar garantizados y
mantener las caracteristicas de calidad durante el periodo de vida util. 7. Los equipos biomédicos y mobitiario
deben ser entregados e instalados en la unidad de atencién Totoré en el municipio de Totoré — Cauca. 8.
Respecto del equipo de rayos x periapical, el contratista debera entregar informe de pruebas de desempefio
de instalacion. 9. El contratista debe entregar la factura especificando las caracteristicas establecidas por las
autoridades fiscales y de impuestos. 10. E!l contratista debera entregar con la factura el soporte detallado de
los equipos y mobiliario. 11. E! proveedor debe garantizar la entrega de los equipos biomédicos sin que le sea
oponible circunstancias de fuerza mayor como inconvenientemente en la via, taponamientos por orden
publico, desabastecimiento u otros que se puedan presentar. 12. Los precios no seran modificados durante
la vigencia del contrato. 13. El contratista debera realizar una (1) capacitacion por cada uno de los equipos
requeridos respecto del manejo adecuado y cuidado, dirigido al personal asistencial, una vez sean instaiados
los equipos. 3.2. OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATISTA: 1. Ejecutar idonea y oportunamente
la entrega de los insumos solicitados, en el lugar indicado, garantizando la calidad, eficiencia, eficacia,
oportunidad, celeridad y economia, dando cumplimiento al objeto contractual en las condiciones técnicas
pactadas. 2. Presentar factura de pago con todos los requerimientos de Ley. 3. Presentar los soportes de
pago de sus obligaciones frente al Sistema de Seguridad Social y Parafiscales (este ultimo si aplica) y del
personal a cargo si lo tuviere, esta obligacion debera acreditarse durante el plazo de ejecucion del contrato.
CUARTA. OBLIGACIONES DE L A EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN E.S.E: La empresa social
del estado Popayan E.S.E. tendré las siguientes obligaciones: 1- Efectuar la supervisiéon del contrato. 2-
Proceder al pago de los bienes efectivamente recibidos, en los terminos estipulado, previo cumplimiento de
los requisitos de ley y contractuales. QUINTA.- RESERVA PRESUPUESTAL: El registro presupuestal para
el presente contrato se hara con cargo al presupuesto de la Empresa Social del Estado Popayén E.8.E de la

presente vigencia fiscal 2025, segln Disponibilidad Presupuestal No. 378 del 03 de diciembre de 2025, Cédiga~"

2.3.2.01.01.003.06.01 rubro: aparatos médicos, y quirtrgicos y aparatos ortésicos y protésicos. SEXTA.

DURACION E! término de duracién serda HASTA EL 15 DE DICIEMBRE DE 2025, contado a partir de la ~

aprobacién de las garantias exigidas y expedicion de! registro presupuestal de compromisos. SEPTIMA.
EXCLUSION DE RELACION LABORAL: En ningun caso éste contrato genera relacion laboral ni
prestaciones sociales, por lo cual, EL CONTRATISTA, ni sus trabajadores o colaboradores, contraen vinculo
de caracter laboral con LA ENTIDAD CONTRATANTE - E.S.E POPAYAN. El contratista solo tiene derecho
a los emolumentos pactados y no podra reclamar validamente el pago de prestaciones sociales por la
ejecucion de las actividades encomendadas relacionadas con el objeto contractual. OCTAVA. CESION Y
SUBCONTRATOS: EL CONTRATISTA no podra ceder, ni subcontratar, en todo © en parte, los derechos u
obligaciones surgidos del presente contrato, sin previo consentimiento escrito de la ENTIDAD
CONTRATANTE. NOVENA. SUPERVISION: La supervision de Ia realizacién del objeto y obligaciones de Ia
contratacién que se genere, se hard a través del Profesional Universitario ¢ quien haga sus veces, designado
por la Gerencia, quien tendra a su cargo vigilar el desarrollo de las actividades estipuladas en el Contrato,
teniendo en cuenta el objeto del mismo. PARAGRAFO- OBLIGACIONES DEL SUPERVISOR: De acuerdo
con el articulo 54 de la Resolucién No. 131 del 14 de noviembre de 2024- Manual de Contratacién de la
E.S.E. Popayan debera: A) El interventor o supervisor antes de iniciar su funcién debe informarse sobre la
misién, organizacioén, disposiciones normativas y corporativas de la Entidad, con el fin de utilizar
adecuadamente los formatos y procedimientos establecidos y cumplir con las disposiciones contenidas en el
presente manual que se relacionen con el ejercicioc de la interventoria o supervision. B) Adoptar los
mecanismos necesarios y ejercer las actividades conducentes asegurar que se cumpla oportuna vy
adecuadamente el objeto contractual intervenido. C) Conservar y custodiar la documentacion e informacion a
la que tenga acceso por razén del ejercicio de su funcidn, y evitar su indebida utilizacion. D) Atender con la
debida diligencia y profesionalismo, la labor que le ha side encomendada en el contrato, o en el documento
que le confiere la funcion. E) Abstenerse de realizar actos que perturben o puedan perturbar la ejecucion
contractual, y en general, de los gue impliquen abuso o ejercicio indebido de la funcién. F) Poner en
conocimiento de la entidad, los hechos que afecten el logro del objeto contratado, - que observe en ejercicio
de sus funciones -, y proponer los correctivos que estime conducentes. G) Ejercer su labor con la imparcialidad
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y objetividad que le demanda el cumplimiento de las labores encomendadas. H) Poner oportunamente, en
conacimiento de la entidad, la concurrencia de causales de inhabilidad o incompatibilidad, o que puedan
configurar conflicto de interés. 1) Colaborar con las autoridades publicas en el cumplido desempefio de sus
actividades contractuales, y facilitar el acceso a la informacién que a ese efecto requieran. J) E! Supervisor
debe verificar que el contratista dentro del término estipulade en este contrato allegue las garantias
requeridas, si constata, que el contratista no allega las pdlizas respectivas en el término estipuiado en este
contrato, debe inmediatamente dar inicio al tramite de incumplimiento de las cbligaciones contractuales. K)
Ejercer sus funciones con arreglo al principio de la buena fe. De igual forma el Supervisor y la persona que
desde el punto de vista técnico apoya la supervisién deben dar cumplimiento estricto a lo indicado en el
articulo 50 al 60 del Manual de Contratacidn en concerdancia con el articuio 83 de la ley 1474 de 2011, en tal
sentido Ia supervision consistira en el seguimiento técnico, administrativo, financiero, contable, y juridico que
sobre el cumplimiento del objeto del contrato, en tal sentido el supervisor esta facultado para solicitar informes,
aclaraciones y explicaciones sobre el desarrolio de la ejecucion contractual, y seran responsables por
mantener informada a la entidad contratante de los hechos o circunstancias que puedan constituir actos de
corrupcion tipificados como conductas punibles, o que puedan poner o pongan en riesgo el cumplimiento del
contrato, o cuando tal incumplimiento se presente. L) Dar cumplimiento a lo establecido en la Resolucion 209
del 12 de febrero de 2020, por la cuat se adopta el esquema de presuncién de costos para los trabajadores
independientes por cuenta propia y los trabajadores independientes con contratos diferentes a prestacion de
servicios personales, conforme a su actividad econémica. M) Dar cumplimiento a lo establecido en la
Resolucion N° 120 de 2021, expedida por Gerencia de la E.S.E Popayan, por medio de la cual se adopta el
~ Manual de Supervisién e interventoria para la Empresa Social del Estado Popayén E.S.E. N) Dar aplicacion
y estricto cumplimiento al procedimiento de supervisién adoptado por la entidad. DECIMA. OBLIGACIONES
FRENTE AL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL: De conformidad con lo dispuesto en el Articuto
1, de la Ley 828 de 2003, por la cual se modifica el Paragrafo Segundo del articulo 50 de la Ley 789 de 2002
y la Resolucién 209 det 12 de febrero de 2020, e! Contratista debera cumplir con sus obligaciones frente al
Sistema de Seguridad Social Integral, parafiscales (Cajas de Compensacién Familiar, SENA e ICBF). Debera
allegar certificacién de paz y salvo, por lo cual el incumplimiento de esta obligacion sera causal para la
imposicién de multas sucesivas hasta tanto se dé el cumplimiento, previa verificaciéon de la mora mediante
liquidacion efectuada por la entidad administradora. PARAGRAFO PRIMERO: Si llegado el caso, la E.S.E
POPAYAN encuentra que EL CONTRATISTA no ha efectuado el pago total de aportes al sistema de
seguridad social integral, EL CONTRATISTA autoriza desde ya y con |a firma de la presente minuta a la ES.E
POPAYAN a efectuarlo directamente, aplicando los descuentos a él o ios pagos pendientes, sin perjuicio de
lo establecido para la declaratoria de caducidad o el incumplimiento de las obligaciones contractuales a que
haya lugar. DECIMA PRIMERA. CLAUSULAS EXCEPCIONALES AL DERECHO COMUN: Al presente
contrato se entienden incorporadas las clausulas excepcionales, conforme al Estatuto de Contratacion de la
E.S.E Popayan, tales como la interpretacion unilateral de los documentos contractuales y de las estipulacicnes
en ellos convenidas, la introduccién de modificaciones a lo pactado, la terminacion unilateral, la caducidad
administrativa y el sometimiento a las leyes nacionales. DECIMA SEGUNDA. NORMAS APLICABLES: El
presente Contrato se rige de modo especial por la Resolucién No. 131 del 14 de noviembre de 2024 Manual
) de Contratacion de la E.S.E. Popayan en armonia con la Constitucién Politica y demas normas Civiles y
Comerciales concordantes. DECIMA TERCERA. CONFIDENCIALIDAD: El contratista, en virtud de la
suscripcion del presente contrato se compromete a: 1) Manejar de manera confidencial fa informacion que

