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Doctora

LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ

Gierente

Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E

Calle 15 No. 17 A— 196, LA LADERA

Popaydn, Cauca

REF. Propuesta Econémica.

MIESSER

Gases for Life

Conslderando proceso de contratacion en el que se encuentra el Hospital Susana Lopez de Vatencia E.S.E, cuyo
objeto es el Suministro de Oxigeno Liguido y Gases Medielnales para la Prestacién de Servicios de Salud de la
Institucion, Messer Colombia 5.A, se permite poner a consideracidn de fa sigulente propuesta econémica.

UNIDAD DE VALOR VALOR
ITEM DESCRIPCION CODIGOUNSP | CANTIDAD MEDIDA UNITARLO WA YOTAL REGISTRO SANITARIO
- | METRO DE OXIGEND
1 | QUIDO MEDICINAL 12141904 1 Metro Cublco $1,978,00 | N.A 33.??8,00 2021M-006366-R4
METRO DE OXIGENQ ;
2 | GASEDSO MEDICINAL 12141904 1 Metro Cublco $9.081,00 | N.A $5.081,00 | 2024M-DOG366-R4
METRO  DE  OXIDO ;
3 HITROSD MEDICINAL 12141903 1 Metro Cublco | $32.59000 | N.A $32,500,00 | 2020M-0013932-R1
METRO DE AIRE 2018M-0008760-1t1
4 . 12142105 3 Metro Cubleo | $13.26800| N.A $13.268,00
COMPRIMIDD , ’ 2019M-0019367
DIOXICARBOMED
5 {02 MEDICINAL) 12142104 1 Xg 517460001 NA $17.469,00 | 2017M-0011892-R1
6 | NITROGENO GASEQSQ 12141903 i Melre Cubleo | $10.029,00) 19% $11.935,00 N.A
7 | OKIDO NITRICO 12141903 1 Litso $6.30000 | NA $6.300,00 |  2023M-0017425-Rt
8 | OXIHEL 79721 12142005 1 Metro Cublco | $276.500,00 | N.A | 4276500,00] 2021M-0011004-R2
0 L OXHIELO 704306 12142005 1 Metro Cublco | $233.800,000 NA | $233.800,00}F 2023M-0012058-R2
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MESSER

Gases for Life

Dogtora

LUCY XIMIENA IBARRA HERNANDEZ
Gerente )

Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E
Calle 15 No. 17 A - 196, LA LADERA
Popayén, Cauca

REF. Declaracién Juramentada de inexistencia de Inhabllidades e Incompatibilidades.

Yo Marla Antonla Falahella Rotero, Identificado con la cedula de cludadanfa No, 66,811.512 de Cali, actuando
en hombre de Representacidn Legal de Messer Colombia $.A, empresa ldentificada con No. de NIT, 860005114
~ 4, socledad dehidamente registrada en la CAmara de Comerclo de Bogoté el 30 de agosto del afto 2019
con Matricula No, 00014646, domiclliada en la cludad de Bogota direccidén Cr 68 No. 11 - 51, mavlfiesto bajo
la gravedad de juramento que ne me encuentro incurso en ninguna causal de INHABILIDAD E
INCOMPATIBILIDAD, PROMIBICION Y/Q CONFLICTO DE INTFRES establecidos en la Constitucidn Politica de
Colombia, en la Lay 80 de 1993 Estatuto Generul de Contratacién Plblica, en ¢f artleulo 82 de la Ley 1150 de
2007, 1474 de 2011 f£statuto anticerrupcion, tey 1952 de 2019 Cddigo General Disciplinario, v en las
damis nermas y en los Reglamentos inlemos del Hospital Susana Lépez de Valencia ES.L,, para suscribir
venlratos con Entidades Estatales.
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Certificado de finalizaci¢
Idenlificador del sobre: EDBABAF3-3005-8BEE-8129-186ELDBEASBT Eslado: Complalado
Asunto: Complete con Docustgn: Documentos Firmados Messer Colombia S.A.docx

Sobre de origen:

Paglnas del documenlo: 2 Firmas: 2 Aulor del sobre:

P4ginas del cerlificado: 2 Iniclales: ¢ José Jullén Collazos

Firma gulada: Activado Carrera 68 # 11 - 51

Sello del idenlificador del sobra: Aclivada BOGOTA, DC 1101

Zona horarla; (UTC-09:00) Bogold, Lima, Quito, Ric Branco {ose.collazos@masser-co.com

Direcaldn IP: 186.160.231,08
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Estada: Orlginal Titular: José Jullén Collazoes Ubicaclin: DocuSign
06-07-26 | 10:20 [ose.collazos@messar-co.c0m

Evantos de firmante’ s CFirma i Fechayhora

Carla Fabiola Gémez Compl ctado Envlado: 08-07-26 | 10:05
cara.gonmwzEdmesser-co.com : Visto: 08-07-26 | 10:06
GEREMTE DE VENTAS ZONA NOR OCCIDENTE Firmado: 06-07-26 | 10:09

- ESSER GOLOMBIA S A, Ulilizando direccién 1P 190.131,249,163
Y sivel de seguiidad: Correu electrénlco,
Anlemisacidn de cuenta (ninguna)
Pivitlgacién de Hnma y Reglstro electrénicos:
Aceplada: 0B-08-24 | 08:48
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MARIA ANTONIA FALABELLA Bocntigned byt Enviado: 06-07-28 | 10:10
maiia.falaballa@messer-co.com “AAAT R andsaLL Visto: 06-07-26 | 10:11
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MESSER®

Gases for Life

Doctora

LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ
Gerente

Hospital Susana Lépez de Valencia E.5.E
Calle 15 No. 17 A— 196, LA LADERA
Popayan, Cauca

REE. Compromiso de entrega de Gases Medicinales en la Central de Gases del Hospltal Susana Lépez de
Valencia E.S.E

Considerando proceso de contratacién, cuyo objeto es el Suministro de Oxigeno Liguido y Gases Medicinales
para la Prestaclén de Servicios de Salud en el Hospital Susana Lopez de Valencia E.5.E, Messer Colombia se .
compromete arealizar la entrega de Gases Medicinales en la Central de Gases Medicinales del Hospital Susana
Lapez de Valencia ES.E al personal amgnado por el Subpro 050 de Ingemeria Hosputalarla de la institucton
cumpllendo con Ios protocolos de transporte y suministro de este tIpO de productos

[ S

Presentado a los 04 dias del mes de julio de 2026
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(Gases for Life

Doctora

LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ
Gerente

Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E
Calle 15 No. 17 A — 196, LA LADERA
Popayén, Cauca

REF. Compromiso Frente al Montaje del Tanque Criogénico.

Considerando proceso de conlratacién, cuyo objeto es el Suministro de Oxigeno Liquido y Gases Medicinales
para la Prestacién de Servicios de Salud en el Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E, Messer Colombia S.A, se
compromete a poner a disposicidon un Tanque Criogénico con capacidad de almacenamiento de Oxigeno

Liguido Medicinal al no menor a los 3 DOO galones aligual que, la instrumentacién necesaria para conectarse ala

red principal de oxigeno del Hospltat Susana Lépez de Valencia E.5.E

Presentado a los 04 dias del mes de julio de 2026

Atentamente,

DocuSigned by:
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MESSER

Gases for Life

Doctora

LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ
Gerente

Hospital Susana Lopez de Valencia E5.E
Calle 15 No. 17 A— 196, LA LADERA
Popayan, Cauca

REF, Compromiso de entrega de activos en calidad de comodato.

Considerando proceso de contratacién, cuyo objeto es el Suministro de Oxigeno Liguido y Gases Medicinales
para la Prestacion de Servicios de Satud en el Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E, Messer Colombia S.A se
compromete a realizar entrega de los activos enﬁfidad de comodato que se describen a continuacidn.

CANTIDAD DE CILINDROS CAPACIDAD DE CILINDROS
70 1m3 DE OXIGENO GASEOQSO MEDICINAL
55 8.5m3 DE OX/GENO GASEOSO MEDICINAL
60 6.5m3 AIRE SINTETICO MEDICINAL
40 7,4m3 AIRE SINTETICO MEDICINAL
8 25 Kg DIOXICARBOMED
9,5 m3 NITROGENO GASEQSO
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Doctora

LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ

Gerente

Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E
Calle 15 No. 17 A— 196, LA LADERA MESSER
Popay4n, Cauca Gases for Life

REF. Compromiso de entrega de equipos en calidad de apoyo tecnoldgico

Considerando proceso de contratacion, cuyo objeto es el Suministro de Oxigeno Liquide y Gases Medicinales
para la Prestacién de Servicios de Salud en el Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E, Messer Colombia S.A se
compromete a entregar en calidad de comodato los siguientes stocks:

EQUIPO CANT OBSERVACION

VENTILADOR MECANICO . .
PARA ADMINISTRACION DE 1 Ventllador Hamilton G5 con el mddulo necesario

TERAPIA HELIG-OXIGEND para suministro de mezcla Hello - Oxigeno

Monitor de Oxido Nitrico que permite el
suministro  del  medicamento, con mdédulo
1 inyector, que permite el suministro en la fase
inspiratoria, logrando optimizar el medicamento
y @ su vez brindar idénea seguridad del paciente,
Nota 1. Messer Colombia S.A serd el responsable de |a elaboraclén del mantenimiente
preventivo de los equipes gue entrega en calidad de apoyo tecnolégico, confarme lo estipula
el fabricante.

Nota 2. Messer Colombla 5.A realizard una demostracién de la tecnologfa entregada en
calidad de apoyo tecnoldgico y obtendrd el concepto de cada uno de los especlalistas de
terapia respirataria, seguridad del paciente, intensivista de la UCI pedidtrica e Ingenieria
hospitalaria.

, MONITOR BE OXIDO
NfTRICO

Presentado a los 04 dias del mes de julio de 2026
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MESSER®

(Gases for Life

Doctora

LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ
Gerente

Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E
Calle 15 No. 17 A— 196, LA LADERA
Popayén, Cauca

REF, Compromiso Mantenimiento Preventivo y Correctivo.

Considerando proceso de contratacién, cuyo objeto es el Suministro de Oxigeno Liguido y Gases
Medicinales para la Prestacién de Servicios de Salud en el Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E, Messer
Colombia S.A se compromete a entregar y ejecutar un programa de mantenlmlento preventwo para el
tanque criogénico, cilindros y calibracién de elementos que apliquen. € t
al igual que, mantenimiento correctlvo siempre y cuando el servicio a préstar no corresponda a mal uso de
los equipos.”” T e
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MESSERS

Gases for Life

Doctora

LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ
Gerente

Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E
Calle 15 No. 17 A—196, LA LADERA
Popayan, Cauca

REF. Compromiso Mantenimiento Preventivo.

Considerando proceso de contratacién, cuyo objeto es el Suministro de Oxigeno Liquido y Gases Medicinales
para fa Prestacién de Servicios de Salud en el Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E, Messer Colombia 5.A se
compromete a entregar y ejecutar un programa de mantenimiento preventivo para el tanqu crlogemco_
mllndros y cahbracnon de elementos que ”bhquen entregados en cahdad de com

Presentado a los 04 dias del mes de julio de 2026
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Gases for Life

Doctora

LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ
Gerente

Hospital Susana Lopez de Valencia ES.E
Calle 15 No. 17 A—196, LA LADERA
Popaydn, Cauca

REF. Compromiso de brindar respuesta oportuna a los reportes que obedecen al programa de tecnovigilancia
y farmacovigilancia.

Considerando invitacién a presentar propuesta para Suministro de Oxigeno Liquido y Gases Medicinales para

la Prestacin de Servicios de Salud en el Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E,., Messer Colombia 5.A, se

compromiso de brindar respuesta oportuna a los reportes que obedecen al programa de. tecnovigilancia y

farmacovigilancia segUfi “TegUetimients del Hosp|ta| con el fin ‘de gestionar los eventos o Incidentes
~présentados

Presentado a los 04 dias del mes de julio de 2026
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Doctora

LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ )
LucxI MESSER
Hospital Susana Ldpez de Valencia E.S.E Gases for Life

Calle 15 No. 17 A — 156, LALADERA
Popaydn, Cauca

REF. Compromiso de entrega de las fichas de datos de seguridad y fichas técnicas de los productos quimicos a
suministrar.

Considerando proceso de contratacién, cuyo objeto es el Suministro de Oxigeno Liguide y Gases Medicinales
para la Prestacidn de Servicios de Salud en el Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E, Messer Colombia 5.A se
compromete a realizar entrega de las fichas de datos de seguridad y fichas técnicas de los productos quimicos
a suministrar. e g e A T
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Sello del identificador del sobre: Activado BOGOTA, DC 1101

Zona horaria: {UTC-05:00) Bogotd, Lima, Quito, Rie Branco jose.collazos@messer-co.com

Direccién IP: 186.168.231.98

Estado Orlginal . Titular: José Julian Collazos Ubicacién: DocuSign
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Business Director Homecare Firmadoe: 03-07-26 | 10:10
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Nivel de seguridad: Correo electronico, opeion de fiima: fmagen de fima cargaca

Autenticacién de cuenta {ninguna) Utilizando diraccidn IP: 186.86.52.235
Firmado con un disposilivo movil

Divulgacién de firma y Registro electronicos:
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 Eventos de entrega al editor
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‘Fechay hora
Eventos de copla de carbon
Eventos do testigo . Fechay hora
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Divulgacion de firma y Registro electrénicos



Divulgacién de firma y Registro electrénicos creada el: 25-07-24 | 11:56
1.as partes acuerdan: Carla Fabicla Gomez, MARIA ANTONIA FALABELLA

La compaiifa, se permite informar que buscando generar mayor confianza y seguridad a nuestros
aliados de negocios, hemos implementado el sistema de firma electronica a través de la
plataforma DOCUSIGN para los diferentes documentos que manejamos como empresa, La firma
electronica a través de la herramienta DOCUSIGN cuenta con las siguientes caracteristicas:
Autenticacidn de las personas: Permite la identificacion y autenticacion de las personas que
firman y participan en el documento. Aceptacién de los firmantes: Permite otorgar una
aceptacién valida de los signatarios a los documentos que se estin firmando. Seguridad: La firma
electrénica esta respaldada por un certificado de firma electronica el cual identifica a través de
un numero Gnico el documento y las firmas. La anterior herramienta se encuentra respaldada en
el ordenamiento colombiano en la ley 527 de 1.999, decreto 2364 de 2012, y la ley 2213 de
2022. Teniendo la misma validez que la firma manuserita y contando con un cetrtificado digital
emitido por una entidad de certificacion autorizada (DOCUSIGN} .
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Pagina 1 de 11 o s
' (o e ELABORAGION EJECUCION Y LIQUIDACION D GONTRATOS (ﬁ, :
ot 12:05-2071 ‘ ACTA DE LIQUIDAGION BILATERAL. e ,
{ Verstan: 5 POLICIA NACIONAL

REGIONAL DE ASEGURAMIENTO EN SALUD No 2

ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL DEL CONTRATO DE PRESTAGION DE SERVICIOS
Nra. 86-8-20033-23

LUGAR Y FEGHA: Nea, 3 0 ABR 2005
ORDENADOR DEL GASTO .
UNIDAD POLIGEAL: Tenlante Coronel EDWIN PUENTES GUZMAN

DOCUMENTO DE IDENTIFIGACIGN: -GG, 80,191,662 de Bogotd — Cundinamarca

CARGO: . Jefe Réglonal de Aseguramiento Salud No. 2

DISPOSICION DE NOMBRAMIENTO

O RESOLUCION DE TRASLADO: Orden Interna No. No 018 del 27-01-2025

RESOLUCION DE DELEGACGION: No. 011 del 02 de enero del 2025, emanada de
la Dlrecclén de la Policla Naclonal,

DATOS DEL CONTRATISTA MESSER COLOMBIA S.A

NIT: 860.005,114-4

REPRESENTANTE LEGAL: MIKE JESUS ASCANIO SANTANA

DOGUMENTO DE IDENTIFICAGION: C.C DE EXTRANJERIA: 646068
REPRESENTANTE LEGAL: MARIA ANTONIA FALABELLA BOTERO

POCUMENTO DE IDENTIFICACION; C,G-86,811.512 de Call {Valle)

Entre las partes antes anoladas hemos oonvenido suscrlblr la presente ACTA DE
LIQUIDAGION, previa las sigulentes cohslderaciones:

1. DATOS DEL CONTRATO U ORDEN DE COMPRA

TIPO DE CONTRATO; SUMINISTROS

OBJETO: "EL SUMINISTRO DE OXIGENQ Y OTROS GASES
TERAPEUTICOS, EQUIPOS DE BPAP Y CPAP ENTRE
OTROS, CON O SIN OXIGENO CON EL FIN DE
GARANTIZAR LAS ATENCIONES EN SALUD DE
USUARIOS Y BENEFICIARIOS DEL SUBSISTEMA DE
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ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 86-8-20033-23

SALUD DE LA POLICIA NACIONAL PARA LA
REGIONAL DE ASEGURAMIENTO EN SALUD No. 2"

INSTRUMENTO DE AGREGACION: N/A
FEGHA DE EMISION: N/A
FECHA DE VENCIMIENTO: N/A

VALOR INIGIAL DEL CGONTRATO U
ORDEN DE COMPRA: SEISCIENTOS TREINTA MILLONES DE

PESOS M/CTE. ($630,000.000,00)

FECHA DEL CONTRATO: 25 DE ABRIL 2023

PLAZO DE EJECUCION DEL

CONTRATO! 08 de noviembre de 2023

VIGENCIA DEL CONTRATO: Cuatro (4) meses adiclonales al plazo de ejecucion
FORMA DE PAGO: Se pagard al CONTRATISTA el valor def conlrato gue

resulte del presente proceso de manera mensual,
dentro de los sesenta (60} dias calendario sigulentes a
la radicaclén de la faciura comarclal en la Ventanilla
Unica - Cantral de Cuentas de la Unldad Prestadora de
Salud Tolima, y aslgnaclon del lumo para pago
respectivo, acompdfiada de constancla de reclha a
salisfacclon de los serviclos prestados, expedida por
parle del supesvisar del conbrate junto con la
acredltaclon def conlratista de enconlrarse al dia en el
pago de aporles relatives al Slstema de Seguridad
Soclal en Salud, Penslones y Rlesgos Profesionales.
Respecto al pago de paraflscales se aplicard lo
contanldo en al artfculo 65 dé la Ley 1819 de 2016 y
demas naormatividad vigente..

SUPERVISOR O COORDINADOR

DEL CONTRATOQ
La supervisidn del conlralo esta deslgnado pot el

ordenador del gasto de la slgulente forma;

GRUPO | TOLIMA: estara a cargo del funcionario que
designe el Jefe de ia Unldad Prestadora de Salud Tollma
quien con posteriddd designe el ordenador del gasto,
qulen veitficard la ejscucion lddnea v el cumplimiento ds|
objeto def contralo de acuerdo don fo descrito para el
efocto en la Resoluclén No, 0009¢ de 2018 "por la oual
s aclualiza, modifies, y somplementa el Manual de
vontrataclén de la Pollela Naclonal, Instructivo 016 de la
Direceion Adminlstrativa v Finansliera, el Instructivo 024
de I Direcelon de Sanldad de la Pollela Naclonal v ia Ley
1474 de 20114,
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GRUPO (I HUILA: eslard a cargo del funclonarlo que
deslgne el Jafe de la Unldad prestadora de Salud Hulla
qulen haga sus veces o qulen con posterloridac designe
el ordenador del gasto, dquien verificard Ja ejecucion
ldohea y el cumplimlento del objeto del contralo de
acuardo con lo descrito para e} efegto en la Resoluoldn
No, 00090 de 2018 “por la cual se actualiza, madifics, ¥
complementa el Manual ds gontrataclén de la Pollola
Naclonal, Instructive 016 de la Direcoldn Administrativa
y Flnanclera, el Instructivo 024 de la Direccldn de
Sanidad de la Pollcla Naclonal y la Ley 1474 de 2011,

El supemrvisor deberd dar pleno cumplimiento a la

normallva legal vigente, asl coma tamblén, debarz

realizar el cargue de las supervislones en la plalaforma
- SECOP I,

CONTRATOS ADIGIONALES, PRORROGAS Q MODIFICATORIOS.
MODIFICAGION No. 001 del 30 de octubre del 2023, las partes acordaron to slgulente;
CLAUSULA PRIMERA: Modificar el ciausula.'seg%ta “pLAZO DE EJECUCUION" el contralo de

prastacidn de servicios N°85-8-20033-23, en el sentido de prorrogar en un (1) mes y velnticuatro
(24) dias mas de tlempo contados a partlr del dfa slete (7) de novlembre 2023 hasta el trelnta y

uno (31) de diclembre de 2023,

MODIFICACION No. 002 dal 13 de octubre del 2023, las partes acordaron lo sigulente;

CLAUSULA PRIMERA: Modificar la clausula tercera “VALOR" de la prestacion de esrviclos
N°85-8-20033-23, en el senlido de sustitulr la suma de CINCUENTA MILLONES DE PESOS

M/CTE ($560.000.000,00), en el GRUPOQ |: TOLIMA para la vigencla 2024,

Grupo " Concepto | Vigencla | Valor
Grupo Tollma Sustitucion 2024 $50.000.000,00

Asl mismo, ADICIONAR la sums de TRESCIENTbS DIEZ MILLONES DE PESOS M/CTE
($310.000,000,00), cifra qus ne supsra el 50% del valor nicial del contrato, que sardn distribuidos asl

. Grupo Concepto . |. - Vigencia Valor
Grupo Tolima ~ Adlcldn 2024 $250,000,000,00
Grupo Hulla Adlcion. i . - - 2024 $60,000.000,00

GLAUSULA SEGUNDA: Modificar el clausula. sexta “PLAZO DE EJECUCUION” el contrato de
prestacion de serviclos de salud N°85-8-20033-23, en el sentldo de prorrogar hasta el TREINTA

Y UNOQ (31) de mayo de 2024,

MODIFICACION No. 003 del 30 de mayo del 2024, las partes acordaron lo sigulente:

cLAUSULA PRIMERA: Modlficar el claustila sexla “PLAZO Y FORMA DE EJECUCUION" &l
contrato do suministros N°85-8-20033-23, en el'sentida de prorrogar hasta el 30 de Junio de

2024 vy/o hasla agotar presupuesto,

VALOR FINAL DEL CONTRATO

2B5-FR-0023 | Paglna 3 ded? - Aprobady; 12-08-2021
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ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL GONTRATO No 85-8-20033-23

U ORDEN DE COMPRA NOVECIENTOS GUARENTA MILLONES PESOS
MICTE ($940.000.000,00).

FECHA DE TERMINACION: 30/06/2024
2. IMPUTACIONES PRESUPUESTALES

Los pagos efectuados se subordinaron a las aslgnaclones establecidas en et presupuesto
- gonforire se Indica a continuaclon:

CONTRATO No, CDP* Y EECHA VALOR FINAL No.RPGHY FECHA|  VALOR FINAL
Prificipal Toflma , 28423 2400412028 | $460.000.000,00
i 1 95723 14/03/2023 | $680.000.000,00 M :
Principal Hulla . ' 28623 24/04/2023 | $420.000,000,00
Adicién Ne.1 Tolima 13224 02101/2024 | $300,000,000,00 18224 03/01/2024 | $300.000,000,00
Adlcion No. 1 Hulla 13324  02/0%/2024 | $60.600.000,00 13324  03/01/2024 | $50.000,000,00

*Cerliflcado de Disponitillidad Prestpuastal

* Registro Prasupuaslal del Compronlso _
Nota: Bé daja constancla que los CDP y reglstra presupuestél se encusnlra soportados en [a platalorma SECOP I,

3. OARANTIA UNICA.

COMPARNIA ASEGURADORA: ASEGURADORA PASAAPF
POLIZA DE GUMPLIMIENTO No 2046284

POLIZA DE RESPONSABILIDAD

CIVIL EXTRAGONTRACTUAL No.! 2046279
FECHA DE APROBACION: 04-12-2023
GERTIFICADOS O ANEXQS DE
MODIFIGACION:
No., GERTIFICADO O FEGHA OBJETO FEGHA DE
ANEXO EXPEDIGION APROBAGION
“EL SUMINISTRO DE OXIGENO Y OTROS
L GASES TERAPEUTICOS, BQUIPOS DE BPAP Y
2046281 30/10/2023 | GPAP ENTRE OTROS, GON O 8IN OXIGENO
ATENGIONES EN SALUD DE USUARIOS Y 3
1911212023 | BENEFICIARIOS DEL SUHSISTEMA DE SALUD
2046279 DE LA POLICIA NAGIONAL PARA LA REGIONAL
_ DE ASEGURAMIENTO EN SALUD No, 2
2B5:-FR-0023 Pagina 4 ds 47 Aprobado: 12-03-2021
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ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 85-8-20033-23

VIGENCIA FINAL DE LOS AMPAROS:

g vigencla {dla-mes-afio)
Riesgo asegurade Valor asegurado ‘ :
Desde Hasta
Cumplimlanto del contralo $188,000.000,00 20/05/2024 30/12/2024
Calldad de los blahes S NA N/A N/A
Calldad del serviolo $470,000.000,00 29/05/2024 30/12/2024
Responsabllidad Civil extracontractual $232.000,000,00 20/05/2024 30/10/2024
,F;agga‘,’esd: glarlos, brastacionos soclalos | $47,000.000,00 20/05/2024 30/10/2027
Galldad y correcio funclonarlanlo N/A NIA NIA
Buen manejo y correcia [nversldn del anticlpo N/A NIA NIA
Eslahilidad y calldad da la obra N/A /A M/A
Predlog laboras y operaciones - N/A N/A N/A
Responsabliidad civll gruzada CN/A N/A NIA
Contralistas y subconirallstas NIA NIA MNIA
Vehleulos proplos y no proplos N/A N/A NfA
Perjulolos extrapatrimoniales N/A N/A NIA
Daric emergenie y lucro cosenle CNA N/A N/A
Gaslos madlcos - N/A NIA NIA

4, ACTAS, CERTIFICACIONES, CONSTANCIAS O RECIBOS A SATISFACCION:

Mediante los documenios que se relaclonan a continuacidn, el Supervisor del contrato,
cortifica que EL CONTRATISTA entregd o presté los serviclos, sumirilstros dentro de los
plazos, condlolonies v especificactones téonlcas establecldas en el contrato princlpal u orden

de compra, sus adicclones y prérrogas, asi:

HYALO
R
ACTA AMOR
DE ‘ : TIZAD
REGEPG GERTIFICACIONES O CONSTANGIAR DE RECIBO A FAGTURA, CUENTA DE COBRO, NOTA 0
16N DE SATISFACCION DEBITO, NOTA CREDITO ANTIC!
BIENES: RO O
No, * PAGD
ANTICH
PADO
Contrato | No ' 3 Nimero :
mero fecha Nimare facha Valor recibldo Factura fecha \alor Valor
TOLIMA RAD T10F67219A .
NIA NIA oot | 01072023 2341 LA 30/08/2023 | $4.176.180,00 | $0.00
85-6-20033-23 ' $ 6.470.300,00 | 110F67240
GLOSAPOR | V10F57242A
BB-8-20033-23 /A WNiA o Q0712023 $ 431,552,00 1A 30/086/2023 | $900,796,00 $0.00
ACEPTAIPS | 110F57247 .
' oS BAB0T00 4 q0e57209 A
B6-8-20033-23 NIA NIA 0ot 01/07/2023 TO;” QE‘B’;’:’;‘?&DO A a0/06/2023 | $1.394,316,00 | $0.00
A 110F57267
86-8-2003323 | NA NIA a02 011072023 ;‘a’f‘g, 11)\0':5725“ A | anjosi2023 | $6.415,103,00 | 50,00
2B8-FR-0023 Pagina & de 47 Aprobdo; 12-03-2021