como tal le sea presentada y entregada, y toda aquelia que se genere en torno a ella como fruto de la
prestacion de sus servicios. 2) Guardar confidencialidad sobre esa informacién y no emplearla en beneficio

propio o de terceros mientras conserve sus caracteristicas de confidencialidad o mientras sea manejada como

un secreto empresarial o comercial. 3) Solicitar previamente y por escrito autorizacién para cualquier
publicacién relacionada con el tema del contrato, autorizacion que debe solicitarse ante el Supervisor y/o
Interventor del contrato presentando el texto a publicar con un mes de antelacion a la fecha en que desea

enviar a edicion. 4) Informar inmediatamente, al supervisor sobre cualquier hallazgo o innovacion alcanzada

en el desarrolio de su trabajo, a colaborar con ta mayor diligencia en la documentacion y declaracion de lo
hallado y a mantener sobre todo ello los compromisos de confidenciaiidad requeridos y necesarios. DECIMA
CUARTA. SUSPENSION TEMPORAL DEL CONTRATO: Por circunstancias de fuerza mayor o caso fortuito,
/}7 or ser conveniente a los intereses de la E.S.E POPAYAN o por mutuo acuerdo, se podrd suspender
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temporalmente la ejecucion total o parcial del contrato, sin que cesen los efectos legales del mismo. En este
caso, las partes suscribirdn un acta de suspensién tempora! en la cual se haga constar dicha circunstancia y
ta fecha estimada de reiniciacion del mismo. DECIMA QUINTA. INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES:
En desarrollo de los previsto en el Articulo 3 de la Resolucion No. 131 del 14 de noviembre de 2024 — Manual
de Contratacion de la E.S.E. Popayan, el Sefior JUAN CARLOS SENDOYA MILLAN, identificado con Cédula
de ciudadania Neo. 10.549.290 expedida en Popayan, declara expresamente bajo la gravedad de juramento,
gue se entiende prestado con la suscripcién del presente contrato, que no se encuentra incurso en ninguna
de las causales de inhabilidad e incompatibilidad y demas prohibiciones previstas en la Ley y en la
Constitucién Politica, circunstancia legal que asume en su integridad EL CONTRATISTA exonerando a la
Entidad contratante de su vinculacién en responsabilidad disciplinaria por no ser de su conocimiento directo
las relaciones de consanguinidad ni incompatibilidad que rodean al CONTRATISTA, salvo las registradas a
la suscripcién de contrato y que se evidencian en los certificados de antecedentes disciplinarios, penales,
fiscales y policivos. Asi mismo, que no se encuentra en causal de impedimento ni conflicto de intereses para
celebrar este Contrato y si asi lo fuere se hara responsable por los dafos y perjuicios que se ocasionen frente
ala E.S.E. Popayan y frente a terceros. DECIMA SEXTA. DOMICILIO CONTRACTUAL: | as partes declaran
que de comun acuerdo para todos los efectos legales, extralegales y contractuales fijan como domicilio la
Ciudad de Popayan - Cauca. Calle 5 Carrera 14 esquina- en la Ciudad de Popayan. PARAGRAFO:
NOTIFICACION ELECTRONICA: El contratista ACEPTA conforme a la Ley 1437 de 2011, Articulo 56. que
las notificaciones y-0 comunicaciones relacionadas con requerimientos para cumplimiento de contrato por
parte del supervisor, notificacién dentro del tramite de imposicion de multas, solicitud y notificacién de
terminacién de mutuo acuerdo en cumplimiento del tramite de la aplicacién de clausulas exorbitantes,
notificacién del tramite de terminacion unilateral el contrato y-o notificacion de para liquidacién de mutuo
acuerdo y demas actuaciones que se generen con ocasion de la ejecucion del contrato como en la etapa pos-
contractual, se efectué a través del correo electronico dystradesas@gmail.com en razén a lo anterior acuerdan
las partes que toda comunicacién se efectuara por correo electrénico, siendo responsabilidad delf contratista
durante la ejecucién del contrato y posterior al vencimiento del plazo contractual dar a conocer su nueva
direccién electrénica por escrito, de o contrario se tendra como tal la indicada en este contrato. DECIMA
SEPTIMA. LIQUIDACION: E! contrato se liquidara por parte de la Empresa Social del Estado Popayan E.S.E,
dentro de los cuatro {4) meses siguientes a su terminacién mediante acta firmada de comun acuerdo por las
partes contratantes, la cual contendra un balance sobre la ejecucion del contrato, los pagos realizados al
contratista, los acuerdos a que lleguen las partes sobre la ejecucién del mismo. PARAGRAFO PRIMERO:
LIQUIDACION JUDICIAL DEL CONTRATOQ: En caso de no ser posible la liquidacion bilateral del contrato se
procedera a la liquidacion por via judicial. PARAGRAFO SEGUNDO: Para efectos de la liguidacién del
Contrato cada uno de los Supervisores del mismo expedira certificacion de ejecucion de actividades
encomendadas para su control y vigilancia. DECIMA OCTAVA. INDEMNIDAD: El CONTRATISTA debera
mantener indemne al CONTRATANTE, contra todo dafio, perjuicio, reclamo, demanda, litigio, accién legal o
reivindicacién de cualquier especie y naturaleza, que se deriven de sus actuaciones o de las de sus
subcontratistas o dependientes, por todo concepto asociado con la celebracion, gjecucion y liquidacion del
presente contrato y que se originen en reclamaciones de tercercs. Si se llegara a presentar algan tipo de
accion contra LA E.S.E POPAYAN, EL CONTRATISTA sera notificado por ésta lo mas pronto posible, para
que por su cuenta adopte las medidas previstas por la Ley para mantener indemne al CONTRATANTE vy
adelante las gestiones de! caso a fin de llegar a un pronto arreglo de conflicto, entendiéndose que, en caso
de que la E.S.E POPAYAN sea condenada judicialmente, EL CONTRATISTA debera responder por la
satisfaccién y pago de la condena. Paragrafo: Si en cualquiera de los eventos previstos en esta clausula, EL
CONTRATISTA no asume debida y oportunamente |la defensa de LA E.S.E POPAYAN, esta podra hacerlo
directamente, previa notificacion escrita al CONTRATISTA, quien pagara todos los gastos en que la entidad
contratante incurra por tal motivo, para lo cual LA E.S.E POPAYAN podra descontar el valor de tales gastos,
de cualquier suma que adeude al CONTRATISTA por razén de los actividades objeto del presente contrato o
utilizar cualquier otro medio legal. DECIMA NOVENA. CLAUSULA PENAL: Expresamente se conviene una
clausula penal equivalente al 10% del valor total del presente contrato, en caso de incumplimiento de las
obligaciones a cargo del CONTRATISTA, o deciaratoria de caducidad del contratista, sin perjuicio de
imposicién de multa. En tal evento este contrato podra darse por terminado por EL. CONTRATANTE y a su
eleccion descontar dicho porcentaje del saldo debitado al CONTRATISTA o de las garantias constituidas
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cuando proceda. Lo anterior conforme at articulo 42 del manual de contratacion de la E.S.E. Popayany 10.2.2
del Estatuto de Contratacién, este uitimo remite al procedimiento que para el efecto regula el articulo 17 de la
Ley 1150 de 2007. VIGESIMA. MULTAS: En caso de incumplimiento de alguna o algunas de las obligaciones
contractuales a cargo del CONTRATISTA, con observancia del debido proceso y siempre que medien
requerimientos de la supervision y avalados por ella y la Entidad, esta podra imponer multas al
CONTRATISTA. Se estipulan en el presente contrato las siguientes mutltas: 1.- Por mora o incumplimiento
injustificado de las obligaciones referentes a iniciar o no, reanudar las actividades previstas, segun sea el
caso, en la fecha determinada, o por suspension temporal de la misma sin causa justificada o por causas
imputables al contratista, el uno por ciento (1%) del valor totai del contrato por cada dia de mora, sin superar
el tres (3%) del valor total del mismo. 2.- Por incumplimiento de cualquiera de las obligaciones que afecte el
contrato, el uno por ciento (1%) del valor total del contrato. PARAGRAFO: En el evento en que las multas no
puedan ser descontadas oportunamente o no sean pagadas dentro del mes siguiente a su tasacion por parte
del CONTRATISTA, El contratista acepta que se descuenten de los pagos que se encontraren pendientes a
su favor. Lo anterior conforme al articulo 52, articulo 54 del manual de contratacion de la E.S.E. Popayan,
este Ultimo gue remite al procedimiento que para el efecto requla el articulo 17 de la ley 1150 de 2007.