Vart &




Docuslgn Envelepe [0 4230GD17-08AE-IE3B-0463-BB08DFEBOAET .
P . T
ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL GONTRATO No 86-8-20033-23
$ G.A6.103,00 | 110F67207 -
T10F57298 A '
86-8-20033-23 NIA NiA 003 0110712023 RAD LA 30/06/2023. | $2,173.084,00 | $0.00
N 190F67341
, 66327 7500 | 110FGTO13A _
06-8-20033-23 NIA NiA 003 0400712023  Bedale 15y LA 3000512023 | $4.154,654,00 | $0.00
110F57342
o 110F57343 A _
85-5-20083-23 1WA NIA 004 01/07/2023 : LA 30062023 | 4 6.431.330,00 | $0.00
$ A3 | e
RAD
2345
$ 7.080.670,G0
GLOSAPOR | 110F5707t A
§5-8-20033-23 MIA A 005 01/07/2023 $ 327.921,00 LA . 30/05/2023 { 5 7.000.670,00 $0.00
ACEPTAIPS | T10FB7121
$ 169.720,00
TQTAL, RADICADO
§ 6,530:850,00
TTOF5T322 A
§5-D-20033-23 NiA NiA 008 010712023 RAD 1A B0/06/2023 | §4.310,367,00 | $0.00
o 239 140F67149
$7.537.670,06  [TIOFG7BZA
05-0-20043-23 NIA NrA 008 01/07/2023 : LA , 30f05(2023 | $3.210,243,00 | $0.00
. 110F67174
) , RAD TIOFG7 175 A
85-8-20033-23 NIA N 007 01/07/2023 2347 LA 30/05/2023 | § 6,808,984,00 | $0.00
© % 6,808,084,00 | 1IOF67218
AAD
) 2098
$7.423,602,00 {
_ GLOSAFOR | 110F67860 A 4
B85.-8-206033-23 17 A pos 01/06/2023 $ 86,184,00 LAK 26/06/2023 | § 7.423,002,06 $0.00
IPS ACEPTA | 110FE7997
GLOSA
TOEAL, RADICADO
$ 7,337.618,00
_ RAD {10FGE047 A
06-8-20033-23 A N/A 009 (/0872023 2609 tA 26/06/2023 [ $7.100,112,00 | $9,00
$7.100,442,00 | 110F58084
T10F57058 A
86-8-20033-23 NIA BA 010 01/08/2023 RAD LA 28/06/2023 | $3.206,427,00 | $0.00
. 2100 110F68018
85-8-20033-23 NiA NiA 010 01/08/2025 funfl TSy LA 2810612023 | $4.034.711,00 | $0,00
I 110FE8040
T Ti0FBB0B6 A
RAD LA
85-8-20033-23 NIA NIA 0+ 01/08/2023 arod 110E58133 28/06/2023 | § 6.962.214,00 | %0.00
$ G.952.214,00
- TIOREETad A ,
85-8-20033-23 HIA NIA iz pH002028 | U pap LA 20/06/2023 | $4,007.099,00 | $9.00
. . s 2703 110550168 ,
_ § 5.A448.067,00 | 1IOFBB332A _ , ‘
85-8-20033-23 WA A 02 01/08/2023 AAB.I8 LA 30/06/9023 | $450,398,00 £0.00
110F5334 N
B6-B-20033-23 NiA NiA 013 0108/2023 RAD THOES7110 30/06(2023 | § 168,720,00 $0.00 §I
86-8-20033-23 NiA NiA 013 01/08/2023 2744 116FG7248 aningf2023 | $ 103,663,00 $0.,00
 6.627.287,00
GLOSA POR
Cob $2zds0e,00 110RE7858 A
B5-B-20033:23 NIA BHA 013 01/08/2023 PSACEPTA  |LA 26/06/2023 | §6.663.924,00 | $0.00
GLOBA [ 110F57004
TOTAL, RADICADO
$ 6.603,569,00 ) ] ]
BE-GA003323 | N NA G4 | o072 R PIOFSTR05A | oniooiz020 | § 6.692041,00 | $0.00
6&33-;%0023 Phgine.8 de 47 Aprobade, 12-03-2021
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$6.602.841,00 | 110F67040
RAD TI0F58799 A )
86-8.20033-23 | N NIA 015 1810812023 3150 LA 20007/2023 | § 7.020,222,00 | $0.00
~ § 7.020'222,00 | 110F69847
. T10F56848 A
85:0-20033-23 | NI NiA 01 16/08/2023 RAD 1A 20/07/2023 | $505.737,00 $0.00
' 110F 52861
- sty TIOF58063 A
85-8-20033-23 |  NA NIA 016 18/08/2023 $7.601.01700 |, 2910712023 | $6.905.340,00 | $0.00
T10F58692
RAD TTOFEBE03 A
85-8-2003323 | NA N/A 017 18/08/2023 §152 LA 20/07/2023 | § 7.344.661,00 | $0.00
67,344.661,00 | 110F58930
' RAD {TOFE8040 A
86-8-20033-23 |  NIA NIA 018 16/08/2023 3158 LA 20/07/2023 | § 7.431.352,00 | $0.00
$7.434.352,00 | 110F56089
TTGFERGE0 A T
86-8-20033-23 | NIA NIA 019 16/08/2023 RAD LA 20/07/2023 | $5.508.845,00 | $0.00
s 110F58025
' 11050180 A
$ 6,555.760,00 '
05-8-20033-23 | NA NIA 019 16/08/2023 BT8O, LA 39/07/2023 | $1.048.136,00 | $0.00
110F59146
- _ RAD TI0F&RTEA A
05-8-2003323 | NA NIA 020 18/09/2023 3450 LA 20/07/2023 | § 6.584.604,00 | $0.00
$ 6,604.604,00 | 110F6B798
: T{0FGUATE A
86-8-20033-23 | NA NIA 021 19/09/2023 1A 2010812023 | $672.086,00 50,00
RAD 110F69428
‘ 3648 10FB0423 A
: $ 4,879,264,00 :
| 85-8-20033-23 | NiA NA 024 10/00/2023 | ' ' LA 93/00/2023 | $4.207.179,00 | $0.00
1 . 110F69403
8682000353 | NiA A 022 1970972023 RAD TTorE07as | G0/0B/2023 | § 160.720,00 | $0.00
8532003323 | NIA NiA 022 T9100/2026 3646 TI0ERa760 | 30/08I2023 | § 369.720,00 | 30,00
8582003323 | A NIA B22 18/00/2023 $ 6,169.590,00 [T10E80791 | 30/0672028 | 5 168.720,00 | $0.00
RAD TIOFE0796 A
B5-8-2003320 |  NIA NIA 023 19/00/2023 | 384 8,711.878,0047 | LA 30/08/2023 | §8,711.878,00 | $0.00
- 110F&9854
RAD TI0FGOBAG A
8682003323 | NA NIA 024 19/08/2023 anda LA 20/08/2025 1§ 8,383.724.00 | $0.00
$8,303.724,00 | 110F69907
Red
3549
$ 8,268,259,00
GLOSAPOR | 110FB9908 A.
B6-8-20033-23 | NIA NIA 028 19/69/2023 $84.807,00  |LA 30/08/2023 | § 8.268.268,00 | $0.00
ACEPTADA FOR | 110F59957
IPS
TOTAL RADICADG
$ B.107.452,00
) FAD TIGFE00EB A
86-8-2003323 |  NiA MNIA 028 19/08/2023 3550 LA 30082023 | $8.012,708,00 | $0.00
$8,012.708,00 | 110FG0010
T TTGF60011 A '
85-8-20033-23 NIA NIA 027 19/08/2023 ?‘1;5[1’ lf'?omonaa 30/06/2023 | $7.084.602,00 | 50,00
8682003325 | NIA NA 027 1610972023 $7.22003100  IriaEgeiaz | 310012028 | § 146,330,00  | s0.00
. - RAD TT0FG0566 A
05-6-20033:23 | A NIA 028 17H6/2023 3004, LA 29/00/2023 | § 8,847.128,00 | $0.00
$6,647.120,00 | 110560822
110FG0623 A _
B5-8-2003323. | N/A NIA 029 170023  Rap LA 2p/00f2023 | $5.174.608,00 | $0.00
KA 110F60657
S Bungon00 | 11OFG068TA
8502000323 | NA MIA 020 17M0/2023 368.208, LA agfopo2s | $3,193.60000 | $0.00
110F60662
_ RAD TI0FE0883 A
85-8-20033:23 | NIA NIA 0do 17HOR023 3908 LA 99/08/2023 | $1,710,087,00 | 30.00
$ 6.201.660,00 | 11060801
2BS-FR-0023 Péglna 7 de 47 Aprobado: 12-03-2021
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05.8-20003-23 | NIA NIA 030 1702023 LA 20/09/2023 | $6.484.573,00 | $0,00
T10E6073
86-6-2003323 |  MIA NIA 034 1711012023 2007 HI10FBO7T9Y | yoinomipa | § 740026600 | $0.00
e , § 7.460.255,00 | OFBO7A2ALA | S '
RAD TTOFG083T A
B5-6-20033-23 | NIA NiA 032 171012023 3900 LA 20/08/2003 | § 6.625.06000 | $0.00
$ 6.926,00000 | 110FB0879
RAD TI0FG0TB0 A
865-6-20033-23 | NIA NIA 033 1771012023 309 LA 20/00i2023 | $ 7.707.64000 | $0.00
§ 7,707,649,00 110FG0830
f5.6-50038-23 | NiA NiA 034 161172003 HAD 110F60602 | 260072023 | § 160.720,00 | $0,00
TI0FB1699 A
8682003323 | MA NiA 034 | 1611202 | gqpiiomrace | 30/10/2023 | $11,951.954,00 | $0.00
0 1ors1679
- TI0FG1080 A
B6-820033-23 | NIA NIA 035 1571172023 LA 30110/2023 | $4.000.756,00 | $0.00
110161709
RAD TIOFEI7TTA
05:0-2003323 | NIA NiA 036 160112023 4432 LA 20/10/2023 | $5.006.166,00 | $0.00
- § 1595401500 | 110F61740
‘ TIGFGT7AE A :
B5.8-2000323 | MA NIA 035 1611112023 LA 30/10/2023 | $6.047.004,00 | 50,00
110F81780
- T{OFGT764 A )
85.8-20033:23 |  NA NIA 038 1611142023 LA 30116/2023 | $666.008,00 $0,60
3 11061708
110FeT7at A
86-8-20033-23 | NA NIA 036 16/11/2023 LA 30M0/2023 | $12.588.973,00 | $0.00
11DEB675
RE8.70043.93 | NIA NIA 0% 161172023 110F62068 | B/10/2023 | § 146.550,00 | 80.00]
668.26033-23 | WA A 03| 16112022 i T10FB2067 | 31/101202 | § 145.339,00 | $0.00
86-6.5009523 | NIA NIA 038 16M1/2023 $14096 470,00 | 110F62060 | 34/1072023 | § 146.339,00 | § 0,00
B6-82003323 ] NIA NIA 03 BRI ' T10F62081 | 3173072003 | § 746.339,00 | § 0,00
B6:8-2003323 | NIA A 035 1671172023 110762063 | 31/10/2023 | $ 169.720,00 | 80,00
3565003593 | NIA NIA 036 1611/2023 10762066 | 3171012023 | $ 169.720,00 | §0,00
ob-8-20093-3 | WA NIA 036 T6711/2023 TI0F82088 | 3171012023 | § 169.720,00 | $ 0,00
B5-A-5003323 | NIA WA 036 61172033 TIOFG2060 | 31/10/2023 | § 145,339,00 | $0,00
582003324 | NA A 036 612023 TI0FB2070 | 31/10/2023 | § 146,339,001 $0,60
86-8-20033-23 | 1WA WA, b7 011212023 T10F61710 | 307102023 |  116.339,00 | §0,00
9582000323 | NIA WA a7 0171212023 TI0FG1741 | a0H0/2073 | 3 16.720,00 | $ 0,00
' , TIOFG2047 A
BB:5-2003323 | NIA NIA 037 0111212023 LA 31110/2023 | $1.322.432,00 | $0,00
‘ RAD 110762066 ,
o200 | WA NiA 037 01122023 | ' auer 10702060 | 3W10/2023 | 5 103.863,00 | §0.00
A5-8-2003353 | NiA WA 037 3172/2023 $2.430,534,00 | 110F62060 | 3171072024 | § 169.720,00 | $0.00
85-8-2003323 | MIA WA 037 P20 TI0FGz002 | 81/10/2023 | § 146.300,00 | $6.00
B5-6-20033-23 | WA NiA 037 0171272029 110F62664 | 31/10/2023 | $ 146.599,00 | $0.00
86-6-000033 | NiA WA 037 01272023 - TIOF62065 | 31/10/2023 | $ 146.339,00 | $000
FE6-20083 93 | NA NI 0a7 Ii/3623 Tiores067 | 914012023 | § 103,663,00 | 80.00
N RAD 110F62869 A ’
85-8-20033-23 | NIA NIA 038 1114202023  duas LA 20114/2023 | § 6.181,667,00 | $0.00
$ 5,184,667,00 | 110F62897 B
RAD T10E62766 A s
B5-8-20033-23 | . VA WA 039 1414212023 4830 1A 2911112028 | ¥, $0.00
$16.477.406,00 | 110F62050 A77.408,00
/ o RAD 11062859 2 s
5-8-2003328 | NIA NIA 040 | 11n2r028 4846 20111 : 0,
$18,504.622,00 | 110762765 9”‘12023 T
RAD 110FB2583 A %
3582003323 | NIA NIA o 1111242023 4841 LA 201112028 | §, 0 e 09 | 500
$11,307.831,00 | 11082668 e
RAD TI0F6696 A
B6.-8-20003:23 |  MA NIA 042 29112/2023 5375 LA 20M2/2024 | $8.926.450,00 | $0,00
$10.286.465,00 | 110F63756
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85-8-20033-23 NIA NIA 042 T 20H 272023 110F6376A 2215212025 | § 145.339,00 $0.00
R . T10FB3T60 A
86-8-20033-23 MiA NIA 042 2912/2023 " LA 2201242023 | $1.140.788,00 | 50,00
‘ _ ‘ : " 110FG3768 .
85-8-20033-23 NIA /A 042 26/1072023 110763768 201212023 | 5 42.692,00 $0.00
B6-8-20033-23 NIA N, 042 2911212024 110F83769 221272023 13 24.296,00 $0.00
865-8-20033-23 NIA R 043 20/12/2023° 110783695 a2 22023 1§ 103,663,00 $0.00
§6-6-20033-23 NIA NiA 043 291712023 RAD 110F63606 22/12/2023 | $ 217.586,00 50,00
’ 5376 110F6I698 A ’
85-8-20033-23 MIA NA 043 2011212023 $16.002,52800 |14 22H2j2023 | $15.881.289,00 | $0.00
110FB3604
A RAD T10F6403 A 3 B
85-8-20033-23 NIA NIA 044 20112/20723 5320 - LA 2201202023 | 5 007 703,00 | 090
$16,027.703,00 | 110F63504 oo
856-8-20033-23 MIA NiA 045 2001272023 110FE3290 10212023 | § 872.034,00 $0.00
05-8-20033-23 NIA WA 045 26{12/2023 110F63292 1071212023 | § 479.160,00 0,00
B6-0-20033-23 NiA NIA 048 2071212023 110F63206 Tari2ia02a | § 872.054,00 $0.00
85-8-20083-23 NIA NIA 0ds 29/12/2023 110FG3zg7 1071212023 | $ 581.366,00 50.00 |
85-8-20033-23 NIA NiA nd5s 2911272023 110FB3290 18/12{2025 1 § 310.440,00 0,60
86-8-20033-23 NI RHA 045 20/12/2023 . 110F8aa01 10/12/2023 | § 936.020,00 $0.60
B6-8-20033-23 NIA NIA 045 20112/2023 | /. RAD 110F83304 19202023 | % 618.265,00 $0,00
B85-8-200:33-23 Nia A 048 2011 2i2023 "5383 110F83288 19M2/2023 | § 145.339,00 $0.00
86-8-20033-23 A NIA 046 29/1912093 $6.263,91600 [ 110F632690 181212023 | §146,399,00 $0.00
5-6-20038-23 NIA NiA 048 2gf2I2023 | . GL%S,}AG P_?R 1{0Fsazai To/372023 | §.159.720,00 50,00
BE-2005328 | WA | A 0is | awizieons | | eaannn  [Mforbazos | 10/12/2023 [ G6.067.00 | $0.00
B6-8-20033-23 NiA NiA -0ds 20/12/2023 $ 292642400 | 110F63204 19/12/2023 | § 66.067,00 $0.00
B85.5-20033-23 NIA " ONIA 045 7912/2023 | TOTAL, RADICADO | 110F83296 101212023 | $ 66,087 00 $0.00
:| 86-8-20039-23 NIA, NIA 04k o203 . | - § 5.038.491,00 110F83208 18112/2023 | & 145.238,00 $0.00
85-5-20031-23 NiA NIA 045 20712/2023 110FB3300 1971272023 |3 169.720,00 §0,00
85-8-20033-28 | N/A NIA 045 20/12/2023 110F83302 16/12/2023 | $ 436.017 00 £0.00
85-8-20033-23 NiA N/A 045 20/ 22023 110F63303 161212023 | $ 145.530,00 $0.00
85-8-20033-23 NiA /A 045 29112/2073 - 1{0F 63307 To/12/2023 | $ €6.184,00 $0.00
B5-1-20033-23 NiA NiA 046 29/15/2028 110F63300 10/12/2023 | § 9.690,00 $0.00
85-0-20033-23 N/A A 046 2811212023 . 110F63310 10/12/2023 1'% 19.380,00 $0,00
‘ . RAD 110F8A017 A ‘
85-p-20033-23 NIA NIA 046 20/0172024 17 LA 202/2024 | $ 3.196.147,00 $0.00
$3.165,147,00 | 110F64038 :
‘ . RAD
86-8-20033-23 NIA A 047 20/28/2024 Edt 110FG4058 a0M2/2023 | §263.98,00 | $0.00
$ 263,106,00
a5-5-20033-23 /A NIA 048 | 01/03/2024 110Fa3308 | 19-dio-23 [ % 25443,00 $0.00
Mo [TOFsiBaTA
86-5-20033-23 NiA NIA 048 | 01/03/2024 $ 13.489.036,00 | LA A0/01)2024 | $13.183.892,00 | $0.00
e 110F64626
‘ RAD T1OFBATGT A 5
85-8-20029-23 NIA NIA 048 01/03/2024 717-718 LA 30/0112024 | ¥4 gg7ag100 | 3000
$11,887,364,00 {10FB4786 ety
‘ : . RAD T10FGE734 A
A5-8-20033-23 N/A NIA 080 1310312024 . ‘1oh2 LA 20/0212024 | $7.180.306,00 | $0.00
$ 7.160.306,00 | 110FA5783 -
_ — TI0F64626 A
B6-B-20033-23 NIA NIA 051 01/03/2024 LA a0/01/2024 | $611.917,00 50,00
! RAD 110F64628
' 8 TI0F64631 A
B5-8-20033-23 | NIA NIA 061 0103/2024 $12.010.970,00 ¢, 201042024 | $12.199.063,00 | $0.00
‘ 110F64708
, ; . RAD T10F65734 A :
86-8:20033-23 /A NIA 052 0140312024 T LA 98/02/2024 | § 7,160,308,00 | $0.00
, $ 5.098.207,00 | 11OFB6783
' RAD TICFGREAS A $ "
B6-8-20033-23 /A NIA 053 13/03/2024 1003 LA 2000212024 | 44 933 576000 $0.00
$14.033.870,00 | 110F65733 AIHERUY
05.8-20033-23 | N/A NIA 064 13/03/2024 ‘m‘g S\OFBBS”A 2802/2024 | $1.686.80500 | $0.00
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$15.797.718,00 | 110F86646 :
e . TIOFG6646 A
85-8-20033-23 NIA NIA 064 1310342024 LA 28/02/2024 | $44.211.913,00 | $0.00
L 110F65637
85-6-20003-23 NIA N/A. 056 13/03/2024 - 110F65238 2670212024 | § 146.239,00 50,00
B5-8-20033-23 NIA NIA 056 1310312024 ‘ 110F56230 2610212024 1 § 403,663,00 $0.00
w FAD 110F66240 A ,
85-0-20033-23 NIA NIA 055 1300312024 1018 LA 261022024, | $2.484.20006 | $0.00
$12.004.448,00 [ 110F85264
'- _ TTOFBR474 A
85-8-20033-23 A NiA 065 13/00/2024 ' LA 28f02/2024 | $0.271.164,00 $0.00
. . H10FB5635
RAD 11GFEE60T A g
86-8-20033-23 WA NiA 058 Q2062024 . 174 LA 2810312024 | Yo oon agaop 1 3000
$16,079.486,00 | 110F88601 T
RAD 110FG6602 A %
B5-0-20033-23 NIA NIA 057 02006/2024 1741 1A 2810312024 | e tonnnqgg | $0.00
518,166,284,00 | 110F60699 HREED
A 110FB6700 A
85-8-20033-23 NIA NIA 059 02/08f2024. 1 ﬁﬂFﬁB?t#d 200032024 | $6.6084,862,00 | $0.00
B6-0-20033.23 | WA WA 059 020672024 $OTILITBO0  anEesne7 | S0/0RA02A | § A7.816,00 $0.00
SRR TI0F66168 A
B5-8-20033-23 NiA N/A 060 19/66/2024 e LA 22/03/2024 | $1.223,364,00 | $0.00
‘ : 110F66172
86-0-20033-23 NIA NiA 080 | {0/0Bio0n2d RAD 440F864208 28/03/2024 | 5 169,720,00 50,00
85-8-20033-23 N/A NiA 060 16/06i2024 2344 1ioFaedze | 20/03/2024 | $ 169.720,00 $0,00
o $14,260,361,00 | 110F0GAB0A | ]
85.8-20033-23 NiA NIA 060 10/06/2024 e LA 28/03/2024 | $464.778,00 $0.00
) ) ) 140F85437
_ T TTOFGG430 A 7
85-8-20033-23 NIA NiA 060 19166/2024 LA 28/03/2024 | $9.266,773,00 | $0.00
. 110F66500 .
. RAD TT0F87340 A T
85-8-20033-23 NIA Nitv st 05/06/2020 1617 LA 261042024 | $15,267,491,00 | $0.00
: $16.267.494,00 | 110F67439
85-8-20033-23 NiA NiA 062 0910642024 RAD 110FBEG47 268/02/2024 | § 146.339,00 $0.00
: T10F67140A
86-8-20033-23 NIA N/A 062 05/06/2024 100 LA 26/04/2024 | $668.432,00 50,00
$ 12.004.445,00
‘ 110Fg7158 o
“RAD T10F&G547 A
95-8-90033-23 PA NIA 063 00/06/2024 1018 LA 2510412024 | $713:771,00 $0.00
$14,676.047,00 | 110707168
) GLOSA POR 110FB67160 A
85-8-20080-23 NIA NIA 063 09/08/2024 $ 146.939,00 LA 26/04/2024 | $1.413,161,00 | $0.:00
ACEPTA IPS 110F87168:
g GLOSA TIOFG7176 A
85-8-20033-23 NIA NIA 463 09/05/2024 | TOTAL RADICADO | LA 260412024 | $8,460,041,00 | $0.00
c-| $14.530,708,00 | H40PB7229
T10EG7440A
05-8-20033-23 NIA NIA 063 090062024 LA 260472024 | $4.369.,074,00 | $0.00
‘ ; , 1HOFG74680
] ot RAD 110F67230 A
86-8-20033-23 NiA N/A D64 05/66/2024 1820 1A 2610412024 | $47.521.192,00 | $0.00
. $ 47,321.902,00 | 110P67339 ,
* - 110FGE535 A
B5-8-20033-23 7: NI 0gs 12/06/2024 RAD A atiosr2024 | $2.332.781,00 | $0.00 |.
110F 68651 {
2322 — Y
$7.545,520,00 | 10FGOGGAA 1 .
B6-8-20033-20 NIA NiA 065 12/06/2024 ! LA 306/20624 [$5.212.730,00 | 80,00
110F685089 I )
_ THAD TTOEGTRE A
85.8-20033-23 NIA NiA 066 04/06/2024 2323 LA ND42024 | §3.017.479,00 | $0.00
: $ 8.047.479,00°  § T10F67027
_ RAD TAOFGE2TO A
85-8-20033-23 NiA NIA, 0B 1210612024 . 2333 LA 31/05/2024 | $19.381.618,00 | $0.00
$ 10,361.816,00 | 110F68406
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. ACTA DE LIQUIDAGION BIL ATERAL CONTRATO No 86-8-20033-23
. i"- o l;,-_:‘ .
110FGB481 A
85-8-20033-20 NIA N/A 088 121062024 LA /062024 | $1,801.692,00 | $0.00
‘ 110F68471 ‘.‘
i fan 110FGEAAD A :
86-8-20033-23 | NA NiA 068 12/06/2024 ' LA 31/05/2024 | $1.763.743,00 | $0.00
110F684B0 7 :
85-8-20033-23 NiA NIA, 068 12/06/2024 116F66435 J1/05/2024 | % 145,339,00 $0.00
{10FBBAT6 A :
85-8-20033-23 Nin NIA 068 120612024 LA 81/06/0024 | $2.511.865,00 | $D.00
RAD 110FaB440 ‘
85-8-20033-23 NIA NIA 068 1210812024 $20.82222200 | LA 810612024 | 52,100.450,00 | $0.00
e 110F68434
‘ T10FBB407 A
85-8-20033-23 N/A NIA 068 124082024 LA 31/06/2024 | $2.635.186,00 | $0.00
110FGB422 i
TI0F6BATZ A
BE-B-20033-23 NIA NIA it 1210612024 LA a{/o52024 {$1.308.780,06 | SO00
110766400
- T10FGE4BT A
85-8-20033-23 17 NIA 068 1240612024 LA 311052024 |4$8.267,257.00 0,00
110F6634
j ' RALY 1{0FGE056 A .
15-8-20033-23 NIA NIA 089 1300812024 3160 LA 2B/06/2024 | § 5.166,6869,00 $0.00
$ 6,168.800,00 | 1{0F68102 . .
85-8-20033-23 NIA /A 070 30/08/2024 ?fg 69103 28/06/2024 | $ 10,648,00 $0.00
2 -
85-8-2003323 | NIA NiA 070 30/08/2024 §24d. 650,00 | 69061 20/08/2024 | ¢ 2n4.00600 | $0.00
85-8-20033-23 A NIA ari 16/09/2024 110769368 | 30/06/2024 | $ 145,330,00 $0.00
TI0FB038T A ‘
1 B6-8-20033-23 NIA NiA, o7t 16/00/2024 LA aolog/izhd | 9213830000 1 80.00
] 110FB9308
] ; TTOF6B4AE A
B6-8-20083-23 NIA A o7 184092024 LA 30/D6/2024 | $726,696,00 $0.00
: 110F60452
T10FGO466 A
86-8-20033-23 NIA, NIA 071 16/00/2024 LA 30/06/2024 1 $436,017,00 $0.00
110F60468
85-8-20033-23 NIA, NIA 071 16/09{2024 1{0FER460 30/06/2024 | $ 146,338,00 $0.00
856.5.20033-23 N/A NIA 071 16/05/2024 110F60462 30/08/2024 | § {48,339,00 $0.00
85-8-20033-23 NIA NIA 071 16/09/2024 110FRO463 3000672024 | % 146,339,00 $0.00
85-8-20033-23 NIA, NIA 071 16/09/2024 {110F 69466 A0/08/2024 | 3 145.330,00 £0.00
86-8-20033-23 NIA NfA 071 16/09/2024 1iDF6a4A7 30/06/2024 [ 146,338,00 $0.00
85-8-20033-21 A NIA a71 16/0812024 110F68460 A0/06/2024 | 5 145.330,00 $0.00
TI0FGE47TA '
86-8-20033-23 NIA NiA 071 16/08/2024 LA 30/06/2024 | 3653,603,00 $0.00
RAD 110F62474
' 3677 TTOFEA476 A
85-8-20033-23 NIA NIA ori 16/09/2024 $17.818.208,00 LA _ 30/08/2024 | $436.,017,00 $0.00
‘ 110F69478
i {10FE0483 A
86-B-20033-23 NIA NIA 071 16/09/2024 LA 30/06/2024 | $436,017,00 30,00
110F69485
B6-8-20033-23 NiA NIA 071 1610972024 110F60488 a0/06/2094 { % 1456.339,00 $0.00
TI0F60485 A
86-8-20083-23 NiA NIA o7t 16/08/2024 LA 30/06/2024 | $872.034,00 £0.00
7 110560600
B6-8-20033-23 NiA MIA 071 16/00/2024 110F60602 30/06/2024 | § 145.339,00 50.00
§5-8-20033-23 NfA NIA 071 16/00/2024 110F68504 30/06/2024 | § 145.335.00 §0.00
. ‘ TIGFBOET0 A
46-8-20033-23 NiA NIA 071 16/09/2024 LA 30/06/2024 | $1.017.373,00 50,00
. 140F89516
A6-8-20033-23 NIA WNIA 071 16/09/2024 110F69518 30/06/2024 | § 1456.330,00 £0.00
86-8-20033-23 | NA NIA 071 15/09/2024 110F69622 a0foa2024 | § 145.338,00 50,06
85-8-20033-2 NIA NIA 071 16/09/2024 110F88524 J0/08/2024 | $ 145,839,00 $0,00
66-8-20093-23 NIA Nia o71 18/18/2024 110F50528 30/08/2024 | $ 145.339,00 &n.00
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ACTA DE LIQUIDAGION BELAT ERAL CONTRATO No 85-8-20033-23 .
85-B-20083-23 WA WA o 16/69/2024 ’ 110768627 30/0612024 | § 148.339,00 $0:00
B5-8-20033-23 NIA NIA 071 16/09/2024 1f0F 69620 0/06/2024 {§ 146.339,00 $0.00
05-8-20033-23 NiA NIA 071 16/09/202 110FG9520 | 30/06/2024 | § 146.439,00_ $0.00
05-8-20033-23 NiA NIA 071 16/09/2024 110F 69530 30/08/2024 | § 145.339,00 $0.00
1502003323 NIA ia 071 | 16083024 110F69531 3070072024 | § 146.339,00 $0.00
85-0-20033-23 WA NIA 07t 16/06/2024 110F69532 30/06/2024 1 § 145.339,00 $61.00
86-6-20033-23 NIA NiA o7t 16/09/20724 110160634 30/06/2024 | $ 146,339,060 $0.00
85-8-20033-23 A NIA 071 | 16l09/2024 110780535 30/06f2024 | § 146,339,00 $0.00
86-8-20033-23 NA NiA o071 16/00/2024 110F63537 30/06/2024 | § 145,330,00 $0.00
66-8-20033-23 NIA NIA o7 16/09/2024 110F 696308 30/06/2024 | § 145.338,00 $0.00
86-8-20033-23 NiA NA 071 16/0B/2024, THQFBA54D 30/06/2024 | § 146,339,00 $0.00
85-8-20033-23 NIA NiA 071 16/09/2024 110F6g543 30/06/2024 | § 145.330,00 §0.60
85-8-20033-23 A NIA 071 16/00/2024 110F89544 30/06/2024 | § 145.339,00 50.00
115-8-20033-23 A NIA 071 16/09/2024 110F60545 30/06/2024 1§ 145.339,00 $0.00
A5-6-20033-23 NIA WA 07t 18/60/2024 110F60646 30/06/2024 |+ $ 146.330,00 $0.00
B5-8-20033-23 NiA NIA 071 18/00/2024 110F69547 a0/0672024 | § 145.939,00 $0.00
BE-8-20033-23 MNIA NA 71 16/08/2024 110F 69648 30/06/2024 | § 146.338,00 50,00
85-8-20039:23 NIA NiA 071 16/09/2024 110F63560 30/06/2024 | § 145,339,00 $0.00
35-8-20033-23 A NiA [ 16/08/2024 110F60552 30/06/2024 | § 145.539,06 $0.00
85-8-20033-23 NIA N/A 071 1B/09/2024 : 110F6A563 30/06/2024 | $ 146,339,000 $0.00
B5:8-20033-23 HA NiA o071 16/09/2024 110F69554 30612024 | § 146,620,00  | $0.00
06-0-20033-23 A A 071 16/09/2024 ‘ 110F60656 | J0/06/2024 | '§ 145,359,600 $0.00
85-8-20053-23 NIA NA o7t 16/09/2024 110F69567 3010612024 | § 146.339,09 $6.090
86-8.20033-23 NIA NIA 071 1640912024 ‘ 110F69558 301062024 | $ 148.330,00 §0.00
86-8-20033.23 RIA NA 071 | 1e/06/2024 110FB9569 30/08/2024 | § 146,238,00 §0.00
685-0-20033-23 NiA NIA o7l 16/00/2024 110FBYBB0 30/06/2024 | $ 145,339,00 80.00
B5-8-20033-23 NIA NIA 071 160012024 110F69561 30/08/2024 | § 146.339,00 $0.00,
86-8-20033-23 N/A NiA 071 16/08/2024 110F69582 40/05/2024 | § 146.339,00 £0.00°
§6-0-2003323 7y N/A 071 16/08/2024 110F60663 30/06/2024 | § 145.338,00 §0.00
85:8-20033-23 NIA NiA 074 16/09/2024 110F6o564 | S0/06/2024 | § 145.330,00 50,40
86-8-20033-23 NIA AA 071 16/09{2024 110F6a6AS 30/06/2024 | % 46.339,00 §0.00
85-0-20033-20 NiA NIA 071 16/09i2024 110FGO667 3070672024 | § 305.069,00 50.0D
86-8-20033-23 ANIA MIA 071 16/09/2024 110F69670 30/0672024 | § 248.892,00 $0.00
§5-0-20033-23 NiA NIA 071 16/06/2024 1{0F69673 30/GA/2024 | § 145,339,00 §0.00
4532003323 NA 1 NA 071 16/05/2024 110F6O574 | 90f06/2024 | § 148,339,00 30.00
15-8-20033-23 [ NiA 071 16/08/2024 11080676 300872024 | ¢ 146,339,00 50.00
85-8-20033-23 NiA NJA 071 160812024 116FBO676 3070672024 | § 240.992,00 50.00
86-8-20033-23 NiA NiA o7 16/00/2024 110F68577 30/06/2024 | § 248.992,00 56.00
86-8-20033-23 NiA NiA 071 16/09/2024 110FG9578 30/05/2024 | § 145,339,00 $0.00
86-8-20033-23 WA | NA 071 160672024 . {{0FGaE70 30/06/2024 | § 146,535,00 50,00
85-8-20033-23 NiA NIA 071 16/00/2024 . 110F88580 30/06/2024 | $ 145,338,00 $8.00
85-8-20033-23 NIA NIA 071 16/0912024 ' 110F80s661 30/0B/2024 | § 145.336,00 | $0.60
85-8-20033-23 NIA NIA 071 16/08/2024 110F 69684 30/06/2024 | § 145,389,00 $0.00
B6:8-20035-23 NiA NiA 971 woeRed | - 110FGa587 al/08/2024 | § 145.335,00 B0,00
BE:-0-20033-23 i A 071 16/09/2024 . . 110F69589 aojosiznza | 146.33,00 $0.00
B56-D-2003323 /A NiA o7 16/09/2024 R 110FGa5E0G 30/06/2024 | $7146.339,00 50,60
85-8.2003320 | NA NA ol | 1ei0ortga ) 110F6U693 30062024 } § 145.339,00 §0.00
B5-8-26033-23 NIA NiA o71 160072024 110F60695 30/08/2074 | § 146.330,00 §0.00
6582003324 NiA NJA 074 16/08/2024 110F6506 | 90/06/2024 | 3 145.339,00 §0.00 )
156-8-20033-23 NIA NiA o7 16/09/2024 , 1t0F69598 30/06/2024 | § $46,339,00 so.00 ((
56-B-20083-23 A NIA 074 160812024 110F696089 30/08(2024 | § 146.338,00 $0.00 |
85-8-20033-23 NIA NiA [T 161092024 ' 110Fs0600 30/06/2024 | § 145.339,00 §0.60
#5-0-26033-23 Nia NIA 071 ic/opl2024 . . 110F89602 | G0MDG/2024 | §145,338,00 | 50.00
85-8-20033-23 A N/A 074 16/00/2024 , 11069603 30/06/2024 | § 145,339,00 $0.00
B5-B-20033-23 NIA M ot 16/08/2024 110F 69604 30/06/2024 | § 145,339,00 $0.00
B5-0-20033-23 NiA A 071 16/08/2024 110F69505 a0/0s12024 | § 145.339,00 $0.00
B6-8-20033-23 NIA A 074 16/09/2024 ; 110F680606 30/06/2024 | $ 145.339,00 $0.00
05-8-20033-2 NIA NIA 071 18/08/2024 ) {10F69607 | 30/06/2024 | § 145,338,00 $0.00
\2/3&;%{1023 , [Pagina 12 de 47 Aprobado; 12-03-2021
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ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL d:ONTRATO No 86-8-20033-23

. l"l * K ”'“ “ "ﬁ:ﬁd
"85-8-20033-23_| _ NIA NiA o7 16/09/2024 110Fa9669 | 30/06/2024 | § 10,646,00 $0.00
85-8-20033-23 1 NIA A o7 16/06/2624 TI0F60680 | 30/06/2024 | § 16.086,00 $0.60
85-8-20033-23 N/A N/A ozt 16/09/2024 . 110F68661 30/06/2024 | § 16.969,00 §0.00
§6-8-20033-23 | NIA iR, ol | 16092024 e 110FG00G2 | 30/08/2024_| § 20.730,00 30,00
8582003323 | NIA NIA 071 16/00/2024 110FGo6e3 | 30j0B/2024 | § 103.663,00 | $0.00
8582003323 | NA NiA o72 | 15102024 TETSATA | pooonoz4 | s27047ie00 | 500
85-0-20033:23 WA M/A 072 _{610/2024 71509 20foni2024 | 5 321.230,00 50,00
86.82003323 | NIA MA orz | 16/1002024 TETALA | ooogm02d | sa0es00n00 | *0%°
662003323 | NIA A 073 16/10/2024 71558 20/0072024 | § 166,042,00 | $0.00
8B-8-20033-23 N/A NIA 072 18110/2024 69341 30/06/2024 | § 146,339,00  | 30.00 |
8582000323 | NIA MA orz | 1602024 BUSALA 1 yonoraoes | ssarrsson | 0
8582003323 | NIA NA o72 | 15/10/2024  RAD SIBISALA | aongr024 | sodosmron | 20
B5-0-7003323 | NA NIA 072 TS0R02 | g 1novcpangn | 908 30/06/2054 | § 246.602,00 | 5000
66-8-20033-23 NIA NIA 072 1510/2024 e 60507 0/06/2024 | § 248.902,00 | $0.00
85-6-20033-23 |  NIA NiA 072 16M0i2024 60508 30/06/2024 | § a05,069,00. | $0.00
A6-0-2003323 | NiA NIA 072 16/10/2024 89520 30/06/2024 | § 748.602,00 _| $0.60
85.8-20033-23 | /A i 072 16/10/2024 80641 30/06/2024 | 3 a05,058,00 | 80,00
| 86-6-20033-23 N/A NiA 072 5110/2024 80561 A0/06/2024 | § 305,068,00  | 3000
15-0-0003323 | NIA NIA 072 161072024 _| 69666 30/0B/2024 | § 66.280,00 $0.00
85-8-20033-23 NIA NIA Q72 16/10/2024 | 60657 30/06/2024 | § 63.876,00 $0.00
8B6-8-20033-23 /A NiA 672 1611012024 #8648 3000872024 | § 69.769,00 4.00
85-8-20033-23 MIA NIA 073 1641112024 RAD A9026 27/08/2024 | $ 56,067,00 $0.00
! 6682003823 | A NIA 073 1671172024 4471 70911 a1j0n/2024 | § 125.426,00 | $0.00
[ 85-8-20033-23 | A NiA 073 1811172024 $ 937.701,00  [70812 31/06/2024 | § 166,208,00 | $0.00

NOTA} burante [ ajecucldn del conlralo se gena
cuales la anlidad acapto § 3,268,609,00 y se pag

ré glosas por valor de $ 10,841,802,00 para los servlslos del Tolima, da los
& a faver de la misma un valor de $ 7.672,883,00,

Se deja constancia que los RAS y lag facturas orlginalea reposan en central de cuenlas y en tesoreria.

UPRES HUILA,
85-8-20093-23 2107 31/05/2023 57423 § 231,368,00 8/06/2023
B5-8-20033-23 2107 31/05/2023 7424 | $ 231,358,00 0/06/2023
85-8-20033-23 2107 31/06/2023 657426 | $ 165.000,00 0/06/2023
#5-8-20033-23 2107 31/06/2023 B74281 § 346.366,00 9H06/2023
05-8-20033-23 2107 31/06/2023 57477 $ 254.260,00  o/DEI2023
B5-8-201033-23 2107 34/05/2023 57420 | § 264.260,00. 9/106/2023
06-6-20033-23 2107 3110612023 57429 | § 231,350,00 9106/2023
B5-8-20033-23 2107 31/06/2023 57430 | $ 231.360,00 410612023
16-8-20033-23 2107 310612023 57431 | $ 208,900,00 91D6/2023
B5-8-20033-23 2107 33/06/2023 57432 | $ 264,260,00 £/06/2023
B5-B-20033-23 2107 31/06/2023 57433 | $ 231.368,00 010612023
£5-8-20033-23 2107 31/05/2023 57434 | § 165,000,00 9/06/2023
B6:8-20033-23 2107 31/05/2023 57435| $ 231,386,00 9106/2023
86-3-20033-23 2107 31/06/2023 57436 | § 254,260,00 HOoBI2023

PBS-FR-0023 paghna 18 do 47 Aprobido: 12-03-2021
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Docusign Envelops 1D; 42300017-08AE-4E38-0483-BB080FEBIAET

ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 85-8-20033-23

o=y

86-0-20033-23 2407 F052023 B74ar| 165,000,00 910672023
ss;a-zooasuza 07 31/06/2023 G7d3m| & 264,250,00 $/08/2023
88-8-20043-23 2107 31/05/2023 574391 § 264,250,00 BIOGI2023
B5-8-200083-23 2407 3110512025 §7440| § 264,250,00 B/08/2023
46-8-20033-23 2107 3110512023 674411 $ 231,358,00 B/06/2023
45-8-20033-23 2107 31/08/2020 574421 § 264.260,00 9/06/2023
96-8-20033-23 2107 3105/2023 57443| § 231.368,00 /062023
46-8-20033-23 2107 31/06/2023 574441 § 264,260,00 9/06/2023
86-8-20033-23 2907 31/06/2023 7445 $ 231.358,00 80612023 |
B5-8-20033-23 2107 31/05/2023 67446 $ 264.250,00 0/06/2023
85-8-20033-23 2107 31062028 BT447 | § 206,160,00 2/06/2023
85-8-200233-23 2407 417062023 674481 § 166,000,00 8/082023
05-0-20033-25 2107 310612023 | 57449 § 264.250,00 0/06/2023
B5-8-20033-23 2107 34/06/2023 . 67450 | § 231.350,00 8/06/2023
B6-8-20033-23 2107 31105/2025 5145% $ 166.000,00 0/06/2023
25.6-20033-23 2107 340512023 &7452( 8 254.260,00 2062023
85-8-20033-23 2167{ /062003 67453 | § 231,366,00 91052023
B85-8-20033-23 2107 31/06/2023 67464 | 234.368,60 8/06/2023
B5:8-20033:23 2107 AH06/2023 514561 % 165.000,00 /062023
35-6-20033-23 2107 31/05/2023 67456 § 231,368,00 9/06/2023
85-8-20033-23 2407 B4/05/2023 67467 | B 231.368,00 0/06/2023
B5-8-20033-23 207 31/06/2023 674581 $ 254,260,00 9/06£2023
§6-8-20033-23 2107 8406/2023 67468 | & 231.368,00 9/08/2023
85-8-20033-23 2167 3110512023 67480 % 231.368,00 ' /6812023
0582003323 2407 31/08/2023 67461 | § 231.368,00 9/0B12023
8602003323 2107 31/06/2023 674621 & 231.,358,00 8/0612023
86-8-20033-23 2107 34/05/2023 | 67463 | & 206,150,00 /0612023
§5-8-20033-23 2107 31/05/2023 67464 | § 264,260,00 9/06/2023
85-9-20033-23 2107 34/052023 67466 3 244.260,00 90612023
B85-8-20033-23 2407 34/06/2023 sragn; § 231,358,00 9/0872023
86-8-20033-23 2107 340612023 | BTG | § 231,368,00 B/06/2023
#5-8-20033.23 2107 31/05/2029 57468 | § 231.368,00 9/06/2023
85-0-20033-23 2107 F1H05/2023 67469 § 231.356,00 /0672023
85-8-20033-23 2167 3052023 57470} % 372:500,00 9/06/2023
B6-8-2003323 2107 3fosz0m3] 67471 § 871.216,00 Qf(;612'023
#5-8-20033-23 z107 314052023 674721 3 254,250,00 9/0512023'
86-8-20033-23 2107 34/06/2023 67473| $ 231.368,00 B/0GI2023
B5-8-20033-23 2107 31/06/2023 57476 2654.,260,00 0/06/2023

2B5-FR-0023
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ACTA DE LIQUIDACION BILAT

ERAL GONTRATO No 86-8-20033-23

LA

| 85-8-20033-23 2407 31/06/2023 67478 | 8 104,262,00 91062023
85-8-20033-23 2107 . 81/05/2020 [ G7477] 8 136.000,00 9/06/2023
86-8-20033-23 2107 31/05/2023 Ce7478) § 254,260,00 0/06/2023
85-B-20033-23 2107 31/06/2023 57479 $ 231,350,00 810612023
85-8-20033-23 2107 31/05/2023 657480 $ 254,260,00 BI0BI2023
85-5-20033-23 2107 31/06/2023 674811 § 231.368,00 9/06/2023
§5-8-20033-23 2107 31/06/2023 87482/ $ 231,368,00 910612023
85-0-20032-23 7407 34105/2023 57483 $ 254,.250,00 9/0B/2023
B5-B-20033-23 2407 31/05/2023 B7484 | $ 231.356,00 0I06/2023 |
85.4-20033-23 2107 31/06/2023 67486 $ 231,358,00 §06/2023
86-8-20033-23 2107 31/05/2023 67486 | § 231,368,00 9/06/2023
85-8-20033-23 2107 31/06/2023 57497 3 871,245,00 0/0612023
85-8-20033-25 2107 311052023 57488 § 264,260,00 9/06/2023
85 8-20033-23 2107 20612025 57489 | 8 165,000,00 9/08/2023
86-8-20033-23 2107 3110672023 57400 | $ 231.366.00 0/06/2023
§5-8-20033-23 2107 3110612023 57499 | $ 264,250,00 0102023
15-8-20033-23 2107 31/06/2023 67492] $ 231,368,00 9/06/2023
85-8-20033-23 2277 3/06/2023 67647 $ 111.948,00 22!05’2023
£5-8-20033-23 2670 34052023 67474 264,260,00 13107/2023
85-8-20033-23 2670 26/08/2028 ] - 681671 $ 231,368,00 1010712023
B6-8:20033-23 2670 26/08/2023 gat6a] § 231,368,00 13/07/2023
§6-8-20033-23 2670 28/08/2023 6169 | $ 185.000,00 13/0712023
05-8-20033-23 2670 2B/06/2023 56170| $ 348,365,00 13/07/2023
B5-8-20033-23 2670 28/06/2023 s8171| 8§ 264.250,00 13/07/2023
86-3-20033-23 2870 28/06/2023 681721 & 231.358,00 C13/0712028
86-8-20033-23 2670 28/08/2023 56173 | $ 208.800,00 18/07/2023
86-8-20033-29 2670 268/06/2023 s4174| §  264.280,00 13/07/2023
85-8-20033-23 2670 28/06/2023 58175 | § 211,380,00 13107/2023
85-8-20033-23 2670 28/06/2023 68176 | § 165.000,00 18/07/2023
85-8-20033-23 2670 28/08/2023 58977 | § 231,358,00 1310712023
85-0-20(33-23 2670 28/06/2023 58178 | $ 264,260,00 13/07/2023
15-8-20033-23 2670 280612023 - 58978 | $ 165,000,00 13107/2023
85-8-20033-23 2610 28/06/2023 58180 264,260,00 1910712023
85-8-20033-23 2670 28/06/2023 . 68181 § 264,260,00 13/07/2023
85-8-20033-23 2670 28/06/2023 seiez] § 264.250,00 13/07/2023
85-8-20033-23 2670 20/06/2023 | 681631 3 231,368,00 13/07/2023
85-8:20033-24 2670 20/06/2023 681641 § 264,250,00 13/07/2023
85-8-20033-23 2670 20/06/2023 gei0a | $ 231,358,00 13/07/2023

2BS-FR-0023
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ACTA DE LIQUIDAGION BILATERAL CONTRATO No 85-8-20033-23

Ver: &

85-8-20033-23 2670 20/06/2023 58186} $ 264,260,00 13/07/2023
86-8-20033-23 2670 28/06/2023 58187 254.260,00 19/07/2023
05:8-20033-23 w70 26/06/2023 68188 | § 06.160,00 1810742023
55-8-20033.23 2670 2810612023 5a189| $ 166,000,00 1a07/2023
85-8:20033-23 2670 261062023 581901 $ 231.358,00 13/07/2023
86-8-20033-23 _ 2670 28/06/2023 6e191f & 166,000,00 1310712023
85.3-20053-23 2670 28/06/2023 Gaib2] B 264,280,00 1310772023
BB-3-20033-23 2670 20/66/2023 58193 % 231,358,00 1310712023
05-8-20033-23 2670 2810612023 58104 | § 165,000,00 13107/2023
85-8-20033-23 2670 2B/06/2023 801961 § 231.368,00 1310712023
85-8-20033-23 2670 2B/0672023 BH196| § 264.250,00 13/07/2023
§6-8-20033-23 2670 26/06/2023 58197 { $ 231.368,00 18107/2023
A6-8-20033-23 2670 26106/2023 68100 | § 231.368,00 18/07/2023
88-8-20033-23 2670 280612023 . 58188 § 231,358,00 130712023
86-8-20033-23 2670 28/06{2023 582001 § 241,388,00 13107i2023
86-8-20033-23 2670 26/06/2023. 58201 | & 298,160,00 13107/2023
85-8-20033-23 2670 28/06/2023 88202| $ 2654.260,00 1310712023
5-8-20083-23 2670 28/06/2023 ga2cd | § 231.358,00 13/07/2023
86-8-20033-23 2670 2810672023 68204 $ 31.368,00 1300712023
86-8-20033-29 2670 28/06/2025 | . 58206] 8 284.,368,00 13/07/2023
85-8-200133-24 2670 28/06/2023 58206 | § 372.500,00 130712023
86-8-20033.23 2670 28/06/2029 66207 | § ~ 254.260,00 13/07120ﬁ3
86-8-20033-23 2670 28/06/2023 68208 $ 234.358,00 130712023
85-8-20033-23 2670 28/06/2023 56209] 8 264.250,00 13/07/2023
B5:8-20033-23 20870 20/08/2023 50210} % 104.262,60 1810712023
B86-8-20033-23 2070 20/06/2023 se2i1] % 135.000,00 13/07/2023
86-8-20033-23 270 28/08/2023 | . - 66212/ § 264.250,00 1310712023
85-8-20033-23 2670 28/06/2023 682131 201,358,680 13/07/2022
85-0-20033-23 2670 28/06/2029 g62141 & 254,250,00 13072023
46-8-30033-23 2670 2B/06/2023 sa215| 8 231.368,00 130712023
#6-8-20033-23 2670 20/06/2023 | gn218] 8 231,358,00 130712023
16-8-20033-23 2670 28/08/2023 E82971 8 254,260,00 1310712023
85.8-20033-23 2670 20/06/2023 68218 $ B871.216,00 130712023
85-6-20033-23 2670 2810612023 ge219| $ 264.250,00 10712023
#65-8-20033-23 - 2670 280612023 582201 & 186.000,06 130712023
65-8:20033-23 2670 20/06/2023 50221 & 231,368,00 13/07/2023
i5-8-20033-23 2670 28/06/2023 sop22 ) & 264,250,00 1800712023
B5-8-20033-23 2670 20/08/2023 sez23i ¢ 231,368,00 13072023
PBS-FR-0023 Péglna 18 da 47 Apiobado: 12-D3-2021
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CONTRATO No 85-8-20033-23

Var: 8

| 86-8:20033-23 2670 20/05/2023 68234 ] $ 231,368,00 1310712028
85-8-20033-23 5670 29/06/2023 Lm236] 8 264,260,00 1310712023
85-8-20033-23 2670 20/06/2023 88236 | $ 234,368,00 13/07/2023
05-8-20033-23 2670 20/06/2023 " 568237 234.358,00 1300712023
85-8-20033-23 2670 29/06/2023 56238| $ 254.250,00 13/0712023
85-8-20033-23 2670 20/06/2023 56230 $  © 231.358,00 13/0712023
86-8-20033-23 2670 30/06/2023 - GBI36| § 165.000,00 13/07/2023
85-8-20033 23 2670 30/08/2023 B8347| $ 231,368,00 1300712023
85-8-20033-23 2670 30/06/2023 58338 § 871.215,00 13/07/2023
B6-8.-20033-23 2670 30/06/2023 56339 | § 254.260,00 1310712023
86-8-20033-23 2670 30/06/2023 58340 3 231,358,00 13/07/2023
B6-8-20033-23 2670 30/06/2023 . 5831| $ 231,368,00 13/07/2023
B5:8-20033-23 2870 30/08/2023 683421 $ 231,368,00 18/07/2023
86-8-20033-23 3138 20/07/2023 50026 | $ 231,368,00 15/08/2023
£6-8-20033-20 ata6 2910712023 50027] $ 231,358,00 16/08/2023
85-8-20033-23 3135 20/07/2028 59028 $ 166.000,00 1610612023
B5-8-20033-20 3136 29/07/2023 - 69020 | § 346.365,00 16/08/2023
B5-8-20033-23 3198 20/07/2023 69030| § 264.260,00 1610812023
85-8-20033-23 8136 2000712023 59031 § 2654.250,00 16/08/2023
85-8.20033-23 3135 20/07/2023 50032 $ 254.250,00 16/08/2023
8682003323 3135 20/07/2023 50023 [ § 231,368,00 15/08/2023
86-8-20033-23 3135 20/07/2023 © 60034 | $ 231.368,00 15/08/2023
85-6-20033-28 3135 20/07/2023 A9036 | $ 186,000,00 15/08/2023
BA-B-20033 23 3136 20/07/2023 59036 | 231,368,00 1B/08/2023
85-6-20033-20 3136 29/07/2023 89057 $ T 26i360,00  1B/08/2023
85-8-20033-23 3136 2000712025 Ba038 | % 168,000,00 16/08/120253
'35-8-20033-23 3136 20/07/2023 5o03g | § 2651 260,00 16/08/2023
86-8-20033-29 3135 29107/2023 59040 | $ 264.250,00 15/0B/2023
86+8-20033-23 2136 2000712023 50041 | $ " 254.250,00 16/06/2023
85-8-20033-23 3135 20/07/2023 50042 | $ 231,358,00 1610812023
85-8-20033-23 3135 20/07/2023 690431 § 264,260,00 C T 15082023
B5-8-20033-23 3135 20/07/2023 58044 | § 234,458,00 16/08/2023