VIGESIMA PRIMERA. PROCEDIMIENTO DE IMPOSICION DE MULTA: En el evento en que el contratista
incurra en una o varias de las causales de multas a que hace relacién el numeral anterior, se iniciara el
procedimiento previsto en el articulo 86 de fa Ley 1474 de 2011 con observancia de los dispuesto en el articuio
17 de la Ley 1150 de 2007, en concordancia con el articulo 64 det Manual de Contratacion, las multas tendran
un tope maximo del veinte por ciento (20%) del valor del contrato. El valor de las multas se descontara de las
sumas que LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN E.S.E. adeuda al CONTRATISTA y si ello no
fuere posible se tomara de la garantia Unica de cumplimiento otorgada, y si ello no fuere posible, se acudira
a la jurisdiccion ordinaria. VIGESIMA SEGUNDA. CAUSALES DE TERMINACION: Este contrato terminara
por las siguientes causas: a) Por incumplimiento total o parcial debidamente comprobado. b) Por ia ocurrencia
de hechos imprevisibles que imposibiliten la ejecucién del objeto. ¢) Por mutuo acuerdo entre las partes.
VIGESIMA TERCERA. DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Los documentos que se citan a continuacion,
determinan, regulan, complementan y adicionan las condiciones del presente contrato: 1.- Estudios Previos,
2.- Certificado de Disponibilidad Presupuestal, 3.- Propuesta del contratista la cual hace parte integral del
contrato y los demas documentos que surjan para el perfeccionamiento y ejecucion del contrato. VIGESIMA
CUARTA. GARANTIAS: De acuerdo a la naturaleza del contrato, su objeto, su valor y la forma de pago, y de
conformidad con las normas vigentes en la materia de aseguramiento de los riesgos derivados de la
contratacién con entidades publicas, la E.S.E exigira al contratista la constitucién de un mecanismo de
cobertura del riesgo, en consecuencia, el contratista se obliga de carécter inmediato a la firma del contrato a
constituir por intermedio de una compatia de seguros legalmente establecida en Colombia cuya poliza matriz
se encuentre aprobada por la Superintendencia Bancaria y con sucursal en la ciudad de Popayan, una pdliza
unica que ampare los siguientes riesgos: a.- Cumplimiento contrato. - Ei valor del amparo de cumplimiento
de las obligaciones surgidas del contrato no sera inferior al diez por ciento (10%) del valor dei contrato y tendra
una vigencia igual a la de! plazo de ejecucién del contrato y cuatro (04) meses mas. El amparo de
cumplimiento del contrato cubrira a la entidad estatal contratante de los perjuicios directos derivados del
incumplimiento total o parcial de las obligaciones nacidas del confrato, asl como de su cumplimiento tardio o
de su cumplimiento defectuoso cuando ellos son imputables al contratista garantizado. Ademas de estos
riesgos, este amparo comprendera siempre el pago de las multas y de la clausula penal pecuniaria que se
haya pactado en el contrato garantizado. b.- Calidad y correcto funcionamiento de los bienes. - El valor
de la garantia ser4 igual al diez por ciento (10%) del valor total del Contrato asegurado y tendra una vigencia
igual a |a del plazo de ejecucion del contrato y un (01) afio méas. PARAGRAFOQ 1.- RESTABLECIMIENTO O
AMPLIACION DE LA GARANTIA: El contratista debera restablecer el valor de la Garantia Unica, cuando
esta se haya visto reducida por razon de las reclamaciones efectuadas por la E.S.E. Popayan. De igual
manera, en cualquier evento en que se aumente o adicione el valor del Contrato, 0 se prorrogue su término,
el contratista debera ampliar el valor de la garantia otorgada y/o ampliar su vigencia segun el caso.
PARAGRAFO 2.- REQUISITOS DE ADMISION DE GARANTIAS: Ei contratista debe allegar la poliza
debidamente firmada por el tomador y debe ser aportada de forma inmediata a la firma del contrato.
VIGESIMA QUINTA. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO.- En caso de surgir hechos imprevistos a los
cuales no se pueda resistir que impidan total o parcialmente el cumplimiento por una u ofra parte de las
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obligaciones contraidas por el presente contrato, el plazo de cumplimiento de las obligaciones sera profrogado
en uno igual al que duren tales circunstancias hasta que cesen las mismas, sin que peor ello haya lugar a
adicionar el contrato en su valer. La parte contratante que resulte afectada por tales hechos y que no pueda
por ello cumpiir con las obligaciones contractuales, debera noftificar por escrito a la otra parte, inmediatamente
al surgimiento y a la terminaciéon de dichas condiciones. Tal aviso deberd enviarse a la otra parte por
comunicacion escrita, dentro de los diez (10} dias siguientes a partir de la fecha del comienzo de las mismas.
Dentro de un plazo no mayor a veinte (20) dias desde 1a fecha del aviso, la parte afectada por la fuerza mayor
o caso fortuito debera enviar una carta certificada anexando el documento de la autoridad competente en el
cual se certifiquen las condiciones arriba mencionadas y las medidas tomadas para evitarlas, de ser ello
procedente, excepto en el evento de que se trate de hechos notorios de pliblico conocimiento. Durante el
periode en que persistan las circunstancias arriba mencionadas, las partes estan obligadas a tomar las
medidas necesarias para reducir los perjuicios provocados por las mismas. La parte afectada por tales
circunstancias, que no le haya sido posible cumplir con las obligaciones contractuales, debera informar
periddicamente a la otra sobre el estado en que esta transcurriendo la fuerza mayor o el caso fortuito. Si estas
circunstancias duran mas de seis (6) meses, las partes deberan ponerse de acuerdo con el fin de adecuar las
condiciones del contrato a las nuevas situaciones que se presenten. VIGESIMA SEXTA.- IMPUESTOS DE
TIMBRE NACIONAL .- El impuesto de timbre nacional que se cause por razén de la suscripcién del presente
contrato, se debera consignar por parte del contratista a la cuenta que ha dispuesto la E.S.E POPAYAN,
cuenta corriente oficial N°550-80000885-7, Banco Popular, Nombre Del Cliente: RECAUDO IMPUESTC DE
TIMBRE, una vez se suscriba el contrato. De acuerdo a lo anterior se debera aplicar a los contratos cuya
cuantia sea superior a los 6000 UVT (Para el afio 2025 $298.794.000, teniendo en cuenta el valor del UVT
2025 $49.799). La tarifa a aplicarse correspondera al 0.5% del valor del contrato, en razén a lo establecido
en el articulo 8 del Decreto 175 de 2025 y el articule 532 del Estatuto Tributaric Nacional. El articulo 530 de!
Estatuto Tributario Nacional establece unas excepciones al anterior disposicion, en especial en los numerales:
27.~ Los contratos de transporte aéreo, terrestre, maritimo y fluvial de pasajeros y de carga y 28.- Las pélizas
de seguros y reaseguros, sus renovaciones, ampliaciones, aplicaciones o anexos. VIGESIMA SEPTIMA.-
PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: Conforme al articulo 26 del manual de contratacién, el cual hace
referencia a los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, el contrato se perfecciona cuando se logre
acuerdo sobre el objeto y la contraprestacion y éste se eleve a escrito. EJECUCION: Para ta ejecucion del
Contrato se requerira la aprobacién de las garantias exigidas y expedicion de registro presupuestal.

Para constancia se firma en Popayan, a los 10 dias del mes de diciembre de 2025.

Porla E.S.E Por el contratista

CQTAZO URREA

GERENTE Representante Legal

JUAN CARLOS SENDOYA MILLAN
C.C.: 10.549.200

Proyectd: Luisa Hurtado Astaiza, Abogada - Apoyo proceso de gestion juridica, afiliada SINTRAUNPROS%
Revisé: Ermesto Ralil Rico— Abogado ~Coordinador proceso de gestion juridica, afiliado SINTRAUNPROS({P’
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Asunto: RAD - 235 - RADICACION DE SOLICITUD DE TRAMITE PARA OBTENCION DE
Recibidos LICENCIA DE PRACTICA MEDICA PARA EQUIPO GENERADOR DE RADICACION
IONIZANTE CATEGORIA |
Destacados Fecha 2026-04-08 3:20 pm
De: Gestion Documental E.S.E. Popayan
<gestiondocumental@esepopayan.gov.co>
Enviados Destinatario: Licenciaspracticamedicacauca
<licenciaspracticamedicacauca@gmail.com>
Cc: Planeacién Ese Popayéan <planeacion@esepopayan.gov.co>, "Coord.
Biomedica Ese Popayan” <coordinacionbiomedica@esepopayan.gov.co>

Redactar

Pospuestos

Borradores
Compras
Viajes Sefiores:

Mas PROCESO DE GESTION, PRESTACION Y CALIDAD DE LOS SERVICIOS.