* | -85-8-20033-23 3136 29/07/2023 59045 | $ 264,250,00 15/08/2023
#5-8-20033-29 3138 29/07/2023 59046 | § 231.350,00 16/08/2023
85-6-20033-23 3135 20107/2023 60047 | $ 254,260,00 15/08/2023
85-8-20033-23 36 20/07/2023 sonda | § 205,150,00 15/08/2023
85-8-20033-23 3138 29/07/2023 50049 | § 166,000,00 15/00/2023
86-6-20033-23 335 2910712023 59050 | § 231.356,00 16/0Bf2023

2B5-FR-0023 Pégina 17 da 47 Aprobado; 12-03-2021
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ACTA DE LIQUIDAGION BILATERAL GONTRATO No 85-8-20033-23

Ver: 5

16-6-20033-23 3135 29107/2023 56051 § 251.368,00 1BI0BI2023
85-8-20033-23 3136 29/07/2023. 55083 | 5. 165,000,00 - 16/08/2023
A5-8-20033-23 3136 20/0712023 " Boosd | § 264,260,00 15/00/2023
85-8-20033-23 3135 28/07/20257 bubos | $ 231.366,00 15/08/2023
£6-8-20033-23 3135 291671‘;023 590661 231.358,00 1510512023
85-8-20033-23 335 20/07/2023 58057 | 9 165.000,00 15/08/2023
85.8-20033:23 3135 200712023 69058 | § 231,358,00 15/08/2023
86-8-20033-23 3135 20/07/2023 56089 | & 231.368,00 15/08/2023
85-8-20033-23 3136 200712023 69060 ( § 254,260,00 1B/06/2023
856-0-20033-23 3136 29/07/2023 590611 231.368,00 16/06/2023
B5-8-20033-23 3135 20/07/2023 59062 | $ 231,358,00 16/00/2023
B-8-20033-23 3136 2900742023 . Bo0s3 | & 231.368,00 15/08/2024
B5-B-20033-23 atas 2007/2023 . ... 50064 | § 264,260,00 15/08/2023
15-8-20033-23 3136 29)07/2023 60066 | § 264.260,00 16/08/2023
85.8-20033-23 3138 20/07/2023 ' shoss| $ 231,368,00 15/06/2024
85-8-20033-23 Hap 28/07/2083 BO0G7 | § 231,856,00 16/08/2023
B5-8-20033-23 3445 29/07/2023 59050 | $ 3040.000,00 161082023
B5-8-20033-28 3136 2000712023 50089 | § 234,368,00 16/06/2023
85-8-20033-23 H3p 20/0712023 BOOY0 | § 104.252,00 16/06/2023
856-8-20033-23 335 ‘29/0?12623 59071) $ 135.000,00 15/08/2023
.85-8-20033-23 3135 20/0712023 69072 ] § 251,368,00 1610812023
§5-8-20033-23 3186 20/07/2023. BO073 | § 284,269,00 1610812023
86-8-20033-23 3136 2910712023 50074 | § 231,368,00 16/0B/2023
86-8-20030-23 3135 20/07/2023 69076 § 231,358,00 16/08/2023
85-8.20033-23 3135 29/07!2023 T 69078 | $ 254.250,00 ‘ 15/08/2023
85-8-20033-23 3136 2000712023 BAOTT | § 231,368,00 15/08/2023
86-8-20033-23 3136 20/07/2023. . G078 | § 2081.358,00 ' 1'510312023
§6-8.20033-28 ¥1a8 29/07(2023 580791 $ 871,216,00 16/08/2023
§5-8-20033-23 4135 29/07£2023 ; BO0B0| § 254,260,060 16/08/2023
85-8-20053.23 338 20/07/12023 : Gost | B 166.000,00 160812023
B-8-20033-23 3138 29/07/2023 " Boonz| § 231,368,00 1810872023
16-8-20033-23 3136 2007(202% | - 69083 [ § 264,260,00 16/08/2023
86-8-20033-29 3135 29/07/2023 69004 $ 231,368,00 16/08/2023
86-8-20033-23 3135 3110772023 | 691868 | § 231.358,00 16/06/2023
86-8-20033-23 3138 31/07/2023 59189 | $ 231.368,00 18/08/2023
85:8-20033-23 3135 31/07/2023 59180 § 208,900,006 ~ 16/08/2023
06-8-20033-23 3135 31/07/2023 59191] $ 254.250,00 15/08/2023
$5-8-20033-23 3135 310772023 58102] § 264,260,060 160612023
2B8-FR-0023 . '. P:«‘{glnaw de 4?:‘ Aprobado; 12-03-2021
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5-8-20033-23 335 34/07/2023 591931 $ 231.356,00 1610812023
B5-0-20033-23 3135 31/07/2023 5014 § 286.150,00 16/08/2023
B5-8-20033-23 3138 3110712023 59105 | $ 231,368,00 16/08/2023
75-8-2003323 3136 310712073 591061 $ 264,260,00 150812023
86-8-20033-23 136 31/0712023 59197 | § 254.250,00 15/08/2023
B5-8-20033-23 3136 31/07/2023 59108 | $ 231,350,00 $6/08/2023
§6-0-2003323 3310 3110812023 59568 | § 7,294,906 20/08/2023
B5-8-20033-23 3475 22/08/2023 50444 | $ 11,000,00 11/08/2023
86-0-20033-23 3475 22/08/2023 59445 | $ 165,000,00 11/08/2023
86-0-20033-23 3476 22/08/2023 59446 | § 264,250,00 14/00/2023
B5-D:20033-23 3476 23/0B/2023 59486 | § 231,358,00 1110812023
16-8-20033-23 3475 30/08/2023 80080 | $ 231.368,00 1110972023
86-5-20033-23 3475 30/08/2023 60061 | § 231,356,00 11100/2023
B5-0:20033-23 3475 30/08/2023 600621 $ 931,358,00 11/09/2023
85 8-20033-23 376 20108/2023| 60063 | 5 165.000,00 111072023
B5-8-20033-23 3476 30/06/2023 80064 | & 346,306,00 1110912023
55-8-20033-23 3476 30/08/2023 60066 | § 264,250,00 11/09/2023
85-8-20033-23 3476 a0/08/2023 60066 | § 231.358,00 1110912023
85.6-20033-23 3476 3010812023 60067 231,360,00 1110012023
85-8-20033-23 3475 30/08/2023 80088 | 206,900,00 1110812023
86-8-20033-23 3478 30/08/2023 80062 | § 264,250,00 1110912023
BG-6-20033-23 3475 30/08/2093 60070 | § 931,358,00 1110812023
B5-§-20033-23 3476 30/08/2025 800711 § 231,366,00 14/00/2023
B5-8-20033-23 3475 30/08/2023 apo72 | § 931.358,00 11/00/2023
85-8-20033-23 3476 30108/2023 60073 | § 166,000,00 11/06/2023
85-6.20033-23 478 30/08/2023 60074 $ 166.000,00 11/09/2023
85-8:20033-23 3478 30/08/2023 80075 | $ 231,368,00 1110912023
85-8-20033-23 3475 30/08/2023 600761 $ 26i4,260,00 14/08/2023
£6-8:20033-23 3475 30/08/2023 60077 | $ 165.000,00 11/08/2023
B5-8-20033-23 3476 3010872023 goo78] §  264,260,00 1110012023
85-8-20033-23 3475 30/08/2023 goo7e | § 264.260,00 110912029
85-6-20033-23 3475  30/08/2023 80080 | § 264.260,00 11/08/2023
85-8:20033-23 3476 30/08/2028 60087 | $ 264.260,00 11/08/2023
86-8-20033-23 3476 30/08/2023 60062} $ 231,366,00 " 11/09/2023
85-8-20033-23 375 30/08/2023 g0083 | $ 264,260,00 11/09/2023,
05-0-20033-23 3478 30/08/2023 BonB4 | $ 254,250,00 11/09/2023
85-8-20093-23 376 30/08/2023 60085 | $ 231,368,00 11/08/2023
85.0-20033-23 3475 30/08/2023 80086 | $ 264,260,00 11/08/2023
2BS-FR-0023 Paglna 19 de 47 Aptobade: 12-03-2021
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86-8-20033-23 3476 30/08/2023 goos7 | $ 206,160,00 1410942023
85-8-20033-23 3475 30/08/2023 60088 | § $65,000,00 11/08/2023
B6-8-20033-23 3476 30/06/2023 60089 | § 231,358,00 1108/2623
85-8~20033~23 34785 30/08/2023{ 60090 | & 264,250,00 1170042023
15-8-20033-23 3475 30/08/2023 60001 ] $ 231,358,00 1110012023
B6-8-20033-23 3475 a0/00/2023 goob2 [ $ 165,000,060 11H/09/2023
85-6-20033-23 3475 30/08/2023 60083 | § 264.250,00 1170972023
£5.8-20033-23 3476 30/08/2023 80084 | $ 231.356,00 11/09/2023
85-8-20033-23 3475 300812023 60085 ] % 231,368,00 110812023
B5-5-20033-23 3475 30/00/2023 60096 | § 165.000,00 11700/2023
86-8-20033-23 3475 30/08/2023 { . 60097 | $ 231,358,00 1170072029
65-8-20033-23 3475 30/00/2023 60068 { % 264.260,00 14/00/2020
86-8-20033-23 3476 30/08/2023 " 60008 | § 231.366,00 14109/2023
£6-8-20033.23 3478 30/08/2023 60100 $ 234.358,00 11/08/2023
85-8-20033-23 3476 30/08/2023 aoio1| $ 231,368,00 11/08/2023
15-8:20033:23 3475 30/00/2023 80102 % 206,160,00 11/09/2023
86-8-20033-23 3476 B0/08/2023 | . _g0to3 ] § 264,260,00 140912025
BE-8-20033-23 3475 30/08/2023 60104 | $ 264.260,00 11/08/2023
85-8-20033-23 3475 3000872023 60165 | & 231,368,00 111092023
B5-B-20033-23 W75 30/08/2023 e 931,356,00 140012025
BE-0:20033-23 3476 30/06/2023 80107 | '$ 231,360,00 11/08/2023
86-8-20033-23 3476 3040872023 | . 80108 | § 231.468,00 11/08/2023
65-8-20033-23 3475 30/08/2023 | 80109 $ 264,260,00 1110872023
86-5-20033-23 3476 30/06/2023 sot10] $ 104,252,00 110012023
B5-8-20038-23 3476 30/08/2043 60142 § 264,260,00 11/00/2023
85-8-20033-23 3475 30/08/2023 60118 | $ 231,368,00 11/09/2023
86-8-20033-23 3476 30/08/2023 | 180114 § 264.260,00 1/087202
86-8-20033-23 3476 30/08/2023 0116 | § 231,360,00 11/09/2023
86-8-20033-23 3476 30/08/2023 | 60116 § 231,368,00 11/09/2023
86-8-20033-23 3476 3010672023 80117 | % 871,216,00 14/09/2023
85-8-20033-23 3476 30/08/2623 aqiis $ 264.260,00 11/00/2023
85-8-20030-23 3475 300872023 6ito| §  185.000,00 1110812023
85-8-20083-23 3475 30/00/2023 60120| $ 201,356,00 11/09/2023
865-8.20033-23 3476 30/08/2023 F?G‘IZ‘? $ 231.358,60 14092023
B5-B-20033-23 3476 30/06/2023 60122] § 161.026,00 1109/2023
B-B-20033-23 ° 3475 30/06/2028 60123] § 101.700,00 11/09/2023
05-0-20033-23 3476 30/06/2023 604241 $ 162,550,00 1100912023
86-0-20033.23 3476 31/00/2023 60183 ] $ 264,260,060 11/08/2023
2B8-FR-0023 Pgloa 20 de 47 - Aprobado: 12-03-2021
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'| 85-8-20033-23 3476 31/08/2023 w0184 | 3 231,368,00 1110012023
86-0-20033-23 3475 31/06/2023 60785 | $ 231,358,00 11/09/2023
86-8-20033-23 3476 31/08/2023 aotea| § 231.868,00 $1/09/2023
86-8-20033-23 3475 31/08/2023 a0187] $ 254.260,00 14/00/2023
B6-5-20033-23 3475 31/06/2023 * 60188 | 231.358,00 1110812023
85.8.20033-23 3475 31/06/2023 60189 § 231.368,00 11108/2023
85-8-20033-23 3475 31/08/2023 60190| § 231.358,00 1110972023
86-8-20033-23 3478 31/08/2023 60191 $ 300,000,00 1110912023
85-8-20033-23 3475 31/08/2023 60192 | $ 264.250,00 11/09/2023
86-6-20033-23 3476 34/0B/2023 60193 3 231,368,00 11/09/2023
85-8,20033-23 3069 20/09/2023 0582 | § 231.358,00 1110/2023
86-8-20033-23 3960 26/09/2023 " 60883 | 3 234,468,00 11012023
86-8-20033-23 3980 20100/2023 ooosa | § 231.458,00 11/10/2024
86-8-20035-23 2980 20/09/2023 60886 | § 166,000,00 111012023
85.6-20033-23 3860 20/00/2023 60888 | $ 346,386,00 1141012023
85-8-20033-23 3989 29/09/2023 60847 | $ 254,260,00 1111012023
85.8-20033-23 3989 2640012033 60808 | $ 264,260,00 11/10/2023
86-8-20033-23 3909 29/09}2&23 posaal ¢ 234.358,00 1111012023
86-8:20033-23 3988 29/00/2023 60800 § 231,358,00 111012023
86-8-20033-23 3000 20109/2023 , 60891 | § 206.000,00 11012023
85-8-20033-23 3989 20/09/2023 gosez | $ 264.250,00 11H0/2023
85-8-20033:23 3960 20/08/2023 £0893 | § 231.368,00 117102023
05-5-20033-29 4089 20/00/202% - B0BO4 | § 231.368,00 1110/2023
RE-5-20033-23 3969 20/09/2023 60895 § 231,368,00 11/10/2023
85-8-20033-23 3080 20/09/2023 60806] $ 165.000,00 1141072023
86-B-20033-23 3089 20/09/2023. 60807 | $ 206,160,00 11H0/2023
£6-0-20033-23 3980 20/09/2023 A0ean | § 231.368,00 111012023
86-8-20033-23 389 29/09/2023 60899 | § 254,250,00 140202
85-8-20038-23 3989 49/08{2023 Be900 ]| § 231,358,00 11/10/2023
85-8-20033-23 3969 20/00/2023 09017 $ 264.260,00 111012023
85-8-20033-23 3989 20/08/2023 s0002| $ 166.000,00- 14/10/2023
BE-8-20033-23 3689 20/00/2023 - 60203 | § 254,260,00 7 J4/t0/2023
B5-0-20033-23 3980 20/05/2023 80901 § 264,250,00 111112023
85 8-20033-23 3080 20/09/2023 © 60906 | § 264.260,00 111012023
85-8-20033-23 3909 20/00/2023 60006 | $ 254,260,00 11/10/2023
86-8-20033-2 3089 20/09/2023 . 60907 | § 231,358,00 11/10/2023
BB-8-20033-23 3089 20/00/2023 60908 | $ 264,260,00 111072023
85-8-20033-23 3989 25/08/2025 60909 | § 231,356,00 11/0/2023
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05-8-20033-23 3889 2000019023 60910 § 254,260,00 111100202
85-8-20033-23 39609 20/09/2023 gosi1 | 234,366,00 111072023
55-8-20033-23 3989 20/09/2023 60912 | § ~ 284.250,00 1110/2023
86-8-20033-28 3009 2900012023 ' éoni3| § 298,160,00 111012023
86:4-20033-23 avag 29109/20&3 60014 | § 264,260,00 11/10/2023
5-8-20033-23 3089 20/08/2023 a0ots | 4 466.000,00 14140/2023
#E-0-20033-23 - 3089 28109/2023 60916 § 231,358,00 111012023
B5-8-20033-23 3069 29/08/2023 608171 $ 231,958,00 11102023
B5-8-20033-23 3068 20/0%/2023 800181 ¢ 264.250,00 11/10/2023
B6-8-20033-23 3989 29/09/2023 G0049 1 § 231.358,00 11110/2023
05-8-20033-23 3980 20/09/2023 60020 | § 231.366,00 11110!2023'
85-8-20033-23 3089 2010912023 60021 | 186.000,00 11410/2023
B6-8-20035-23 3088 20/09/2023 Bog2z| % 264,260,00 11102023
B86-8-20033-23 3089 26/05/2023 600201 § 231,358,00 111012023
86-8-20033-23 2989 29;09/202{3' 60924 | § 231.368,00 11/10/2023
86.8-20033-23 3089 28/08/2023 50025 § 465.000,00 02023
86-B-20033-29 3089 " 20/0012023 goo28! % 231.388,00 11H0/2023
085-8-20033-23 3089 2840912023 | . 50927 [ 264.250,00 111072023
86-8-20033-23 3989 260002023 60926 § 231.368,00 11062023
86-8-20033-23 3989 20/08/2024 600201 $ 231,358,060 1411012023
85-8-20038-23 3084 20/09/2023 60830 $ 231,388,00 11H0/2023
86-8-20033-23 3909 29/00/2023 60831 [ 3 231.368,00 41(10)2023
85-8-20033-23 3080 29/09/2023 60002 | $ 206,160,00 1411072023
A6-8-20033-2) 3088 20/69/2023 a0p33{ § 264,260,00 11/10/2023
6-8-20033-23 3909 20/09/2023 B0g34| % 254,260,800 1441012023
85-8-20033-23 2989 2BAO0I2023 608961 § 234.358,00 11102023
86-8-20033-23 2060 26/09/2023 80938 | 5 231.368,00 1141052023
86-8-20033-23 4989 20/08/2023 1 60937 § 231,368,600 17111('112023
05-8-20033-23 2989 29/09/2023 , G0838| § 231,368,00 11r0/2023
85-8-20033-23 3909 20/08/2023 60039 $ 300.000,00 1141012023
55-8-20033-23 ana0 29/09/26;3 60040 § 231,368,00 1111042023
86-8-20033-23 3089 28109/2023 60941/ % 264,260,00 1102023
85-8-20033-23 2989 20/00/2023 g0042! 104.252,00 1171012023
85-8-20033-23 3909 20/00/2023 g0a43/! § 136,000,00 11/10/2023
85-8-20033-23 399 26/00/2023 G944 | $ 754.260,00 1111072023
86+8-20033-23 3989 29/09/2023 60945] § 231,068,00 111012023
5-8-20033-23 2989 200872023 60946 | $ 54,250,00 1110/2023
86435270033—237 3889 2900912023 60947 | & 231.368,00 111102023
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'| 85-8-20083-23 3989 20/09/2023 60048 | § 231,356,00 14/10/2023
86-8-20033-23 3969 20/09/2023 .0049| $ 964,260,00 11110/2023
86-8-20033-23 3069 29/09/2023 " Goao | 3 264.250,00 1110/2023
85-8-20033-23 3089 20/09/2023 60051 | $ 231.356,00 1110/2023
86-8-20033-23 3480 29/00/2023 " gogs2| $ 231.358,00 111D/2023
86.6.20033-23 3989 20/08/2023 50953 | § 231,356,00 11/10/2023
§5-8.20033-23 3689 29/08/2023 60954 | $ 871.215,00 11110/2023
85-8-20033-23 3989 20/00/2023 B0BSS | $ 264.250,00 1110/2023
86187’20033-23 3089 29/06/2023 BODEG | $ 166.000,00 1111012023
A46-8-20033-23 3989 29.';091’2023 GOOST] $ 231,368,00 11/10/2023
B5-5-20033-23 3969 29/08/2023 80058 | $ 231,358,00 11/10/2023
85-8.20033-23 4224 2311012023 61308 § 337.808,00 30/10/2023
66-8-20033-23 4440 30HO/2023 1 - 818781 § 231,368,00 1411112023
86-8-20033-23 4440 301012023 61877 $ 231,368,00 141112023
86-8-20033-23 4440 30A10/2023 #1878 231366,00 14111/2023
86-8-20033-23 4440 301012023 | - " o879 8 166,000,00 1411112023
56 8-20035-23 4440 301072023 - @188o| § 346.365,00 1411112023
86-8-20033-23 4440 soMor202a| - - eteet| $ 166,000,00 1411412023
§6-8-20033-23 4440 3010/2023 " g1862| $ 231,368,00 141142023
85-8-20033-23 4440 J0M0/2008 | 61883 | $ 206.900,00 1411112025
85-8-20033-23 4440 3010/2003| 0 6t68d | $ 231,368,00 1411112023
A5-B-20043-23 4440 30/10/2023 © p188G| § 254.260,00 14/11/2023
85-8-20033-23 1440 30/10/2023 T T elses] § 0 251,368,00 1411412028
05-8-20003-23 4440 301012023 s1807| $ 2741,368,00 1411412029
B6-8-20033-24 4440 30/10/2023 81868 $ 231,368,00 1411112023
86.8-20033-23 4440 30/10/2023 61889} $ 166,000,800 1411112023
B5-8-20033-23 4440 301012023 61600 | $ 206.150,00 1411112023
86-8-20033.23 4440 301072023 51891 | § 231,358,00 1411112020
85-8.20033-23 4440 30M0/2023  etee2| § 264.260,00 1411172023
85-8-20035-23 4440 301012023 61693 | $ 165.000,00 1411112023
85-8-20033-23 4440 30/10/2023 61804 | § 264.266,00 141112023
85-5-20033-23 4440 30/10/2023 61896 § 264.260,00 141112023
§5-8.20033-23 4490 30/10/2023 61896 | $ 166,000,00 14/14/2023
85-8-20083-23 4440 3011012023 61897 $ 231,368,00 14/14/2023
05-8-20033-23 4440 30/10(2023 Te1088] $ 26426000 141172023
85-8-20033-23 4440 30H0/2023 © g1809] § 231.368,00 1411142023
85-8-20033-23 4440 3011012023 81900} $ 2664,260,00 1411112023
85-6-20033-23 4440 30/10/2023 81901 | § 231,368,00 14711/2023
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$56-8-20033-23 4440 3011012028 61002 | $ 296.150,00 141112023
85-8-20033-23 4440 801072023 61903 | § 165.000,00 1411172023
85-8-20033-23 4440 30M0/2023 &1804 | § 231.358,00 1471112023
85-8-20033-23 4440 30M0/2024 619051 $ 231,35B,00 14111/2023
85-8-20033-23 4440 30/0/2023 61906 $ 234,358,00 1AM 12023
85-8-20033-23 4440 30/10/2023 s1007 [ $ 264.250,00 1411142023
85-8-20033-.23 4440 30110/2023 61008 § 231.358,00 1411172023
B5-6-20033-79 4440 301072028 81908 % 166.000,00 1411142023
85-8-20033-23 4440 30/10/2023 61910 | ¢ 264,250,00 L 172023
B5-8-20033-23 4440 30/40/2023 GOt | § 231,358,00 1471472023
05-8-20033-23 4440 30/10/2023 61012 § 231,368,00 141112023
#5-8-20033-23 4440 donome2s |. .. . B1813] 8 241.368,00 14141/2023
B6-8-200323-23 4440 30M0/2023 B4 $ 264.260,00 141112020
B5-8-20033:23 4440 30102023 | 61915 § 2084,368,00 1411412023
B5-8-20033-23 4440 30M 02023 619181 $ 231,358,00 141112025
86-2-20033-23 4440 30/1(;13;)2:3' 81817 | $ 231,368,00 1474172023
85-8-20033-23 4440 30/0/2044 61018 § 231,368,00 14741/2023
86-6-20033-23 4440 A0/10/2023 81019 § 206,160,00 14/11/2023
B5-0-20033-23 44490 30/10/2023 81920 | % 264,250,00 1411442023
$6-8-20053-23 4440 - 30n0/2023 610271 § 254.260,00 1411172023
£5-8-20033-23 4440 30H0/2023 61022 % 231,366,00 1444112023
86-8-20083-23 4440 3010/2023 aiozal & 234,368,00 1411972023
86-8-20033-23 4440 30/10/2023 61024 | § 231.360,60 14/11/2023
B6-0-20033-23 4440 30/0/2023 - 81926] 231.368,00 1411112023
86-8-20033-23 4440 3011012023 61926 § 231.368,00 4442023
85-8-20033-23 4440 Apr10/2023 a7 § 264,260,00 14111/2023
85-8-20033-23 4440 3011012023 | - 61928 104.262,00 14112033
86-8-20033-23 4440 30/10/2023 610281 § 135,000,00 1412023
15-8-20033-23 4440 30M0/2023 61930 | $ 254,280,00 14/11/2023
§5-8-20033-23 4440 aom_)!zi)_ga o181 | 231,368,00 141172023
85-8-20033-23 4440 3071012023 6132 $  264.26000 1411112023
B5-0-20030-23 a0 30M0f2023 51923} § 231.360,00 14/'1112023
46-8-20038-23 A440 3011012028 81934 | § 231,968,00 1414112023
BU-8-20033-23 4440 30/10/2023 61936 § 264,250,00 1441142023
85-8:20033-2 4440 301012023 61636 $ 264.250,00 1413/2023
85-8-2003323 4440 39/10/2023 81837 | & 231,368,00 1411172023
86-0-20033-23 4440 30r10/2023 61938 $ 231.358,00 141142023
86-8-20033-23 4440 30/10/2023 glgag| 231,368,00 14111/2023
2BS-FR023 Pégina 24 do 47 - Aprobado: 12-03-2021
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85-6-20033-23 4440 301072023 61940 | 9 §71,215,00. 14/11/2023
86-8-20033-23 4440 30/40/2023 6104t 8 254.260,00 1411112023
85-8-20033-23 4440 301072023 61942 | $ 166,000,00 " §4/11/2023
858-20033-23 4440 A0MD/2023 . 61043 $ 231,368,00 1411112023
85-8-20033-23 4440 30/10/2023 “B1944] $ 241,358,00 1414112023
85-1-20033-23 4440 3110/2023 62071} 3 231,358,00 141112023
85-8-20033-23 4440 31110/2023 “e072| 8 231,366,00 1441112023
55-0-20033-23 4440 31110/2023 62073} 231.358,00 1441112023
05-8-20033-23 4440 31410/2023 62074 | § 264.250,00 1411112023
85-8-20033-23 4440 31110/2023 62076 | $ B9,260,00 14114/2023
85-8-20033-23 4440 3110/2023 62076 | § 231.368,00 1411412023
86-8.-20033-23 4440 3110/2023 82077 | $ 264,260,00 14/11/2023
B5:8-20033-23 4440 31110/2023 | e2o78| § 23136800 1471112023
85-8-20033-23 4440 31410/2023 62079 | & 92.644,00 1411/2029
86-0:20033-23 4440 3111012023 82080 | $ 101.700,00 141112023
85-8-20033-23 4883 201112025 62000 | $ 234,368,00 71212023
06-8-20033-23 4883 2001412023 629011 § 234,358,00 71212003
86-8-20033-23 1883 20/11/2023 62002 | § 931.368,00 TH 212023
86-8-20093-23 4882 20/{1/2023 62903 | § 166.000,00 71212023
£6-8-20033-23 1083 29/11/2023 62004 | 348,366,00 7212023
86-B-20033-23 4083 20/11/2023 52906 | $ 264,260,00 71212023
85-8-20033-23 4883 20/14/2023 a2n08 | § 208.600,00 TH2/2023
86-8-20033-23 4883 261 1/2023 62007 | § 24,360,00 71212023
85-6-20033-23 1883 2611 1/2023 62000 | § 264,250,00 7212023
85-8-20033-23 4883 2011112023 52000 | § 231.368,00 71212023
85-8-20033-23 4583 20/11/2023 82010 | % 231,366,00 7H212023
85-8-20033-23 4883 2001142023 62014 | $ 296.160,00 7/12/2023
B5-8-20033-23 4883 2001412023 aza12| § 231,368,00 711212003
86-6-20033-28 4883 2011112023 62913] § 284,250,00 71212023
86-8-20033-23 4863 20/11/2023 62014 | $ 165,000,00 71202023
86-8-20033-23 4883 28H1/2023 62016 § 284.260,00 711212023
85.8-20033-28 4883 201111223 g2e1a| § 284.750,00 71212023
86-8-20033-23 4883 20/11/2025 82017 § 964.260,00 7112/2023
86-8-20033-23 4083 2011112023 620181} § 254,260,00 71242023
86-8-20033-23 4863 20/11/2023 2019 | 231.358,00 711202023
B5-6-20033-23 4n83 29/11/2023 62920 § 264.260,00 711212023
15-6-20033-23 4883 2011/2023 82021{ § 231,358,00 122023
06-8-20033-23 4803, 20}11/2023 62922 $ 264.260,00 7H2/2023
2BS-FR-0023 Pégina 26 o 47 Aprobade; 1203-2021
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ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 86-8-20033-23

11212023

Veér; 5

85-8-20033-23 4883 2071172023 520231 $ 234,358,00

86-8-20033-23 4683 29/41/2023 62024 § 254,250,00 71242023
85.8-20033-23 883 2011142023 62026 | $ 296,150,00 TH2i2023
85-8-20033-23 4683 29/f112023 62026 $ 166.000,00 202023
05-8-20083-23 4283 29/14/2023 52027 | 231,368,00 71202023
B6-8-20033-23 ;mqa 20M 12023 g2008| § 231.368,00 22023
A5-8-20033-23 4883 20/11/2023 2028 | & 254.260,00 711242023
85-8-2003.3-23 4803 20/41/2023 62030 | $ 231.358,00 712i2023
B5-8-20033-23 4083 29711/2023 52931 231,368,00 71242023
§5-8-20033-23 4853 2911142023 | 62032] § 166.000,00 711202023
B6-B-20033-23 4883 20112023 " 620931 § 254,250,00 TH2{2023
06-8:20033-28 4863 261442023 T 62934 | § 231,358,00 711212023
85-8-20033-23 4383 20/11/2023 620351 $ 231,368,00 7H22023
86-8-20033-23 4883 201112023 82036 | § 231,358,00 7112/2023'
85-8-20033-23 4883 20/11/2023 . 620971 % 264,250,00 7H 212023
B5-8-20033-23 4883 20/11/2023 ..82088] % 231.368,00 1212023
86-8-20033:23 4883 2011142023 62930 | % 231.366,00 7H2/2023
86-8-20033-23 4883 20/1 /2023 62040{ § 291,868,00 7H 202023
85-8-20033-23 4483 2014172023 62041 | % 244,368,00 TH22023
05-8-20033-23 4503 201 12623 82042 $ 246,160,00 TIH2023
86-8-20033-23 4883 20/1 412023 62043 § 254,250,00 212023
865-8-20033-23 4883 29/1112023 62044 [ % 244,368,060 711202023
85-8-20033-23 4883 20111/2023 62048 | § 234,368,00 711212023
86-6+20033-23 4603 2011942023 62046 § 231.358,00 7H22023
56-8-20033-23 Adga 29/11£2023 B2047 [ § 300,000,00 TH212023
85-8-20033-24 4683 2971172029 62048 | $ 234,368,00 TH 212023
BE-8-20033-23 4483 2001 442023 |: 62049 | $ 264,260,00 122023
BG-B20033-23 4883 2071 12028 8208601 § 104.262,00 TH212023
#5-8-20033-23 883 28/11/2023 62051 | 3 135.000,00 7.’12i2023.
BE-0-20033-23 4663 20/11/2023 |- 62062 | $ 231.368,00 TH202023
B5-8-200:33-23 4883 2011112023 62064 $ 2434, 250,00 %Méizoéé
B6-8-20034-23 4883 2001172028 62055 | $ 284,368,00 71212023
§5-8-20033-23 4883 201112023 62066 | § 231,358,00 7/12/2023‘
86-B-20033-23 4863 2011 1/2023 82067 | § 254.260,00 7!12/20'23'
05-8-20035-2 4983 20/11/2023 62650 | $ 264,260,00 122028
#6-8-20033-23 4683 28/11/2023 62060 | $ 231.360,00 71212023
85-8-20033-29 4p83 20/11/2023 62960 | § 231.366,00 71212023
§5-8-20033-23 4403 20/11/2023 Baodt | & 871,246,00 7/12!2023?
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HE ' ‘ :?1"‘

Ver! B

B6-5-20033-23 4803 289/41/2023 62062 § 264.250,00 71212023
85-8-20033-23 4883 2011112023 62963 | $ 264.260,00 711212023
85-0-20033-23 4883 26/11/2023 620841 % 241,358,00 7 2!207;_3
86-8-20033-23 4683 2911172023 62985 § 231,368,00 71272033
BB-B-50033-23 4603 291712023 62966 | $ 231,368,00 71212043
86-6-20033-23 4863 2011112023 62667 | $ 23,136,00 1212033
085-8-201033-23 {ARS 20/11/2023 52989¢F § 135.600,00 M 2/202:‘3
B6.8.20033-23 4803 . 29!11/é023 82069 § 123,392,00 7M2/2023
85-8-20033-23 4883 30/11/2023 630241 § 231.358,00 71122023
85-8420033-23 4883 an/11/2023 83022 | § 231,358,00 11212023
B5-8-20043-23 4863 30/11/2023 63023 | $ 264,260,00 7H212023
£6-8-20033-23 4883 3011172023 | . 63024 | $ 231368,00 71212023
BA-8-20033-23 4803 30111/2023 83026 | $ 231.358,00 112/2023
£6-8-20033-23 5245 20911212023 63311| § 231,368,00 oM2r02a]”
85-8:20033-23 5245 2311212003 69312 $ 231,356,00 1912/2023
06-8-20033-23 5246 231212023 63313 | § 231,368,00 19/12/2023
86-8-20033-23 5245 23112/2020 CBadA| 5 931,368,00 1911212023
86.8-20033-2 5246 231242023 63316] $ 264,260,00 191212024
B5-B-20033-23 5246 23/12/2023 - 63a18| $ 291.358,00 10212023
85-6-20033-23 6245 23/12/2023 63317} § 231,368,00 190122023
85-8-20033-20 5245 23/12/2023 63318| $ 231,368,00 191242023
05-8.20033-23 5245 2311212023 61310 § 231.368,00 1011212023
B6-0-20033-23 5245 24112/2023 63320 | § 89,260,00 1912/2003
05-8-20033-23 5240 23122023 633z1| § 231,368,00 1941272023
B6-8-20033-23 6245 231242023 a3a22| § 234,368,00 1911212023
B5-8:20033-23 6245 231212025 gaazal § 231,358,00 191212023
85-8:20033-23 6245 23/12/2023 63324 | $ 239,358,00 10/12/2023
65-8-20033-2 5245 2311212023 63325 | $ 166,000,00 18/1212023
B6-8-20033-23 5245 2341212023 53326 | § 231.368,00 19112/2023
86-8-20033-23 5246 231212023 p3a27 | § 231.368,00 19/12/2023
86-0-20033-23 6246 2312/2029 s3328 | $ 231.368,00 1611242023
86-8-20033-23 6245 23/12/2029 p3azal § 231,368,00 1911212023
BE-5-20033-23 5245 2301212023 B33s0| § 871.246,00 191212023
85-8-20033-23 5246 20/4212023 63931 | % 231.368,00 1912/2023
86-8-20033-23 5245 23/12/2023 83332 | § 231.368,00 19/12/2023
86-0-20033-23 5245 28112/2023 63333 | $ 231,368,00 1911242023
B6-8:20033-23 5246 231212023 33341 $ 234.358,00 1911242023
B6-B-20033-23 5246 25/12/2023 83336 | § #74.216,00 191212023
2B§-FR-0023 Pagine 27 de 47 Aprobado; 12-03-2021
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ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 85-8-20033-23

Var: 6

66-6-20033-23 5246 23/12/2023 633361 § 234.356,00 101212023
86-8-20033-23 G246 23/12/2023 633371 § 231.368,00 1812/2023
85-8-20033-23 6245 2311212023 " 3338 | § 231.356,00 1041242024
05-8.20033-23 5245 231422024 83330 | & 951,358,00 1041212023
85-8-20033-23 6246 23122023 63340 $ 231,358,00 191242023
B6-8-20033-23 6246 2301212023 63341 $ 231,366,00 10/12/2023
86-5-20033-23 5245 23/12/2023 63342 | § 874.216,00 191242023
06-8-20033-23 B246 23/12/2023 63343] § £9,260,00 191242023
B5-8-20033-23 6246 2411213023 Gad4 | B 234,356,00 19M212023
§6-B8-20033-23 5245 23/42/2023 69945] § 231.368,00 1971212023
85-8-20033-23 5246 2314212023 63346 | $ 231,358,00 10112/2023
86-0:20033-23 5246 23/12/2023 63347 | -$ 26426000 1001212025
86-8-20033-23 6246 29112/2024 83348 | $ 254,260,00 _' 101202023
85-8.20033-23 6246 231202023 63349 | $ 231,358,00 1911202023
85-6-20033-2 5246 231242023 83360 6 234,368,00 19/12(2023
B6-0-20033-23 5245 2311242023 63361 | ¢ 300.000,00 181212023
85-8-20033-23 5245 231202023 63352 | $ 871,216,00 101212023
86-8:20030-23 6245 281122020 63063 | $ 231,368,00 10M212023
BE-8:20033-23 6248 23/12/2023 63364 | $ 77.120,00 1911212029
B5-8-20033-23 5246 201272023 3365 { % 148.660,00 191212023
86-8-20003:23 5245 23272023 63366 § 78,276,00 1011202023
B6-8-20033-23 5348 2711212023 82963} § 166.000,00 20/1412023
85.8-20033-23 B345 277242028 63773| § 234,366,00 20/41/2023
86-8-20033-23 5346 2711212023 63774 § 234.356,00 29/11/2023
05-6-20030-23 6346 27H212023 84775 | $ 231.368,00 2911142023
85-8-26033-24 6346 271212023 sarre| § 231.368,00 20114/2023
B5-8-20033-23 6346 ST 22023 |- cear7T ) $ 165.000,00 2011112023
85-8-20033-23 5346 2122023 83778 | § 346.366,00 201112023
85-0-20033-23 6345 2711212023 63779 | $ 264,260,00 20/111j2023
86-8-20033-23 5348 2711212023 - ga760| $ 231.466,00 201/2023
86-8-20033-23 5345 271212028 637681] & 231,368,00 201412023
85-8-20033-23 5346 27H 22023 Barez| § 206,900,00 2011112023
95-8-20083-23 6345 27122023 B3783] 8 231.356,00 29/11/2023
05-0:20033-23 348 271212023 83784 | $ 264,260,00 20/41/2023
86-8-20033-23 5B 271242023 63786 | $ 231,258,00 2074172023
85-8-20033-23 6346 27TH 242089 63708 | $ 231,350,00 291142023
85-8-20033-23 5346 271212023 .83?(17 $ 166.000,60 2041172023
85-8-70033-20 5345 D7H2/2023 63788} § 231,350,00 26/11/2023
2BS-FR-0023 Pégina 28 ded? - Aprobado: 12-03-2021
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R

Voi: §

| 86-8.20033.23 5346 271212023 63789 | § 296, 160,00 2001112023
86-B-20033-23 53d5 27/12/2023 §3790] § 231,366,00 2011112023
85-8-20033-23 5346 27/12/2023 G301 | § 254,260,00 20114/2023
86-8-20033-23 5346 27112/2023 63762 | 3 166.000,00 2011/2023
66-8-20033-23 6345 2711212023 63783 | § 264,250,00 2911112023
45-6-20033-23 5346 971212023 63704 | 254,260,00 20/11/2023
§5-8-20033-24 6346 27/12/2023 83795 § 231,368,00 20/14/2029
B6-8-20033-23 5345 2711212023 63786 § 264.250,00 2071172023
86-8-20033-23 6345 2711212023 63797 | § 254,250,00 201112023
85--20033-23 5346 2711212023 a3798 ] $ 231,360,00 20/1112023
85-8-20033-23 5345 27112/2023 63798 | $ 264,250,00 20111/2023
86-8-20033-23 5345 27/12/2023 sagoo | $ 231,360,00 201112023
86-8-20033-23 6345 2711242023 63601 | § 296,160,00 20111/2023
85-8-20033-23 §3d6 271212025 83802 | $ 264.260,00 20111/2023
85-0-20033-23 5345 21212023 53603 | % 166.000,00 20/11/2023
85-8-20033-23 5346 2711212023 63804 | $ 231.360,00 291114202
| 85-8-20033-23 " 5346 271242023 93805 | § 231.356,00 20/11/2023
| 8882003320 5345 27112/2023 A3806 | § 231,368,00 2001142023
85-8:20033-23 5345 2711212023 CHABOT[ B 251,358,00 2011412023
85-8-20033-24 5348 2712/2023 63608 | $ 166.000,00 29/1/2023
86-8-20033-23 5345 271212023 "f3809 | 3 254,260,00 29112023
86-8-20033-23 6346 271202023 | ‘63810] § 231.368,00 2011112023
85.8-20033-29 6346 271212025 63611 | $ 231.368,00 20/11/2023
B6-8-20033-23 5346 2711212023 3812 § 291,358,00 29/11/2023
86-8-20033-23 5345 27/12/2023 83013 § 264.250,00 201112023
86-8-20003-23 6346 2712/2023 63814] $ 264,260,00 2011112023
B5.8-20033-23 6345 2711212023 B3516| $ 231,368,00 29/11/2023
05-8-20033-23 6345 2711212023 63816 | § 231.360,00 ' 29/{1/2023
86-8-20032-29 BIAG 27112/2023 63817 | 234,368,00 2011112023
85-8-20033-23 6346 2711202023 638181 § 231,368,00 29/11/2023
86-8-20033-24 6346 27112/2023 63619 | § 296,160,00 20/11/2023
{ 86-8-20033-23 5346 2711202023 _63s20] 264,250,00 2071112023
i | 882003323 6345 27121202 gas21| § 231.360,00 ) 2041112023
B5-5-20033-23 6345 2711212023 " p3nez] § 231,368,00 2011112023
86-8-20033-23 5345 271212023 63623 | $ 231,368,00 20/41/2023.
£6-8-20033-23 5348 2711212023 3824 | § 1,200,000,00 26711/2023
86-8-20033-23 5346 271212024 63026 | § 254,260,00 26/1172023
86-8-20033-23 5345 27H212023 63026 | $ 231,366,00 201112023
2BS-FR-0023 Péglna 29 do 47 Aprobado: 12-03-2021
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AGTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 85-8-20033-23

Ver B

85-8-20033-23 5346 27.'12/2@3 RIS 264,260,00 20/11/2023
$6-8-20033-23 5346 27202023 63020 | $ 104.262,00 20142023
85-8-20033:23 6346 27112/2023 63820 | $ 136,000,00 2011112023
B6-8-20083-23 5345 2711242023 63630 | & 254,960,0 29/11/2023
88:8-20033-23 5346 2714212023 63831| § 231,368,00 20f14/2023
05-8-30033-23 6345 271212023 63saz| & 264:260,00 201112023
85-8-20033-23 6245 271212023 63833 | $ 264.250,00 2911172023
86-8-20033-23 5345 271121033 63034 | $ 231.368,00 281 12023
85-B-20033-23 6346 271212023 53835 | § 23%,353.00 20/14/2023
86-8-20033-23 6345 271212033 538381 25426000 29/11/2023
56-8-20033-23 5345 27122023 838371 $ 264,250,00 29/11/2023
B5-8-20033-23 6345 2711212023 _éaaza % 241.368,00 20/14/2028
05-8-20033-23 5345 2711212023 63839 $ 231.358,00 201 112023
B5-8-20033-23 5345 27422023 g3840| § 231,368,00 20/1112023
§5-8-20033-23 5345 271242023 63041 | $ 874.215,00 2941112023
B5-8-20033-23 6345 271212023 63842 | § 284,260,00 2041142023
B6-8-20033-23 5348 271212023 63843 | 254,260,00 261112023
§6-8-20033-23 6346 27112/2023 63844 | $ 231.368,00 2074142023
p5-B-20033-23 5345 971242023 . 63845 § 231.358,00 2011442023
86-8-20033-23 5348 274502023 63846 | § 231,368,00 29H 12023
6-8-20033-23 3821 16r09/2023 80260 | & 4,267,579,00 8/08/2023
BE-6-20033-23 4020 1071012023 61244 $ 2.674.134,00 241102023
B86-8-20033-23 4728 271142023 62060 $ 3.231.777,80 6M2/2023
B85-8-20038-23 o7 1060112024 64039 | $ - 231.356,00 18/01/2024
85-8-20033-23 484 #102/2024 panI2| § 231.356,00 171022024
856-8-20033.23 464 8{02/2024 84843) 3 234,460,00 1710212024
86:8-20043-23 464 B02/2024 |- T 64814 B 231,368,00 170022024
86-8-20033-23 464 810212024 64816 § 168,000,00- 1710212024
86-D-20033-23 484 B/02/2024 64818} 346.385,00 1710212024
85-8-20033-23 464 B/02/2024 84817 [ % 264,260,00 1710242024
85.8.-20033-23 464 80242024 sd8i8| § 231.368,00- 1710272024
86-6-20033-23 464 8/02/2'024 64819 | $ 231,360,00 11102/2024
85-8-20033-23 464 $I02/2024 84820{ $ 206.900,00 17{02/2024
85-8-20083-23 484 BO212024 a4B21| § 231,468,00° 171022024
05.5-20033-23 464 o024 | 64022 | $ 254.250,00 1710212024
#5-8-20033-23 464 0/02/2024 54823 | § 231,368,00 11022024
#5-8-20033-23 464 8102/2024 gd024 | § #41,358,00 17/02/4024
85-8-20033-23 464 B/02/2024 84825| $ 1B6.000,00 17/0212024
ABE-FR-0023 Paging 30 de 47 Aprobado; 12-03-2021
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vhiuign Bnvelopa 1 4280001 {-UBAE-4E3B-9483-BROBDFEBOART

' ACTA DE LIQUIDACION BIUATERAL CONTRATO No 86-8-20083-23

86-8-20033-23 464 BI0(2024 64026 § 231,360,00 1710212024
85-8-20033-23 464 8!02/2024 - \_:848‘2? 3 206.160,00 17!02/20%4
85.8-20033-23 a64 810242024 64628 3 231,368,00 370212024
B5-0-20033-23 4p4 80272024 64829 | $ 264,260,00 1700212034
85-8-20033-23 464 8i02/2024 84830 § 166,000,00 $710212024
B5:8-20033-23 dpd 7102/2024 64631 3 254,260,00 4710212024
85-5-20033-23 ap4 8/102/2024 pigaz| § 231.368,00 17102/2024
B6-8-20033-23 464 810212024 84833 | § 26426000 | grio220%
85-8-20033-23 494 B102/2024 64834 | § 264.260,00 1710212021
BE-8-20033-23 464 8102/2024 64836 | § 231,366,00 171022024
86-8-20033-2 464 8/03/2024 64836 | § 264.260,60 17/02/2024
86-8-20033-20 ' 464 Bi02/2024 a1537 | 231.368,00 17/02/2024
85-8-20032-23 64 alogi2024 | . 64838 § 296.160,00 70212024
#5-8-20033-23 464 0212024 64830 | 254,260,00 170212024
85-520093-28 484 BI02/2024 f4840| $ 166.000,00 1740212024
85-8-20033-23 484 B102/2024 | e4641| § 231.358,00 1700212024
85-8-20033-23. | 4 810212024 64842| § 231,366,00 1710212024
L |sspe003329 ' 464 810212024 g4843 | $ 231,358,00 17/02/2024
85-8-20043-20 464 810272024 gdad4 | 5 264,250,00 1710212024
86-8-20033-23 464 B102/2024 84845 | & 241,358,00 1710242024
85.8-20033-23 464 8/02/2024 64846 | & 231,368,00 1740212024
05-8-20033-23 464 8102/2024 ga8a7 | $ 165.000,00 1710212024
85-5-20033-23 464 8/02/2024 64848 § 264.250,00 1710212024
BE-B-20033-23 464 810212024 64840 | § 231,368,00 1710212024
B5-8-20033-2 484 8i02/2024 64850 | § 231.358,00 TI0242024
86-8-20033-23 464 8i02/2024 64861 | § 231,368,00 1710212024
86-8-20033-23 ' a64 BI02/2024 64867 | § 166.000,00 1710212024
86-8-20033-23 164 BID2/2024 a4863 | § 264,260,00 1710212024
B6-5-20033-23 464 810212024 @485 | § o3lasso0 | ' 1710212024
85—8-20033;23 464 8/02/2024 64085 & 231.368,00 17/02(2024
B5-8.20003-23, a6 B/02/2024 64856 | § 231,368,00 1700212024

1 [ss-e-2008029 464 81022024 64867 | § 231,368,00 17102/2024
{ . |os.8-z0032-23 464 B0Z/2024 84866 | § 206.150,00 ' ' 1710212024
85-8-20033-23 464 © plopro24 64869 ] § 264,260,00 1710202024
B6-§-20033-2 464 8/02/2024 | G4860] $ Coatassu0 | T 47/02/2024
85-8-20033-23 pros 810212024 648611 § 231.368,00 1740212024
85.8-20033-23 484 B/02/2024 odoo2| § 231.366,00 17/02/2024
85-8-20033-23 ' 464 8022024  pdeedf 8 231,348,00 1740212024

\2/!23-!;&0023 ' Pagina 31 de 47 Aprabada; 12-03-2021

SR




Docusign Envelopa 10; 4230601 7-0BAE-4E38-9463-B898D1 EHYAL /

ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 85-8-20033-23

Ver: 6

85-8-20033-23 404 0/0212024 54064 | § 300.000,00 1710202024
£5.8-20033-23 464 8/02/2024 64864 | § 1.200.000,00 171022024
85-8-20033-23 484 Blo2iz024 84866 | § 264,250,00 1710212024
B5:0:20033-23 64 810212024 64867 | % 231,368,00 1740242024
85.8:20033-23 484 of0Zi2n24 84868 | § 254,250,00 1710242024
§5-8-20033-23 404 810212024 64060 $ 104.252,00 1710242024
85-0-20033-28 Aad azrab24 64870 | 5 136.000,00 1710212024
86-8-20033-23 464 8/02/2024 GA871| § 254,280,00 1740212024
B6-8-20033-23 464 Bf02/2024 big72) § 231,366,00 1710242024
85-0-20033-23 464 8/02/2024 64873} § 165.000,00 17/02/2024
85-8-20033-23 484 BIUZI2024 64874 § 254,250,00 1700272024
65.8-20033:23 484 BI02/2024 64675 § 231,368,00 1710212024
B5:8-20033:23 464 80212024 ©oa4876| § 231.358,00 1710202024
B5-8-20033-23 464 310212024 640771 § 2064.260,00 1716242024
86:8-20033-23 464 80212624 64876 | 2654.260,00 17/0242024
86-8-20033-23 464 B/02/2024 84879 | § 231,366,00 170212024
86-8-20038-23 Agd 8/02/2024 64800 | § 231,358,00 1740242024
sé-auzcmsa.zs 464 Bi02/2024 s4884 | § 231.358,00 1710202024
85-5-20033-23 464 810242024 64802} § 871.216,00 1700212024 |
85:6-20033-23 464 0102/2024 64833 | § 254,260,00 1702/2024 |
88-6-20033-23 484 8102/2024 6484 | § 185.000,00 1710212024
95-8-20033-23 454 B02/9024 84885 | $ 234,358,00 1710272034
06-8-20033-23 464 §02/2024 84086 $ 231,358,00 1710212024
#5-8-20633-23 464 §02/2024 a4087 | $ 9264400 i?‘fuzrzom
05-8-20033-23 1038 B/03/2024 go267{ & 231,388,00 48032024
05-8-20039-23 1038 Bf08/2024 66268 | $ 231,388,00 18/03/2024
B6-8-20033-23 1038 80312024 © 65784] § 231.350,00 18/03/2024
85-0-20033-23 1038 /0312024 _ 85785 % 231,368,00 16/03/2024
85-8-20033-23 1038 8/03/2024 BE7B6 § 231.368,00 18/03/2024
85-8-20033-23 1038 8/03/2024 66787 ] § 231,468,00 18/03/2024
86-8-20033-23 1038 BIOB/2024 667881 % 166,000,060 18/03/2024
05-6-20033-23 1038 8/03/2024 | 55780 $ 340.365,00 ) 16103/5024
85-8-20033-23 1038 Bi03/20%4 as790] $ 2554.260,00 181032024
86-8-20033-23 1038 8/03/2024 eu7a1| $ 234.368,00 18/03/2024
85-8-20033-23 1038 8/03/2024 a5702 | & 231.358,00 1810312024
86-8-20033-23 1038 8/032024 86703] § 206.800,00 18/03/2024
85-8-20033-23 1038 810312024 B6704| § 264.260,00 180312024
ﬁs-n-zooaa-za 1038 BI03/2024 85795 | 231.358,00 18/03/2024
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DOGUSlgn Envelope 1D £2300017-0BAF-4E3B-6463-BBOBDFERJAEY

ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No $6-8-20033-23

w, ,l

§8-8-20033-23 1038 8032024 g5796| $ 231.358,00 18/03/2024
85.8-20033-23 1038 BI0312024 05797 § 165.000,00 18/03/2024
85-6-20033-23 1038 8/03/2024 86796 $ 231.358,00 1810472024
86-8-20033-23 1038 8/03/2024 65799 | $ 231,358,00 1B105{2024
85-8-20033-23 1038 80312024 . 688001 $ 296,169‘00 18/03/2024
£5-8-20033-23 1038 #i08/2024 65001 | 3 231.356,00 18/03/2024
85-8-20033-23 1038 HI3/2024 | 868021 § 231.358,00 181032024
85-8-20033-23 1038 BI03/2024 - g5003 | $ 264,250,00 1810312024
85»8-20033«2-3 1038 02/2024 —‘“375804 $ 165.000,00 18103/2024
86-8-20033-23 1038 80312024 65805 $ 254,250,00 18/03/2024
86-8-20033-29 1038 8/03/2024 65606 | 264,250,00 18/03/2024
26-8-20033-23 1038 8/03/2024 85807 $ 231,358,00 18/03/2024
86-8-20033-23 1038 8/03/2024 66808 | $ 964,250,00 1810312024
85-B-20033-23 1038 8103/2024 #6609 | $ 234.358,00 18/03/2024
86-0-2003323 1038 /032024 s5ato) $ 264,250,00 1810312024
85-8.20093-2 1036 8103/2024 BEB11 | § 231,368,00 1810342024
| s6-0-20033-28 1038 810312024  ge012| 8 254,260,00 18/03/2024
: 86-8-20033-23 1038 B/03/2024 8843l $ 298,150,00 18/03/2024
86-8-20033-23 1038 810312024 65814 § 264,250,00 18/03/2024
56-8-20033-23 1038 810312024 65815 | $ 165,000,00 18/03/2024
£6-8-20033-25 1036 8/03/2024 b5016 | 8 231,358,00 {8/03/2024 |
86-8-20093-23 1038 8/0312024 _66B17| 231,366,00 16/03/2024
£6-8-20033-23 1038 8/03/2024 66618 $ 331,368,00 1810312024
46-8-20033-23 1038 8102024 85819} $ 231,366,00 1810312024
$6-8-20033-23 1038 80312024 BR5B201 § 231,368,600 180372024
86-8-20033-23 1038 /032024 66821 | 3 1B5.000,00 16/0312024
85-8-20033-23 1038 810312024 86822 | $ 264,260,00 10/03/2024
B5-B-20033-23 1036 8103/2024 86023 | $ 234.350,00 18/0312024
85-8-20033-23 1038 8103/2024 85824 | 241,368,00 18/03/2024
85-8-20033-23 1038 8/03/2024 65826 | 231,366,00 180312024
B5-8-20033-23 1038 BI03/2024 668261 $ 254,250,00 18/03/2024
85-8-20033-23 1038 8103/2024 a6ez7 | $ 241,368,00 1810372024
35-B-20033-23 1038 8/03/2024 06028 | $ 231,358,00 To03/2024
86-4-20033:23 1038 B/0312024 6829 | § 231,368,00 18/03/2024
85-8-20043-23 1038 B/03/2024 §6830 | § 208.150,00 18/03/2024
05-8-20033-23 1038 B/03/2024 " 656311 $ 254.260,00 18/03/2024
$6-6-20033-23 1038 Bi0af2024 B8z § 231.358,00 18103/2024
§6.5-20033-23 1038 810312024 66833 | 231,358,00 18/03/2024
,
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Bocusign Bnvelops [0 4230001 /-UBAR-4ESE-0ME3-BBYBU-EBYAR S

ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 86-8-20033-23

5-8-20033-2) 1038 810812024 65834 § 231.368,00 180372024
85-8:20033-23 1038 /0342024 obu35 | $ 231,358,00 18/02/2024
46-8.20033-23 1038 8/03/2024 B5637 | § 254,260,00 180312024
85-8-20033-23 1038 8/03/2024 66838 | $ 231,366,00 18/03/2024
B6-8.20033-23 1038 80312024 65639 | $ 264,250,00 1810012024
05-8-20033:23 1038 8/03/2024 B840 | § 104.262,00 1810312024
86-8-20033-23 1030 8/03/2024 66041 $ 135.000,00 1810312024
85-8:20033-23 1038 8/03/2024 86842 254.260,00 18/03/2024
85.6-20033-23 1038 810372024 . 66043 | § 231.358,00 18032024
86-9-20033-23 1038 8/03/2024 B5844 | § 165.000,00 1810312024
85-8-20033-2 1038 8/03(2024 66845 | $ 264,260,00 18/03/2024
B86.8.20035.23 1038 80312024 66046 3 264.260,00 18/03/2024
06-8-20038.23 1030 /032624 66047] § 264,250,00 16/03/2024
85-8-20033-23 1098 810372024 d5648 | § 231.368,00 18/03/2024
| 8562003023 1038 8032024 66849 | 9 234.358,00 1810312024
85.8.20033.23 1038 810312024 6RAEC| § 871.215,00 1810342024
0502003323 3038 810372024 86851 § 264.250,00 18/03/2024
85-0-20033-23 1038 8/03/2024 66862 | § 166,000,060 18/04/2024
BG-B:20033-23 1038 810312024 65663 | $ 234,366,00 180342024
85-8-20033-23 1048 810312024 66864 | $ 2.31.358,00 18/03/2024
85-8-20033-23 1098 /0372024 66865 | $ 164,026,00 18/03/2024
86-8-20033-23 1039 8/03/2024 65856 | 3 161.026,00 18/03/2024
B6-8-20033-23 1039 81032024 . 86666 48.272,00 18/03/2024
£5-8-20083-23 1637 1010412024 86174) § 89.250,60 1740442024
85-8-20033-23 1637 10/04£2024 agda3 | 4 231.368,00 1710472024
85-8-20033-23 1697 1000412024 | - o648 | § 231,368,00 17104/2024
85-8-20033-23 1837 10f04/2024 66436 § 186.000,00 17104/2024
86-8-20033-23 1637 10/04/2024 06746 ] & 231,358,00 1710412024
B6-0-2003323 1637 10/04/2024 66746 | § 234,358,060 171042024
85-8-20030-23 1637 10/04/2024 86747 | & 231,368,00 1740412024
B6-8-20033-23 1637 10/04/3024 66748) § 185.000,00 17/0412024
85-8-20033-28 1697 10/0472024 66749 | 346.366,00 17/04/2024
86-8-20033-23 1537 10/04/2024 66750 | § 254,260,00 70412024
B6-B-20033:23 1637 10/04/2024 66751| 4 231,368,00 1740412024
85-8-20033-23 4637 10/04/2024 66762 | '§ 231.358,00 17/04/2024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 68753 § 206.900,00 1700412024
05-8-20033-23 1697 10/04/2024 CIE: 234,356,00 1740412024
86-0-20033-2 1597 1010442024 66766 § 2654,269,00 1710412024
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Docuslgn, Envealapa 10 4230801 7-0BAE-4E3B-9463-BBOSDFEDOAETY

AGTA DE LIQUIDAGION BIL ATERAL CONTRATO No 86-8-20033-23

Ver: §

85-8-20003-23 1637 10/04/2024 po750| $ 231.368,00 1710412024
85-8-20033-23 1597 10/04/2024 66767 | $ 211,368,00 1710412024
85-8-20033-23 1537 10/04/2024 a6758 | § 165.000,00 174012024
B5-8-20033-23 1637 10/04£2024 o759 | $ 231,358,00 17/04/2024
05-8.20033-23 1837 10/0412024 86760 | 4 231,368,00 17/04/2024
85-8-20033-23 1537 1010412024 8781 | $ 296.150,00 17/04/2024
85-8-20033-23 1537 10/04/2024 66762 | $ 931,356,00 T7i0ar2024 |
$5-8-20033-23 1637 10/04/2024 86703 ] $ 231,368,00 1710412024
§5-8-20033-23 1637 10/04/2024 66784 | $ 254.250,00 17104/2024
35-8-20033-23 1637 10/04/2024 66766 | % 165.000,00 1710412024
85-0-20033-23 1637 10/04/2024 66766 § 264,260,00 17/0412024
05-8-20033-23 1837 10/04/2024 86767 | $ 964,250,00 17/0412024
45-8-20033-23 1837 10/04/2024 66768| 3 234,358,00 17/04/2024
65.6-20043-23 1557 10/04/2024 667601 $  254.260,00 17104/2024
05-8-20033-23 1637 10/04/2024 86770 | $ 231.368,00 1710412024
86-8-20033-23 1637 10/04/2024 g8771] $ 264,260,00 T 74024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 g6772] § 231,368,00 710412024
85-8-20033-23 1537 10/04/2024 66773 $ 264,260,600 1710472024
715—&!-20033-23 1537 10404/2024 66774 & 295_(‘50,0(1 17104/2024
5-8-20033-23 1637 101041'20,24 687761 § 764.260,00 1740412024
85-6-20033-23 1637 10/04/2024 B6778| $ 165.000,00 710442024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 66777 | $ 231,368,00 17/0412024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 66778 | § 231.366,00 1700412024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 sa770| § 231,368,60 1710412024
85-6-20033-23 1537 10/04/2024 ea7a0 | $ 231,358,00 17/04/2024
§5.8-20033-23 1537 10/04/2024 66781 $ 231,358,00 1710412024
£6-8.-20033-23 1637 10/04/2024 66782 | § 185,000,00 1710442024
86-8-20033-23 1837 10/04/2024 Ba7e3 | § 254,260,00 1700412024
86-8-20003.23 1637 10/04/2024 #6784 | § 231.366,00 17/0412024
86-8-20033-23 1637 10/04/2024 66706 $ 231,368,00 1700412024
B6-0-20033-23 1637 10/04/2024 66786 | $ 241.358,00 17/04/2024
§5-8-20033-23 1647 16/04/2024 geTeT | § 264.260,00 17104(2024
B5-B-20033-23 1637 10/04/2024 06788 | § 231.368,00 1710412024
86-8-20033-23 1637 10/04/2024 G678 | $ 231,368,00 4710412024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 66790 | 8 231,368,00 1710412024
56-§-20033-23 1637 10/04/2024 66701 | $ 231,358,00 1710412024
55-8-20093-23 1637 10/04/2024 se702| $ 208,150,00 17/0412024
B5-8-20033-23 1537 10/04/2024 56793 | $ 231,350,00 17/0412024
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LOCUSIQR RNVRIORs ILL 445001 -UHAE- Bdt-Wbg-BEYBLIFEBYAE S+ ¢

ACTA DE LIQUIDAGION BILATERAL CONTRATO No 86-8-20033-23

i

Vet 6

86-8-20033-23 1637 10/04/20'2_4 66794 | 3 231,368,00 1710412024
08-B-20033-23 1537 10/04/2024 68795} $ 231,358,060 1710412024
85-8-20033.23 1537 1000412024 86796 $ 231,356,00 1710412024
85-8-20033-23 1637 1010412024 86797 $ 234.358,00 1710412024
:_3&@20033-23 1637 10/04/2024 66798 | § 254,260,60 1710412024
85-8-20033-23 1637 1010412024 86788 | § 231,358,d0 17/04/2024
86-8-20033-23 1637 10/04/2024 | 666001 & 264.260,00 1710412024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 66801 | § 104.262,00 17/04/2024
85-8-20033-23 1537 10/04/2024 geso2 | & 135.000,00 1740412024
B6-8-20033-23 1637 10/04/2024 66803 [ $ 264.260,00 1710412024
86-8-20033-23 1637 10/06/2024 a6004 | $ 231,358,600 1770412024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 a6805] % 165,000,800 1710412024
85-8-20083-23 1637 106042024 66006 | $ 264,260,00 1110412024
86-8-20033-24 1537 10/0412024 BRso? | § 234,958,00 1740472024
85-8-20033-23 1627 10/04/2024 66408 § 254,250,00 1710472024 |
85-0-26033-23 1637 1010412024 66600 | § 254,250,00 17/04£2024
B86-8-20033-23 1837 10/04/2024 sea10 | § 234,888,00 1700412024
856-8-20033-23 1637 10/04/2024 66811} § 231,368,00 1710412024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 a88121 § 281,3658,00 1710412024 |
£5-8-20093-23 1697 10/04£2024 g6813] § 871.216,00 1700412024
5(-8-20033-23 1637 10/04/2024 gest14 | § 254.260,00 1710412024
856-8-20033-23 1687 or04/2024 66615 § 254,260,00 1710412024
05-8-20093-23 1647 10/04/2024 06816} & 231,366,00 1710412024
45-8-20033-23 -1637 10/04/2024 85817 § 231.388,00 1700412024
85-8-20033-23 1637 10/04/2024 86818 | § 480,000,00 1740412024
05-8-20033-23 2618 9/06/2024 67470} § 231,358,00 281082024
86-8-20033-23 2618 9062024 (BT $ 244,368,00 2610612024
85-8:20083-23 ) 2618 - 9/05/2024 67472 § 231,358,00 2000612024
85-8-20033-23 2618 /0612024 674731 $ 231,368,00 26/06/2024
85.8-20033-03 618 9/06/2024 67474 | § 231.368,00 26/06/2024
85-8-20033-23 2618 HHO6/2024 674761 $ 166.000,00 26/08/2024
86-8-20033-23 2618 8062024 87476 % 348.368,00 2810612024
$6-8-20033-23 2618 9/05/2024 674771 § 231.368,00 26/06/2024
B6-8-20033-23 2618 9I06/2024 87478 | § 231.358,00 26/06/2024
86-8-20033-23 2618 9052024 | 67478| $ 264,260,00 26/06/2024
86-8-20033-23 2618 YO52024 67480 § 231.360,00 26/06/2024
85-8-20033-23 2618 BING/2024 67481 § 231,368,00 26/06/2024
80-8-20033-23 2618 9/05/2024 67482] § 231.368,00 26106/2924
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Upcysign Envelops K 43001 7-OBAE-4EIB-9463-BRABOFERSAET

. 1o ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL Cis_;);NTRATO No §6-8-20033-23
1 | asa-2003-23 2618 0/06/2024 67483} $ 208,150,00 26/06/2024
85.6-20033-2 ‘ 2618 010512024 _grsd] s 231,358,00 26/08/2024
86-8-20033-23 ' 2618 B/05/2024 "eTi05| § 264.260,00 26/06/2024
85.0-20033-23 2618 DIDG/2024 67486 § 165.000,00 26/06/2024
05-8-20033-23 2618 9/06/2024 67487 | $ 264,250,00 2610612024
B6-8-20033-23 2618 BI06/2024 07488 | § 23126800 26/06/2024
85-8-20033-23 2618, 0/08/2024 67489 | $ 264,250,00 2610612024
85-0-20033-23 2618 0/08/2024 67490 | % 264,260,00 26/00/2024
B5-8-20033-23 2618 9052024 674911 § 231,358,00 26/06/2024
05-8.20033-23 2618 8/05/2024 67402 $ 264.260,00 26/06/2024
85-0-20033.23 2618 91012024 57493 § 231,368,00 26106/2024
85-8-20033-2 2618 © gios/2024 67494 | § 254,250,00 26/06/2024
85.8-20033:23 2618 §/06/2024 67405 $ 296,160,00 26/0612024
#5-8-20033-20 2614 0I05/2024 67408 | § 165.000,00 2610612024
85-8-20033-23 2618 9/06/2024 674971 $ 931.358,00 26/06/2024
05-8-20043-23 2618 010612024 67498 | $ 231,358,00 2610612024
1 | a5-8-20033-23 - 2618 010612024 87499 | $ 254,260,00 2610612024
{ o [aepa00a2 2618 " 9/08/2024 67800 | $ 231.358,00 26/08/2024
' 85-8-20033-23 2618 9105/2024 67501 § 166.000,00 2610612024
B5.6-20033-23 2618 QMB12024 | e7502| ¢ 964,260,00 26/06/2024
85-0-20033-23 2610 9/06/2024 87503 | § 231,368,00 | 2610612024
£5-8-20033-23 2618 010512024 67504 | § 231,368,00 26/06/2024
86-0-20033-23 2618 oio6i02d | 87606 | $ 264.250,00 2BIN812024
85-0-20033-23 2618 DI06/2024 | - 67606 | § 231,358,00 2610612024
AG-8-20033-23 2618 9/05/2024 67607 | $ 231,358,00 2610612024
86-8-20033-23 2p18 9105/2024 s7508| § 231,358,00 2610612024
86-8-20033-23 2618 9/06/2024 | 67609 $ 231,358,00 ' 2610612024
8B-0-20033-23 2618 010512024 676101 § 996.150,00 ‘ 2RI06/2024
B5-8-20033-23 2618  9/05/2024 a7611| $ 254,250,00 26/06/2024
BB-8:20033-23 2618 9062024 67612 & 231.358,00 26/08/2024
86-8-20033-25 2618 010512024 67513 $ 231,358,00 26/06/2024
85-8-20033-23 2618 9/06/2024 67514] $ 234.358,00 26/06/2024
05.6.2000323 2618 91062024 67615 | § 231,356,00 26/06/2024
§5-8-20033-23 2648 9/06/2024 67596 § 89.250,00 26/06/2024
8582003323 2648 910612024 7697 | § 231,360,00 26/06/2024
16-8-20033-23 26818 9/(5/2024 g7a10| § 264,260,00 26/06/2024 |
8562002323 ' 2818 0/08/2024 a7619| § 104.262,00 26/06/2024
86-8-20033.23 2618 RIG/2024 67620 $ 136,00000 26/06/2024
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ACTA DE LIGUIDACION BILATERAL CONTRATO. No 856-8-20033-23

85-8-20033-23 2618 910512024 675211 $ 165,000,00 2640612024
85-8-20033.23. 2618 /0612024 676221 § 254,250,006 26/06/2024
B5-6-20003-23 2618 /652024 87523 § 234,358,00 26/06/2024
55-8-20033-23 2618 9/06/2024 67624 | $ 264,250,00 26/08/2024
85-8-20033-23 2618 BI06/2024 675261 § 264,250,00 26/06/2024
BE-8-20053-23 2619 Q062024 g7528 | % 231,368,00 2G/06/2024
86-B-20033-23 2619 BIOBI2024 6?52? $ 871.216,00 26/06/2024
05-8-20033.23 2619 BI0512024 675281 § 264,260,00 26/06/2024
05-8-20033-23 2549 BI052024 61520 $ 165,000,00 '25."0512024
65-6-20033-23 2619 /062024 67530 $ 231,358,00 26/06/2024
86-8-20033-23 2610 9/06/2024 67531| 231,356,060 26/06/2024
B5-8-20033-23 26819 BI0B/2024 67828 | § 254,280,00 2600812024
BG-8-20033-23 2018 9/06/2024 678290 % 234.358,00 DBI08/2024
85.8-20033-23 2619 9/06/2024 87830 % 208.900,00 26106/2024
85-8-20033-23 2619 BIO5/2024 87831 § 231,360,00 26106/2024
85:8-20093-23 2618 PI0G/20:24 678321 $ 264,260,00 261062024
B5-8-241033-23 2819 9/06/2024 87833 % 166.000,00 2610682024
85-8-20033-23 26189 B/05/2024 878341 $ 231,368,00  26/08/2024
53-5;20059-23 2818 BiD52024 67836 $ 234.368,00 261082024
85-8-20033-23 2619 810612024 4786 § 231.368,00 26{06/2024
85-8-20033-23 2619 9/06/2024 678371 % 25¢,260,00 26/06/20é4
86-8-20033-23. 2619 9/06/2024 67838 3 - 231.350,00 261062024
85—8~20033—23- 2619 BIOG/2024 67830 $ 231,368,00 26/06/2024
46-8-20033-23 2618 D/DG2024 a7e40} $ 231.360,00 26/05/2024
88-8-20033-23 2618 /062024 1 O7841) § 234.358,00 261082024
86.8-20033-23 2619 BiO6/2024 67842| § 231.358,00 26/06/2024
85-8-20033-23 2618 BI06/2024 67843 $ 231,366,00 26/08/2024
856-8-20033-23 2619 9/051202;4 67844 | § 186.000,'09 2610612024
85-8-20033-23 2819 910512024 6784561 $ 264,260,00 26/06/2024
§5-8-20033-23 2619 8/0512024 87446} & 264.260,00 26/08/2024
86-8-20033.-23 2619 Sfon/2024 a7847| $ 231.368,00 26/06/2024
85-5-20033-23 2619 9/06/2024 678487 & 231.358,00 26/06/2024
85-8-20033-23 2619 B/06/2024 67049 $ 104,500,00 26/06/2024
85-8-20033-23 2819 $/06/2024 87873 § 231.358,00 . 28/06/2024
£5-8-20033-23 2619 13512024 : 678741 § 7231.358.0(} 26/06/2024
05-8-20033-23 2619 91062024 67876 $ 231.358,00 2640812024
#5:08-2003323 2619 B/05/2024 grave | $ 165,000,00 26/66/2024
B86-§-20033-23 2610 0/0672024 LK 231,356,00 2610612024
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ACTA DE LIQUIDAGION BILATERAL GONTRATO No 86-3-20033-23

' 85-8-20033-23 2619 9/05/2024 67678 § 874.216,00 2B/06/2024
35-8-20033-23 2619 /052024 Lemeral 3 £0.260,00 " 8/06/2024
B5-8-20033-23 2619 9/105/2024 e7880| $ 31,368,00 26108/2024
86-8-20033-23 2618 510612024 678011 $ 231.358,00 261062024
85-8-20033-23 2618 B/05/2024 67802 | $ 221.368,00 2610612024
86-8-20033-23 2619 9/06/2024 67883 | § 264,260,00 26106/2024
86-8-20033-23 2618 /052024 678841 § 231.358,00 261062024
86-8-20033-23 2819 9/105/2024 67885 | § 231.258,00 2610012024
86-8-20033-23 9619 9106/2024 67886 $ 300.000,60 2610612024
85-8-20033-23 2619 9/05/2024 67887 § 09,280,00 2610612024
86-8-20033-23 2819 §105/2024 67691/ § §9,408,00 26/06/2024
85-8-20033-23 1081 14i06/2024 | " gr656| 8 $16,620,00 16/05/2024
86-8-20033-23 4460 31/06/2024 68195 8 231,368,00 1411112024
86-8-20033-23 460 31/05/2024 TenieG| 8 201,368,00 1411112004
66-8-20033-23 4460 34/06/2024 88197 | $ 231,356,00 14/4112024
B5-8.20033-23 4450 41/05/2024 66198 | $ 231,368,00 1471112024
B5.8-20033-23 450 34/06/2024 ga1o0] § 231,358,00 1471112024
B85-8-20033-23 4150 31/06/2024 0200 % §66.000,00 1411112024
86-8-20033-23 4460 31/06/2024 Cgi202] $ 264,260,00 1411112024
86-0-20033-23 4450 31/06/2024 88203 $ 234,366,00 14£11/2024
85-8-20033-23 4450 a4/06/2024 68204 | $ 234,368,00 1414112024
582003323 4450 31/06/2024 68206 § 206.900,00 141412024
§6-8-20033-23 4460 31/05/2024 68206 $ 231,358,00 1411412024
86:8-20033-20 4450 © 31/06/2024 68207 $ 254,260,00 14/41/2024
B6-8-20033-23 4450 31/0512024 ~ an208] § 931,368,00 Jari024|
85-8-20033-23 4450 31/05/2024 66209 | 3 264,260,00 1411112024
86-8-20033-23 A450 317062024 “eo210] 3 231,368,00 141112024
§5-5.20033-23 4480 311052024 68212| § 941,368,00 1411112024
A6:8-20093-23 4450 31/06/2024 68213} $ 231.368,00 1411172024
86-8-200013-23 460 31/06/2024 ga214| § 206,150,00 141112024
06-8-20033-2 4450 31/06/2024 se216| § 231.368,00 14r11/2024
86-8-20033-23 4460 31106/2024 G216 | $ 231,368,00 14H172024
§6-8-20083-23 4450 31/05/2024 e8217] $ 264,260,00 1411412024
§6-8-20033-23 4460 31106/2024 soz18| $ 165,000,00 1M 112024
85-8-20003-23 4450 31/05/2024 68219 $ 264.260,00 14/11/2024
§6-8-20033-23 4460 a1/05/2024 86220 § 231,368,00 14112024
88-8-20033-23 © 4450 34/0612024 682211 & 2584.260,00 1441102024
85-5-20033-23 460 310612024 66202 § 231,368,00 1411112024
2BS-FR-0023 Pagina 39 de 47 Aprobado; 12-03-202
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ACTA DE LIQUIDAGION BILATERAL CONTRATO No. 86-8-20033-23 .
86:0-20033-23 4450 310612024 60223 8 231,368,00 141 4/2004
85-8-20033-23 4480 _ 317062024 . 6B224 | 8 264.250,00 ‘ 1411172024
85-8-20033-23 . 4450 34/0612024 60226 | ¢ 234.368,00 1411112024
£5-8-20033-23 4450 310512024 BA226¢ § 254,260,00 1441172024
85-8-20033-23 4460 310512024 68227 § 231,368,00 1441142024
85-8-20033:-23- 4460 31/05/2024 68220 % 200,160,00 1411442024
£6-8-20033-23 4450 31/05/2024 6B220] $ 165,000,00 ~14M172024
86-8-20033-23 4450 Jifoni2i24 68230( $ 231.358,00 - taiii2024
B5-8-20033-23 4450 31/05/2024 68231 | § 231,368,00 11/2024
06-8-20033-23 4460 31106/2024 so23z| $ 231,368,00 14F1 142024
BS5-8:20033-23 . 4460 3170512024 66233 | § 254,260,00 141412024
06-0-2003323 4450 31/05/2024 88234 § 165,000,00 141172024
85-8-20033-23 4450 aiesi2024) . 68235 § 264,260,00 1478172024
05-8-20033-23 4450 31/05/2024 68238 § 231.358,00 14111/2024
85-8:20033-23 4460 310612024 68237 | $ 231.950,00 1414472024
£5-8-20032-23 4460 3110812024 o238 1 § 254,868,00 14/11/2024
B5-8-20033-23 4450 311612024 60239 % 204,568,00 024
85-8-20033-23 4480 ‘ 3170612024 88240 $ 264.250,00 14 t/2024
86-8-20033-23 4460 3110612024 68244 | & 234,358,00 1411412024 |
#6-8-20033-23 4450 31/05/2024 682421 & 2351.968,00 1411142024
86-8-20033.23 4450 31_/05/202:& . 68243 | § 231,368,00 7 1411172024
B6-8-20033-23 _ 4450 310612024 | .. 66244 | § 231.368,00 141172024
85-8:20033-23 4450 314062024 § 60245 $ 206.150,00 141112024
86-8-20033-23 4460 31106/2024 . bB246] % 264,260,00 14111/2024'
86-8:20033:23 4450 31/05/2024 682471 $ 231.368,00 1411172004
85-B-20033-23 4450 81052024 66248 | § 231.358,00 o A0
55-8-20033-23 4450 3110812024 68248 | § 231.358,00 1411142024
95-8-20033-23 4450 3100612024 682601 § 231,368,090 1411172024
86-8-20093-23 4460 314052024 o62a1| $ 231,458,00 1411142024
35-&-20033«23 4450 34/06/2024 6e262 | % 231,356,00 T 1402
85-8-20033-23 4450 3170512024 682531 $ 264.260,00 141142024
86-8-20033-2 4450 31/0512024_ _ 68264 | $ 231,358,950 N Jar1112024
85-8-20033-23 4450 31/05/2024 88265 | % 264,260,00 14112024
85-8-20033-23 4480 34/06/2024 60256 | $ 104.252,00 1411442024
85-8-20033-23 4460 314062024 68257 § 136.000,00 _ 141112024
85-8-20033-23 4460 31/05/2024 68268 | § 264,260,00 (1112024
05-8:20033-23 4480  31/08/2024 682601 $ Btas00 14111/2024
85-8-20033-23 44150 31/05/2024 . 68760] & 165,000,00 ‘ '1413112024
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Ol ACTA DE LIQUIDAGION BILATERAL CONTRATO No 85-8-20033-23

. Lo
| B6-8-20033-23 4450 3110612024 . 682611 § 254,260,00 1411112024
85-8-20033-23 4450 3110612024 68262] $ 234,358,00 14/11/2024
86-8-20033-23 4450 34/06/2024 68263 | 3 254,260,00 14/1}12024
86-8-20033-23 4460 31/05/2024 68264 | $ 264.260,00 14/41/2024
85-8-20033-23 4450 310512024 66265 | 3 231,368,00 14/41/2024
55-8.20033-23 456 31/05/2024 aB26E| § 231.368,00 412024
§5-8-20033-23 4460 31/06/2024 68267 | 231,356,00 1112024
B5-0-20033-23 4450 ailo6r2024 B8269 | $ 254,260,00 14/11/2034
85-8-20033.23 4450 31/05/2024 66270 3 166.0100,00 141172024
85.8-20033-23 Cas0 311082024 68271} § 231.,366,00 1471112024
86-8.20033-23 4450  atios/2024. 88272 | $ 2341,368,00 141112024
85-8-2003324 4460 siosro2d| . ... 66274l $ 144.075,00 1411112024
B6-8.20033-23 4450 atjost2oo4 | . - 6627| $ 144,075,00 14111/2024

se deja constancla que et valar ejecutado del presente contrato fue la suma de $937.753,898.