. Secretaria de Salud Departamental del Cauca
Etiquetas
Atento saludo.

Me permito adjuntar comunicado de la referencia para fines que se
estimen pertinentes.

Agradezco su atencién
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Popaydn, 10 de junio de 2026
OFICIO DTM 042-2026

Sefiores
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO ESE POPAYAN
Ciudad

Asunto: Certificacidn de fabricacién nacional y no aplicacién de declaracion de
importacion

Por medio de la presente, D&S TRADE S.A.S., en calidad de proveedor de equipos y mobiliario de los
contratos 304 y 311, se permite certificar que los equipos relacionados a continuacion son de
fabricaciéon nacional, por lo que no cuentan con Declaracién de Importacién, documento que
Unicamente aplica para bienes ingresados al territorio nacional mediante procesos de importacion.

NOMBRE DEL EQUIPO MARCA MODELO
CAMILLA FIJA (DIVAN) MEDICOLSA M-104
UNIDAD ODONTOLOGICA FUA GOSPA STANDAR
COMPRESOR ODONTOLOGICO DYNAIR DA7002
UNIDAD ODONTOLOGICA PORTATIL TROPHY N.R.
EQUIPO DE RAYOS X PERIAPICAL FIAD ELITY 70
CAMILLA FIJA CON ESTRIBOS MAFET M-154
CARRO DE PARO MEDICOLSA M-084
CAMILLA CON BARANDAS, RUEDAS Y FRENOS | MB MB-16-01
CARRO DE PARO MEDICOLSA M-084
CAMILLA CON BARANDAS, RUEDAS Y FRENOS | MB MB-16-01
Cel: 3105074220 - WhatsApp: 3174810340 Pdgina 1 de 2

Email: dystradesas@gmail.com Oficio DTM 042-2026

Popayan - Cauca — Colombia
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En virtud de lo anterior, se deja constancia de que para los equipos anteriormente descritos no
existe Declaracién de Importacion, debido a que corresponden a productos fabricados en Colombia
y comercializados en el mercado nacional.

La presente certificacién se expide a solicitud del interesado para los fines administrativos, técnicos
y de verificacién que considere pertinentes.

Cordialmente,

L

()5 4

JUUAN CARLOS SENDOYA NYLLAN
. Legal “D&S TRADE S.A.S.”
Transversal 7, 51N-24 Of. D3

Cel: 3105074220 - WhatsApp: 3174810340 _ Pdgina 2 de 2
Email: dystradesas@gmail.com Oficio DTM 042-2026
Popayan - Cauca — Colombia
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Ahora Aseguradora Solidaria de Colombia confirma la informacién de los clientes a través del Call Center, por favor tenga en cuenta que sera contactado para realizar ol procodlﬂ]lomo :
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32 Asequradora Solidaria

NIT: 860.524.654-6 POLIZA DE GARANTIA UNICA DE CUMPLIMIENTO EN FAVOR DE Work. jEm— -

ENTIDADES ESTATALES - DECRETO 1082 DE 2015 ArReE o S
- PATRICLSUSPO9V4
NOMER& EALPEA%BF;ONICO
POLIZA No: 435-47-994000061709 ANEXO: 2
4352251260
- AGENCIA EXPEDIDORA. POPAYAN DELEGADA COD.AGENCIA. 435 RAMO: 47
DIA MES ANO DIA MES ARO |

| TIPODE MOVIMIENTO:  PRORROGA TIPO OE IMPRESION  TMPRESTON o1 | oa | 2026 | | 01| 04 | 2026
\_ - FECHA DE EXPEDICION FECHADE IMPRESION
e &  DATOS DEL AFIANZADO Sk
 NOMSRE:  EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN ESE IDENTIFICACION.  NIT 900.145.579-1 -~ ‘,
; |

DIRECCION - - TELEFONO: '
!\ 4NORTE#10A-80 BARRIO MODELO CIUDAD: POPAYAN, CAUCA 6028333000 )
B DATOS DEL ASEGURADO Y BENEFICIARIO .
‘ ASEGURADO  DEPARTAMENTO DEL CAUCA IDENTIFICACION:  NIT 891.580.016-8 ~ W
I
| BENEFICARO DEPARTAMENTO DEL CAUCA IDENTIFICACION: w1 891.580.016-8
.\ /

AMPAROS

GIRO DE NEGOCIO: CONVENIO DE ASOCIACION

/

et N\

—————

DECLARACION ¥ AUTORIZACION: DECLARD CONOCER Y ESTAR INFORMADO QUE LOS CANALES QUE A CONTINUACION SE RELACIONAN, CUYOS DATOS VERACES Y FIDEDIGNOS NE SUMINISTRADO VOLUNTARIAMENTE EN EL PRESENTE DOCUMENTO, PUEDEN SER
UTILZADOS POR LA ASEGURADORA PARA REALIZAR GESTIONES DE COBRANZA, ASI COMO PARA EL ENVIO DE MENSAJES PUBLICITARIOS A TRAVES DE MENSAJES CORTOS DE TEXTO (SMS), MENSAJERIA POR APLICACIONES WES. CORREOS ELECTRONICOS ¥
LLAMADAS TELEFONICAS DE CARACTER COMERCIAL O PUBLICITARIO, TODO DENTRO DEL MARCO LEGAL APLICABLE. DE ESTA MANERA, AUTORIZO EXPRESAMENTE PARA SER CONTACTADO POR LA ASEGURADORA Y/O SUS GESTORES COMERCIALES, DE COBRANZA
£ TERMEDASIOS. PARA LOS FINES MENCIONADOS EN LA PRESENTE DECLARACION. MEDIANTE LOS CANALES DE: PRESENCIAL, LLAMADAS, CORREO ELECTROMICO Y EN ALOUNOS CASOS MENSAJES DE TEXTO Y WHATSAPP POR MEDIO DE GESTION AUTOMATICA.
EN CASO QUE DESEE CAMBIAR EL CANAL DE CONTACTO O TENER UN CANAL EXCLUSIVO PARA LA GESTION DE COBRANZA, POR FAVOR INFORMAR AL CORREOQ ELECTRONICO: GESTIONDECARTERAGSOLIDARIA.COM CO, PARA FINES COMERCIALES POR FAVOR

INFORMAR AL COKRREO  OGESTIONCOMERCIALGSOUIDARIACOMCO Y  PARA MOOFICAR O  ACTUALIZAR  SUS DATOS DE CONTACTO POR  FAVOR INGRESAR A MIpa Swww soldarta com Co'ma_dghacient®iogn

MEDIANTE LA BOUCITUD ¥ CONTRATACION DEL CONTRATO DE SEGURO. USTED EN CALIDAD DE TITULARIES) DE LA INFORMACION, DE MANERA LIBRE, EXPRESA, VOLUNTARIA E INFORMADA, AUTORIZA A ASEGURADORA SOUDARIA DE COLOMBIA ENTIDAD
COOPERATIVA O A LA PERSONA NATURAL O JURIDICA A QUIEN ESTE ENCARGUE, A RECOLECTARALMACENAR, UTILIZAR, CIRCULAR, SUPRIMIR ¥ EN GENERAL. A REALIZAR CUALQUIER OTRO TRATAMIENTO A LOS ODATOS PERSONALES POR USTED SUMINISTRADOS.
PARA TOUOS AGUELLOS ASPECTOS INHERENTES A LAS ACTIVIDADES COMERCIALES Y PROMOCIONALES. Y CUALGUIER OTRO RELACIONADO CON EL DESARROLLO DEL OBJETO SOCIAL PRINCIPAL DEL REFERIOA SOCIEDAD, LO QUE IMPLICA EL USO DE LOS DATOS
EN ACTIVIDADES DE MERCADEO, PROMOCION ¥ DE SER EL CASO, CUANDO LA ACTIVIDAD COMERCIAL LO REQUIERA, LA TRANSFERENCIA Y TRANSMISION DE LOS MISMOS A UN TERCERO (INCLUYENDO TERCEROS PAISES), BAJO LOS PARAMETROS DE LA LEY 1581 o€
1012 DECRETO 1074 DE 2016 ¥ DEMAS NORMATIVIDAD VIGENTE QUE REGULE LA MATERIA. EN TODO CAS0. ASEQURADORA SOLIDARIA GARANTIZA LAS CONDICIONES DE SEQURIDAD, PRIVACIDAD Y DEMAS PRINCIPIOS QUE IMPLIQUEN £L TRATAMIENTO Of DATOS
PERSONALES ACORDE CON LA LEGISLACION APLICABLE ESTA AUTORIZACION SE MANTENDRA POR EL TIEMPO DE DURACION DEL VINCULO O LA PRESTACION DEL SERVICIO Y POR EL TIEMPO DE DURACION DE LA SOCIEDAD RESPONSABLE. CONFORME LO
ESTABLECIDO EN SUS MANUALES Y POUITICAS IGUALMENTE DECLARO GQUE HE CONOCIDO LA POLITICA DE TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES DISPOMBLE EN_ HTTPS VASEGU

PARA ACCEDER A CLAUSULADO DE SU POLIZA DE SEGURO, POR FAVOR INGRESE AL SIGUIENTE Link PEPS /18300 adcr 8sckdana com co/eniaces de-iieres ibiolecas de Clavsuiados sspt Y BUSQUE EL NOMBSRE DEL PRODUCT
FIGAURA EN EL TITULO DE ESTE DOCUMENTO.  TAMBIEN PUEDE VERIFICAR LA VALIDEZ DE ESTA POLIZA DESDE NUESTRA PAGINA WEB NMips fwww aseguadorasoideia com co, EN EL MENU "SERVICIOS OPOION "CONSULTA POLIZA DE
y

.;"" / |
A | .

FIRMA ASEGURADOR (“5)770“61099919(3020}09000000000700043522512.
DIRECCION NOTIFICACION ASEGURADORA: Calle 100 No. 9A-45 Piso 12 Bogotd
ADBZ25TA0COBFFTFS8

CLIENTE

Delensor del Consumidor Financlero ~ Principal: Juan Sebasban Portiia Portila - Defensor del Consumidor Financlero - Suplente: José Guliernmo Pefa Gonzdlez
Dirscclon: Av 10 ¥ 114 - 09 oficins 602 Bogola ~ Teléfonos: (601) 213 1370 ~ 213 13 22 - Celular: 321 024 04 79 - 323 232 20 34 - Correo skectronico: contacto@pgabogados com
Horano: Lunes a Vemes de 800 am a 1200 pm y 100 pm 8 500 p m Para mayor Informacion lo invitamos a consultar el 1olieto en el siguients Unk de nuesira pagina web.

higs /iaseguradorascbdana com cofesoulces/sde 1 /General2028/DEFENSOR CONSUMIDOR FINANCIERO- 2025F pat

! DESCRIPCION AMPAROS VIGENCIA DESDE VIGENCIA HASTA SUMA ASEGURADA
' CONTRATO /
| CUMPLIMIENTO 20/10/2025 30/10/2026 7, 40,471,780.80 -
| BUEN MANEJO Y CORRECTA INVERSION DEL ANTICIPO ~ 20/10/2025 30/10/2026 101,179,452.00 .
 POLIZA DE CUMPLIMIENTO DE CONVENIO DE ASOCIACION:
| BENEFICIARIOS
iNIT 891580016 - DEPARTAMENTO DEL CAUCA
 POLIZA DE CUMPLIMIENTO DE CONVENIO DE ASOCIACION:

OBJETO DE LA GARANTIA

EL OBJETO DE LA PRESENTE POLIZA ES GARANTIZAR EL PAGO DE LOS PERJUICIOS DERIVADOS DEL INCUMPLIMIENTO DE LAS
" OBLIGACIONES A CARGO DEL CONTRATISTA DERIVADAS DEL CONVENIO NO. 3553/-2025, DE FECHA 20 DE OCTUBRE DE 2025
 CELEBRADO ENTRE LAS PARTES, RELACIONADO CON AUNAR ESFUERZOS TECNICOS, ADMINISTRATIVOS Y FINANCIEROS PARA EL
FORTALECIMIENTO DE LA PRESTACION DEL SERVICIO DE SALUD EN EL MUNICIPIO DE TOTORO, DEPARTAMENTO DEL CAUCA,
MEDIANTE LA ADQUISICION DE EQUIPOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO HOSPITALARIO PARA LA UNIDAD DE ATENCION EN SALUD DE
 TOTORO. -~

OBJETO DE LA GARANTIA
' SE  AMPARAN LOS PERJUICIOS SUFRIDOS POR EL ASEGURADO CON OCASION DEL USO O APROPIACION INDEBIDA QUE EL
' CONTRATISTA HAGA DE LOS DINEROS O BIENES QUE SE HAYAN ENTREGADO EN CALIDAD DE ANTICIPO PARA LA EJECUCION DEL
' CONVENIO NO. 3553 -2025, DE FECHA 20 DE OCTUBRE DE 2025 CELEBRADO ENTRE LAS PARTES, RELACIONADO CON AUNAR
ESFUERZOS TECNICOS, ADMINISTRATIVOS Y FINANCIEROS PARA EL FORTALECIMIENTO DE LA PRESTACION DEL SERVICIO DE
' SALUD EN EL MUNICIPIO DE TOTORO, DEPARTAMENTO DEL CAUCA, MEDIANTE LA ADQUISICION DE EQUIPOS BIOMEDICOS Y
;MOBILIARIO HOSPITALARIO PARA LA UNIDAD DE ATENCION EN SALUD DE TOTORO CELEBRADO ENTRE LAS PARTES.
[ VALOR ASEGURADO TOTAL VALOR PRIMA GASTOS EXPEDICION: VA TOTAL A PAGAR i
'$ ***141,651,232.80 § *rnararaxx219 065 Shrnknkxnn() 00 § *HANRWN{] 622 | § wwwRxnxuw*260,687
7 NOMBRE INTERMEDIARIO CLAVE %PART NOMBRE COMPARNIA COASEGURO CEDIDO %PART VALOR ASEGURADO
'CONSULTORES Y ASESORES EN SEGUROS CU 4385 100.00

/ ) R — e —

d ( lu"b. Groeat | Loy Mejores Lugeres Groat | Los Meyorws Legares
e 0 |a Place | pars Trabajer ;AQCO pars Trabajer
Work -

ENCION EN LA FUENTE

COOPERATIVA NO EFECTUAR RET

ECONOMICA 6601, ENTIDAD

T

!
|

~ACTIVIDAD

EN COMUN

GRAN CONTRIBUYENTE RES 2509 DIC/93 - REGIM

RADORASOUIDARIA COM COENLACES-DE INTERES POLITICA-OE PRIVACIDAD ASPX |

Y CONO|
Y OTROS |

Compania de Seguros



REPUBLICA DE (OLOMBIA
DEPARTAMENTO DEL CAVCA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN - ESE

Trabajamos de Corazon

ORDEN DE PAGO No. 0146-2026

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAMN E.S.E.
Nit. 900.145.579-1
A
DEPARTAMENTO DEL CAUCA
Nit. N°. 891.580.016-8

Son;

SESENTA MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y SEIS PESOS CON VEINTICINCO CENTAVOS M/L

$ 60.846,25

Por Concepto de:

Son:

Pago de reintegro de rendimientos financleros de recursos del departamento
del cauca en cumplimiento de la clausula segunda del clausulado complementario al
convenio celebrado entre el departamento del cauca vy la empresa social del estado
popayan E.S.E. N°. 3553-2025

RESOLUCION N°. 047 DEL 19 DE MARZO DE 2026

{0/
CORRESPONDIENTE AL PERIODC ENTRE EL 21 DE NOVIEMBRE HASTA EL 28 DE DICIEME

2025

POR VALOR DE $ 60.846,25

Las Resofucidnes ne llevan erogacion presupuestal

Valor Base para Impuestos:

Pro-Desarrollo 0,0%
Pro-Adulto Mayor 0,0%
Ica 0,0%
TOTAL A PAGAR ...oivriinmmininiiiiesscemsssnmnssnsansnnsne

SESENTA MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y SEIS PESOS CON VEINTICINCO CENTAVOS M/L

$ 60.846,25
$ 0,00
$ 0,00
$ 0,00

$ 60.846,25

i\
Imputacién Presupuestal: Contabilidat}: Profeanal niversitario Area Adtiva:
0 .
Ny P e
\\) CAN )
d & o s D

Recibi:

Ordenador:

Cédula o Nit.

aV/ /4 7

Elaboré y Revist: Daniel Estiven Imbachi Hoyos, Fecha: 27-03-2026. Firma: LAY

, Revisiéh Admtva
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‘POR LA CUAL SE AUTORIZA EL REINTEGRO DE RENDIMIENTOS FINANCIEROS DE RECURSOS
DEL DEPARTAMENTO DEL CAUCA EN CUMPLIMIENTO DE LA CLAUSULA SEGUNDA DEL
CLAUSULADO COMPLEMENTARIO AL CONVENIO CELEBRADO ENTRE EL DEPARTAMENTO DEL
CAUCA'Y EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN E.S.E. N° 3553-2025