5 BALANCE DE PAGOS

; ) \ . I ;
{ P Vat“ofr:t‘?!a?gd"l | Valor efecutado e\f{féﬂf;:fu Valor facturada // Valor totat pagato Valorp;géioente do
7 T 7
$940.000,000,00 / $930,002600,00 | $4.M7.438,20 7|  $098,082,56%,80 $937.753.a_97.no/ §920.684,00

Que medianta certiflcacion de pagos No.4 de facha 23/01/2026 ella Tesorero/a de la unidad
certiflcd, que se efectuaron Jos slgulentes pagos a favor del contratista:

8. PAGOS EFECTUADOS - ESTADO ORDEN DE PAGO TOLIMA

PAGOS EFECTUADOS - ESTADO'ORDEN DE PAGD
Regislfo ] ' ‘ i )
pres%uléﬁtal Db!lﬂzelén Ordanﬂr!)a PAg° | pacha de pago Valor bruto Deducclones Valor neto
t ’ + b
28423 318423 361620623 2023-10-24 | £.603.880,00 0.00 6,604,689,60
28423 310823 364040324 2023-10-24 16.424,884,00 000 6,424,684,00
28428 320223 364170023 2023-{0-24 6.655,780,00 0.00 8.665,780,00 i
28423 320323 361171023 2023-10-24 7.100.112,00 0.40 7.100,112,00
28423 320623 61172423 2023-10-24 7.431,362,00 0.00 7.441.362,00
28423 3208243 361474723 ) 2023-10-24 7.344,661,00 000 7.344,661,00
s 28423 320723 - agitree2a 2023-10-24 8.892.841,00 ' 0,00 6,602,841,00
! ; 20423 349923 370387623 2023-10-27 16.603,736,00 0,00 16.603,736,00
R 20423 ’ 360423 376168323 2023-10-31 18.700.699,00 10,00 18,200.859,00
28423 351023 376173723 2023-10-39 7.204 806,00 f.00 7.294.908,00
28423 368223 ‘376674723 2023-10-31 8,711.878,00 0,60 8,711.678,00
28423 358623 376614323 2023-10-31 8, _183.452;00 0,00 £.183.452,00
28423 358923 1 375842123 2023-10-31 8.012.708,00 0.00 8,012,708,00
28423 359523, 376677923 | 2023-10-31 8.363.724,00 .00 8.383,724,00
20423 368623 1 387712023 2093-1-20 [ 4,257,979,80 040 426797680
20423 370523 400006429 2023-11-20. 6.038,748,00 0,00 6.038.748,00
20423 378723 400005723 T 2023-11-20 7.601.077,00 0.00 7.6801.077,00
288-FR-0023 ' Pégina 41 da 47 Aprobado: 12-03-2021
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ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 86-8-20033-23 )
58473 378823 400085923 2023-11-20 7.437.818,00 0.00 7.337.618,00
28423 378323 4000856923 7023-11-20 7.240,138,00 460 7.240.138,00
20420 | d79123 400086323 2023-14-20 6.862.214,00 060 6.462.214,00
28423 378223 400086623 3623-1920 7.020.222,00 0.00 7,000, 222,00
25423 F79423 460087023 2023-11-20 5,448.497,00 0.00 5.448.397,00
28423 379623 440087220 2073-11-20 5,807,739,00 0.00 5.857,7309,00
26423 379720 400087323 2023-11-20 4.879,264,00 0,00 4.875,264,00
20423 376023 400687523 2023-11-20 7,084.692,00 6.00 7,064,567, 60
28473 306223 410556623 2023-11-27 7.460.266,00 .00 7.450.288,00
208473 380323 410566923 2023-11-27 5,925.060,00 0.00 6,526.,060,00
28423 386423 410666123 2023-11-27 7.707.649,00 000 7.707,649,00
28422 3BB623 410658623 2023-11-27 8,647,129,00 0.00 8,647.129,00
28423 388623 410656823 2023-11-27 - | £:301.860,00 000 8.201,660,00
26423 388723 410567123 5023-11-27 B.366.288,00 0.00 6,368.288,00
8423 416623 426306423 2023-12-06 56,007,00 0,00 16.067,00
26423 416623 426305623 2023-12-06 168,201,00 0.00 168.207,00
20473 416829 426385723 2023-13-05 346.745,00 0.00 346.745,00
28423 416023 426306023 2031200 201.A08,00 0.00 20,406,00
28423 424123 420575023 20751268 145.339,00 0.00 145,339,00
20423 421223 478576023 2023-12-08 F71.864,60 0,00 571.864,00
28473 421423 426576423 2023.12-06 66,067,00 2,00 56,067,080
28473 445423 q35716823 20231211 346.745,00 .00 346.745,00
26423 477423 458672123 2023-12-21 11.857,164,00 0,00 11.861.954,00
28423 477520 ABT57 2423 251221 16,155.918,00 0.00 16,166,518,00
28423 482623 459676623 20231321 14,826,176,00 000 14,626.176,00
28423 600623 477640423 2023-12-28 32177780 8.00 3.281.777,60
58473 500723 480014723 2023-12-28 11,404.067,00 6.00 11,404.061,00
28423 535023 3326224 2024-01-17 16.421,539,00 0.00 15,421.339,00
28423 536123 3326824 20240717 11.760.695,00 0.00 11.160.526,00
28423 536223 3326424 20240147 16,604,822,00 0,00 16.,504,622,00
28423 41623 JRERYT] 20240717 2.423,518,00 0,00 2,423,519,00
28473 641723 3332624 2024-p147 | 6.171.018,00 0.00 5,171.018,00
28423 662023 3347624 2024-01-47 12,666.611,00 0.00 | 92.666.611,00
204723 577323 3368924 2074-01-17 14127,266,00 0.60 18.127.588,00
28423 601123 3360724 2024-01-17 {6.027.703,00 0.00 15.027.783,00
28423 6071223 3360024 2024-01-17 15.,870,126,00 600 16.870,126,00
28423 669323 3367024 2024-07-17 158.720,00 0.00 159.720,00
28543 50523 3367224 20040117 | 796.087.00 0.00 798.087,00
2h433 506123 3571024 20240117 10.221,677,00 0.60 16,221.677,00
28423 ‘Batdza 3372124 30240147 - | 1.087.360,00 0.00 1.087,300,00
28423 586323 4767424 2024-01-18 578,146,00 0.00 578.146,60
20423 21324 67666624 2024-03-12 305835460 0.0 3.098.254,00
28423 25624 67657624 2024-03-12 231.366,00 0.00 2531.360,00
28423 65224 65804724 2324-0410 2,702.437,60 JIEAE 202437 B0
28473 56424 50804524 3024-04-10 | 263,108,00 0.0 263.158,00
28523 64024 8B806824 2024-04-10 207,306,00 0.0 207,308,860
25628 54424 104727624 2024-0496 56.067,00 .00 56.067,00
28523 54524 104727524 2024-04-15 10,649,680 0.00 10.649,00
20623 64624 104726124 " 2624-04-16 132,402,600 0.00 132.402,00
28523 BAT24 104728224 2024-04-16 63.880,00 0.00 63.580,00
18224 4824 104728324 2024-04-18 56,893,00 0100 96.893,00
IEZI 76624 104728674 20240446 6608700 0.00 66.087,00
73224 100824 146801544 20240516 .~ [ 13.160,336,00 {50 15.188.335,00
13224 L 168995324 2024.06-23 10.087.180,80 0.00 10.087.180,80
18229 264224 248039524 2024-07-20 66,338,00 0,00 66,338,00
13224 264924 248040624 5024.07-28 5.872.163,60 0.00 3.872,163,00
13224 254424 245041624 20240729 2326424 00 0.00 232642400
248523 216823 270128623 2023.08-18 111.918,00 0,00 111.918,00
ZBS—gR-DOZ:i PAjliG 42 de 47 Apropade: 12-03-2021
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28623 216923 271417423 2023-08-18 17,160,926,00 6,00 17.160.928,00
26523 BR7TADS 370361423 2023-00-02 6.600.870,00 0.00 5.980.970,00
28523 287723 316161023 3673-00-22 8.075.272,00 000 6.075.272,00
26623 287923 316162023 2673-0823 7.481.603,00 0.00 7.481.603,00
28573 365123 316162723 7023-00-22 6.762.749,00 .00 6.762,749,00
26623 286024 320557923 2023-00-77 8.750,817,00 0.00 5.750,977,00
28623 794623 3225506623 2024-0927 17.836.,595,00 0,00 17,839.565,00
28623 251923 385631923 20951528 8.213.697,00 0.00 5,213.607,00
6623 402623 400008423 20251120 17.562.128,00 0.00 17.562.125,00
28623 417223 426398023 70041206 | 200,419,00 5.00 260.416,00
a524 420593 426404923 2023-12-06 | 2.674,134,00 0.00 2.674.134,00
28623 460374 F40001128 2023-12-13 16,472.104,00 0.00 | 18.472.504,00
26623 AR1633 450570423 20231221 737.008,00 0.00 “337.008,00
28523 B00623 480012023 509343-20 6.558.745,00 0.00 §.260.745,00
28623 541423 3332624 2024-01-17 7.016,00 000 7.016,00
13224 36124 66164024 2024-03-13 18,087,080,00 0.00 16,087.080,00
13224 101224 16764424 2024-G6-16 | 5.735.677,00 0.00 5.736,677,00
13224 101324 146764624 5024-06+16 12.870,970,00 0.00 12.810,970,00
13224 To1524 146764724 2024-05-16 14.768,331,00 0.0 14,768.531,00
13224 101624 146764924 7024.06-18 12.004.448,00 0.00 12,004,445,00
13224 101724 146765024 3074-06-16 16.600.412,00 0.00 16.600,412,00
14224 132824 66072604 | | 20240623 | 1.890,180,20 0,00 1.4§0.180,20
3224 180624 732356404 2004-07-18 | 207.306,00 0.00 207.306,00
T304 206524 232370024 20240718 | 6.732.778,00 (.00 6.732.778,00
13224 206824 232370124 2024-07-16 18,078,466,00 16,00 16.070.466,00
13224 505624 233540324 3024-07-17 18.267,491,00 0,00 16,267,491,00
13224 205724 534640424 2004-067-47 37.381,102,60 0,00 17.321,192,00
13224 213524 233641024 2024-0747 | 7.545.620,00 0.00 7,846.570,00
13224 213624 733641124 B024-07-17 | 20,602,202,00 0,00 56.693.222,00
157224 213724 238541224 B0Z4-07-17 18,361,618,00 0.00 1,361.518,00
13224 216724 255064224 2024-07-31 14,630,708,00 000 14.630,708,00
13224 353024 66060454 2024-07-31 15.168.251,00 0.06 16.168,261,00
13224 254504 266087024 20240731 4,534.862,00 0.00 4,831 862,00
13224 227224 282280124 2024-08-22. 11.249,408,00 0.00 11.249,409,00
13224 237721 253604024 5074-08-28 7.303,263,00 0,00 7,364.263,00
3224 266024 336607624 2024-08-25 3,617.478,00 0.00 3.017.470,00
13224 351424 463662624 5674-06-30 | 5.156,669,00 0.00 6,166.689,00
13224 487924 ANBT6a224 2024-11-37 140.084,80 10.00 140,004,60
187224 426024 446766324 2024-11-27 ] 145.330,00 0.00 145.339,00
13224 427624 449775924 2024-19-27 17.818.209,00 0.00° 17.818,208,00
13224 A27724 450332124 2024-11-20 244,653,00 0,00 244.663,00
13554 467124 ABa349624 2024-11-26 16.060.086,00 (.00 18.060.086,00
13224 T76824 486645024 W34-12-13 | 387.701,00 0.00 337,707,60
13324 721894 154130024 2074-006-22 18,736.633,00 0.00 18.736.683,00
13324 144324 163720824 2024-06-29 18.264.068,00 0.00 18.254.866,00
13324 180024 306006724 7024-06-58 116.500,00 0.00 116.520,00
13324 180124 2BB00GHA 20040628 | 4.151.441,80 4.00 4.161.447,60
13324 237524 202311624 024-06-22 | 2.377.608,00 6,00 3.377008,00
13324 237624 363983824 70240828 16.343.604,00 0.00 16,343,604 00
13324 437824 446766124 50241127 16:696,40 000 19.625,40
% 037.763.697,80

Determina como valor no ejecutado al contrato Nro, 85-8-20033-23 por la suma de UN MILLON
TREGIENTOS DIECISIETE MIL CUATROCIENTOS TREINTA Y OCHO PESOS CON VEINTE

CENTAVOS M/CTE M/CTE ($ 1.317.438,20)

7. RELACION DE INFORMES QUE SOPORTAN LA EJEGUCION DEL CONTRATO.
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ACTADE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 85-8-20033-23

"TOLIMA Y HUILA”

No, RADICADO GECOP FECHA DE PRESENTACION PERIODO REPORTADO
T | 65-7023-122213-DETOL 16/08/2023 0B/06/2023 AL 31/06/2023
7 | G5-2023-122223-DETOL “T{EI0B/2023 0170612023 AL 30/0672073
3 | G5-2023-122358-DETOL T6/08/2023 0170712023 AL 3170772023
4 | GB2023-134703-DETOL 07092023 04/06/2023 AL 31/08/2023
5| G8-2023-160238-DETOL "~ 23/10/2023 017/06/2023 AL 30/0972023
6 | 08-2023-172886-DE TOL 14/10/2023 0102023 AL 3171012023
7 | G8-2023-187302-DETOL 0771272008 0171172023 AL 30/11/2023
8 | 65-2024-002473-DETOL 06/01/2024 0171212023 AL 31712/2023
9 | G5-2094-020137-DETOL B2 2024 0170172024 AL 31/01/2054

10 | GS-2024-038716-DETOL 0470372024 G1702/2024 AL 26]02/5024
11 | G5-2024-067638-DETOL, 0370472024 170312024 AL 31/03/2024
15 | GS.2024-077768-DETOL |- 03/0B/2024 07170472024 AL 3010472024
13 | 65-7024-008122-DETOL “0A/06/2024 01/06/2024 AL 31/05/2024
14| GS-2024-118246-DETOL, 0470772024 010872024 AL 36/06/2024

8, FUNDAMENTOS LEGALES

La liquldasion del ¢ontrato tlene como fundamento legai jo dispuesto en al articulo 50 de la Ley 80 de
1993, modificado par el arilculo 217 del Decreto 019 de 2012, los articulos 11 y 32 de la Ley 1160, el
Manual de Contratacion de fa Paliola Naclanal, y demas leyes y decralos complementarios,

B CONSTANGIAS,

OBSERVACIONES DEL CONTRATISTA: que LA POLIGIA NACIONAL cumpllé con
las obligaciones adquiridas y derlvadas del Contralo objelo de [a presenle
llquidaclon, guedando a Paz y Salve por todo concepto,

OBSERVACIONES DE LA POLIGIA NACIONAL: ef Representante de la POLICIA
NACIONAL, atendlenda los Infores prosentados por el Supervisor del contrato,
aceptd a entera satlsfacclon la entrega de los blenes y/o serviclos de acuerdo con
las caracteristicas, condiclonaes, cantidades, preclos, modalldades y eapeclficaciones
técnlcas establecidas en el Conitralo, objeto de ia presente liguidaclon.

En cumplimiento a lo estipulado en el artfculo 50 de la Ley 789 de 2002, el contratista
presenta certlficacién mediante la cual hace constar que se encuentra a paz y salvo
en el pago de los aportes parafiscales y de seguridad social.

10, PERSONAL ENCARGADO DE LA VER!FICAGION DE AGTIVIDADES ESTABLECIDAS EN LA
PRESENTE ACTA DE LIQUIDACION.

POR LA POLICIA NACIONAL
EL SUPERVISOR: asubintendente ANDREA MARCELA VARON RAMIREZ,

POR EL GONTRATISTA: MESSER COLOMBIA $.A
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ACTA DE LIQUIDACION BILATERAL CONTRATO No 85-8-20033-23

REPRESENTANTE LEGAL: MIKE JESUS ASCANIO SANTANA
REPRESENTANTE LEGAL: MARIA ANTONJA FALBELLA BOTERO

Por todo lo anterlor, las partes,

ACUERDAN:

PRIMERO: liquidar bllateralmente por mutuo acuerdo sl Contrato No.85-8-20033-23 da
conhformlidad con los numerales 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 Y 9 de la presents Acta.

SEGUNDO: Detarminar como valor no efecutado al contrato Nro, 85-8-20033-23 la suma de
UN MILLON TRECIENTOS DIECISIETE MIl. GUATROCIENTOS TREINTA Y OCHO .~
PESOS CON VEINTE CENTAVOS M/CTE M/CTE ($ 1.317.438,20}. Correspondlente al
CDP No.13224 y QUIPU 716 y Reglstro Presupuestal Nro.13224 del 13-01-2024 y QUIPU,

TERCERO! Ordenar al Tesorero de la Regional de Aseguramiento en Salud No, 2 conslgnar
la suma de $ 928.664,00 conforma a la obligacién 4215 de fecha 12-02-2025, a favor de la
entidad MESSER DE COLOMBIA 8.A | Identificada con el NIT, 860.005.114-4, a la cuenta
bancaria reglstrada en el contrato No, B86-8-20033-23 correspondlente al ODP

de fecha _QUIPU  Na, de fecha
y reglstro presupuestal Np, QUIPU  No,
de fecha .

Una vez firmada ia presente acta, se ramite al jefe de preaupueato para que libere el saldo
en menclon. GUARTO: Con la suscrlpelén de la presente acta, las partes contratantes,
reciprocamente, declaran estar a paz y salvo por fodo concspto, con ocaslén del
cumplimiento de las obligaclonss asumidas por la efecuclén del oltado Contrato, Para

constancla, se firma en la cludad de Ibagué
Para constandia, se firma en la ciudad de lbagué '
POR LA POLICIA NACIONAL,

' %@n 7/ é’fln g
(ot Togp o

Teniente coranel EDWIN PUENTES GUZMAN
Jefe Regional de Aseguramiento en Salud No., 2

POR EL CONTRATISTA,
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ACTA DE LIQUIDAGCION BILATERAL CONTRATO No 86-8-20033-23
DoetSigrad by*
Mike fscamdo
BAIOCFONDLAL..,

MIKE JESUS ASCANIO SANTANA
Representante Legal MESSER COLOMBIA S.A

Douuslpned Syl
I - ["\A\'{«(ﬁ\.lw,&ﬁt:.'-i )
ADBFIBFAADIADE, .

MARIA ANTONIA FALBELLA BOTERQ
Representante Legal MESSER COLOMBIA 8.A

SUPERVISQR, COORDINADOR O INTERVENTOR DEL CONTRATO,

Il (ot N e

[

Subintendents ANDREA MARCELAVARON RAMIREZ
Supervisor del Gontralo

Bosu§lfined by: Fimmtl'o por QpeySluno by:
. ?
e Dooded Leo dw
DEIEFEFORSSACD, Ba\&nuqzwrmm cgwpmjﬁFCE,ﬂil

Etaborado port $1: Andren Mnrcala Varan Ramirez ] Supervistt dol conlralo 7 o!lm» M’
Rovitedo por! 9C Reintro Cataball Suproz « Tosurare Raglonal d6 Asgaira nn o un lutr N
Revisada port GT Gito Andiés Gomren Hermiifie — Jolo Adiinlslmtiyo RAS

Rovisido por; CPS:Lavid Victarda Bornnd Luyé ~ abingsdo de conlinlus

Ubleacton Efquidagionas 2624

Carvara 4 No, 14 — 52 8f Canlro
Telafono: 2736811
Petot.upres@policla,gov.co
www.pollela.gov.eo
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Resoluciones

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

RESOLUCION Nro. 2025046054 del 18 de septiembre de 2025
Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de Gases
Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT. 860.005.114-4
ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A. ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO PLANTA
BOGOTA

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 335
de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion Nro. 2012030788 del 19 de
octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2022500602 del 16 de febrero de 2022, el Invima concedié la renovacién de la
certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura de Gases Medicinales por el término de tres (03) afios
contados a partir de la ejecutoria de la resolucion en mencién a MESSER COLOMBIA S.A. (PLANTA ASU
BOGOTA), ubicado en la Autopista Norte Km 21, de Tocancipa - Cundinamarca, PARA LA FABRICACION
DE GASES DE USO MEDICINAL con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a
continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Oxigeno Medicinal Liquido Granel: Carrotanques
NOTAS ACLARATORIAS:

1. El oxigeno es obtenido por método criogénico.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion y envase de los gases medicinales con los
principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

3. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que este evalué y verifique si se requiere una visita de ampliacién o
verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Que mediante oficio radicado ante el Invima bajo Nro. 20251015187 del 24 de enero de 2025, el sefior ViICTOR
ANDRES SEPULVEDA CARO actuando en calidad de representante legal de la sociedad MESSER
COLOMBIA S.A., solicitd visita de renovacién de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura de
Gases Medicinales, al establecimiento con la misma denominacion MESSER COLOMBIA S.A.
ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO PLANTA BOGOTA, identificado con Matricula Nro. 01914577, ubicado
en la Autopista Norte Km 21, de Tocancipa - Cundinamarca, para lo cual adjunté entre otros documentos:
Formato de solicitud de tramites, Site Master File, guia de inspeccion de establecimientos de gases
medicinales debidamente diligenciada y soporte de la transaccién electronica Nro. 2501-1195168795 de la
entidad bancaria Bancolombia, como constancia de pago por los derechos de la visita correspondiente.

Que durante los dias 28, 29, 30 y 31 de julio de 2025, profesionales de la Direcciéon de Medicamentos y
Productos Biologicos del Invima realizaron visita al establecimiento MESSER COLOMBIA S.A.
ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO PLANTA BOGOTA, identificado con Matricula Nro. 01914577, ubicado
en la Autopista Norte Km 21, de Tocancipa - Cundinamarca, tendiente a la renovacién de la certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura para Gases Medicinales emitiendo el siguiente concepto técnico: “Una vez
evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en el anexo técnico de la Resolucién No. 04410 del
17 de noviembre de 2009, Manual de Buenas Practicas de Manufactura de los Gases Medicinales; Resolucién
No. 2011012580 del 25 de abril de 2011 que adoptd la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de
Manufactura que deben cumplir los Gases Medicinales en los procesos de Fabricacion, Llenado, Control de
Calidad, Distribucién y Comercializacion; Decreto 2086 del 10 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccién
Social y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el grupo de inspeccién del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion
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Resoluciones

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

RESOLUCION Nro. 2025046054 del 18 de septiembre de 2025
Por la cual se concede la renovacioén de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura de Gases
Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT. 860.005.114-4
ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A. ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO PLANTA
BOGOTA

Social, de la Republica de Colombia conceptia que MESSER COLOMBIA S.A. ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO PLANTA BOGOTA, identificado con matricula No. 01914577, ubicado en la Autopista norte Km
21 de Tocancipa - Cundinamarca, propiedad de la sociedad MESSER COLOMBIA S.A. CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL,
con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Oxigeno Medicinal Liquido Granel (Tanques criogénicos) y carrotanque

NOTAS ACLARATORIAS

1. El oxigeno liquido es obtenido por método criogénico, el cual hace parte de esta certificacién.

2. El oxigeno liquido a granel es transportado en cisternas de carrotanques para su distribucion.

3. El anterior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacion y envasado en carrotanques de los gases
medicinales con los principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

4. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal Director Técnico o de
las empresas con las que se contraté la realizacién de actividades de produccién y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de
ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad
Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.”

CONSIDERACIONES

Que mediante Resolucién Nro. 04410 del 17 de noviembre de 2009, se clasifica a los Gases Medicinales como
medicamentos por cuanto estos son preparados farmacéuticos que se utilizan en la prevencion, diagnéstico,
tratamiento, alivio o curacién de las enfermedades o dolencias y en terapias de inhalacién, anestesia,
diagnéstico "in vivo" o en la conservacion y transporte de 6rganos, tejidos y células destinados a la practica
medica; en consecuencia, le son aplicables las disposiciones contenidas en el Decreto 335 de 2022, que
establece el procedimiento para la certificacién en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica.

Que el articulo 1 de la Resolucion Nro. 04410 del 17 de noviembre de 2009, establece que los fabricantes de
Gases Medicinales deben cumplir obligatoriamente con lo dispuesto por el Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de los Gases Medicinales, el cual se encuentra contenido en el anexo técnico que hace parte
integral de la mencionada Resolucién, asi como lo establecido en la Resolucion Nro. 2011012580 de 25 abril
de 2011, Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura para Gases Medicinales.

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencion de los certificados de cumplimiento

de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— Invima.

Que el numeral 2.1 del articulo 2. “Ambito de Aplicacién” del Decreto 335 de 2022 establece que las
disposiciones alli contenidas aplican a los fabricantes y en general todo aquel que desarrolle alguna de las
etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, que se comercialicen en Colombia,

ubicados en el territorio nacional o fuera de él, requieran certificacion en Buenas Practicas de Manufactura -
BPM.

Que los articulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado de la visita de certificacion,
se concluye que el establecimiento o la institucion cumple con las buenas practicas de manufactura, el Invima
expedira el respectivo acto administrativo.
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Resolucioneas

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

RESOLUCION Nro. 2025046054 del 18 de septiembre de 2025
Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de Gases
Medicinales a MESSER COLONMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT. 860.005.114-4
ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A. ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO PLANTA
BOGOTA

Que el articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas tendra la vigencia que cada regulaciéon especial haya establecido. De esta forma, el articulo sexto
del Decreto 2086 de 2010, establece que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, tendra una
vigencia de tres (3) afios, contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede.

Que el articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura sera renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el
procedimiento sefialado en este decreto.

Que, a la fecha, la sociedad MESSER COLOMBIA S.A., identificado con NIT. 860.005.114-4 y cuya direccién
de domicilio principal es Carrera 68 Nro. 11 — 51 de Bogota D.C., tiene vinculados varios establecimientos
entre los cuales se encuentra el establecimiento MESSER COLOMBIA S.A. ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO PLANTA BOGOTA, identificado con Matricula Nro. 01914577, ubicado en la Autopista Norte Km
21, de Tocancipa - Cundinamarca.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima conceptuaron en acta
de visita practicada los dias 28, 29, 30 y 31 de julio de 2025, que MESSER COLOMBIA S.A., establecimiento
MESSER COLOMBIA S.A. ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO PLANTA BOGOTA, ubicado en la
Autopista Norte Km 21, de Tocancipa - Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA, PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL.

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura para Gases Medicinales por el término de tres (03) afios contados a partir
de la ejecutoria de la presente resolucion a MESSER COLOMBIA S.A., establecimiento MESSER COLOMBIA
S.A. ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO PLANTA BOGOTA, ldent|f cado con Matricula Nro. 01914577,
ubicado en la Autopista Norte Km 21, de Tocancipa - Cundinamarca, PARA LA FABRICACION DE GASES
DE USO MEDICINAL con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Oxigeno Medicinal Liquido Granel (Tanques criogénicos) y carrotanque

NOTAS ACLARATORIAS

1. El oxigeno liquido es obtenido por método criogénico, el cual hace parte de esta certificacion.

2. El oxigeno liquido a granel es transportado en cisternas de carrotanques para su distribucién.

3. El anterior concepto técnico, autoriza tunicamente la fabricacion y envasado en carrotanques de los gases
medicinales con los principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

4. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal Director Técnico o de
las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccion y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de
ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad
Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro. 2025046054 del 18 de septiembre de 2025
Por la cual se concede la renovacién de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura de Gases
Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT. 860.005.114-4
ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A. ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO PLANTA
BOGOTA

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
S6 de laLey 1437 del 2011, al representante legal y/o apoderado de MESSER COLOMBIA S.A., del contenido
de la presente resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién que podra interponer
dentro de los diez (10) dias habiles siguientes contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la
presente resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de
conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

ARTICULO TERCERO. -La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

[/’Mm
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecté: Y. Franco (Q.F.) 7l¢ S& p/m

Revisién Técnica: Y. Chimbi (Bact.) __.

Revision Legal: V. Castillo (Abogada)
Vo. Bo. Coordinadora GTM: C. Aréval
Archivo: Exp. 1191G
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MINISTERIQ DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Resolucion No. 2022037973 del 15 de noviembre de 2022

Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de
Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A. - PLANTA CARTAGENA - identificado con NIT.
860.005.114-4 -

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 335
DE 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion Nro. 201 2030788 del
19 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Nro. 20719018590 del 17 de mayo de 2019 el Invima concedio la renovacion de
la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura de Gases Medicinales al establecimiento LINDE
COLOMBIA S.A., (Planta ASU Cartagena) ubicado en el Kilometro 9 Via Mamonal, Cartagena — Bolivar,
para la FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL con los principios activos y la forma
farmaceéutica que se relaciona a continuacion

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA
Oxigeno Medicinal Liquido Granel (envasadq de carrotanques
—trailers)
NOTAS ACLARATORIAS:

1. El oxigeno liquido a granel es transportado en cisternas de carrotanques para su distribucion.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la produccion de gas medicinal obtenido por
licuefaccion del aire, en las formas farmacéuticas antes descritas.

3. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o
de las empresas con las que se contrato la realizacion de actividades criticas de produccion vy
control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalue y verifique si se
requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las
disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a gue haya
fugar. :

Que mediante Resolucion Nro. 2019041155 del 18 de septiembre de 2019 el Invima modifico
parcialmente la Resolucion Nro. 2019018590 del 17 de mayo de 2019 en el sentido de modificar la razon
social de la sociedad de LINDE COLOMBIA S.A. — PLANTA ASU CARTAGENA a MESSER COLOMBIA
S.A. — PLANTA CARTAGENA, ubicado en la via Mamonal, Kilometro 9, de Cartagena Bolivar.

Que mediante radicado Invima Nro. 20221090065 del 19 de mayo de 2022, el senor VICTOR ANDRES
SEPULVEDA actuando en calidad de Representante Legal, solicito visita tendiente a la renovacion de la
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura de Gases Medicinales para MESSER COLOMBIA S.A.
— PLANTA CARTAGENA, ubicado en la via Mamonal, Kilometro 9, de Cartagena Bolivar, para lo cual
adjunto entre otros documentos: Gufa de Inspeccion de Establecimientos de Gases Medicinaies
debidamente diligenciada, formato de solicitud de tramites y soporte del pago electronico con numero de
{ransaccion 1405751008 de Bancolombia como constancia de pago por los derechos de la visita
correspondiente.

Que durante los dias 24, 25, 26 y 27 de octubre de 2022, profesionales de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biol¢gicos del Invima realizaron visita tendiente a la renovacion de la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura de Gases Medicinales al establecimiento MESSER COLOMBIA SA -
PLANTA CARTAGENA, ubicado en la via Mamonal, Kilometro 9, de Cartagena Bolivar, emitiendo el
siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en el
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S MINISTERIO DE SALUD Y
M/ PROTECCION SOCIAL

Resolucién No. 2022037973 del 15 de noviembre de 2022

Por la cual se concede la renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de
Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A. — PLANTA CARTAGENA - identificado con NIT.
860.005.114-4

anexo técnico de la Resolucion No. 04410 del 17 de noviembre de 2009, Manual de Buenas Practicas do
Manufactura de los Gases Medicinales; Resolucion No. 2011012580 del 25 de abril de 2011 que adoplc la
Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura que deben cumplir los Gases Medicinales en los
procesos de Fabricacion, Llenado, Control de Calidad, Distribucion y Comercializacion; Decreto 2086 del
10 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud 3%
Proteccion Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud vy Proteccion Social, conceptia que MESSER
COLOMBIA S.A. ~ PLANTA CARTAGENA, ubicado en la via Mamonal, Kilometro 9 de Cartagena —
Bolivar, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, por lo tanto se RENUEVA ¢l
concepto tecnico PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL con los principios activos y
las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA
Oxigeno Medicinal Liquido Granel (en va_se;g?/gres )carrotanques

NOTAS ACLARATORIAS:

Eloxigeno liquido a granel es transportado en cisternas de carrotanques para su distribucion.

El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la produccion de gas medicinal obtenido por
licuefaccion del aire, en las formas farmaceéuticas antes descritas.

3. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante |4
presente auditoria, respecto a equipos, &reas, procesos productivos, director técnico o de las
empresas con las que se contrato la realizacion de actividades de produccion y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que este evalue y verifique si se requiere una visita
de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.”

7,
5
[

CONSIDERACIONES

Que mediante Resolucion No. 04410 del 17 de noviembre de 2009, se clasifica a los Gases Medicinales
como medicamentos por cuanto estos son preparados farmacéuticos que se utilizan en la prevencion,
diagnostico, tratamiento, alivio o curacion de las enfermedades o dolencias y en terapias de inhalacion,
aneslesia, diagnostico "in vivo" o en la conservacion y transporte de organos, tejidos y células destinados
a la practica medica; en consecuencia, le son aplicables las disposiciones contenidas en el Decreto 335

de 2022, que establece el procedimiento para la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica.

Que el Articulo Primero de la Resolucion No. 04410 del 17 de noviembre de 2009, establece gue los
fabricantes de Gases Medicinales deben cumplir obligatoriamente con lo dispuesto por el Manual de
Buenas Practicas de Manufactura de los Gases Medicinales, el cual se encuentra contenido en el anexo
tecnico que hace parte integral de la mencionada Resolucion, asi como lo establecido en la Resolucion
Nro. 2011012580 de 25 abril de 2011, Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura para
Gases Medicinales.

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencion de los certificados de
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.
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Resolucion No. 2022037973 del 15 de noviembre de 2022

Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de
Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A. - PLANTA CARTAGENA - identificado con NIT.
860.005.114-4

Que el numeral 2.1 del Articulo 2. Ambito de aplicacion del Decreto 335 de 2022 eslablece que las
disposiciones alli contenidas aplican a los fabricantes y en general tcdo aquel que desarrolle alguna de
las etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, que se comercialicen en
Colombia, ubicados en el territorio nacional o fuera de él, requieran certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura - BPM.

Que el Paragrafo 2 del articulo 6 y el Articulo 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado
de la visita de certificacion, se concluye que el establecimiento o la institucion cumple con las buenas
practicas de manufactura, el INVIMA expedira el respectivo acto administrativo.

Que el Articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura sera renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el
procedimiento senalado en este decreto.

Que el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010, mediante el cual se modifico el Articulo Séptimo del
Decreto 549 de 2001, establece que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, tendra una
vigencia de tres (3) anos, contados a partir de la gjecutoria del acto que lo concede.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos vy Productos Biologicos conceptuaron en acta de
visita practicada los dias 24, 25, 26 y 27 de octubre de 2022, que MESSER COLOMBIA S.A. — PLANTA
CARTAGENA, ubicado en la via Mamonal, Kilémetro 9 de Cartagena — Bolivar, CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, para la FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL.

En meérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la RENOVACION de la certificacion de cumplimiento de las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL por el
termino de tres (03) anos contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion a MESSER
COLOMBIA S.A. — PLANTA CARTAGENA, ubicado en la via Mamonal, Kilémetro 9 de Cartagena —
Bolivar, para los principios activos vy las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA
‘ .. P Granel (envasado de carrotangues
Oxigeno Medicinal Liquido _ trailers)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El oxigeno liquido a granel es transportado en cisternas de carrotanques para su distribucion.

2. FEl anterior concepto técnico, autoriza unicamente la produccion de gas medicinal obtenido por
licuefaccion del aire, en las formas farmaceuticas antes descritas.

3. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, director tecnico o de las
empresas con las que se contrato la realizacion de actividades de produccion y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalte y verifigue si se requiere una visita
de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Resolucion No. 2022037973 del 15 de noviembre de 2022

Por la cual se concede la renovacion de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura de
Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A. — PLANTA CARTAGENA - identificado con NIT.
860.005.114-4

ARTICULO SEGUNDO.- NOTIFICAR Por medios electronicos, de conformidad con 1o previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de MESSER COLOMBIA S.A. -
PLANTA CARTAGENA, ¢l contenido de la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de reposicion, que podréa interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a
partir de la notificacion de la presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos
Biologicos (E) del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion quedara surtida a
partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO TERCERO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Al

JUDITH D L CARMEN MESTRE ARELLANO
Di rocﬁ‘or /ecnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos (E)

Pr oy ef*u C. Afe\ alo {Bact.) P ’78/101%0?2
& senica N Velascos { ; -
al k Tel ;efiAmccada)

nadora GTM: B. Lopez (Microb,) ® *
A m vo pr 1225G
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro 2024012433 del 20 de marzo de 2024

Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de

Manufactura de Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A. identificado con
NIT. 860.005.114 ~ 4, ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A. SUCURSAL CALI

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, en ejercicio de las facultades legales conferidas
en el Decreto 335 de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro.
2012030788 del 19 de octubre de 2012 y teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2020034572 del 13 de octubre de 2020, el Invima concedio la renovacion y
ampliacion de la certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura de Gases Medicinales por el término
de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la resolucién en mencion a MESSER COLOMBIA
S.A., ubicado en la Calle 55 No. 5 N- 33 de Cali — Valle del Cauca, para el ENVASADO DE GASES DE
USO MEDICINAL con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

- NOESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

)

Liquido | En envases criogénicos: termos o Dewars.
Oxigeno Medicinal |

Gaseoso | Cilindros de alta presion y cilindros portatiles. |

Dioxido de Carbono “Liquido | En Cilindros de alta presion.

Y PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL con los principios activos y las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

NO ESTERILES '

~ PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Aire medicinal Sintético | ~ Gaseoso iTE:'maa'r‘a de alta presion.

e S

i : 3 2 : 2

Aire Medicinal .
Cilindros de alta presion y cilindros portatiles. !

Gaseoso
(Por Compresor)

NOTAS ACLARATORIAS:

1.
2.

3.

El oxigeno liquido utilizado para el envasado, como liquido o gas, es traido a granel por otras plantas
certificadas, las cuales lo obtienen por metodo criogénico.

E! dioxido de carbono liquido utilizado para el envasado, como liquido, es traido a granel de otras
plantas certificadas, las cuales se obtiene por el método purificacién.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente [a produccién de gas medicinal (aire sintético) cuyas
materias primas son obtenidas por licuefaccion del aire, en las formas farmacéuticas antes descritas.

El anterior concepto técnico autoriza la produccidén de gases medicinales obtenidos por licuefaccion del
aire en las formas farmacéuticas antes descritas.

Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se contratd la realizacion de actividades criticas de produccidén y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evaite y verifique si se requiere una
visita de ampliacién o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Que mediante oficio radicado ante el Invima bajo Nro. 20231248230 del 19 de septiembre de 2023, el
sefior Victor Andres Sepulveda Caro actuando en calidad de Apoderado de la sociedad MESSER
COLOMBIA S.A., solicité visita de renovacién y ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura de Gases Medicinales, quien tiene vinculados varios establecimientos entre los que se
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro 2024012433 del 20 de marzo de 2024
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la Certificaciéon de Buenas Practicas de
Manufactura de Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A. identificado con
NIT. 860.005.114 - 4, ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A. SUCURSAL CALI

encuentra el establecimiento con la misma denominaciéon MESSER COLOMBIA S.A. SUCURSAL CALl,
establecimiento identificado con Matricula Nro. 7265, ubicado en la Calle 55 No. 5 Norte - 33 de Cali —
Valle, para lo cual adjunté entre otros documentos: Formato de solicitud de tramites, Site Master File, guia
de inspeccion de establecimientos de gases medicinales debidamente diligenciada y copia del recibo de
pago Invima Nro. 54973175 de BANCOLOMBIA, como constancia de pago por los derechos de la visita
correspondiente.

Que durante los dias 04, 05, 06 y 07 de marzo de 2024, profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Invima realizaron visita al establecimiento MESSER COLOMBIA S.A.
SUCURSAL CALl, ubicado en la Calle 55 No. 5 Norte - 33 de Cali — Valle, tendiente a la renovacion y
ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para Gases Medicinales emitiendo el
siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en el anexo
técnico de la Resolucion No. 04410 del 17 de noviembre de 2009, Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de los Gases Medicinales; Resolucién No. 2011012580 del 25 de abril de 2011 que adopto la
Guia de Inspeccion de Buenas Préacticas de Manufactura que deben cumplir los Gases Medicinales en los
procesos de Fabricacién, Llenado, Control de Calidad, Distribucién y Comercializacion; Decreto 2086 del
10 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccién Social y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, conceptia que MESSER COLOMBIA S.A.
SUCURSAL CALI, ubicado en la Calle 55 No. 5 Norte - 33 en Cali - Valle, propiedad de la sociedad, esto
es, MESSER COLOMBIA S.A., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, por lo
tanto se RENUEVA el concepto técnico para la FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS ’ FORMAS FARMACEUTICAS
| Aire Medicinal (Sintético) | Gaseoso | Cilindros de alta presion. S
. Aire Medicinal ) A . o e
(Por Compresor) \ Gaseoso Cilindros de alta presién y cilindros portéatiles

Y para el ENVASE DE GASES DE USO MEDICINAL con los principios activos y las formas farmacéuticas
que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Oxigeno Medicinal Liquido Termos o Dewars
Oxigeno Medicinal Gaseoso Cilindros de alta presion y cilindros portétiles
Dioxido de Carbono Liquido Cilindros de alta presion

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El oxigeno liquido utilizado para el envasado, como liquido o gas, es traido a granel de otras plantas
certificadas, las cuales lo obtienen por el método criogénico.

2. El diéxido de carbono utilizado para el envasado, como liquido, es traido a granel de otras plantas
certificadas, las cuales lo obtienen por el método purificacion.

3. La fabricacién de aire medicinal sintético se realiza por la mezcla sintética en rack de oxigeno y nitrégeno
obtenidos por método criogénico en otras plantas.

4. El nitrégeno liquido utilizado para la fabricacién de aire medicinal sintético es obtenido por el método de
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro 2024012433 del 20 de marzo de 2024
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura de Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A. identificado con
NIT. 860.005.114 — 4, ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A. SUCURSAL CALI

.

criogénico y traido a granel de otras plantas certificadas.

5. El anterior concepto técnico, autoriza tnicamente la fabricacién y/o envasado de los gases medicinales
con los principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

6. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal (Director Técnico) o
de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccién y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evaltue y verifique si se requiere una visita de
ampliacién o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Y se AMPLIA la capacidad instalada de equipos: Rack No.9 del proceso de envase de oxigeno medicinal
gaseoso pasando de 4 puntos de llenado a 15 puntos de llenado para valvula CGAS870; asi mismo, se
amplia 3 puntos de llenado del manifold de oxigeno medicinal liquido.”

CONSIDERACIONES

Que mediante Resolucion Nro. 04410 del 17 de noviembre de 2009, se clasifica a los Gases Medicinales
como medicamentos por cuanto estos son preparados farmacéuticos que se utilizan en la prevencion,
diagnostico, tratamiento, alivio o curacion de las enfermedades o dolencias y en terapias de inhalacion,
anestesia, diagnéstico "in vivo" o en la conservacién y transporte de 6rganos, tejidos y células destinados a
la practica médica; en consecuencia, le son aplicables las disposiciones contenidas en el Decreto 335 de
2022, que establece el procedimiento para la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica.

Que el articulo Primero de la Resolucidn Nro. 04410 del 17 de noviembre de 2009, establece que los
fabricantes de Gases Medicinales deben cumplir obligatoriamente con lo dispuesto por el Manual de
Buenas Practicas de Manufactura de los Gases Medicinales, el cual se encuentra contenido en el anexo
técnico que hace parte integral de la mencionada Resolucion, asi como lo establecido en la Resolucion
Nro. 2011012580 de 25 abril de 2011, Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura para
Gases Medicinales.

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencion de los certificados de
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima.

Que el numeral 2.1 del articulo 2. “Ambito de Aplicacion” del Decreto 335 de 2022 establece que las
disposiciones alli contenidas aplican a los fabricantes y en general todo aquel que desarrolle alguna de las
etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, que se comercialicen en Colombia,
ubicados en el territorio nacional o fuera de él, requieran certificacién en Buenas Practicas de Manufactura
- BPM.

Que el numeral 6.2.1 del articulo 6 del Decreto 335 de 2022, define que en caso de un concepto “CUMPLE
CONDICIONADO’, el interesado tendra un plazo maximo de tres (3) meses a partir de la fecha del acta de
visita para solicitar ante el Invima, a través de los canales dispuestos para tal fin, la verificacion de los
requerimientos pendientes consignados en el acta de visita. De igual manera, establece que en el caso en
que el interesado no solicite la verificacion de requerimientos en el plazo aqui sefialado, el Invima
procedera de oficio a emitir concepto de "NO CUMPLE".

Que los articulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado de la visita de
certificacion, se concluye que el establecimiento o la institucion cumple con las buenas practicas de
manufactura, el Invima expedira el respectivo acto administrativo.

Que el articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas tendra la vigencia que cada regulacion especial haya establecido. De esta forma, el articulo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro 2024012433 del 20 de marzo de 2024
Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura de Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A. identificado con
NIT. 860.005.114 — 4, ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A. SUCURSAL CALI

sexto del Decreto 2086 de 2010, establece que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, tendra
una vigencia de tres (3) aflos, contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede.

Que el articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura seré renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el
procedimiento sefialado en este decreto.

Que, a la fecha, la sociedad MESSER COLOMBIA S.A. identificado con NIT. 860.005.114 — 4 y cuya
direccion de domicilio principal es Carrera 68 #11-51 de Bogotd, D.C., tiene vinculados varios
establecimientos entre los cuales se encuentra el establecimiento MESSER COLOMBIA S.A. SUCURSAL
CALLI, identificado con Matricula Nro. 7265 y ubicado en la Calle 55 No. 5 Norte - 33 de Cali — Valle.

Que profesionales de !a Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima conceptuaron en
acta de visita practicada los dias 04, 05, 06 y 07 de marzo de 2024, que MESSER COLOMBIA S.A.
respecto del establecimiento MESSER COLOMBIA S.A. SUCURSAL CALI, ubicado en la Calle 55 No.
5 Norte - 33 de Cali — Valle, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA LA
FABRICACION y ENVASADO DE GASES DE USO MEDICINAL.

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Invima,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura para Gases Medicinales por el término de tres (3) afios contados a partir
de la ejecutoria de la presente Resolucién a MESSER COLOMBIA S.A. respecto del establecimiento
MESSER COLOMBIA S.A. SUCURSAL CALLI, ubicado en la Calle 55 No. 5 Norte - 33 de Cali — Valle,
PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL con los principios activos y las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacion: ‘

~ NO ESTERILES |

~ PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

" Aire Medicinal (Sintético) |  Gaseoso | Cilindros de alta presion.

(Por Compresor) Gaseoso Cilindros de alta presién y cilindros portatiles

|
e e |
' Aire Medicinal ’

Y para el ENVASE DE GASES DE USO MEDICINAL con los principios activos y las formas farmacéuticas
que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES

~ PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

o 6§<igenoﬂl\/_léd_ié_i_h-al ‘ Liquido | Termos o Dewars

Oxigeno Medicinal ___l Gaseoso ] Cilindros de alta presion y cilindros portatiles
~ Dibxido de Carbono | Liquido | Cilindros de alta presion S

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El oxigeno liquido utilizado para el envasado, como liquido o gas, es traido a granel de otras plantas
certificadas, las cuales lo obtienen por el método criogénico.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro 2024012433 del 20 de marzo de 2024
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura de Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A. identificado con
NIT. 860.005.114 — 4, ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A. SUCURSAL CALI

2. El dioxido de carbono utilizado para el envasado, como liquido, es traido a granel de otras plantas
certificadas, las cuales lo obtienen por el método purificacion.

3. La fabricacién de aire medicinal sintético se realiza por la mezcla sintética en rack de oxigeno y
nitrégeno obtenidos por método criogénico en otras plantas.

4. El nitrogeno liquido utilizado para la fabricacion de aire medicinal sintético es obtenido por el método de
criogénico y traido a granel de otras plantas certificadas.

5. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion y/o envasado de los gases medicinales
con los principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

6. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal (Director Técnico)
o de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccién y control de
calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una
visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO. — Conceder la AMPLIACION del concepto técnico emitido para la capacidad
instalada de equipos: Rack No.9 del proceso de envase de oxigeno medicinal gaseoso pasando de 4
puntos de llenado a 15 puntos de llenado para valvula CGA870; asi mismo, se amplia 3 puntos de llenado
del manifold de oxigeno medicinal fiquido.

ARTICULO TERCERO.- Notificar por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56
de la Ley 1437 del 18 de enero de 2011, al representante legal y/o apoderado de MESSER COLOMBIA
S.A., del contenido de la presente Resolucién, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias habiles siguientes contados a partir del dia
siguiente de la notificacion de la presente Resolucion ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y
Productos Biolégicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO. -La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Sl 1 ¥

LIGIA LORENA RODRIGUEZ MUNOZ
Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecto: B. Lépez (Microb.) gé N ‘4‘

Revisidn Técnica: S. Alvarez (Q.F.) Qf8=
Revisién Legal: V. Castillo (Abogada] L
Vo. Bo. Coordinadora GTM: E. Neira §i/

Archivo: Exp. 1223 L‘/
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056785 DE 16 de Diciembre de 2019

Por la cual se modifica de manera automatica un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19989258 RADICACION: 20191207780 FECHA: 22/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018M-0008760-R1 VIGENCIA: 18/12/2023
ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20181207780 del 22/10/2019, el sefior Victor Andrés Sepuilveds, actuando en
calidad de representante legal de MESSER COLOMBIA S.A., con domicilioc en Bogota, D.C., presentd
solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobado el cambio
de razén social del titular y fabricante.

DE: LINDE COLOMBIA S.A.

A: MESSER COLOMBIA S A,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por ef cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pafs” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacién, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 8° del Decreto 843 de 2018, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo ¢l procedimiento del articule 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No, 2018041770 del
27/09/2018, que concedid renovacién automatica al Registro Sanitario No. INVIMA 2018M-
0008760-R1, a favor de LINDE COLOMBIA S.A., con domicilio en Bogota, D.C., para el
producto AIRE MEDICINAL, en la modalidad fabricar y vender, en el sentido de APROBAR el
cambio de razén sacial del titular y fabricante del producto en mencién a: MESSER COLOMBIA
§.A., ubicado en la Carrera 68 No. 11 - 51, en Bogota, D.C.

i

Los artes de material de envase y empaque, contindan siendo los aprobados en la Resolucion No,
2010027730 def 02/09/2010, como Unico disefio autorizado para todas las presentaciones aprobadas y
deberan ser adaptados de acuerdo a lo aprobado en la presente resolucién,

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucion queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2018,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056785 DE 16 de Diciembre de 2019

Por la cual se modifica de manera automatica un Registro Sanitario.
El Director{a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, delegado mediante Resolucion No, 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 877 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debers interponerse ante el Director{a) Técnico de Medicamentas y Productos Bioldgicos del Institute
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 v de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., 18 de Diciembre de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO i
DIRECTOR({A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Legal: dcalvacher, Técnico: alondonos Revis6: cordina_medicamentos
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Gases for Life

A Quien pueda Interesar

Ref: Vigencia Registro Sanitario Aire Medicinal Comprimido
Producto: AIRE MEDICINAL

Registro: INVIMA 2018 M-0008760 R1

Por medio dela presente informamos que el Registro Sanitario numero INVIMA 2018M-0008760
R1,expediente 19989258 correspondiente al Producto Aire medicinal, se encuentra vigente acorde con
lo establecido en el Decreto 1474 del 8 septiembre de 2023, que establece la nueva vigencia de los
registros sanitarios de medicamentos, asi articulo 5°. “Modificar el articulo 5° del Decreto niimero
2086 de 2010, el cual quedara asi: “De la expedicion y vigencia del registro sanitario de
medicamentos. La vigencia de los registros sanitarios de medicamentos sera indefinida. “los
medicamentos registrados con validez de cinco arnios tendran una validez indefinida si cumplen
las condiciones aprobadas’.

Acorde a lo anterior y como se pude verificar en la pdagina del Invima

Cordialmente,

y.s,” -

Monica Barrera
Gerente de Calidad y Regulatorio
Messer Colombia S.A
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019046453 DE 18 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccidon de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20191132160 del 12/07/2019, el Sefor Victor Andrés Sepulveda, actuando en calidad
de Representante Legal de la sociedad LINDE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C., solicito
concesion del Registro Sanitario para el producto AIRE SINTETICO MEDICINAL, en la modalidad de FABRICAR
Y VENDER a favor de LINDE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C.

Mediante Auto Comisorio No. 3000-0300-2019, profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos realizaron visita de inspeccién al establecimiento fabricante del producto, LINDE COLOMBIA S.A., los
dias 03/10/2019 y 04/10/2019, con el fin de verificar la informacion técnico-legal allegada por el interesado en el
escrito No. 20191132160 del 12/07/2019. En la visita el personal de LINDE COLOMBIA S.A. manifesté a los
funcionarios del Invima, el cambio reciente de razon social de LINDE COLOMBIA S.A. a MESSER COLOMBIA
S.A.

Que mediante Radicado No. 20191199710 de fecha 10/10/2019, el Sefior Victor Andrés Sepulveda actuando en
calidad de Representante Legal de la sociedad MESSER COLOMBIA S.A., complementé la informacion allegada
como anexo al expediente, para continuar con el tramite en curso, incluyendo los soportes del cambio de razén
social.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos / legales allegados por el interesado con radicado No. 20191132160 del
12/07/2019 y alcance al radicado No. 20191199710 de fecha 10/10/2019, este Despacho se permite hacer las
siguientes consideraciones:

Que como consecuencia de las observaciones y oportunidades de mejoramiento encontradas en la visita efectuada
en las fechas sefaladas, el interesado radico ante el instituto, el alcance No. 20191199710 de fecha 10/10/2019
con el cual se complementd de manera satisfactoria, la informacién técnico-legal presentada en el Dossier.

Que revisada la documentacion allegada y base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del
fabricante MESSER COLOMBIA S.A. con domicilios en la Avenida carrera 68 No. 11-51, Bogota D.C. y km 21
Bogotd — Tocancipa, fueron emitidas por el INVIMA por un periodo de tiempo de tres (3) afios, mediante
Resoluciones No. 2019016357 de 2019-05-06 vigente hasta 2022-06-13 y No. 2018023476 de 2018-06-05, vigente
hasta 2021-08-23, respectivamente.

Que los artes de los materiales de envase y empaque de la presentacion comercial presentados mediante alcance
al radicado No. 20191199710 de fecha 10/10/2019, cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 del Decreto 677 de
1995, por tal razon seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacoldgica No. 16.7.0.0.N20, las
Actas de Comision Revisora No. 03 de 2010, numeral 2.10.21 y No. 10 del 2008, numeral 2.10.5 vy la
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: AIRE SINTETICO MEDICINAL
IUM SEGUNDO NIVEL 101006931002
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019M-0019367
TIPO DE REGISTRO: Fabricar y vender
TITULAR: MESSER COLOMBIA S.A. con domicilio en Cr 68 No. 11 51 Bogota - D.C.
FABRICANTE: Materias primas: MESSER COLOMBIA S.A. con domicilio en km 21 Bogota —
Tocancipa, Tocancipa - Cundinamarca;
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019046453 DE 18 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccidon de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

Producto terminado: MESSER COLOMBIA S.A. con domicilio en Avenida carrera
68 No. 11-51, Bogota D.C.

VENTA: Con formula facultativa

FORMA FARMACEUTICA: Gas

VIA ADMINISTRACION: Inhalacion

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada Un (1) m® contiene OXIGENO 21,0%

PRESENTACION COMERCIAL:101006931002100. Cilindro de acero por 2,0 m3
101006931002101. Cilindro de acero por 6,5 m*

101006931002102. Cilindro de acero por 7,4 m*

INDICACIONES: El aire medicinal es usado por inhalacion y es indicado como un reemplazo del
aire ordinario ambiental / atmosférico cuando es necesario, por ejemplo: durante
terapia ventilatoria y/o anestesia, como parte del flujo de aire fresco para crear una
adecuada oxigenacion (FIO2). Como un gas de arrastre para nebulizacién. Como
aire limpio en pacientes inmuno - depresivos tales como después de trasplantes
de organos/ células y quemaduras severas.NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos con la periodicidad establecida en la
Resolucion No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: Administrese solo por personal entrenado en su manejo.

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las etiquetas y empaques mas
la fecha de vencimiento y el numero de lote. El titular y el fabricante autorizado en
el registro sanitario, adquieren la obligacion de mantener las Buenas Practicas de
Manufactura y actualizar las especificaciones de materias primas y producto
terminado, de acuerdo a la ultima version de las farmacopeas oficiales en
Colombia durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto de
vigilancia por parte de este instituto, las presentaciones comerciales aprobadas en
el registro sanitario podran ser empleadas como presentaciones institucionales,
siempre y cuando en las etiquetas y empaques de los productos fabricados con
destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad social y similares, se
encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion o
exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes.

Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las
normas técnicas y legales previstas en el Articulo 79 del Decreto 677 de 1995.

VIDA UTIL: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar en un sitio ventilado a temperatura inferior a 30°C en su envase original
EXPEDIENTE No.: 20166342

RADICACION No.: 20191132160

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los bocetos de envase y/o empaque allegados mediante
radicado 20191199710 de fecha 10/10/2019, en los cuales debe incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado
en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida Util asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion,
se soport6 con estudio de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 1, 3, 6, 9 y 12 meses y bajo
condiciéon de Temperatura de 32°C+2°C. El titular del Registro Sanitario, adquiere la obligaciéon de continuar con
lotes industriales los estudios de estabilidad On-going, como evidencia de un programa permanente de estabilidad,
de conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido mediante Resolucion No.
3183 de 1995, la guia para el desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos acogida
por la Resolucion 2514 de 1995 y la circular externa DG-100-0155-13 de noviembre de 2013.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019046453 DE 18 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccidon de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y
Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de
2011).

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. alos 18 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Legal: msobrinom, Técnico: evergelb Revisé: cordina_medicamentos

Signature Not
Verifie
Firmades=elgitalmentg por
JUDITH DEL CA
MESTRE ARE
Fecha: 2019/1@18
|1:{0:4,6:3? C
azon: Invi

Locacion: % DTAD.C.,
Colombia
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MFSSERQ

Gases for Life

Ficha de datos de seguridad
Aire Medicinal(Comprimido y
sintético)

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA

Nombre del producto: Aire

Familia quimica: Gas no inflamable

Nombre quimico: Aire

Formula: No aplica

Sinonimos: No aplica

Usos: Usado en combinacion con gas combustible para soporte respiratorio en pacientes, Reemplazo del aire ordinario
ambiental, atmosférico cuando es necesario: Durante terapia Ventilatoria y/o anestesia, como parte del flujo de aire
fresco, para crear una adecuada oxigenacion de FIO2.Como un gas de arrastre para nebulizacion. Como aire limpio en
paciente inmune-depresivos tales como después de trasplantes de 6rganos, células y quemaduras severas.
Presentacion: Como gas en cilindros.

Nota: Las especificaciones contenidas en esta ficha de datos de seguridad aplican para aire sintético y aire comprimido.

Fabricante:

Messer Colombia S.A Carrera 68 11 — 51 Bogota

Colombia Pagina web: www.messer-co.com

Clientes: Bogota: 493 1212 - Linea Nacional: 018000 919242
Pacientes: Bogota: 493 1101- Linea Nacional: 018000 124242

2. Identificacion del peligro o peligros

CLASIFICACION (CLASE Y CATEGORIA DEL PELIGRO)
Gas Comprimido a Alta Presion.

PALABRA DE ADVERTENCIA
Peligro
PICTOGRAMA

Gas a presion

Version: 2 — fecha de aprobacion:01/11/2022
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INDICACIONES DE PELIGRO

H280: Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta.

CONSEJOS DE PRUDENCIA

Prevencion:

P220:Mantener alejado de la ropa y otros materiales combustibles.
P244: Mantener las valvulas y conexiones libres de aceite y grasa.
H280: Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta.

Intervencion
P370+P376: En caso de incendio: detener la fuga si puede hacerse sin riesgo.

Almacenamiento
P403: Almacenar en un lugar ventilado
P410 + P403: Proteger de la luz solar. Aimacenar en un lugar ventilado

Eliminacion

Contactar al proveedor si necesita orientacion

Se puede descargar a la atmosfera

No eliminar en un lugar donde su acumulacion pueda ser peligrosa

RESUMEN DE EMERGENCIA

Mezcla de nitrégeno y oxigeno, incolora y sin olor a alta presion.

EFECTOS POTENCIALES PARA LA SALUD

Inhalacién: El aire a presiéon atmosférica no causa dafos a la salud.

3. Composicion, informacion sobre los componentes

COMPONENTE % MOLAR NUMERO CAS LIMITES DE EXPOSICION

Oxigeno +21% 7782-44-7 TLV : No aplica

Nitrégeno Balance 7727-37-9 TLV : Gas asfixiante
simple

4. Medidas de primeros auxilios

Inhalacion: Este producto no genera efectos adversos a la salud.

Sintomas y signos: La inhalacién de aire sometido a alta presién, pueden causar sintomas similares a los de sobre
exposicion al oxigeno, tales como hormigueo en los dedos, alteraciones en la coordinacidon de movimientos y
desorientacién. Una descompresion rapida puede causar Aero embolismo. En la exposicién de aire a alta presion el
equipo para descompresion puede ser requerido.
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5. Medidas para extincion de incendios
Punto de inflamacion: No aplica.

Temperaturade auto ignicion :No aplica.

Limites de Inflamabilidad :No aplica.

Sensibilidad de explosion a un impacto mecanico: No aplica.

Sensibilidad de explosion a una descarga eléctrica: No aplica.
Riesgo general: Gas no inflamable. Cuando los cilindros se exponen a intenso calor o llamas pueden explotar violenta-

mente. El aire comprimido a alta presién puede acelerar la combustion de otros materiales.

Medios de extincion: El aire no es inflamable, pero si acelera la combustién. Se pueden utilizar todos los agentes
extintores conocidos.

Instrucciones para combatir incendios: Evacuar a todo el personal de la zona peligrosa. A un lugar ventilado. Si es
posible, localizar y cerrar la valvula de aire la cual alimenta el fuego. Inmediatamente enfriar los cilindros, rociandolos
con agua manteniendo una distancia prudente del lugar de los hechos. Si no hay peligro, cuando estén frios mover los
cilindros del area delincendio.

Si un camioén que transporte cilindros se ve involucrado en un incendio, aislar un area de 800 metros (1/2 milla) a la
redonda.

La exposicion al fuego puede causar la ruptura o explosién de los cilindros.

6. Medidas para escape accidental

Evacuar a todo el personal de la zona afectada. Si es una fuga grande, considerar la evacuacién a favor del viento de por
lo menos 500 metros (1/3 milla). (Aislar un area de 25 a 50 metros a la redonda. Si es posible, cerrar el suministro del
aire. Si la fuga esta en el cilindro o en su valvula, ponerse en contacto con el proveedor.

7. Manejo y almacenamiento

Precauciones que deben tomarse durante el manejo de cilindros.

NOTA: Los recipientes deben ser manipulados por personal entrenado. Por seguridad, no realizar trasiego de
este producto de un recipiente a otro.

Antes del uso: Mover los cilindros utilizando un carro porta cilindros 0 montacargas. Para descargarlos, usar un rodillo y
una base de caucho. No hacerlos rodar ni arrastrarlos en posicién horizontal. Evitar que se caigan o golpeen violentamente
uno contra otro o con otras superficies. No se deben transportar en espacios cerrados como, por ejemplo, el baul de un
automovil, camioneta, entre otros.

Durante su uso: No calentar el cilindro para acelerar la descarga del producto. Usar una valvula de contencién o anti-re-
torno en la linea de descarga para prevenir un contraflujo peligroso al sistema. Usar un regulador para reducir la presion al
conectar el cilindro a tuberias o sistemas de baja presién (<200 bar—3.000 psig). Jamas descargar el contenido del cilindro
hacia las personas, equipos, fuentes de igniciéon, material incompatible o a la atmdsfera.

Después del uso: Cerrar la valvula principal del cilindro. Marcar los cilindros vacios con una etiqueta que diga “VACIO”.
Los cilindros deben ser devueltos al proveedor con el protector de valvula o la tapa. No deben reutilizarse cilindros que
presenten fugas, dafios por corrosion o que hayan sido expuestos al fuego o a un arco eléctrico. En estos casos notificar
al proveedor para recibir instrucciones.

Precauciones que deben tomarse para el almacenamiento de los cilindros
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Almacenar los acumuladores en posicion vertical. Separar los acumuladores vacios de los llenos. Para esto, usar el sistema
de inventario “primero en llegar, primero en salir” con el fin de prevenir que los acumuladores llenos sean almacenados
por un largo periodo de tiempo.

El area de almacenamiento debe encontrarse delimitada para evitar el paso de personal no autorizado que pueda manipular
de forma incorrecta el producto. Los acumuladores deben ser almacenados en areas secas, frescas y ventiladas, lejos
de areas congestionadas o salidas de emergencia. Asi mismo, deben estar separados de materiales oxidantes o
comburentes por una distancia minima de 6 metros (20 ft) o con una barrera de material incombustible por lo menos de
1,5 metros (5 ft) de altura, que tenga un grado de resistencia a incendios de 0,5 horas.

El area debe ser protegida con el fin de prevenir ataques quimicos descargas estaticas o dafios mecanicos como cortes

0 abrasion sobre la superficie del acumulador. No permitir que la temperatura en el area de almacenamiento exceda los
50° C (122° F) ni tampoco que entre en contacto con un sistema energizado eléctricamente. Senalizar el area con letreros
que indiquen “PROHIBIDO EL PASO A PERSONAL NO AUTORIZADO”, “NO FUMAR”, “PROHIBIDO EL USO DE CE-
LULARES” y con avisos donde se muestre el tipo de peligro representado por el producto. El almacén debe contar con
un sistema extintor de fuego apropiado (por ejemplo, sistema de riego, extinguidores portatiles, etc.). Los acumuladores
no deben colocarse en sitios donde hagan parte de un circuito eléctrico. Cuando los acumuladores de gas se utilicen en
conjunto con soldadura eléctrica, no deben estar puestos a tierra ni tampoco se deben utilizar para conexiones a tierra;
esto evita que el acumulador sea quemado por un arco eléctrico, afectando sus propiedades fisicas 0 mecanicas.

8. Controles de exposicion, proteccion personal
Controles técnicos apropiados

Controles de ingenieria: No se requiere ventilacion.
Proteccion respiratoria: No se requiere.

Vestuario protector: Para el manejo de cilindros es recomendable usar guantes de tipo industrial, gafas de seguridad,
vestuario seguro y botas con puntera de acero.

Equipo contraincendios: El personal de rescate debe contar como minimo con un equipo de autocontenido y proteccion
personal completa, a prueba de fuego (equipo para linea de fuego).

9. Propiedades fisicas y quimicas

Densidad de gas a 21.1°C (70°F), 1 atm:1.2 kg/m? (0.07493 Ib/ft3).

Punto de ebullicion a 1 atm:-317.8°F (194.3°C).

Peso especifico (aire = 1) a 21.1°C (70°F): 1.00.

Peso molecular: 29.

Solubilidad en agua vol/vol a 0°C (32°F) y 1 atm: 0.0292

Solubilidad en agua (mg/l) a 20 °C (68°F):18,68 cm3/I.

Grado de evaporacion (nBuAc = 1): No aplica.

Olor umbral: No aplica.

Volumen especifico del gas a 21.1°C (70°F): 0,8333 m®kg (13.346 ft%/Ib)
Coeficiente de distribucion agua / aceite: No aplica.

Presion de vapor a 21.1°C (70°F):No aplica.

Apariencia y color: El aire es un gas incoloro y sin olor, a presion y temperatura normal.
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10. Estabilidad y reactividad

Estabilidad: El aire es un gas estable.
Condiciones para evitar: Ninguna.
Incompatibilidad: Ninguna.

Reactividad
a) Productos de descomposicion: Ninguno.
b) Polimerizacion peligrosa: Ninguna.

11. Informacion toxicologica

El aire no es toxico y es necesario para la vida. La inhalacion de aire sometido a alta presion, pueden causar sintomas
similares a los de sobre exposicién al oxigeno, tales como hormigueo en los dedos, alteraciones en la coordinacién de
movimientos y desorientacion. Una descompresion rapida puede causar Aero embolismo. En la exposicion de aire a alta
presion el equipo para descompresion puede ser requerido.

Capacidad irritante del material: Producto no irritante.
Sensibilidad a materiales: El producto no causa sensibilidad en humanos.

Efectos al sistema reproductivo

Habilidad mutable: No aplicable

Mutagenicidad: Ningln efecto mutagénico ha sido descrito para aire.
Embriotoxicidad: Ningun efecto embriotéxico ha sido descrito para aire.

Teratogenicidad: Ningln efecto teratogénico ha sido descrito para aire.

Toxicidad Reproductiva: Ningun efecto de toxicidad reproductiva ha sido descrito para aire.

12. Informacion ecoldgica

Ninguno de los componentes de la mezcla esta listado como contaminante marino por el D.O.T.

13. Consideraciones sobre la disposicion del producto

Se puede descargar a la atmdésfera. Regresar los cilindros vacios al fabricante para que éste se encargue de su disposicion
final, de acuerdo con lo establecido por la normatividad ambiental.

14. Informacion sobre transporte

Sistema de identificacion Naciones Unidas

Numero de Naciones Unidas: _

4

GAS COMPRIMIDO
NO INFLAMABLE
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El aire se transporta en cilindros color negro (color Panton Black U) con hombro blanco (color Panton Blanco puro), de
acuerdo con lo establecido por la NTC 1672.

Informacién especial de transporte:

Evitar el transporte en los vehiculos donde el espacio de la carga no esté separado del compartimiento del conductor.
Hay que asegurar que el conductor esta enterado de los riesgos potenciales de la carga y como actuar en caso de
accidente o de una emergencia.

Antes de transportar los cilindros:

Asegurese que los cilindros estén bien asegurados y almacenados en posicién
vertical.

Asegurese que las valvulas de los cilindros estén cerradas y no presenten fugas.
Asegurese que el tapon del acoplamiento de la valvula estd adecuadamente asegurado.

Asegurar una ventilacion adecuada.

15. Informacioén reglamentaria

Para la manipulacion de ese producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en la Ley 55 de 1.993, en la cual se
aprueba el “Convenio 170 y la recomendacion nimero 177 sobre la “Seguridad en la utilizacién de los productos quimicos
en el trabajo “, adoptados por la Conferencia General de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), Ginebra, 1990;
para el uso de sustancias quimicas en el puesto de trabajo.

El transporte de este producto esta sujeto a las disposiciones y requerimientos establecidos en la seccion 8 sobre “Trans-
porte terrestre automotor de mercancias peligrosas por carretera’” del Decreto 1079 de 2015 “Decreto Unico
Reglamentario del Sector Transporte” expedido por el Ministerio de Transporte.

Para la elaboracion de las hojas de seguridad de materiales se tiene como base los lineamientos de la Norma Técnica
Colombiana NTC 4435 en su primera actualizacion del 19 de enero de 2011.

Para el almacenamiento del producto se debe tener en cuenta los requerimientos establecidos en la Norma Técnica
Colombiana NTC 4975 en su primera actualizacion del 04 de agosto de 2010.

La identificacion del producto por colores se encuentra resefiada en la Norma Técnica Colombiana NTC 1672 en su
quinta actualizacion del 10 de diciembre del 2008.

Para la identificacién de peligros del producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en el Decreto 1496 de 2018,
por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos y se
dictan otras disposiciones en materia de seguridad quimica.
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16. Informacion adicional

El aire atmosférico y comprimido estd compuesto de los siguientes gases:

Nitrégeno: 78%.
Oxigeno: 21%.
Argon: 0.9%.
Otros:0.1%.
Valvula: CGA 590

Sistema de identificacion NFPA 704

SALUD = 0 (Peligro de combustible ordinarios en un incendio).
INFLAMABILIDAD = 0 (Incombustible).

REACTIVIDAD = 0 (Estable y no reactivo con el agua).

ESPECIAL = Ninguno

MFSSERQ

Gases for Life

NOTA: Usar el producto con precaucion, no excederse de los limites permitidos para su uso, ya que pueden
generan efectos adversos a la salud del paciente, manipular de forma adecuada por personal entrenado,
almacenar en lugares ventilados, tener las fichas de datos de seguridad al alcance de todos, en caso de
emergencia, incendios u otros acontecimientos, actuar de forma calmada y segura, para su disposicion final
enviar al proveedor. No dude en comunicarse con MESSER COLOMBIA S.A ante cualquier inquietud.

Antes de utilizar el producto en un nuevo proceso o experimento, asegurese de llevar a cabo un analisis completo de
compatibilidad de materiales y seguridad industrial. Estas instrucciones han sido elaboradas por MESSER COLOMBIA
S.A. Con base en la informacién disponible y el estudio de las aplicaciones mas habituales registradas. Asi que no se

garantiza que su contenido sea suficiente en todos los casos y situaciones. No se acepta ninguna responsabilidad por las

lesiones o danos resultantes de su utilizacion.

Esta ficha de datos de seguridad es propiedad exclusiva de MESSER

COLOMBIA S.A.

Esta prohibida su reproduccion total o parcial, con fines comerciales por parte de personas ajenas a esta compaiia
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Ficha de datos de seguridad Aire- Pagina 7/7
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Gases for Life

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO TERMINADO - GRADO MEDICINAL

AIRE MEDICINAL SINTETICO

PRESCRIPCION ANALITICA
Cuantificacién del PRODUCTO TERMINADO
- GRADO MEDICINAL

Grado:

Segun Farmacopea USP Vigente

Fecha de actualizacion:

Agosto 2022

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

PARAMETRO

ESPECIFICACION

Oxigeno (Oy)

Min. 19,5 max. 23,5% v/v

Identificacion

Identificacion A: Hay presencia de oxigeno por método
paramagneético

Identificaciéon B: Hay respuesta aceptable en el analisis

Envase

Cilindros: Negro con cuello blanco

Forma farmacéutica

Gaseosa: Gas incoloro, envasado a presiony a
temperatura ambiente.

Tiempo de vida util

12 meses

Registro Sanitario

INVIMA 2019M-0019367

Usos previstos

El aire medicinal es usado por inhalacion y es indicado
como un reemplazo del aire ordinario
ambiental/atmosférico cuando es necesario, por ejemplo:
durante terapia ventilatoria y/o anestesia, como parte del
flujo de aire fresco para crear una adecuada oxigenacion
(fio2) como un gas de arrastre para nebulizacién como aire
limpio en pacientes inmune - depresivos tales como
después de trasplantes de 6rganos/ células y quemaduras
severas.

Cuidados (manipulacion
inapropiada)

Los relacionados con gases medicinales en Instituciones
de salud

Grupos de Usuarios

Todas las edades

Aplicaciones

Uso hospitalario y domiciliario

Ver No. 19 Especificaciones de producto terminado Pagina 2 de
Fecha: 22/01/2024 29
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PAZ EQUIDAD EDUCADION

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

RESOLUCION No. 2017002846 DE 27 de Enero de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos (E} del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién 2017001087 del 12 de enero de 2017 en ejercicic de las
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011

ANTECEDENTES
¢
Que mediante Resolucion No. 2011004304 del 25/02/2011, ef INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2011M-
0011892 para FABRICAR Y VENDER el producto DIOXICARBOMED, a favor de LINDE COLOMBIA S.A, con
domicilio en BOGOTA.

Que mediante escrito No. 2015165104 del 10/12/2015, el sefior Luis Hernandez, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad Linde Colombia S.A., solicité renovacién del registro sanitario del! producto
DIOXICARBOMED, en la modalidad fabricar y vender a favor de la sociedad que representa.

Que mediante Auto No. 2016008210 del 08/08/2016, el INVIMA requirid: 1. Proceso de obtencidn, 2. Resultados de
andlisis de didxido de carbono, 3. Metodologia de analisis, 4. Bocetos y 5. Estab#lidad.

Que mediante radicado No. 2016159778 del 10/11/2016, el sefior Luis Hernandez, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad Lind& Colombia S.A., presents respuesta al auto.

Que aicance No. 2016160451 del 11/11/2016, el sefior Juan Gonzalo Cafias, actuando en calidad de apoderado de la
sociedad Linde Colombia S.A ., allegé los anexos complementando la respuesta al auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud presentada por el interesado con radicado inicial No. 2015165104 del 20011288, respuesta auto
con radicado No. 2016159778 del 10/11/2016 y alcance con radicado No. 2016160451 del 11/11/2016, éste
Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante radicados Nos. 2016159778 del 10/11/2016 y 2016160451 del 11/11/2016, el interesado presentd
respuesta al requerimiento No. 2016008210 del 08/08/2016.
t

Que mediante Resolucion No. 2015003281 del 02/02/2015 el INVIMA concedio certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura BPM al laboratorio fabricante - LINDE COLOMBIA S.A., con domicilio en el Km. 12 via Palmira — Cerrito
Ingenio Providencia, Cerrito Valle del Cauca - para fabricar en area de productos NO estériles, Dioxido de carbono,
Liquido: Tanques a granel: Cisterna de carro tanque, con una vigencia hasta el 27/03/2018.

Que mediante Resolucién No. 2016006681 del 26/02/2016 el INVIMA concedié certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura BPM al laboratorio fabricante - LINDE COLOMBIA S.A., con domicilic en la Carrera 68 No. 11 - 51, Bogota,
D.C. - para el llenado de gases de uso medicinal, con los principios activos y las formas farmacéuticas, entre otros:
Di6xido de carbono, gaseoso: Cilindros de alta presion, con una vigencia hasta el 05/04/2019.

Que la marca DIOXICARBOMED se encuentra registrada. en la SIC, en clasificacién 52 Niza a favor de la sociedad
LINDE COLOMBIA S.A.

: *
Que el nombre del producto no esta inmerso en ninguna de las prohibiciones descritas en el Articulo 78 del Decreto
677/95 y se otorga como fue solicitado a folio 110 del radicado inicial.

Que los bocetos de envase (etiqueta), allegados con el radicado No. 2016160451 del 11/11/2016 y el color del tanque
cumplen con el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995 y con ef Acta de Comisién Revisora No. 03 de 20710 numeral 2.10.21.

Evaluada la documentacion aportada y con base en los Articulos 22 y 24 del Decreto 677 de 1995, el Decreto 2086 de
2010, Resolucidén 4410 de 2009, la Norma Farmacoldgica No.16.6.0.0.N20, Acta 3 de 2010, numeral 2.10.21, la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

ngfituio Madonal de Yigibencio de Medicomantos 7 Alimsnt® — B0V
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Naciona|,de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002846 DE 27 de Enero de 2017
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentas v Productos Biolégicos (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién 2017001067 del 12 de enero de 2017 en ejercicio de las
facuitades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011

RADICACION; 2015165104
FECHA: 10/12/2015

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR coma (inico disefio los bocetos de envase (etiqueta), allegados mediante radicado
2016160451 del 11/11/2016, en los cuales debe incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en la presente
Resolucién. '

ARTICULO TERCERO: EI tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soporté con estudios naturales, en lotes industriales, 24 meses y bajo condiciones de Temperatura de 30°C. +/- 2 °C.
y humedad 65% +/- 5 %HR.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgices (E) 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.

ARTICULC QUINTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMNUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 27 de Enero de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

*

FRANCGISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN .
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS (E)

-dF’éyectc':: Legal: mgarzonp, Técnico: eyustit Revisé: condina_medicamentos
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Republica de Colombia
Nfinisterio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002846 DE 27 de Enero de 2017

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

El Director Técnico de Medicamenios y Productos Biologicos (E) del Instituto

Nacional de Vigillancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2017001067 del 12 de enero de 2017 en ejercicio de las
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

. RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el terminc de CINCO (5) afios al

PRODUCTO:

DIOXICARBOMED®

REGISTRO SANITARIC No.:INVIMA 2017M-0011892-R1

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:
FABRICANTE:

ENVASADOR:
CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL;

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:
EXPEDIENTE No.:

Comrers ¥} N2 64/78

FEE

Bugodd - (odamibiy
WAL
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FABRICAR Y VENDER

LINDE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

LINDE COLOMBIA S.A. con domicilio en el Km. 12 VIA PALMIRA — CERRITO
INGENIO PROVIDENCIA, CERRITO VALLE DEL CAUCA.

LINDE COLOMBIA S.A. con domicilio en la CARRERA 68 NO. 11 — 51, BOGOTA, D.C.
CON FORMULA FACULTATIVA

GAS

INSUFLACION

Cada QJLINDRO contiene DIOXIDO DE CARBONO MEDICINAL 99,00 % (V/V)
CILINDRO DE ACERO COLOR VERDE CLARO, CON VALVULAS DE CONEXION
ROSCADA CGA320 QUE CONTIENE DIOXIDO DE CARBONO 99 %. POR 0,5, 1, 2,
14,16, 1,8, 2,0, 2,2, 40, 50, 6,0, 9.0, 15, 25, 30 KG.

CIRUGIA LAPAROSCOPIA, ENDOSCOPIA, ESTAPEDO TOMIA, COLONOSCOPIA,
LESIONES LARINGEAS, ANGIOGRAFIA, CIRUGIA DE VALVULAS CARDIACAS,
CIRU GIA DE BYPASS CARDIO PULMONAR, TRATAMIENTO DE SINDROME DE
CORA ZON 1ZQUIERDO HIPOPLA SICO.

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004.

CUAND'O ACCIDENTALMENTE ES INTRODUCIDO EN OTROS TEJIDOS
ALREDEDOR DE LA CAVIDAD ABDOMINAL PUEDE CAUSAR ENFISEMA
GASEOSOQ. ESTE CO2 EN LGOS TEJIDOS USUALMENTE SERA ABSORBIDO Y EL
ENFISEMA ES REVERSIBLE USUALMENTE SIN NINGUN EFECTO SECUNDARIO.
LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE
LOTE. "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS
Y PRODUCTC TERMINADO, DE ACUERDC A LA ULTIMA VERSION DE LAS
FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE,DE ESTE INSTITUTO."

“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETOQ 677 DE 1995.”

Dos (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30 ° C.
20011268

L§
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(Gases for Life

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Ref.: Renovacion Registro Sanitario Dioxido de Carbono DIOXICARBOMED

Por medio de la presente informamos que el registro sanitario para el producto
Dioxicarbomed (Dioxido de carbono), emitido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y alimentos INVIMA, bajo el nimero INVIMA2017M-0011892R1 y de
titularidad de Messer Colombia S.A y fabricado, comercializado por Messer Colombia S.A, se
encuentra en proceso de renovacion ante el Instituto, adjuntamos el respectivo soporte de
radicado.