El, GERENTE DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN E.S.E., en gjercicio de sus
atribuciones legales, estatutarias y,

CONSIDERANDO:

Que el Departamento del Cauca, mediante Convenio interinstitucional No 35653-2025, cuyo objeto es
‘AUNAR  ESFUERZOS TECNICOS, ADMINISTRATIVOS Y  FINANCIEROS PARA EL
FORTALECIMIENTO DE LA PRESTACION DEL SERVICIO DE SALUD EN EL MUNICIPIO DE
TOTORO, DEPARTAMENTO DEL CAUCA, MEDIANTE LA ADQUISICION DE EQUIPOS BIOMEDICOS
¥ MOBILIARIO HOSPITALARIO PARA LA UNIDAD DE ATENCION EN SALUD DE TOTORO. “y por el
cual se efectla la asignacion de recursos para fortalecer ia red de prestadores de servicios de salud
piblica y mejorar la prestacion del servicio como meta trazadora por a Nacion y el Departamento de!
Cauca, se desarrolié el proyecto denominado “FORTALECIMIENTO DE LA RED PUBLICA PARA EL
ACCESO A 1.OS SERVICIOS DE SALUD EN EL DEPARTAMENTO DEL CAUCA” que tiene como meta
de resultado: mejorar el desempefio institucional, por lo cual se hace necesario apoyar en el
Departamento del Cauca a las diferentes Instituciones Prestadores de Servicios de Salud que hacen
parte de la red plblica, en sus diferentes puntos de atencion de Servicios de Salud, que se encuentran
en tos diferentes territorios, con equipos biomeédicos, industriales, hospitalarios, tecnologia, red de
conexion, transporte asistencial basico y Medicalizado, infraestructura hospitalaria, asistencias técnicas,
asesorias y formacion del talento humano en salud, io cual se encuentra deficiente y genera un riesgo
en accesibilidad, oportunidad, seguridad, equidad, pertinencia y continuidad en la prestacion del servicio
de salud; lo anterior se ejecutara conforme al ohjetivo especifico 2: Aumentar la calidad an la Prastacion
del Servicio de Salud en el Departamento dei Cauca.

Que en el Clausulado Complementario del Convenio 3563-2025, sefiala en la CLAUSULA SEGUNDA:
OBLIGACIONES DE LAS PARTES: A) OBLIGACIONES DE LA E.S.E.: 10). Reintegrar al
Departamento del Cauca, el monto dinerario gue resultare excedente derivados del presente convenio.

Que la Empresa Social del Estado Popayan E.$.E., mediante el Acuerdo No 22 del 21 de noviembre de
2025, expedido por la Junta Directiva de la [-ntidad, en razén a los recursos asignados, los cuales
ingresaron a la Cuenta Ahorros No 500-807-94192-4 dei Banco Popular el dia 21 de noviembre de 2025,
par valor de DOSCIENTOS DOS MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y OCHO Mii.

@ Cailn 5 Carrera 14 Esgisina @8 PG RI3 3000 fE} peshiordio vraniresepopayan. gov.ee @?‘p 5!3?;'! Q:E @:& | WYL TP PAYAN. fOV.CO




¢

7%?\ Proceso DIRECCIO NAi\}IIENTO ESTRATEGICO Codigo  FGI-02

‘ k;.‘ﬁ% . | Bubproceso Gerencia Version 2
T Emprens or_‘{nldv [RIENILS . 2
POPAVAN ES.E, Nombre det Resolucion Fecha  Diciembre 2023

U4 7~ TYMAR 2075
NOVECIENTOS CUATRO PESOS M/CTE ($ 202.358.904) fueron adicionados al Presupuesto de la
Entidad conforme a los procedimientos internos dispuestos para ello.

Que la Empresa Social del Estado Popayan E.S.E., designo al profesional universitario de! Area
Asistencia Administrativa, conforme al Decreto de Creacion de Ia Empresa Social del Estado Popayan
E.S.E. No. 268 de 2007 y la Resolucion de Nombramiento No 147 del 02 de octubre de 2017, para
llevar cabo las acciones requeridas para el cumplimiento de la ejecucién de los recursos y el alcance del
proyecto.

Que mediante el contrato de compraventa No 311 del 10 de diciembre de 2025, por valor de
DOSCIENTOS DOS MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y OCHO ML NOVECIENTOS
CUATRO PESOS M/CTE ($ 202.358.904), suscrito con Ja empresa D&S Trade $.A.8. Identificada con
Nit No. 900.010.849-1, se realizé la ejecucion de los recursos asignados por el Deparlamento del
Cauca.

Que mediante certificacion expedida por el jefe de la division administrativa del Banco Popular sucursal
de Popayén, certifica que los rendimientos financieros generados en la Cuenta de Ahorros No 500-807-
94192-4 del Banco Popular a nombre de la Empresa Social del Estado Popayan E.S.E., con respecto al
primer desembolso realizado por el Departamento def Cauca por valor de CIENTO UN MILLONES
CIENTO SETENTA Y NUEVE MIL CUATROGIENTOS CINCUENTA Y DOS PESOS MDA/CTE {$
101.179.452), que comprende el periodo entre el 21 de noviembre hasta el 28 de diciembre de 2025
fueron de SESENTA MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y SEIS PESOS CON VEINTICINCO
CENTAVOS ($ 60.848,25) MDAICTE, como se detalla en Ia siguiente tabla, por lo cual se hace
necesario reintegrar los rendimientos financieros generados,

ANO WES GEVNﬁ:ELFgA%O

2025 | 21al 30 de NOVIEMBRE $ 13.826,01

2025 | 01 al 28 de DICIEVMERE $ 47.020 24
TOTAL $ 60.846,25

En virtud de lo anteriormente expuesto,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el reintegro de los rendimientos financieros al DEPARTAMENTO
DEL CAUCA - identificado con Nit No 89158001 6-8, la suma SESENTA ML OCHOCIENTOS
CUARENTA Y SEIS PESOS CON VEINTICINGO CENTAVOS ($ 60.846,25) MDA/CTE, generados de
los recursos asignados a la Empresa Social del Estado Popayan E.S.E. en el marco del convenio No
3553-2025, expedida por el Departamento del Cauca, recursos que se deben reintegrar a la cuenta de
ahorros Bancolombia No. 868-5205848-1 a nombre detl Departamento del Cauca.
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Qdol o e 3 HAR 2028 ,
ARTICULO SEGUNDO: ORDENAR al Profesional Universitario del Subproceso de Tesoreria de la

Empresa Social del Estado Popayan E.S.E. proceda a efectuar las gestiones administrativas a su cargo
para el pago de las sumas autorizadas en el articulo PRIMERO de esta Resolucion.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion, no lleva erogacion presupuestal, para el respectivo
pagoe se debe hacer un movimiento del Subproceso de Tesoreria.

ARTICULO CUARTO: ORDENAR al Profesional Universitario del Subproceso de Tesorerfa, al
Profesional Universitario Coordinador del Punto de Atencidn Popayan y al Subproceso de Contabilidad
de la Empresa Social del Estado Popayan E.S.E., que una vez ejecutado el pago, realice las
actuaciones complementarias si a ello hay lugar, conforme a sus competencias .

Dada en Popayan (Cauca).

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

JUAN CARLOS COTAZO URREA
GERENTE
EMPRESA SOCIAL DEL. ESTADO POPAYAN E.S.E.

Proyecto: José Guillermo Mufioz Camacha — Coerdinacién Subproceso Gestion de a Tecnologla Biomedica - Afifiado Participe SintraumpmsW
Reviso: Nubia Santander Zifiiga — Confratista ESE -~ Aliliada Participe Sintraumpros

Reviso y verifico informacion: Eider José Trujille Guzmén - Profesional Universitario Subproceso Tesoreria &‘k"‘[
Reviso aspectos Legales: Ernesto Ratil Rico Gomez - Proceso Gestion Juridica ,q

Aprobé: Edilberto Palomine Martinez - Profesional Universitario — Coordinacion Administrativa Y Financiel%

Calle 5 Carvera 14 Esquing €8 PaX: 8232000 €9 gestiondacumental@esepopavan.gov.ca £ 0O | wowesopapayon govea




Fopayan,17 de marzo de 2026

Sefores )
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN E.S.E,
Eider Trujillo Guzman

tesoreria@esepopayan.gov.co

Namero de radicacién:
Fecha de radicacién: 17/053/2026

En atencion a la soficitud presentada mediante correo electronico, cuyo objeto es obtener
certificacion de rendimientos financieros generados por transacciones realizadas en la
tuenta de ahorros No. 500-807-94192-4 denominada CONVENIO 049 2025 DOTACION
TOTORO desde el mes de noviembre 2025, al respecto nos permitimos informar lo
siguiente:

. PRIMERDESEMBOLSO 21-11-2025 | &

Rendimientos desde et 21 al 30 noviembre | §  © “43.826,

Diciembre 1 hasta el 28 ig 47.02024)

Desembalso2912-2026 - s 101179.452,00

Diclembre 292131 7 $ 47.020,24
Atentamente,

DIANA ESCOBAR NOGALES
Banco Popular

Cuando usted tenga una queja o reclamo, también puede acudir al Defensar det Consurmidor Financiero, Laguado
Giratdo, vocero de fos consumidores financieros ante el BANGO POPULAR S.A. llamando desde Bogota a los
leléfonos (601) 5870412 y (601) 3736697 o desde cualquier parte del pafs al 3203981187, Puede radicar sus quefas
a través del aplicativo "Coral”, ingresando a |a pagina Web de la Defensoria del Consumidor Einanciero Laguado
Giraldo www.defensorialg.com.co. De igual forma puede enviar una solicitud escrita a la Cafle 70 A No, 11- 83,
Bogota, D.C. en el horario de atencion al piblico de 2:00 AM a 4:00 PM de lunes a viernes jornada continua,




Popayéan, 12 de agosto de 2025

A duien pueda interesar

BANCOLOMBIA CERTIFICA QUE:

DEPARTAMENTO DEL CAUCA - SISTEMA GENERAL DE PARTICIFACION, registrado (a) con
NIT No. 891580016 a la fecha de expedicidn de éste documento, tiene con el Banco los
siguientes productos;

Cuenta de depositos:

Namero F. Apertura Estado
Nombre Froducto Producto (amaa/mm/dd) | Cuenta
CUENTA DE AHORROS 868-520584-81 2009/08/05 ACTIVA

* importante: Esta constancia solo hace referencia al producto mencionade anteriormente.

*8i desea verificar la veracldad de esta informacion, puede comunlcarse con la Sucursal Telefonica Bancolombia los siguientes
nameros: Medelifn - Lecal: {57-4) 510 90 00 - Bogota - Local: (57~1) 343 00 00 - Bamanquilla - Local: {576} 361 88 88 - Cali - Local:
(57-2) 534 05 05 — Resto del pals: 01800 09 12345, Sucursales Telefénicas en ef exterior, Espafia (34) 800 995 717 - Estados Unidos
(1) 1 866 379 97 14,

Pagina 11




Sistemna de Gestlon de Calldad

PLANILLA DE CONTROL-TRAZABILIDAD Y PAGOS

FPD - 22 {versén 1)

VERSION 1
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADQ POPAYAN ESE Fecha: Dic 5 2016
GESTION ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA Paginal de 1

DATOS DEL CONTRATO

Ne CTTO No C.0.P No R.P. No TOTAL DE CUOTAS | No DE CUOTA A PAGAR VALOR A PAGAR Ne FOUOS RESOLUCION D47
RESOLUCION 047 % 60.846,25
1. RADICACION DE LA CUENTA
FECHA DE DiA MES AR HORA [Horouos} consecuTivo QUIEN RECIBE LA CUENTA [ NCMERE Y FIRMA)
RADICACION ?,6 O 3 'zom DCLV\ \QX _Lv\f\b GLQJ\/\,;
CAUSAL No FECHA DEVOLUCICN OBSERVACIONES FECHA DE REINGREST {DB/MM/AA)

CERTIFICC QUE LA CUENTA CUMPLE CON LOS REQUERIMIENTOS

5l [no

QUIEN REMITE LA CUENTA {NOMBRE ‘(meﬁ) &i tj :
cnt Tnbookd,

FECHA Y HORA DE REMISION {DD/MM/AA)

2. -07 ~0r6.

2, AREA DE CONTABILIDAD

FECHA B DIA MES ARO | HoRa | FoUOS 2 ol b eeddpna
GUIEN RECIBE LA, GUENTA { NOMBRE ¥
RADICACION FIRMA)
bl St 5 5 N . 9
G NF tedinviendel cheia Lol b
FECHA DEVOLUCION QBSERVACIGNES FEN cinge §€i ) i
B coniendn o {oiaiiog
FECHA DE REINGRESO CERTIFICO GUE LA CUENTA CUMPLE CON LOS REGUERIMIENTOS ¥ AUTORIZO
st NO
FECHA DE REMISION 7 _ QUIEN REMITE LA CUENTA {NOMBRE ¥ &J / / @
7 £ A }
o 0%} A FIRMA) ol
3. PRESUPUESTO
FECHA DE DIA MES Aflo HORA | FOLIOS
QUIEN RECIBE LA CUENTA { NOMBRE Y
RADICACION FIRMA)
FECHA DEVOLUEION OBSERVACIONES
FECHA DE REINGRESO CERTFICO QUE LA CUENTA CUMPLE CON LOS REQUERIMIENTOS ¥ AUTORIZO
sl NO
FECHA DE REMISION QUIEN REMITE LA CUENTA (NOMBRE ¥
FIRMA)
4, ADMINISTRACION " ~
DIA MES ARoO HORA | FOLIOS ) J
FECHA DE QUIEN RECIBE LA CUENTA { NGMBRE ¥
RADICACION Al Tod 20706 FIRMA}
FECHA BEVOLUCION { OBSERVACIONES /
7
EECHA B REINGRESO CERTIFICO QUE LA CUENTA CUMPLE CON LOS REQUERIMIENTOS ¥ AUTORIZO
sl NO
FECHA DE REMISION FIRMA) |
5. SECRETARIA DE GERENCIA
FECHA DE Dia MES afio HORA | FOLIOS]  QUIEN RECIBE LA CUENTA { NOMBRE ¥
EIRMA} f /b
RADICACIoN 06 oy VG Nizellb Loy
FECHA DEVOLUCION OBSERVACIONES
FECHA DE REINGRESO TRAMITADD 5 i No
CECHA DE REMISION QUIEN REMITE LA CUERTA (NOMBRE Y
A FIRMA)
6. ADMINISTRACION
FECHA DE DIA MES Aflo HORA | FOLIOS|  QUIEN RECIBE LA CUENTA { NOMBRE ¥
FIRMA]
RADICACION
FECHA DE REMISION TRAMITADC st NO
QUIEN REMITE LA CUENTA {NOMBRE ¥ FIRMA)
7. TESORERIA
FECHA DE DA MES AD HorA | FoLios
QUIEN RECIBE LA CUENTA { NOMBRE Y
RADICACION FIRMA}
FECHA DE DISPERSION
ELECTRONICA CERTIFICO QUE LA CUENTA CUMPLE CON LOS " NO No ORDEN DE PAGO
REQUERIMIENTOS Y AUTCRIZO
Neo FOLIOS ARCHIVADOS ARCHIVADD B ND

NOMBRE Y FIRMA DEL TESORERD




EIDER J0SE TRUITLLO - GUZMAN

Fecha/Hora Ulimo Ingreso: 2026/04/15 11:35

Transacciones
> Carga de Archivos
> Administrar Archivos

Carga de Archivos

sl

v

H archivo se esld enviando. Por favor verifigue en la consuita ef e

Fecha Actunb 2026/04/15 | Hora Trgprease: 1437

stado del mismo.

Tipn &rchive Pagos

Flembre del Avchivo RENDGIRESOLU3553
Fa, Tetal de Ragistros i

Cectin de Cargn 2026/04/15

g 14:38:49

Facha ds Snvio 2026/04/15

bova Biovio 14:39:07

Yalor Archiva $60,846.25

Evtado

Enviando




Focha Ackual 2020/04/21 | Hure Ingreso: 10036 10 138,0.88, 133

EHDER JOSE TRUIILLO  GUZMAN
Fecha/Hora Oltimo Ingreso: 2026/04/21 10:01

Transacciones

> Transferencias

> Internss, Aval y ofros Bancos
> Nuevas Transacciones

S0 Brnsaccion se encuenira eh Procean

Ovigen

i il
Cilayna S
florhre Crodudlo

SURTR PR j‘ SR REE S

Fecha Transferencia

232604721

Destino

Hemabra Destinatario

: DEPARTAMENTO DEL CAUCA !