Agradecemos la atencidn prestada a la presente,

Cordialmente,

) 72

MONICA BARRERA
Directora Técnica
MESSER COLOMBIA S.A

Carrera 68 No. 11-51 * Conmutador 4254550 - 4254520 * Fax 4146040 * Bogota, D.C.
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https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php

Oficina
Virtual

Oficina Virtual Invima

Oficina Virtual Invima - Atencién al Ciudadano Invima > Oficina Virtual Invima > Tu ticket

DIOXICARBOMED (DIOXIDO DE CARBONO)

VICTOR ANDRES SEPULVEDA (MESSER
Nombre:
COLOMBIASA)

=

E-mail: monica.barrera@messer-co.com

Fecha de creacién:2021-12-15 10:11:27

Seleccione el Grupo:

Tipo de Tramite _(nc-19):

Nombre de Titular, Representante legal o Apoderado: VICTOR
ANDRES SEPULVEDA

NUmero de cédula: 74373726

Razén Social: MESSER COLOMBIA S.A
NIT: 860005114

Forma de Pago: PSE

Nudmero de Consignacién: 1239196544
Valor de Consignacion: 11467882
Direccion: CARRERA 68 # 11-51
Departamento: CUNDINAMARCA
Ciudad: BOGOTA

Numero de Expediente: 20011268
Numero de Folios: 45

Numero telefénico: 3134531248

Se solicita renovacién automatica para el registro sanitario del

producto de la referencia

De acuerdo a los requerimientos de la Ley 1581 de 2012 y a lo
establecido en la politica de tratamiento y Proteccién de datos
personales, mediante el registro de sus datos personales en el

Detalles del ~ Actualizar esta
Ticket ~ pagina
ID de 8UR-TL6-GJH7 imprimir

seguimiento: v

Ticket Numero: 273790

Estado del ticket: Resuelto

Creadoen: 2021-12-1510:11:27
Actualizado: 2021-12-16 10:59:35

Categoria: Tramites No relacionados
con COVID-19 (No
priorizados)

Respuestas: 1

9/05/2022, 3:54 p. m.



Oficina Virtual Invima
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presente formulario usted autoriza al Invima para la recoleccién,
almacenamiento y uso de los mismos con la finalidad de adelantar el
tramite de su solicitud. Si

» Formulario-Renovacion-Dioxicarbomed-Final.pdf

Respuesta de : Invima » 2021-12-16 10:59:19

Nos permitimos informarle que su solicitud del tramite cumple
con los requisitos minimos para la radicacién, por consiguiente
ha ingresado a nuestro sistema de Registros Sanitarios -

Invima, asi:

Numero de Radicado: 20211284447

Llave: 930535

Si Usted desea realizar el seguimiento a su tramite, puede
ingresar a nuestra pagina Web, en la ruta:
http://www.invima.gov.co / tramites y servicios / tramites en

linea. Tenga en cuenta que si no cuenta con el usuario podra

crearlo en este mismo enlace.

Oficina de Atencién al Ciudadano

Invima

;Esta respuesta le fue Gtil? Si| No

https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/ticket.php

9/05/2022, 3:54 p. m.
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Gases for Life

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO TERMINADO - GRADO MEDICINAL

DIOXICARBOMED

(DIOXIDO DE CARBONO)

PRESCRIPCION ANALITICA

Cuantificacion del PRODUCTO TERMINADO
- GRADO MEDICINAL

Grado:

Segun Farmacopea USP Vigente

Fecha de actualizacion:

Agosto 2022

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

PARAMETRO

ESPECIFICACION

Identificacion

A. El cambio en el indicador se extiende a lo largo de
todo el intervalo indicativo del tubo colorimétrico de

COs..
Valoracién (CO3) Min 99,0 %
Monéxido de carbono (CO) 0,001%
Humedad Max. 150 mg/m3
Amoniaco (NHs) Méaximo 0,0025%

Sulfuro de hidrogeno (H2S)

Maximo 1 ppm

Diéxido de Azufre (SO>)

Maximo 5 ppm

Diéxido de Nitrégeno (NO,)

Maximo 2,5 ppm

Oxido Nitrico (NO)

Maximo 2,5 ppm

Envase

Cilindro Verde Manzana

Forma farmacéutica

Gaseoso: Gas incoloro, envasado a presiény a
temperatura ambiente.

Tiempo de vida util

24 meses

Registro Sanitario

INVIMA 2017M-0011892-R1 ( en renovacion)

Usos previstos (Indicaciones)

Cirugia laparoscépica, endoscopia, estapedotomia,
colonoscopia, lesiones laringeas, angiografia, cirugia de
valvulas cardiacas, Cirugia de bypass cardio pulmonar,
tratamiento de sindrome de corazon izquierdo hipoplasico

Cuidados (manipulacion
inapropiada)

Los relacionados con gases medicinales en Instituciones de
salud

Grupos de Usuarios

Adultos o de acuerdo con indicaciones médicas

Ver No. 19 Especificaciones de producto terminado Pagina 7 de
Fecha: 22/01/2024 29

CO-PRO-0039 Anexo 3
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RESOLUCION Nro. 2023023458 del 31 de Mayo de 2023
Por la cual se concede una RENOVACION AUTOMATICA DE UN REGISTRO SANITARIO

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 del 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20211294525 de fecha 2021/12/24 el Sefior(a) ANDRES SEPULVEDA actuando
en calidad de apoderado y/o representante legal de la sociedad titular o importadora, presento solicitud de
Renovacion de Registro Sanitario del producto HELONTIX® 70, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud para la renovacion automatica de Registro Sanitario presentada por el peticionario (a)
mediante radicado No. 20211294525 de fecha 2021/12/24 , este Instituto se permite hacer las siguientes
consideraciones a partir de la documentacién y argumentos presentados:

Que el Decreto 334 de 2022 “Por el cual se establecen disposiciones para la renovacion, modificacion y
suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y
homeopaticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcion de
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
biolégicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”, establece en su articulo 3:

“Articulo 3. Requisitos sanitarios para la obtencion de la renovacion automatica de registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos. Las solicitudes de
renovacion de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y
homeopaticos, se surtiran de manera automatica, ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA.

Para el caso de los medicamentos biolégicos aplicara a esta renovacion automatica, a partir de la entrada en
vigencia del presente Decreto, si el registro sanitario fue otorgado o renovado cumpliendo los requisitos
establecidos en el Decreto 1782 de 2014.

Para el efecto, el interesado debera mantener actualizada la documentacién del registro sanitario de acuerdo
con los requisitos establecidos en los Decretos 677 de 1995, 3554 de 2004 y 1782 de 2014 y demas
normatividad que aplique, segun la clase de medicamento, y las normas que los modifiquen o sustituyan vy,
debera presentar los siguientes requisitos:

1.Formato de solicitud definido por el Invima para el tramite.

2.Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

3.Certificado de Venta Libre o Certificado de Producto Farmacéutico vigente cumpliendo con los requisitos de
la norma especial aplicable a cada tipo de medicamento. (...)"

Que, revisada la solicitud se evidencia que el interesado (a) ha manifestado cumplir con los requisitos antes
descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacion del registro sanitario por via automatica.

Con ocasion de la renovacién del registro sanitario y debido a que ésta no implica ningun cambio en la
informacién farmacolégica, composicion, titular o fabricante del producto, se dara aplicacion a lo establecido
en el articulo 23 del Decreto 334 de 2022. Al respecto:

“Articulo 23. Agotamiento de existencias de producto y empaques. Los medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, bioldgicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos a los cuales se les haya aprobado
la renovacion del registro sanitario podran agotar las existencias de producto con el nimero del registro
sanitario inicialmente asignado, hasta la vida util del mismo aprobada por el Invima sin tener que solicitar
autorizacion de agotamiento.

Asi mismo, podran agotar el material de empaque existente con el nimero del registro sanitario inicialmente
asignado, hasta finalizar inventario sin tener que solicitar autorizacion de agotamiento.

Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de renovacion, se abandone la
solicitud, se desista de ella o ésta no se hubiere presentado en el término previsto, el correspondiente
producto no podra importarse al pais ni fabricarse, segun el caso. Si hay existencias del producto en el pais,
el titular del registro sanitario podra agotar las existencias de producto hasta la vida util del mismo aprobada
por el Invima sin tener que solicitar autorizacion de agotamiento. En caso de contar con material de empaque
el titular no podra utilizarlo y debe proceder a la disposicion final del mismo.”

Asi mismo, el Decreto 334 de 2022, en su articulo 9, dispuso que:

“(...) EI INVIMA podra en un plazo maximo de ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del acto
administrativo que concede la renovacién automatica, realizar el control posterior de los requisitos

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 1 de 3
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establecidos para este tramite de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y
homeopaticos, en el marco de sus actividades de inspeccion, vigilancia y control o durante las visitas de
certificacion y auditoria, con un enfoque en analisis y gestion del riesgo asociado al uso y consumo de estos

medicamentos.

Si, en el marco de tales actividades de revisidon y control posterior, el INVIMA determina que hay
incumplimiento a lo aprobado o informado, se procedera a la aplicacion de la(s) medidas sanitarias de
seguridad que correspondan.”

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO

(5) ANOS, al

PRODUCTO:

REGISTRO
SANITARIO No.:

MODALIDAD:
TITULAR(ES):

<O »7T =TT

mo o m »

EZ - A W
=]

> =

F O R M A
FARMACEUTICA:
v I A
ADMINISTRACION:
(1 U M )
PRESENTACIONE
S:

INDICACIONES:

CONTRAINDIC.,
PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

NOTA D E

FARMACOVIGILA
NCIA:

ALMACENAMIENT
O:

OBSERVACIONES:

HELONTIX® 70,
INVIMA 2023M-0012058-R2

FABRICAR 'Y VENDER

MESSER COLOMBIA S.A. Ubicado en la Carrera 68 No. 11- 51, con domicilio en
BOGOTA - D.C.,

MESSER COLOMBIA S.A. Ubicado en la Carrera 68 No. 11- 51, con domicilio en
BOGOTA - D.C,,

Cada 100 GRAMOS contiene HELIO 70.00000 %,OXIGENO 30.00000 %,
CON FORMULA FACULTATIVA

GAS

INHALACION,

CILINDROS DE ACERO DE 5,6 M3 DE COLOR BLANCO Y MARRON, CON
VALVULA DE CONEXION ROSCADA DE BRONCE CON 70% DE HELIO Y 30%
OXIGENO.,

COADYUVANTE RESPIRATORIO, REDUCIR EL TRABAJO RESPIRATORIO DE
LAS VIAS ALTAS Y/O BAJAS EN TERAPIAS DE NEBULIZACION COMO GAS
VEHICULO O COMO GAS CARGADOR.

USO RESTRINGIDO A PACIENTES CON VENTILACION DIFICIL, CON
PRESIONES ALTAS DE INSUFLACION, INESTABILIDAD HEMODINAMICA.

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N°
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

ALMACENADO EN EL ENVASE APROBADO (CILINDRO DE ACERO), EN EL ITEM
DE PRESENTACIONES COMERCIALES, CON TEMPERATURA DE
ALMACENAMIENTO INFERIORES A 30°C.

'LAS CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO Y
EL NUMERO DE LOTE DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES.
EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS
PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE
LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO, LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUTO.".

'"TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL
O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON
ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS
TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE
1995
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VIDA UTIL: 24 MESES a partir de la fecha de fabricacion
EXPEDIENTE: 20016487 RADICACION: 20211294525 FECHA: 2021/12/24

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase, empaque e inserto (si aplica), seguiran siendo los
aprobados a la fecha, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: El titular adquiere el compromiso de implementar/continuar los estudios On-going y
tenerlos disponibles cuando se requiera, como evidencia de un programa permanente de aseguramiento de
estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido mediante
Resolucion No. 3183 de 1995.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56
de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular del registro sanitario, el contenido de
la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra
interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacion de la presente
Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA, de conformidad
con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba el acto administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 31 de Mayo de 2023

La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electronico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not

Verifiegm
Firma gitalmentg por

LUIS GUILLERM
RESTREPQ VI
Fecha: 2023/0§/31
10:31 :2|7 Ci )
Razoén: Invi i | y
Locacion: m DTAD.C., : ; ‘
Colombia o '} rd

F
P .

] P i
y i T

Luis Guillermo Restrepo Velez
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Ficha de datos de seguridad

Mezcla Helio - Oxigeno

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA

Nombre del producto: Mezcla Helio Oxigeno
Usos: Mezcla de gases utilizada en tratamientos médicos respiratorios.
Presentacion: como gas en cilindros.

Nota: Las instrucciones y fundamentos contenidos en esta ficha de datos de seguridad aplican también para la mezcla
Helio Oxigeno 70/30, Helio 79/21 y Helio Oxigeno 60/40.

Fabricante:

Messer Colombia S.A Carrera 68 11 — 51 Bogota

Colombia Pagina web: www.messer-co.com

Clientes: Bogota: 493 1212 - Linea Nacional: 018000 919242
Pacientes: Bogota: 493 1101- Linea Nacional: 018000 124242

2. Identificacion del peligro o peligros
CLASIFICACION (CLASE Y CATEGORIA DEL PELIGRO)

Gas a presion, gas comprimido
Gases comburentes 1

PICTOGRAMA

PALABRA DE ADVERTENCIA
Peligro

INDICACIONES DE PELIGRO

H280: Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta.
H270: Puede provocar o agravar un incendio; comburente.
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CONSEJOS DE PRUDENCIA

Prevencion:
P220: Mantener alejado de la ropa y otros materiales combustibles.
P244: Mantener las valvulas y conexiones libres de aceite y grasa.

Intervencion
P370 + P376: En caso de incendio: detener la fuga si puede hacerse sin riesgo.

Almacenamiento
P410 + P403: Proteger de la luz solar. Alimacenar en un lugar ventilado.

RESUMEN DE EMERGENCIA

Mezcla medicinal de gases comprimidos, inerte, incoloro y sin olor. Sin embargo, por su contenido (variable) de oxigeno
se puede considerar un producto comburente. El peligro fisico mas grave asociado con escapes de la mezcla se
relaciona con su poder oxidante. En atmésferas con alto contenido de oxigeno materiales combustibles pueden ser
sumamente inflamables.

EFECTOS POTENCIALES PARA LA SALUD

Inhalacién: La exposicion a concentraciones moderadas (atmésferas con un contenido de oxigeno entre 10 —
16%), puede causar mareo, dolor de cabeza, ruido en los oidos, somnolencia, fatiga anormal, respiracion forzosa,
pérdida del conocimiento depresion en todos los sentidos. Falta de suficiente oxigeno (por debajo del 10%) puede
causar movimientos convulsivos, posible colapso respiratorio o muerte. Los érganos principalmente afectados por esta
exposicionsonlos del sistema respiratorio.

3. Composicion, informacion sobre los componentes

COMPONENTE | % MOLAR NUMERO CAS LIMITES DE EXPOSICION
Oxigeno 25-40% 7782-44-7 TLV: No aplica
Helio Balance 7440-59-7 TLV: Gas asfixiante
simple

4. medidas de primeros auxilios

Inhalacién: Trasladar a la victima al aire fresco lo mas pronto posible. El médico debe ser avisado de la exposicién a
concentracién de oxigeno. Personal profesionalmente entrenado debe suministrar ayuda médica como la resucitacion
cardiopulmonar, si es necesario. Aplicacion de oxigeno suplementario no es normalmente apropiado.

sintomas y signos: Este producto no es toxico.
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5. Medidas para extincion de incendios

Puntodeinflamacion: No aplica.

Temperatura de auto ignicion :No aplica.

Limites de Inflamabilidad :No aplica.

Sensibilidad de explosion a un impacto mecanico: No aplica.

Sensibilidad de explosion a una descarga eléctrica: No aplica.

Medios de extincion: Se pueden utilizar todos los agentes extintores conocidos.

Instrucciones para combatir incendios: Evacuar a todo el personal de la zona peligrosa, a lugares ventilados.

Inmediatamente enfriar los cilindros con agua desde un lugar seguro hasta después que se haya contenido el incendio.
Detener la fuga antes de extinguir el incendio.

En el caso de que un vehiculo que transporte cilindros con este producto se vea involucrado en el incendio, aislar un area
de 800 metros (1/2 milla) a la redonda y combatir el incendio desde una distancia maxima utilizando soportes fijos
para las mangueras.

6. Medidas para escape accidental

En caso de escape evacuar a todo el personal de la zona afectada, a lugares ventilados, a un area de 25 a 50 metros a la
redonda. Localizar y sellar la fuente de escape de la mezcla. Dejar que se disipe. Monitorear el area para determinar los
niveles de oxigeno. La atmdsfera debe tener un minimo de 19.5% de oxigeno antes de permitir el paso de personal al
area afectada. Eliminar posibles fuentes de ignicion. Ventilar el area encerrada o mover el cilindro con fuga a un area
ventilada. Escapes sin control deben ser respondidos por personal profesionalmente entrenado usando un procedimiento
establecido previamente.

7. Manejo y almacenamiento

Precauciones que deben tomarse durante el manejo de cilindros.

NOTA: Los recipientes deben ser manipulados por personal entrenado. Por seguridad, no realizar trasiego de
este producto de un recipiente a otro.

Antes del uso: Mover los cilindros utilizando un carro porta cilindros 0 montacargas. Para descargarlos, usar un rodillo y
una base de caucho. No hacerlos rodar ni arrastrarlos en posicién horizontal. Evitar que se caigan o golpeen violentamente
uno contra otro o con otras superficies. No se deben transportar en espacios cerrados como, por ejemplo, el baul de un
automovil, camioneta, entre otros.

Durante su uso: No calentar el cilindro para acelerar la descarga del producto. Usar una valvula de contencién o anti-re-
torno en la linea de descarga para prevenir un contraflujo peligroso al sistema. Usar un regulador para reducir la presion
al conectar el cilindro a tuberias o sistemas de baja presion (<200 bar-3.000 psig). Jamas descargar el contenido del
cilindro hacia las personas, equipos, fuentes de ignicién, material incompatible o a laatmdsfera.

Después del uso: Cerrar la valvula principal del cilindro. Marcar los cilindros vacios con una etiqueta que diga “VACIO”.
Los cilindros deben ser devueltos al proveedor con el protector de valvula o la tapa. No deben reutilizarse cilindros que
presenten fugas, danos por corrosion o que hayan sido expuestos al fuego o a un arco eléctrico. En estos casos,
notificar al proveedor para recibir instrucciones.
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Precauciones que deben tomarse para el almacenamiento de cilindros

Almacenar los cilindros en posicion vertical. Separar los cilindros vacios de los llenos. Para esto, usar el sistema de
inventario “primero en llegar, primero en salir” con el fin de prevenir que los cilindros llenos sean almacenados por un
largo periodo de tiempo.

El area de almacenamiento debe encontrarse delimitada para evitar el paso de personal no autorizado que pueda
manipular de forma incorrecta el producto. Los cilindros deben ser almacenados en areas secas, frescas y bien
ventiladas, lejos de areas congestionadas o salidas de emergencia. Asi mismo, deben estar separados de materiales
combustibles e inflamables por una distancia minima de 6 metros (20 ft) o con una barrera de material incombustible por
lo menos de 1,5 metros (5 ft) de alta, que tenga un grado de resistencia a incendios de 0,5 horas.

El area debe ser protegida con el fin de prevenir ataques quimicos o dafios mecanicos como cortes o abrasion sobre la
superficie del cilindro. No permitir que la temperatura en el area de almacenamiento exceda los 50 °C (122 °F) ni
tampoco que entre en contacto con un sistema energizado eléctricamente. Sefalizar el area con letreros que indiquen
“‘PROHIBI- DO EL PASO A PERSONAL NO AUTORIZADQO”, “NO FUMAR” y con avisos donde se muestre el tipo de
peligro representado por el producto. El almacén debe contar con un sistema extintor de fuego apropiado (por ejemplo,
sistema de riego, extinguidores portatiles, etc.). Los cilindros no deben colocarse en sitios donde hagan parte de un
circuito eléctrico.

8. Controles de exposicion, proteccion personal
Controles de ingenieria
Ventilacion: Usar ventilacion local con el fin de prevenir la acumulacién de altas concentraciones de la mezcla.
Equipos de deteccion: Utilizar sistemas de deteccién de gases disefiados de acuerdo con las necesidades. Se sugiere
seleccionar una escala que permita mantener el nivel de oxigeno por encima de 19.5%.Solicitar asesoria técnica al

respecto con el proveedor.

Proteccion respiratoria: Usar equipo de autocontenido de presién positiva (SCBA), en caso de emergencia o si el nivel
de oxigeno esta por debajo del 19.5%.

Vestuario protector: Para el manejo de cilindros es recomendable usar guantes de tipo industrial, verificando que estén
libres de aceite y grasa; gafas de seguridad, vestuario seguro y botas con puntera de acero.

Equipo contra incendios: El personal de rescate debe contar como minimo, con un equipo de autocontenido y
proteccion personal completa a prueba de fuego.

Version:9 — Fecha de aprobacién: 01/11/2022
Ficha de datos de seguridad
Helio- Oxigeno- Pagina 4 de 8



MISSERQ

Gases for Life

9. Propiedades fisicas y quimicas

Densidad del gas a 21.1° C (70° F), 1 atm:
(O2) Oxigeno 1.326 kg/m? (0.0828 Ib/ft%)
(He) Helio 0,165 Kg/m?3 (0.0103 Ib/ft3)

Peso especifico (aire = 1) a 21.1° C (70° F):
(02) 1.105
(He) 0.138

Punto de ebullicion a 1 atm:
(02) -182.9° C (-297.3° F)
(He) -268.9° C (-452.1° F)

Punto de congelacion / fusion a 1 atm:
(O2) -218.8° C (-361.8° F)
(He) -271.3° C ( -456.5° F)

Densidad del liquido en el punto de ebullicion a 21.1° C (70° F):
(02) 1141 kg/m3 (71.23 Ib/ft%)
(He) 125 kg/m?3 (7.8 Ib/ft%)

Presion de vapor a 21.1° C (70° F):
(O2) Por encima de la temperatura critica
(He) Por encima de la temperatura critica

Apariencia y color: Mezcla incolora y sin olor.

10. Estabilidad y reactividad

Estabilidad: Mezcla completamente estable.

Condiciones que se deben evitar: Contacto con todo material inflamable. Debido a que la mezcla contiene un
porcentaje apreciable de oxigeno, aunque no es inflamable, si puede llegar a ser un material comburente.
Por lo mismo se debe evitar la generacion de areas enriquecidas.

Incompatibilidad: Materiales inflamables y combustibles.

Reactividad
A)Productos de descomposicion: Ninguno.
B)Polimerizacion peligrosa: Ninguna.
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11. Informacion toxicologica

Ni el oxigeno ni el helio son gases toxicos, pero niveles de oxigeno por debajo de 19.5% son peligrosos para salud.
Los efectos a largo plazo dependeran de la concentracién a la que haya sido expuesta la victima. Hasta el momento, los
ensayos clinicos realizados en animales no han mostrado efectos cancerigenos, mutagénicos, teratogénicos o embrio-
téxicos causados por estos gases.

12. Informacion ecoldgica

Ninguno de los componentes de la mezcla esta listado como contaminante marino por la D.O.T.

13. Consideraciones sobre la disposicion del producto
No descargar dentro de ningun lugar donde su acumulacion pudiera ser peligrosa.
No excederse en los limites de emision de este producto, establecido por regulaciones locales.

Regresar los cilindros vacios al fabricante para que éste se encargue de su disposicion final, de acuerdo con lo
establecido por la normatividad ambiental.

14. Informacion sobre transporte

Sistema de identificacion Naciones Unidas

Numero de Naciones Unidas: _

-

GAS COMPRIMIDO
NO INFLAMABLE

Informacién especial de transporte:

Evitar el transporte en los vehiculos donde el espacio de la carga no esté separado del compartimiento del conductor.
Hay que asegurar que el conductor este enterado de los riesgos potenciales de la carga y que sabe como actuar en caso
de accidente o de una emergencia.

Esta mezcla se transporta en cilindros color ocre (Pintulux 61 Ref: CO-176), segun lineamientos establecidos al interior
de la compania.

Antes de transportar los cilindros:

Asegurese que los cilindros estén bien asegurados y almacenados en posicidén
vertical.

Asegurese que las valvulas de los cilindros estén cerradas y no presenten fugas.

Asegurese que el tapon del acoplamiento de la valvula este adecuadamente apretado.
Asegurese que la tapa y/o proteccion de seguridad de la valvula, este adecuadamente apretada.

Asegurar una ventilacion adecuada.
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15. Informacioén reglamentaria

Para la manipulacién de ese producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en la Ley 55 de 1.993, en la cual se

Aprueba el “Convenio 170 y la recomendacion numero 177 sobre la “Seguridad en la utilizacidon de los productos quimicos
en el trabajo “, adoptados por la Conferencia General de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), Ginebra, 1990;
para el uso de sustancias quimicas en el puesto de trabajo.

El transporte de este producto estd sujeto a las disposiciones y requerimientos establecidos en la seccion 8 sobre
“Transporte terrestre automotor de mercancias peligrosas por carretera” del Decreto 1079 de 2015 “Decreto Unico
Reglamentario del Sector Transporte” expedido por el Ministerio de Transporte.

Para la elaboracion de las fichas de datos de seguridad de materiales se tiene como base los lineamientos de la Norma
Técnica Colombiana NTC 4435 en su primera actualizacion del 19 de enero de 2011.

Para el almacenamiento del producto se debe tener en cuenta los requerimientos establecidos en la Norma Técnica
Colombiana NTC 4975 en su primera actualizacion del 04 de agosto de 2010.

La identificacién del producto por colores se encuentra resefiada en la Norma Técnica Colombiana NTC 1672 en su
quinta actualizacién del 10 de diciembre del 2008.

Para la identificacion de peligros del producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en el Decreto 1496 de 2018,
por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos y se
dictan otras disposiciones en materia de seguridad quimica.

16. Informacion adicional

Conexion de salida de la valvula: CGA 540.

Sistema de identificacion NFPA 704

SALUD:1 “Ligeramente peligroso
INFLAMABILIDAD: 0 “ No inflamable”
REACTIVIDAD: 0 “Ninguna”
ESPECIALES: Oxi “ Oxidante”

SALUD Kl wravasie ) PEuGromsico Y S -EX:
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Precauciones especiales: En mezclas con contenidos de oxigeno por encima de 21% se deben usar materiales
compatibles con el oxigeno a la presion y temperatura de servicio. No utilizar conexiones con reguladores, maquinas de
empaque o aparatos que contengan partes de caucho o que estén lubricados con grasas.

Cuando se mezclan dos 0 mas gases, debido a sus propiedades, estos se pueden combinar y crear peligros adicionales
inesperados. Cualquier irregularidad ponerse en contacto con el proveedor para obtener informacion acerca de los
diferentes componentes y recibir asesoria técnica en cuanto a la seleccién de los equipos, materiales e instalaciones
adecuadas para la correcta manipulacion del producto.

NOTA: Usar el producto con precaucion, no excederse de los limites permitidos para su uso, ya que pueden
generan efectos adversos a la salud del paciente, manipular de forma adecuada por personal entrenado,
almacenar en lugares ventilados, tener las fichas de datos de seguridad al alcance de todos, en caso de

emergencia, incendios u otros acontecimientos, actuar de forma calmada y segura, para su disposicion final
enviar al proveedor. No dude en comunicarse con MESSER COLOMBIA S.A ante cualquier inquietud.

Esta ficha de datos de seguridad es propiedad exclusiva de MESSER COLOMBIAS.A.
Esta prohibida su reproduccién total o parcial, con fines comerciales
por parte de personas ajenas a esta compania.
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO TERMINADO - GRADO MEDICINAL

MEZCLAS OXI-HELIO

PRESCRIPCION ANALITICA
Cuantificacion de las Mezclas Helio /

Oxigeno

Grado:

No Segun Farmacopea USP Vigente

Fecha de actualizacion:

Agosto 2022

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

PRODUCTO COMPONENTE ESPECIFICACIONES
Mezclas Helio / Oxigeno Helio (He) Min. 58,0 % - max. 62,0 % v/v
60:40 Oxigeno (02) Min. 38,0 % - max. 42,0 % v/v
Mezclas Helio / Oxigeno Helio (He) Min. 68,5 % - max. 71,5 % v/v
70:30 Oxigeno (02) Min. 28,5 % - max. 31,5 % viv
Mezclas Helio / Oxigeno Helio (He) Min. 78,0 % - max. 80,0 % v/v
79:21 Oxigeno (02 Min. 20,0 % - max. 22,0 % v/v
Vida atil Mezclas Helio / Mezclas Helio / Mezclas Helio / Oxigeno

Oxigeno 60:40 Oxigeno 70:30 79:21
24 meses 24 meses 18 meses
Registro Mezclas Helio / Mezclas Helio / Mezclas Helio / Oxigeno
Sanitario Oxigeno 60:40 Oxigeno 70:30 79:21
INVIMA 2017M- INVIMA 2017M- INVIMA 2021M-0011004-
0012103-R1 0012058-R1 R2
Envase Cilindro café con cuello blanco

Uso previsto
(Indicaciones)

Coadyuvante respiratorio, reducir el trabajo respiratorio de las vias altas y/o
bajas en terapias de nebulizacién, como gas vehiculo o0 como gas cargador.

Cuidados
(manipulacion
inapropiada)

Los relacionados con gases medicinales en Instituciones de salud

Grupos de
Usuarios:

Acorde a indicaciones, uso restringido a pacientes con ventilacion dificil, con
presiones altas de insuflacion, inestabilidad y hemodinamica

Aplicaciones

Uso Hospitalario

Ver No 18
Fecha 26/08/2022

Especificaciones de producto terminado

CO-PRO-0039 Anexo 3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021036181 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2010018985 de 24/06/2010, el INVIMA concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2010M-
0011004 al producto HELONTIX® (Oxigeno 21% - Helio 79%), modalidad fabricar y vender, a favor del titular LINDE
COLOMBIA S.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucion 2015046937 de 23/11/2015, el INVIMA concedio la renovaciéon del Registro Sanitario con
No. INVIMA 2015M-0011004-R1 para el producto HELONTIX® en la modalidad fabricar y vender a favor de la
sociedad LINDE COLOMBIA S.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante escrito 20211031480 de 23/02/2021, el sefior Victor Andrés Sepulveda Caro, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad MESSER COLOMBIA S.A., con domicilio en Bogota D.C., solicitd la renovacion
automatica del Registro Sanitario para el producto HELONTIX® en la modalidad de fabricar y vender, a favor de la
sociedad que representa.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacién de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdan de manera automatica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacion y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas debera adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacoldgica

16.7.0.0.N20 y la documentacion que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021036181 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afos al

PRODUCTO: HELONTIX®
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021M-0011004-R2

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: MESSER COLOMBIA S.A., ubicado en la Carrera 68 No. 11 - 51, en Bogota D.C.
FABRICANTE: MESSER COLOMBIA S.A., ubicado en la Carrera 68 No. 11 - 51, en Bogota D.C.

FORMA FARMACEUTICA: GAS

VIAS DE ADMINISTRACION: Inhalacion

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada cilindro contiene:
OXIGENO 21,00000 %,
HELIO 79,00000 %

PRESENT. COMERCIAL: Cilindro de acero de 6,5 m®, color marrén y blanco, equipado con valvulas de conexion
roscada CGA.

CONDICION DE VENTA: Con formula facultativa

INDICACION: Coadyuvante respiratorio, en el flujo de oxigeno al alveolo para reducir el trabajo

respiratorio en pacientes con obstruccion severa de las vias respiratorias (altas o
bajas). Gas vehiculo para terapias de nebulizacion para la generacion del aerosol y
como el gas cargador para la inhalacién del aerosol.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de
eventos adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la circular
600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resoluciéon No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Contraindicaciones:
Ninguna conocida.
Advertencias y precauciones especiales de uso:
Puede causar resecamiento de las membranas mucosas en el tractorespiratorio. Si el
uso es prolongado, se requiere de la humidificacion. El riesgo del enfriamiento de las
vias respiratorias y del cuerpo en general se debe tener en consideracion,
especialmente en nifios pequefios. Cuando se usa como gas cargador para
nebulizacion, las caracteristicas del flujo y la deposicion del medicamento aerosol
seran diferentes de aquellas obtenidas cuando se usa el aire o el oxigeno, y la
respuesta debe ser monitoreada de manera acorde. La mezcla oxigeno / helio debe
usarse con los dispositivos adecuados para su administraciéon al paciente. Uso
restringido en pacientes con ventilacion dificil con presiones altas de insuflacion e
inestabilidad hemodindmica.

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las etiquetas y empaques mas la
fecha de vencimiento y el numero de lote.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la
obligacion de mantener las Buenas Practicas de Manufactura y actualizar las
especificaciones de materias primas y producto terminado, de acuerdo a la ultima
version de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro
sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este Instituto.
Toda informacidn cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021036181 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprobada en los artes, de modo que no oculte la informacioén aprobada en los artes.

De conformidad con lo sefialado en el capitulo Il, articulo 4° del Decreto 843 de 2016,
éste registro sanitario sera objeto de revisién posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializacién dara lugar a la cancelacién del registro sanitario como lo establece el
capitulo lll, articulo 9° de la citada norma.

VIDA UTIL: Dieciocho (18) meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30°C, en su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 20011136

RADICACION: 20211031480 FECHA: 23/02/2021

ARTICULO SEGUNDO: Los artes del producto material de envase (etiqueta), seguiran siendo los aprobados bajo
Resolucién No. 2015046937 del 23/11/2015, los cuales deben incluir el numero de Registro Sanitario otorgado en el
presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucién al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicién que debera interponerse ante el Director
Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos senalados en el Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 25 de Agosto de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

|-
é l.____..---'”‘
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: cgualdronp, Técnico: frodriguezb Revisé: cordina_medicamentos

Signature Not
Verifie

Firmal gitalmentg por

GUILLERMOJOSPIPEREZ
BLANCO /
Fecha: 2021/0@25
;{3:2&4? C

azoén: Invj
Locacion: @ DTAD.C.,

Colombia
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MBSERe

Gases for Life

Ficha de datos de seguridad

Mezcla Helio Oxigeno 79-21

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA

Nombre del producto: Mezcla Helio Oxigeno 79-21
Usos: Mezcla de gases utilizada en tratamientos médicos respiratorios.

Nota: Las instrucciones y fundamentos contenidos en esta ficha de datos de seguridad aplican también para la mezcla
Helio Oxigeno 79:21.

Fabricante:

Messer Colombia S.A Carrera 68 11 — 51 Bogota Colombia
Pagina web: www.messer-co.com

Clientes: Bogota: 493 1212 - Linea Nacional: 018000 919242
Pacientes: Bogota: 493 1101- Linea Nacional: 018000 124242

2. Identificacion del peligro o peligros
CLASIFICACION (CLASE Y CATEGORIA DEL PELIGRO)
Gas a presion, gas comprimido

Gases comburentes 1

PICTOGRAMA

PALABRA DE ADVERTENCIA
Peligro

INDICACIONES DE PELIGRO

H280: Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta.
H270: Puede provocar o agravar un incendio; comburente.
CONSEJOS DE PRUDENCIA

Prevencién:
P220: Mantener alejado de la ropa y otros materiales combustibles.
P244: Mantener las valvulas y conexiones libres de aceite y grasa.

Intervencion
P370 + P376: En caso de incendio: detener la fuga si puede hacerse sin riesgo.

Almacenamiento
P410 + P403: Proteger de la luz solar. Aimacenar en un lugar bien ventilado.

Ficha de datos de seguridad
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RESUMEN DE EMERGENCIA

Mezcla medicinal de gases comprimidos, inerte, incoloro, sin olor y no inflamable. Sin embargo, por su contenido
(variable) de oxigeno se puede considerar un producto comburente. El peligro fisico mas grave asociado con
escapes de la mezcla se relaciona con su poder oxidante. En atmésferas con alto contenido de oxigeno materiales
combustibles pueden ser sumamente inflamables.

EFECTOS POTENCIALES PARA LA SALUD

Inhalacién: La exposicion a concentraciones moderadas (atmosferas con un contenido de oxigeno entre 10 —
16%), puede causar mareo, dolor de cabeza, ruido en los oidos, somnolencia, fatiga anormal, respiracién forzosa,
pérdida del conocimiento depresién en todos los sentidos. Falta de suficiente oxigeno (por debajo del 10%) puede
causar movimiento convulsivos, posible colapso respiratorio o muerte. Los érganos principalmente afectados por esta
exposicionsonlos del sistema respiratorio.

3. Composicién, informacion sobre los componentes

COMPONENTE % MASA NUMERO CAS LIMITES DE EXPOSICION
Oxigeno 19-21% 7782-44-7 TLV: No aplica
Helio Balance 7440-59-7 TLV: Gas asfixiante simple

4. Medidas de primeros auxilios

Inhalacion: Trasladar a la victima al aire fresco lo mas pronto posible. El médico debe ser avisado de la exposicion a
concentracién de oxigeno. Personal profesionalmente entrenado debe suministrar ayuda médica como la resucitacion
cardio-pulmonar, si es necesario. Aplicacion de oxigeno suplementario no es normalmente apropiado.

5. Medidas para extincion de incendios

Puntodeinflamacién: No aplica.
Temperatura de auto ignicién : No aplica.
Limites de Inflamabilidad : No aplica.

Sensibilidad de explosion a un impacto mecanico: No aplica.
Sensibilidad de explosion a una descarga eléctrica: No aplica.

Medios de extincion: Se pueden utilizar todos los agentes extintores conocidos.

Instrucciones para combatir incendios: Evacuar a todo el personal de la zona peligrosa. Inmediatamente enfriar los
cilindros con agua desde un lugar seguro hasta mucho después que se haya contenido el incendio. Detener la fuga antes
de extinguir el incendio.

En el caso de que un vehiculo que transporte cilindros con este producto se vea involucrado en el incendio, aislar un area
de 800 metros (1/2 milla) a la redonda y combatir el incendio desde una distancia maxima utilizando soportes
fijos para las mangueras.

Ficha de datos de seguridad
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6. Medidas para escape accidental

En caso de escape evacuar a todo el personal de la zona afectada (hacia un lugar contrario a la direccién del viento).
Aislar un area de 25 a 50 metros a la redonda. Localizar y sellar la fuente de escape de la mezcla. Dejar que se
disipe. Monitorear el area para determinar los niveles de oxigeno. La atmosfera debe tener un minimo de 19.5% de
oxigeno antes de permitir el paso de personal al area afectada. Eliminar posibles fuentes de ignicién. Ventilar el area
encerrada o mover el cilindro con fuga a un area ventilada. Escapes sin control deben ser respondidos por personal
profesionalmente entrenado usando un procedimiento establecido previamente.

7. Manejo y almacenamiento

Precauciones que deben tomarse durante el manejo de cilindros

Antes del uso: Mover los cilindros utilizando un carro porta cilindros 0 montacargas. Para descargarlos, usar un rodillo y
una base de caucho. No hacerlos rodar ni arrastrarlos en posicién horizontal. Evitar que se caigan o golpeen violentamente
uno contra otro o con otras superficies. No se deben transportar en espacios cerrados como, por ejemplo, el badl de un
automovil, camioneta o van.

Durante su uso: No calentar el cilindro para acelerar la descarga del producto. Usar una valvula de contencion o anti-re-
torno en la linea de descarga para prevenir un contraflujo peligroso al sistema. Usar un regulador para reducir la presion
al conectar el cilindro a tuberias o sistemas de baja presién (<200 bar-3.000 psig). Jamas descargar el contenido del
cilindro hacia las personas, equipos, fuentes de ignicion, material incompatible o a la atmésfera.

Después del uso: Cerrar la valvula principal del cilindro. Marcar los cilindros vacios con una etiqueta que diga “VACIO”.
Los cilindros deben ser devueltos al proveedor con el protector de valvula o la tapa. No deben reutilizarse cilindros que
presenten fugas, danos por corrosion o que hayan sido expuestos al fuego o a un arco eléctrico. En estos casos,
notificar al proveedor para recibir instrucciones.

Precauciones que deben tomarse para el almacenamiento de cilindros

Almacenar los cilindros en posicion vertical. Separar los cilindros vacios de los llenos. Para esto, usar el sistema de inven-
tario “primero en llegar, primero en salir” con el fin de prevenir que los cilindros llenos sean almacenados por un largo
periodo de tiempo.

El area de almacenamiento debe encontrarse delimitada para evitar el paso de personal no autorizado que pueda manipular
deformaincorrecta el producto. Los cilindros deben ser almacenados en areas secas, frescas y bien ventiladas, lejos de
areas congestionadas o salidas de emergencia. Asi mismo, deben estar separados de materiales combustibles e
inflama- bles por una distancia minima de 6 metros (20 ft) o con una barrera de material incombustible por lo
menos de 1,5 metros (5 ft) de alta, que tenga un grado de resistencia a incendios de 0,5 horas.

El area debe ser protegida con el fin de prevenir ataques quimicos o dafos mecanicos como cortes o abrasion
sobre la superficie del cilindro. No permitir que la temperatura en el area de almacenamiento exceda los 50 °C
(122 °F) ni tampoco que entre en contacto con un sistema energizado eléctricamente. Sefalizar el area con letreros
que indiquen “PROHIBI- DO EL PASO A PERSONAL NO AUTORIZADO”, “NO FUMAR” y con avisos donde se
muestre el tipo de peligro repre- sentado por el producto. El almacén debe contar con un sistema extintor de fuego
apropiado (por ejemplo, sistema de riego, extinguidores portatiles, etc.). Los cilindros no deben colocarse en
sitios donde hagan parte de un circuito eléctrico.

8. Controles de exposicion, proteccion personal
Controles de ingenieria

Ventilacion: Usar ventilacion local con el fin de prevenir la acumulacion de altas concentraciones de la mezcla.
Equipos de deteccidon: Utilizar sistemas de deteccion de gases disefiados de acuerdo con las necesidades. Se sugiere

seleccionar una escala que permita mantener el nivel de oxigeno por encima de 19.5%. Solicitar asesoria técnica
al res- pecto con el proveedor.

Ficha de datos de seguridad
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Proteccion respiratoria: Usar equipo de auto-contenido de presion positiva (SCBA), en caso de emergencia o si el
nivel de oxigeno esta por debajo del 19.5%.

Vestuarioprotector:Para el manejo de cilindros es recomendable usar guantes de tipo industrial, verificando que
estén
libres de aceite y grasa; gafas de seguridad y botas con puntera de acero.