Ty B hentif

SELE o

e Jdentidicinon

HO1580016
Milor Transferentin

364,8416.25
Enddad Financiera

. o

[ TR A AT 1
fljxs Froducto Daestinn

Sveha Sy
B, ek {7esting

H6a52058481

Referencia / Mro. Factura Informacion Adicional
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Popayan, 27 de marzo de 2026 070 1 ;7 ‘1
(o EMPREIASOIIAL DELE3TAS

Doct N POPAVANE.S.E,  ~©

octor s MIT. £00.145.57944 -Tsé EFONO: 8333000

” FECH.“;: ) 2 7 MAR -.-Dé)g 3

JORGE OCTAVIO GUZMAN GUTIERREZ FOLlos:
Gobernador del Departamento del Cauca P HORA:

Popayan — Cauca.
Asunto: Solicitud de prorroga del convenio interadministrativo No. 3553 de 2025.
Atento Saludo,

Entre la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN ES.Ey el DEPARTAMENTO DEL CAUCA,
se suscribio el convenio N°3553 de 2025, bajo el objeto “AUNAR ESFUERZOS TECNICOS,
ADMINISTRATIVOS Y FINANCIEROS PARA EL FORTALECIMIENTO DE LA PRESTACION DEL
SERVICIO DE SALUD EN EL MUNICIPIO DE TOTORO, DEPARTAMENTO DEL CAUCA,
MEDIANTE LA ADQUISICION DE EQUIPOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO HOSPITALARIO
PARA LA UNIDAD DE ATENCION EN SALUD DE TOTORO.”, con un plazo inicialmente hasta el
15 de diciembre de 2025 y por un valor de DOSCIENTOS DOS MILLONES TRESCIENTOS
CINCUENTA Y OCHO MIL NOVECIENTOS CUATRO PESOS M/CTE ($ 202.358.904).

El dia 10 de diciembre de 2025 se suscribié contrato con la sociedad D&S TRADE SAS, bajo el
numero 311, a fin de ejecutar el objeto previamente descrito.

Durante la ejecucion del convenio surgi6 la necesidad de suscribir el otrosi N°1, mediante el cual
se prorrogo el plazo de ejecucion quedando estipulado hasta el 30 de marzo de 2026.

El dia 25 de marzo de la anualidad, el contratista a través de su representante legal, presenta una
solicitud formal ante la E.S.E Popayan, mediante la cual solicita una prorroga al contrato hasta el
30 de junio de 2026, manifestando desabastecimiento de algunos equipos contemplados en el
contrato mencionado tales como: 1 monitor de signos vitales y 1 impresora accesorio del monitor
de signos vitales.

De igual forma, manifiesta que ha realizado gestiones tendientes a las compras e importacion de
todos los equipos, sin embargo depende de terceros para que el proceso de importacion sea
oportuno.

Para la Empresa Social Del Estado Popayan E.S.E es viable la solicitud planteada por el
contratista y considera necesaria la ampliacion del plazo contractual con la intencién de lograr la
entera satisfaccién del objeto contractual.

Por lo anteriormente manifestado, solicito muy amablemente se prorrogue el convenio No. 3553 de
2025 hasta el 30 de junio de 2026 y con ello lograr el 100% de la entrega de los bienes a adquirir
por parte de la E.S.E, ya que son equipos sumamente importantes para la mejora de la prestacion
de los servicios de salud.

() Calle 5 Carrera 14 Esquina () PBX: 8333000 © gestiondocumental@esepopayan. gov.co 0 O © | wwwesepopayangovco




@ Proceso Direccionamiento Estratégico Cadigo FOR ARM-GD-01

Subproceso Gerencia Version 2
Empresa Social del Estado Fecha Diciembre 2023
POPAYAN ES.E. L“Omb’e del Comunicado
w9 | documento Pagina 2de2
Adjunto:

1. Solicitud presentada por el contratista D&S TRADE SAS
2. Antecedentes y certificacion de talento humano del suscrito

Atentamente,

JUAN CARL
Gerente
EMPRESA SOCI

COTAZO URREA

DEL ESTADO POPAYAN E.S.E

Proyect6: Yoreli Lopez Bermudez — Abogada Apoyo area administrativa- Afiliada Participe Sintraunpro:
Revisé: Jose Guillermo Mufioz Camacho-Coordinador subproceso Gestion de la tecnologia biomédica
Revisé: Edilberto Palomino Martinez-P. U Area Administrativa y Financiera-Supervisor contrato N°311 de 202’5@’\

Q Calle 5 Carrera 14 Esquina o PBX: 833 3000 e gestiondocumental@esepopayan.gov.co 9 0 Q | WWW.esepopayan.gov.co




D&S TRADE
MEDICAL

NIT. 800.010.849.2

Popayén, marzo 27 de 2026

DOCTOR

JUAN CARLOS COTAZO URREA

GERENTE

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E. POPAYAN
Ciudad

Referencia:  SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO DEL CONTRATO 311 DE 2025

Cordial saludo.

En mi calidad de representante legal de la empresa D&S TRADE 5.A.5. con Nit. 800.010.849-3 solicito de
manera comedida la ampliacién del piazo del contrato del asunto, teniendo en cuenta que, el plazo
concedido en la solicitud de ampliacién de plazo solicitada anteriormente no fue suficiente y parte de
los equipos y accesorios estan en proceso de importacién.

Como mencioné anteriormente la alta demanda de algunos productos, contemplados en el contrato
genero su desabastecimiento y a la fecha no ha sido posible su entrega.

Nuestra empresa ha realizado las gestiones tendientes a la compra de algunos equipos, pero hemos
quedado en manos de terceros en el proceso de importacién para su entrega oportuna.

Por lo anterior, solicito de manera respetuosa se dé tramite a una ampliacion del plazo del contrato 311
de 2025 hasta el 30 de junio del afio 2026 para la entrega de un (1) monitor de signos vitales y una {1)

impresora que es accesorio del Monitor de Signos Vitales,

Agradezco de antemano su colaboracion.

D&S TRADE S.A.S.

Transversal 7, 51N-24 Oficina D3
Celuiar: 3105074220 - WhatsApp 3174810340
dystradesas@gmail.com
Popaydn - Couca - Colombla s

»
i
e




27/3/26, 3:57 p.m. Gmail - solicitud

@ Gmail D&S TRADE S.A.S. <dystradesas@gmail.com>
solicitud
2 mensajes
D&S TRADE 8.A.S. <dystradesas@gmail.com> 27 de marzo de 2026 a las 15:17

Para: ventas2@biosumma.com
Cordial saludo.

Buena tarde don Ruben. Le solicito para entrega inmediata cuatro monitores COMEN STARS000F y 11 impresoras para
€805 equipos. aGRADEZCO DE ANTEMANO

JUAN CARLOS SENDOYA MILLAN
Representante Legal
D&S TRADE S.A.S.

Ruben Gomez <ventasZ2@biosumma.com> 27 de marzo de 2026 a las 15:55
Para: "D&S TRADE S.A.S." <dystradesas@gmail.com>
buenas tardes

Estimado cliente por medio de la presente informo que no tenemos disponibles para entrega inmediata las referencias
solicitadas, por lo cual se deben manejar sobre pedido con tiempo estimado de entrega de 90 dias.

Quedamos atento a cualquier duda o inquietud.

Saludos
Atentamente,

Rubén Gomez O,

Asesor comercial

Inversiones Biosumma S.A.S
Cel: 3046471764

Mail: ventas2ifbiosurmma com

El 27/03/2028, a la(s) 3:18 p.m., D&S TRADE S.A.S. <dystradesasiiogmail com> escribio:

{El texto citado esta ocuito]

https:llmail.googte\oonvmaillulﬁl?i’hii767d5ds€b&viewapt&seamh=au&penmhid-mmd-e:r1680668787605435500&shp|=msg~a:n485051150689389,.. 11
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Asunto: Radicacién de solicitud de tramite para obtencion de licencia de practica médica
para equipo generador de radiacion ionizante categoria |.

Cordial saludo,

La presente es con el fin de solicitar el otorgamiento de la licencia de practica médica
categoria | - Radiodiagndstico de baja complejidad, para el equipo ubicado en la unidad de
atencién Totoro, sede adscrita a la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO POPAYAN E.S.E., el
cual se relaciona a continuacion:

EQUIPO MARCA MODELO SERIE
EQUIPO DE RAYOS X PERIAPICAL FIAD ELITY 70 70Mi-2626

La presente solicitud se realiza con el fin de dar cumplimiento a los requisitos establecidos en
la Resolucién 482 de 2018 y su actualizacion en la Resolucién 1811 de 2025, orientados a
garantizar la protecciéon de la salud y la seguridad de los usuarios frente a los riesgos
derivados de la radiacién ionizante. Cabe resaltar que el equipo es nuevo y fue adquirido en el
marco del Convenio 3553 de 2025, suscrito entre la Empresa Social del Estado Popayan
E.S.E. y el Departamento del Cauca.

Atentamente:

JUAN CARLOSCOTAZO URREA
Gerente

Elaboro: Alison Julieth Zufiiga Ruiz — Profesional de Apoyo Subproceso de Gestion de Tecnologia Biomédica N
Reviso: José Guillermo Mufioz Camacho — Ing. Biomédico — Coordinacion Subproceso de Gestion de la Tecnologia Blomédica. g/

Visto Bueno: Edilberto Palomino Martinez - P.U. Area Asistencia Administrativa v
7, -
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