Equipo contraincendios: El personal de rescate debe contar como minimo, con un equipo de auto-contenido y proteccion
personal completa a prueba de fuego.

9. Propiedades fisicas y quimicas

Densidad del gas a 21.1° C (70° F), 1 atm:
(02) Oxigeno 1.326 kg/m3 (0.0828 Ib/ft3)
(He) Helio 0,165 Kg/m3 (0.0103 Ib/ft3)

Peso especifico (aire = 1) a 21.1° C (70° F):
(02)1.105
(He)0.138

Punto de ebullicién a 1 atm:
(02)-182.9° C (-297.3° F)
(He)-268.9° C (-452.1° F)

Punto de congelacion / fusién a 1 atm:
(02)-218.8° C (-361.8° F)
(He) -271.3° C ( -456.5° F)

Densidad del liquido en el punto de ebullicion a 21.1° C (70° F) :
(02) 1141 kg/m3 (71.23 Ib/ft3)
(He) 125 kg/m3 (7.8 Ib/ft3)

Presién de vapor a 21.1° C (70° F):
(02) Por encima de la temperatura critica
(He) Por encima de la temperatura critica

Apariencia y color: Mezcla incolora y sin olor.

10. Estabilidad y reactividad

Estabilidad: Mezcla completamente estable.

Condiciones que se deben evitar: Contacto con todo material inflamable. Debido a que la mezcla contiene
un porcentaje apreciable de oxigeno, aunque no es inflamable, si puede llegar a ser un material
comburente.

Por lo mismo se debe evitar la generacion de areas enriquecidas.

Incompatibilidad: Materiales inflamables y combustibles.
Reactividad

a) Productos de descomposicién: Ninguno.
b) Polimerizacién peligrosa: Ninguna.

Ficha de datos de seguridad
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11. Informacién toxicoldgica

Ni el oxigeno ni el helio son gases toxicos, pero niveles de oxigeno por debajo de 19.5% son peligrosos para salud.
Los efectos a largo plazo dependeran de la concentracién a la que haya sido expuesta la victima. Hasta el momento, los
ensayos clinicos realizados en animales no han mostrado efectos cancerigenos, mutagénicos, teratogénicos o embrio-
toxicos causados por estos gases.

12. Informacidén ecoldgica

Ninguno de los componentes de la mezcla esta listado como contaminante marino por la D.O.T.

13. Consideraciones sobre la disposicidon del producto
No descargar dentro de ningun lugar donde su acumulacién pudiera ser peligrosa.
Regresar los cilindros vacios al fabricante para que éste se encargue de su disposicion final, de acuerdo con lo

establecido
por la normatividad ambiental

14. Informacidn sobre transporte

Sistema de identificacion Naciones Unidas

Numero de Naciones Unidas: _ /

ClasedepeligroD.O.T: Divisién 2.2 GAS COMPRMIDO
NO INFLAMABLE
Divisién 5.1
RotuloyetiquetaD.O.T: MEZCLA DE GAS COMPRIMIDO

NO INFLAMABLE

Esta mezcla se transporta en cilindros color ocre (Pintulux 61 Ref: CO-176), segun lineamientos establecidos
al interior de la compafiia.

Informacion especial de transporte:

Evitar el transporte en los vehiculos donde el espacio de la carga no esté separado del compartimiento del conductor.
Asegurar que el conductor esta enterado de los riesgos potenciales de la carga y que sabe que hacer en caso de
accidente o de una emergencia.

Antes de transportar los cilindros:

Asegurese de que los cilindros estan asegurados al vehiculo de transporte.

Asegurese que las valvulas de los cilindros estén cerradas y no presenten

fugas.

Asegurese que el tapon del acoplamiento de la valvula (cuando exista), estd adecuadamente
apretado. Aseglrese que la tapa y/o proteccion de seguridad de la valvula; (cuando exista), esta
adecuadamente apretada. Asegurar una ventilacion adecuada.

Ficha de datos de seguridad
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15. Informacién reglamentaria

Parala manipulacién de ese producto deberan cumplirse los requisitos establecidos enla Ley 55 de 1.993, en lacual se
aprueba el “Convenio 170 y la recomendacion numero 177 sobre la “Seguridad en la utilizacion de los productos
quimicos en el trabajo “, adoptados por la Conferencia General de la Organizacién Internacional del Trabajo
(OIT), Ginebra, 1990; para el uso de sustancias quimicas en el puesto de trabajo.

El transporte de este producto esta sujeto a las disposiciones y requerimientos establecidos en el la seccién 8 sobre
“Transporte terrestre automotor de mercancias peligrosas por carretera” del Decreto 1079 de 2015 “Decreto Unico Re-
glamentario del Sector Transporte” expedido por el Ministerio de Transporte.

Para la elaboracion de las fichas de datos de seguridad de materiales se tiene como base los lineamientos de la Norma
Técnica Colombiana NTC 4435 en su primera actualizacion del 19 de enero de 2011.

Para el almacenamiento del producto se debe tener en cuenta los requerimientos establecidos en la Norma Técnica Co-
lombiana NTC 4975 en su primera actualizacién del 04 de agosto de 2010.

La identificacién del producto por colores se encuentra resefiada en la Norma Técnica Colombiana NTC 1672 en su
quinta
actualizacion del 10 de diciembre del 2008.

Para la identificacion de peligros del producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en el Decreto 1496 de
2018, por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificaciéon y Etiquetado de Productos
Quimicos y se dictan otras disposiciones en materia de seguridad quimica.

16. Informacion adicional

Precauciones especiales: Cuando se mezclan dos o mas gases, debido a sus propiedades, estos se pueden combinar y
crear peligros adicionales inesperados. Cualquier irregularidad ponerse en contacto con el proveedor para obtener informa-
cién acerca de los diferentes componentes y recibir asesoria técnica en cuanto a la seleccién de los equipos, materiales e
instalaciones adecuadas para la correcta manipulacion del producto.

Fuentes de datos utilizados: La ficha de datos de seguridad se realiz6 utilizando como guia los documentos del Sistema
Global-mente Armonizado de Clasificaciéon y Etiquetado de Productos Quimicos (SGA), de las Naciones
Unidas.

Cambiosrealizados ala ficha de datos de seguridad: Se incluyé en informacién reglamentaria el Decreto 1496 de 2018, se
implement6é el Sistema Globalmente Armonizado en la identificacion de peligros y la concentracién de los
componentes cambié de % molar a % masa.

Antes de utilizar el producto en un nuevo proceso o experimento, asegurese de llevar a cabo un andlisis completo de
compatibilidad de materiales y seguridad industrial. Estas instrucciones han sido elaboradas por MESSER COLOMBIAS.A.
Conbaseenlainformaciondisponibleyelestudiodelasaplicacionesmashabitualesregistradas. Asi que no se garantizaque su
contenido sea suficiente en todos los casos y situaciones. No se acepta ninguna responsabilidad por las lesiones o dafos
resultantes de su utilizacién.

Esta ficha de datos de seguridad es propiedad exclusiva de MESSER
COLOMBIA S.A.

Esta prohibida su reproduccién total o parcial, con fines comerciales

por parte de personas ajenas a esta compania.

Ficha de datos de seguridad
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO TERMINADO - GRADO MEDICINAL

MEZCLAS OXI-HELIO

PRESCRIPCION ANALITICA
Cuantificacion de las Mezclas Helio /

Oxigeno

Grado:

No Segun Farmacopea USP Vigente

Fecha de actualizacion:

Agosto 2022

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

PRODUCTO COMPONENTE ESPECIFICACIONES
Mezclas Helio / Oxigeno Helio (He) Min. 58,0 % - max. 62,0 % v/v
60:40 Oxigeno (02) Min. 38,0 % - max. 42,0 % v/v
Mezclas Helio / Oxigeno Helio (He) Min. 68,5 % - max. 71,5 % v/v
70:30 Oxigeno (02) Min. 28,5 % - max. 31,5 % viv
Mezclas Helio / Oxigeno Helio (He) Min. 78,0 % - max. 80,0 % v/v
79:21 Oxigeno (02 Min. 20,0 % - max. 22,0 % v/v
Vida atil Mezclas Helio / Mezclas Helio / Mezclas Helio / Oxigeno

Oxigeno 60:40 Oxigeno 70:30 79:21
24 meses 24 meses 18 meses
Registro Mezclas Helio / Mezclas Helio / Mezclas Helio / Oxigeno
Sanitario Oxigeno 60:40 Oxigeno 70:30 79:21
INVIMA 2017M- INVIMA 2017M- INVIMA 2021M-0011004-
0012103-R1 0012058-R1 R2
Envase Cilindro café con cuello blanco

Uso previsto
(Indicaciones)

Coadyuvante respiratorio, reducir el trabajo respiratorio de las vias altas y/o
bajas en terapias de nebulizacién, como gas vehiculo o0 como gas cargador.

Cuidados
(manipulacion
inapropiada)

Los relacionados con gases medicinales en Instituciones de salud

Grupos de
Usuarios:

Acorde a indicaciones, uso restringido a pacientes con ventilacion dificil, con
presiones altas de insuflacion, inestabilidad y hemodinamica

Aplicaciones

Uso Hospitalario

Ver No 18
Fecha 26/08/2022

Especificaciones de producto terminado

CO-PRO-0039 Anexo 3
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Ficha de datos de seguridad

Nitrogeno Gaseoso Industrial N,

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA

Nombre del producto:Nitrégeno

Familia quimica: Gas inerte

Nombre quimico: Nitrégeno

Férmula: N2

Sinénimos: No aplica

Usos: Industriales. Propelente para aerosol. Gas balance para mezclas. Gas de calibracién. Gas patron. Extincion de
incendios. Gas para la industria de alimentos. Gas de inertizacion. Inflado de neumaticos. Uso en laboratorio. Gas para
laser. Gas de proceso. Gas de purga. Gas de proteccion en la soldadura. Industria quimica y metaltrgica y secado y
presurizacién de tuberias.

Usos no recomendados: Los productos de calidad industrial o técnica no son adecuadas para aplicaciones médicas y/o
alimentarias ni para inhalacion.

Presentacion: Como gas comprimido en cilindros.

Nota: Las instrucciones contenidas en esta ficha de datos de seguridad aplican también para Nitrégeno gaseoso
industrial, Nitrégeno Laser y Nitrégeno ultra alta pureza.

Fabricante:

Messer Colombia S.A Carrera 68 11 — 51 Bogota Colombia Pagina web: www.messer-co.com
Clientes: Bogota: 493 1212 - Linea Nacional: 018000 919242

Pacientes: Bogota: 493 1101- Linea Nacional: 018000 124242

2. Identificacion del peligro o peligros
CLASIFICACION (CLASE Y CATEGORIA DEL PELIGRO)

Gas Comprimido a Presion

PICTOGRAMA

PALABRA DE ADVERTENCIA

Atencion

INDICACIONES DE PELIGRO
H280: Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta

Ficha de datos de seguridad
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CONSEJOS DE PRUDENCIA
Prevencion:
N/A

Intervencion
P410 + P403: Proteger de la luz solar. Almacenar en un lugar bien ventilado.

Almacenamiento
N/A

Eliminacion
N/A

RESUMEN DE EMERGENCIA

Contiene gas a presion; peligro de explosién en caso de calentamiento.
Gas no inflamable. El nitrégeno es un gas inerte, incoloro, sin olor. El peligro primordial para la salud asociado con
escapes de este gas, es el de asfixia simple por desplazamiento del oxigeno.

EFECTOS POTENCIALES PARA LA SALUD

Inhalacion: Asfixiante simple. El Nitrdgeno no es un gas téxico, pero puede en altas concentraciones causar asfixia al
desplazar el oxigeno del aire. Los sintomas pueden incluir la pérdida de la conciencia o de la movilidad. La victima no
siente asfixia. Exposicion a una atmésfera deficiente de oxigeno (<19.5%) puede causar: aumento de pulso y
respiracién, mareo, nausea, vomito, dolor de cabeza y descontrol muscular. Exposicién a atmésferas que contengan el
10% o menos de oxigeno pueden causar: ansiedad, cansancio, dificultad de movimiento, calambres, paro cardio-
respiratorio y hasta la muerte.

Carcinogenicidad: El nitrégeno no esta listado por la NTP, OSHA, o IARC

3. Composicidn, informacion sobre los componentes

COMPONENTE % MOLAR NUMERO CAS LIMITES DE EXPOSICION
Nitrogeno 99.95 — 7727-37-9 TLV : Gas asfixiante simple
99.9990%

4. Medidas de primeros auxilios

Quitar y aislar la ropa y el calzado contaminados.

Inhalacion: Trasladar a la persona expuesta a altas concentraciones de nitrégeno al aire libre lo antes posible. Mantener
a la victima caliente y en reposo. Solamente personal profesionalmente entrenado debe suministrar oxigeno
suplementario y/o reanimacién cardio-pulmonar, de ser necesario. Suministrar asistencia médica inmediatamente.
Asegurese que el personal médico tenga conocimiento de los materiales involucrados, y tomar las precauciones para
protegerse asi mismos.

5. Medidas para extincion de incendios

Puntodeinflamacién: No aplica.
Temperatura de auto ignicion : No aplica.
Limites de inflamabilidad : No aplica.

Ficha de datos de seguridad
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Sensibilidad de explosién a un impacto mecanico: No aplica.
Sensibilidad de explosion a una descarga eléctrica: No aplica.

Riesgo general: Gas no inflamable. Cuando los cilindros se exponen a intenso calor o llamas pueden explotar
violentamente.

Medios de extincion: El nitrdgeno no es inflamable ni tampoco comburente.

Instrucciones para combatir incendios: El nitrégeno es un asfixiante simple. Si es posible, remover los cilindros de
nitrégeno del incendio o enfriarlos con agua desde un lugar seguro. Algunos de los cilindros estan provistos de valvulas
con discos de ruptura que permiten evacuar el contenido de gas cuando son expuestos a altas temperaturas. La presion
en el cilindro puede aumentar debido al calentamiento y puede romper se si los dispositivos de alivio de presion
llegaran a fallar.

Si un camidén que transporta cilindros con nitrogeno se ve involucrado en un incendio, aislar un area de 800 metros (1/2
milla) a la redonda.

6. Medidas para escape accidental

Precauciones personales, equipo de proteccion, medio ambiente y procedimientos de emergencia:

Procure una ventilacién adecuada. Prevenir la entrada en alcantarillas, sétanos, fosos de trabajo o cualquier lugar donde
su acumulacion pueda ser peligrosa. Utilizar equipos de respiracion auténoma cuando entren en el area a menos que
este probando que la atmosfera es segura. Impedir nuevos escapes o derrames de forma segura.

En caso de escape evacuar a todo el personal de la zona afectada (hacia un lugar contrario a la direccién del viento)
manteniendo alejado al personal no autorizado. Como accién inmediata de precaucion, aisle el area del derrame o escape
como minimo 100 metros (330 pies) en todas las direcciones. Localizar y sellar la fuente de escape del gas. Dejar que el
gas se disipe. Monitorear el area para comprobar los niveles de oxigeno. La atmésfera debe tener un minimo de 19.5% de
oxigeno antes de permitir el acceso del personal con aparatos de respiracion autosuficiente. Eliminar posibles fuentes
de ignicion. Ventilar el area encerrada o mover el cilindro con fuga a un area ventilada. Escapes sin control deben ser
atendidos por personal profesionalmente entrenado usando un procedimiento establecido previamente. No ponga agua
directamente al derrame o fuente de la fuga. Aisle el area hasta que el gas se haya dispersado.

7. Manejo y almacenamiento

Precauciones que deben tomarse durante el manejo de cilindros

Antes del uso: Los gases a presion Unicamente deben ser manipulados por personas con experiencia y adecuadamente
formadas. Utilizar s6lo equipo especificamente apropiado para este producto y para su presion y temperatura de
suministro. Mover los cilindros utilizando un carro porta cilindros o montacargas; no arrastrar, deslizar o rodar.

Para descargarlos, usar un rodillo y una base de caucho. No hacerlos rodar ni arrastrarlos en posicién horizontal. Evitar
que se caigan o golpeen violentamente uno contra otro o con otras superficies. No se deben transportar en espacios
cerrados como, por ejemplo, el baul de un automévil, camioneta, entre otros.

Durante su uso: Consulte al proveedor sobre instrucciones de uso y manipulacion. La sustancia debe ser manipulada de
acuerdo con procedimientos de correcta higiene industrial y seguridad. Proteja los recipientes de dafos fisicos. No quite
las etiquetas suministradas por el proveedor como identificacion de contenido del recipiente. Cuando mueva los
recipientes, incluso a distancias cortas, use montacargas.

Todo el equipo que se use durante el manejo del producto debera estar conectado eléctricamente a tierra. No calentar el
cilindro para acelerar la descarga del producto. Usar una valvula de contencion o anti-retorno en la linea de descarga para
prevenir un contraflujo peligroso al sistema. Usar un regulador para reducir la presion al conectar el cilindro a tuberias o
sistemas de baja presién (<200 bar-3.000 psig). Jamas descargar el contenido del cilindro hacia las personas, equipos,
fuentes de ignicion, material incompatible o a la atmdésfera.

Ficha de datos de seguridad
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No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacion. Nunca use una llama directa o equipos eléctricos para aumentar
la presion del recipiente. No retire las protecciones de las valvulas y en caso de necesidad, verifique que este
situado en su ubicacién definitiva y asegurado en una pared o banco de trabajo adecuado.

Después del uso: Cerrar la valvula principal del cilindro. Marcar los cilindros vacios con una etiqueta que diga
“VACIO”. Nunca debe intentar reparar o modificar las valvulas o equipos de seguridad de los recipientes. Vuelva a
colocar todas las protecciones de las valvulas tan pronto como el recipiente haya sido desconectado de su equipo.
Los cilindros deben ser devueltos al proveedor con el protector de valvula o la tapa. No deben reutilizarse cilindros
que presenten fugas, dafios por corrosion o que hayan sido expuestos al fuego o a un arco eléctrico. En estos casos
notificar al proveedor para recibir instrucciones. Mantenga todas las valvulas limpias y libres de aceites, petrdleos o
agua. Las protecciones de las valvulas deben estar en su lugar.

Precauciones que deben tomarse para el almacenamiento de cilindros

Cumpla con todos los reglamentos y requisitos legales locales sobre el almacenamiento de los recipientes.
Almacenar conforme a las normativas locales/regionales/nacionales/internacionales.

Los envases no deben ser almacenados en condiciones que puedan favorecer la corrosion del recipiente. Los
recipientes deber ser revisados periddicamente para garantizar unas correctas condiciones de uso y la inexistencia
de fugas. Las protecciones de las valvulas deben estar en su lugar.

Almacenar los cilindros en posicion vertical. Separar los cilindros vacios de los llenos. Para esto, usar el sistema de
inventario “primero en llegar, primero en salir” con el fin de prevenir que los cilindros llenos sean almacenados
por un largo periodo de tiempo.

El area de almacenamiento debe encontrarse delimitada para evitar el paso de personal no autorizado que pueda
manipular de forma incorrecta el producto. Almacene los recipientes en lugares libres de riesgo de incendio y lejos
de fuentes de calor e ignicién. Almacenar lejos de materias combustibles en areas secas, frescas y bien ventiladas
lejos de areas con- gestionadas o salidas de emergencia. Evite zonas asfaltadas para el almacenamiento y
utilizacion (existe riesgo de igniciéon en caso de derrame). El area debe ser protegida con el fin de prevenir ataques
quimicos o dafilos mecanicos como cortes o abrasion sobre la superficie del cilindro. No permitir que la temperatura
en el area de almacenamiento exceda los 50° C (1222 F) ni tampoco que entre en contacto con un sistema
energizado eléctricamente. Sefalizar el area con letreros que indiquen “PROHIBIDO EL PASO A PERSONAL NO
AUTORIZADO”, “NO FUMAR” y con avisos donde se muestre el tipo  de peligro representado por el producto.
Separar los gases inflamables de otros materiales inflamables almacenados. El almacén debe contar con un
sistema extintor de fuego apropiado (por ejemplo, sistema de riego, extintores portatiles, etc.). Los cilindros no
deben colocarse en sitios donde hagan parte de un circuito eléctrico. Cuando los cilindros de gas se utilicen en
conjunto con soldadura eléctrica no deben estar puestos a tierra ni tampoco se deben utilizar para conexiones a
tierra; esto evita que el cilindro sea quemado por un arco eléctrico, afectando sus propiedades fisicas 0 mecanicas.

8. Controles de exposicion, proteccion personal

Controles técnicos apropiados:

Usar ventilacién natural o mecanica adecuada. Utilizar sistemas de deteccion de gases disefiados de acuerdo con las
necesidades. Se sugiere implementar un detector de gas que permita monitorear el nivel de oxigeno por encima del
19.5%. Solicitar asesoria técnica al respecto con el proveedor.

Proteccion respiratoria: Usar equipo de auto-contenido de presion positiva (SCBA), si el nivel de oxigeno esta por debajo
del 19.5%.

Vestuario protector: Para el manejo de cilindros es recomendable usar guantes de tipo industrial verificando que estén
libres de aceite y grasa, gafas de seguridad y botas con puntera de acero.

Equipo contra incendios: El personal de rescate debe contar como minimo, con un equipo de auto-contenido y proteccion
personal completa a prueba de fuego.

Ficha de datos de seguridad
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9. Propiedades fisicas y quimicas

Densidad del gas a 21,1°C (70°F), 1 atm:

1.153 kg/m? (0.072 lbs/ft3)

Punto de ebullicién a 1 atm: -196 °C (-

320.8°F) Punto de congelacién / fusion a 1 atm: -210°C (-345.8°F)

pH: No aplica.

Peso especifico (aire = 1) a 21.1°C (70°F): 0.967

Peso molecular: 28

Solubilidad en agua vol/vol a 0°C (32°F) y 1 atm: 0.023

Volumen especifico del gas a 21,1°C (70 °F), 1 atm: 0,867 m%kg (13.89 ft%/Ib)
Presion de vapor a 21.1°C (70°F): No aplica.

Coeficiente de distribucién agua / aceite: No aplica.

Apariencia y color: Gas incoloro y sin olor.
Coeficiente de distribucion agua / aceite: No aplica.

Apariencia y color: Gas incoloro.

10. Estabilidad y reactividad

Estabilidad: El nitrégeno en condiciones normales es estable.

Incompatibilidad: Neodimio, litio, zirconio y ozono pueden reaccionar con nitrégeno lentamente a temperatura
ambiente (16°C). Calcio, estroncio, bario y titanio reaccionaran a altas temperaturas para formar nitritos.

Condiciones a evitar: Evite el contacto con material incompatible.

Reactividad
a) Productos de descomposicion: Ninguno.
b) Polimerizacion peligrosa: Ninguna.

11. Informacion toxicologica

El nitrogeno es un asfixiante simple. En humanos se presentan los siguientes sintomas por deficiencia de oxigeno:

Concentracion

12-16% Oxigeno:

Sintomas de exposicion

Respiracion y grados del pulso aumenta, coordinacion muscular es ligeramente alterada.

10-14% Oxigeno: Efectos emocionales, fatiga anormal, respiracion perturbada.

6-10% Oxigeno: Nausea y vémito, colapso o pérdida de la conciencia.

Abajo 6%: Movimientos convulsivos, colapso respiratorio y posible muerte.

Capacidad irritante del material: Producto no irritante
Efectosalsistemareproductivo

Habilidad mutable:No aplicable

Mutagenicidad: Ningun efecto mutagénico ha sido descrito para nitrégeno.
Embriotoxicidad: Ningun efecto embriotéxico ha sido descrito para nitrégeno.
Teratogenicidad: Ningun efecto teratogénico ha sido descrito para nitrégeno.

Ficha de datos de seguridad
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Toxicidad Reproductiva: Ningun efecto de toxicidad reproductiva ha sido descrito para nitrégeno.

12. Informacidén ecolbgica

El Nitrégeno compone un (78,03%) del volumen de aire en la atmosfera. El nitrégeno no puede considerarse como
contaminante en sentido estricto ya que no es téxico y se halla en la atmdsfera de modo natural.

No obstante, el problema ambiental es el relativo al ciclo del nitrdgeno. La acumulacion de nitratos en el subsuelo, por
lixiviacion, puede incorporarse a las aguas subterraneas o bien ser arrastrados hacia los cauces y reservorios
superficiales. En estos medios los nitratos también actian como fertilizantes de la vegetacién acuatica, de tal manera
que, si se concentran, puede originarse la eutroficacion del medio. En un medio eutroficado, se produce la proliferacién de
especies como algas y otras plantas verdes que cubren la superficie. Esto trae como consecuencia un elevado consumo
de oxigeno y su reduccién en el medio acuatico, asi mismo dificulta la incidencia de la radiacion solar por debajo de la
superficie. Estos dos fenédmenos producen una disminucién de la capacidad de resiliencia de los ecosistemas y una
minimizacién en la capacidad fotosintética de los organismos acuaticos.

El nitrogeno gaseoso no esta identificado como un contaminante marino por el D.O.T.

13. Consideraciones sobre la disposicion del producto

No descargar dentro de ningun lugar donde su acumulacion pudiera ser peligrosa.

Regresar los cilindros vacios al fabricante para que éste se encargue de su disposicion final de acuerdo a lo establecido
por la normatividad ambiental. En caso de emergencia eliminar poco a poco en un area bien ventilada.

14. Informacidn sobre transporte

Sistema de identificacion Naciones Unidas _

Numero de Naciones Unidas: /

Clase de peligro: Division 2.2 ) syl
Rotuloy etiquetaD.O.T: GAS NO INFLAMABLE, NO TOXICO

Informacién especial de transporte:

Evitar el transporte en los vehiculos donde el espacio de la carga no esté separado del compartimiento del conductor.
Asegurar que el conductor esta enterado de los riesgos potenciales de la carga y que conoce el manejo en caso de
accidente y emergencia.

Antes de transportar los cilindros:

Asegurese de que los cilindros estan asegurados al vehiculo de transporte. Asegurese que las valvulas de los cilindros
estén cerradas y no presenten fugas. Asegurese que el tapén del acoplamiento de la vélvula (cuando exista), esta
adecuadamente apretado. Asegulrese que la tapa y/o proteccion de seguridad de la valvula, esta adecuadamente
apretada. Asegurar una ventilaciéon adecuada.

Ficha de datos de seguridad
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15. Informacidén reglamentaria

Para la manipulacion de ese producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en la Ley 55 de 1.993 para el uso de
sustancias quimicas en el puesto de trabajo.

El transporte de este producto esta sujeto a las disposiciones y requerimientos establecidos en el Decreto 1079 de 2.015
del Ministerio de Transporte.

Para la elaboracion de las hojas de seguridad de materiales se encuentra resefiada en la Norma Técnica Colombiana
NTC 4435.

Para el almacenamiento del producto se deben tener en cuenta los requerimientos establecidos en la Norma Técnica
Colombiana NTC 4975.

La identificacion del producto por colores se encuentra resefiada en la Norma Técnica Colombiana NTC 1672.

Para la identificaciéon de peligros del producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en el Decreto 1496 de 2018,
por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificaciéon y Etiquetado de Productos Quimicos y se
dictan otras disposiciones en materia de seguridad quimica.

16. Informacién adicional

En las zonas de almacenamiento de cilindros se debe contar con la siguiente informacion de riesgos:
Sistema de identificacion NFPA 704 Salud: 1

“Ligeramente peligroso”

Inflamabilidad: 0 “No arde”
Reactividad: 0 “Estable”

Otro

Sistema de identificacién HMIS I

SALUD FY inramasle [0 PELIGRO FISICO

0P B -q

Salida de vélvula: CGA 580
Recomendaciones de material: Se puede usar materiales comunes.

Antes de utilizar el producto en un nuevo proceso o experimento, asegurese de llevar a cabo un analisis completo de
compatibilidad de materiales y seguridad industrial. Estas instrucciones han sido elaboradas por MESSER COLOMBIA
S.A. Con base en la informacién disponible y el estudio de las aplicaciones mas habituales registradas. Asi que no
se garantiza que su contenido sea suficiente en todos los casos y situaciones. No se acepta ninguna responsabilidad por
las lesiones o dafos resultantes de su utilizacion.

Esta ficha de datos de seguridad es propiedad exclusiva de
MESSER COLOMBIA S.A.
Esta prohibida su reproduccion total o parcial, con fines comerciales por
parte de personas ajenas a esta compafia.

Ficha de datos de seguridad
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FICHAS TECNICAS GASES MEDICINALES MESSERe

Anexo 3 CO-PRO-0039 Gases for Life
PRESCRIPCION ANALITICA
NITROGENOGASEOSO Cuantificacion del producto a granel y
terminado
Grado: Uso Vigente a partir de:
Cilindro 08-2012

ESPECIFICACIONESDE CALIDAD
PARAMETRO ESPECIFICACION
Contenido (N;) Min 99.0%
Monéxido de Carbono{(CO,) Max 0.001%

Valoracion Oxigeno (O;) Max 1%
Olor Sin olor

Descripcion Gas inodoro e incoloro

Detalles del envase Gas. Cilindro de color negro
Tiempo de vida util No establecido

Usos previstos Manejo neumatico de equipos

Cuidadc?s( manipulacion Los relacionados con gases en Instituciones de salud
inapropiada)
Grupos de Usuarios NA

Measser

Calle 11 No. 68.32
Bogota D.C

Tel.: +57 1 425 4550
WA MIRSSE 00, C0m Part of the Messer Worlde =
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023020374 DE 17 de Mayo de 2023

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 2016046255 del 4/11/2016 el INVIMA concedid el Registro Sanitario con No. INVIMA
2016M-0017425 para el producto INOFLO® LINDE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor de la sociedad
LINDE COLOMBIA S.A., ubicada en Bogota D.C.

Que mediante escrito No. 20211200317 de 01/10/2021, el sefior Victor Andrés Sepulveda, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad MESSER COLOMBIA S.A., ubicada en Bogota D.C., solicité la Renovacion
Automatica del Registro Sanitario para el producto INOFLO® LINDE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor
de la sociedad que representa.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovaciéon de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdn de manera automatica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas debera adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que, revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacoldgica
7.9.0.0.N50 y la documentacion que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO: INOFLO® LINDE
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023M-0017425-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Princlpal: Cra 10 N 564 - 28 - Bogota WWW.INVima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrative: Cra 10 N® 64 - 60 almirmacolombia § O @

Invima (BONT) 742 2121


http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#129
http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#130

-
L

?;; MINISTERIO DE SALUD 'n " I |O

Y PROTECCION SOCIAL

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023020374 DE 17 de Mayo de 2023

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011.

TITULAR:
FABRICANTE:

IMPORTADOR:

FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:

CONDICION DE VENTA:
INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
Invima

MESSER COLOMBIA S.A., ubicado en la Carrera 68 No. 11 - 51, en Bogota D.C.
LINDE FRANCE S.A., ubicado en Zone Industrielle De Limay Porcheville, 3 Avenue
Ozanne, 78440 Porcheville — Francia.

MESSER COLOMBIA S.A., ubicado en la Carrera 68 No. 11 - 51, en Bogota D.C.

Gas

Inhalacion

Cada cilindro de aluminio contiene OXIDO NITRICO al 0,08 % (800PPM)

Cilindro de aluminio por 2 Litros (medido a 1 ATM y 15°C)

Cilindro de aluminio por 10 Litros (medido a 1 ATM y 15°C)

Con formula facultativa

- Tratamiento de neonatos a término y préximos a término (mas de 34 semanas de
gestacion), que presentan falla respiratoria hipdxica asociada con hipertension
pulmonar comprobada clinicamente o con ecocardiografia, con el fin de disminuir la
necesidad de disminuir la oxigenacién por medio de la membrana extracorpérea.

- Alternativo en el tratamiento de la hipertensiéon pulmonar peri y postoperatoria en
cirugia cardiaca en adultos, recién nacidos, lactantes, nifios y adolescentes de 0 a 17
afios para reducir selectivamente la hipertensién arterial pulmonar y mejorar la funcion
del ventriculo derecho y la oxigenacion.

Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos - Grupo de Farmacovigilancia mediante el mecanismo
establecido por el Invima para tal fin y en los tiempos establecidos en la normatividad
sanitaria vigente aplicable, asi mismo el interesado debera disponer de un informe
periédico de seguridad actualizado para presentar a requerimiento del Invima, por
ultimo, se debe informar al grupo de farmacovigilancia los cambios de seguridad que
se presenten durante la comercializacién del producto.

Hipersensibilidad a los componentes. El manejo y dosificacion son exclusivos del
especialista. No debe usarse para el tratamiento de neonatos de los que se sepan que
dependen de una derivacion (SHUNT) sanguineo derecho izquierdo.

MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer
en las etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y numero de lote. El titular y
fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacion de mantener las
buenas practicas de manufactura vigentes y actualizar las especificaciones de
materias primas y producto terminado, de acuerdo a la ultima version de las
farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo
anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto.

“Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995”.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicidon o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprobada en los artes.

De conformidad con lo sefalado en el Capitulo I, Articulo 4 del Decreto 843 de 2016
este registro sanitario sera objeto de revisién posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializacién dara lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el
Capitulo Ill, Articulo 9 de la citada norma.

Sesenta (60) meses a partir de la fecha de fabricacion.

Almacenar a temperatura inferior a 40°C en su envase original.

Oficina Principal: Cra 10 N* 64 - 28 - Bogota WWWLINVIMa.gov.co
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 Emimacolomibia
(BONT) 742 2121 b Goe
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023020374 DE 17 de Mayo de 2023

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE No.: 20101790
RADICACION: 20211200317 FECHA: 01/10/2021

ARTICULO SEGUNDO.- Los artes de material de envase (etiqueta del cilindro de aluminio), continian siendo los
aprobados mediante Resolucion No. 2016046255 del 04/11/2016 y deberan ser adaptados de acuerdo a lo aprobado
en la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR Por medios electronicos, el contenido de la presente Resolucién de conformidad
con lo previsto en el Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular, Advirtiéndole
que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles
siguientes, contados a partir de la notificacion de la presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion quedara surtida a partir de la
fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 17 de Mayo de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

] Y 1)
“?Q I'/-'! 7. ’
o g e T

~ LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: ccampoh, Técnico: cdiazc Revisé: cordina_medicamentos

Signature Not
Verifie
Firmade=elgitalmentg por
LUIS GUILLERM
RESTREPQ V|
Fecha: 2023/0917
%7:5@:2? C
azén: Invi

Locacion: @ DTAD.C,,
Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Princlpal: Cra 10 N 564 - 28 - Bogota WWW.INVima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @lnvirmacolombia O @
Invima (BONT) 742 2121
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Gases for Life

Ficha de datos de seguridad

Oxido Nitrico

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA

Nombre del producto: Oxido Nitrico

Familia quimica: Oxido Nitrico

Nombre quimico: Oxido Nitrico

Férmula: NO

Sinénimos: Oxido de Nitrégeno, Monéxido de Nitrégeno

Usos: El dxido nitrico es un importante intermediario en la produccién de acido nitrico. También es usado en la preparacion

de mezclas estandar empleadas para el control de la contaminacién atmosférica.

Fabricante :

Messer Colombia S.A Carrera 68 11 — 51 Bogota Colombia
Pagina web: www.messer-co.com

Clientes: Bogota: 493 1212 - Linea Nacional: 018000 919242
Pacientes: Bogota: 493 1101- Linea Nacional: 018000 124242

2. Identificacion del peligro o peligros
CLASIFICACION (CLASE Y CATEGORIA DEL PELIGRO)

Gas Comburente 1

Gas Comprimido

Toxicidad aguda por inhalacién 3
Corrosion/irritaciones cutaneas 1C

PICTOGRAMA

SOO®

PALABRA DE ADVERTENCIA
Peligro

INDICACIONES DE PELIGRO

H270: Puede provocar o agravar un incendio; comburente

H280: Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta

H331: Toxico si se inhala

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves

Ficha de datos de seguridad
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Gases for Life

CONSEJOS DE PRUDENCIA

Prevencién:

P220: Mantener alejado de la ropa y otros materiales combustibles.

P244: Mantener las valvulas y conexiones libres de aceite y grasa.

P260: No respirar polvos o nieblas

P261: Evitar polvo / humos /gases/nieblas /vapores/aerosoles

P264: Lavarse... cuidadosamente después de la manipulacion.

P271: Utilizar sélo al aire libre o en un lugar bien ventilado.

P280: Usar guantes /ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara

Intervencion: )

P301 + P330 + P331: EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con agua [0 ducharse].

P370+P376: En caso de incendio: detener la fuga si puede hacerse sin riesgo.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le
facilite la respiracion.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

Almacenamiento:
P410+P403: Proteger de la luz solar. Aimacenar en un lugar bien ventilado.

Eliminacion:
P501: Eliminar el contenido del recipiente.

RESUMEN DE EMERGENCIA

Gas toxico, oxidante, corrosivo a alta presién, puede ser fatal si se inhala, puede ocasionar dafios pulmonares,
puede ocasionar quemaduras en ojos y piel. Los sintomas pueden ser retardados, acelera vigorosamente la
combustién. Su olor es picante, irritante y los socorristas podrian requerir la utilizacion de dispositivos de respiracion
auténomos y ropa protectora.

EFECTOS POTENCIALES PARA LA SALUD

Inhalacion: El 6xido nitrico se convierte rapidamente en biéxido de nitrégeno en el aire. La sobre exposiciéon puede
irritar las membranas mucosas, senos nasales, faringe, bronquios y también causar dolores generales, dolor de
cabeza, cianosis, respiracién irregular, sensacién de asfixia, mareos y posible edema pulmonar (fluido en los
pulmones). A menudo no se presentan sintomas pulmonares al momento de la exposicidn; sin embargo, éstos
pueden aparecer dentro de un lapso de 5 a 72 horas. Las concentraciones de vapor muy altas pueden ocasionar
dolor, sensacién de asfixia, bronco constriccion, reduccién de los reflejos cardiacos y posibles asfixia. La falta de
oxigeno puede ser mortal.

Contacto con la piel: Severo irritante; puede ocasionar quemaduras.
Ingestion: Es una ruta poco probable de exposicion. Este producto es un gas a temperatura y presién normales.

Contacto Ocular: Puede ocasionar severa conjuntivitis, lo que generara enrojecimiento e hinchazén marcada de
la conjuntiva. También puede causar lesiones de la cérnea.

Efectos de la sobreexposicion repetida (conica): La inflamacién repetida puede ocasionar bronquitis o efisema.
El contacto repetido con la piel puede causar dermatitis acumulativa.

Ficha de datos de seguridad
Version:02-Fechadeaprobacion: 25/03/2021. Oxido Nitrico - pagina 2/7
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3. Composicidn, informacion sobre los componentes

COMPONENTE % MOLAR NUMERO CAS LIMITES DE EXPOSICION

Oxido de nitrégeno >99.0% 10102-43-9 NIOSH REL: TWA 25 ppm (30 mg/ m?)
OSHA PEL: TWA 25 ppm (30 mg/ m?)

NIOSH: IDLH 100 ppm

4. Medidas de primeros auxilios

Inhalacion: Retirar a la victima a un area no contaminada llevando colocado el equipo de respiracion auténoma.
Mantener a la victima caliente y en reposo. Llamar al doctor. Aplicar la respiracion artificial si se para la respiracion.

Contacto con la piel: Quitar las ropas contaminadas. Mojar la zona afectada con agua durante al menos 15 minutos.
Contacto con los ojos: Lavar inmediatamente los ojos con agua durante, al menos, 15 minutos.

Ingestion: La ingestiéon no esta considerada como una via potencial de exposicion.

5. Medidas para extincion de incendios

Medios de extincion
- Medios de extincién adecuados: Agua en spray o en nebulizador
- Medios de extincién inadecuados: No usar agua a presién para extinguirlo

Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
- Peligros especificos: La exposicién al fuego puede causar la rotura o explosion de los recipientes.
- Mantiene la combustion.
- Productos de combustion peligrosos: Ninguno que sea mas toxico que el producto en si mismo.

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
- Meétodos especificos: Utilizar medidas de control de incendios apropiadas con el incendio circundante. La

exposicion de los envases de gas al fuego y al calor puede provocar su ruptura. Enfriar los envases dafiados
con chorro de agua pulverizada desde una posicion protegida. No vaciar el agua contaminada por el fuego en
los desaglies Si es posible detener la fuga de producto. Usar agua en spray o en nebulizador para disipar
humos de incendios. Desplazar los contenedores lejos del area del fuego si ello se puede hacer sin riesgo.

- Equipo de proteccion especial para extincion de incendios: Utilizar equipos de respiracién auténoma en
combinacién con ropa ajustada de proteccién quimica, ropa de proteccién frente a productos quimicos liquidos
y gaseosos, aerosoles y particulas sélidas. Trajes de proteccién herméticos frente a productos quimicos para
equipos de emergencia, mascara de cara completa que incluya un aparato de respiracion autbnomo de aire
comprimido en circuito abierto.

6. Medidas para escape accidental

Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Intentar parar el escape/derrame. Evacuar el area Vigilar le concentracion de producto emitido. Utilizar equipos de
respiracion auténoma en combinaciéon con ropa ajustada de proteccion quimica. Eliminar las fuentes de ignicion
Asegurar la adecuada ventilacion de aire. Prevenir la entrada en alcantarillas, sétanos, fosos de trabajo o en cualquier
otro lugar donde la acumulacion pueda ser peligrosa. Actuar de acuerdo con el plan de emergencia local. Mantenerse
en contra de la direccion del viento.

Precauciones relativas al medio ambiente: Intentar parar el escape/derrame. Reducir el vapor con agua en niebla o
pulverizada. Vigilar la concentracion de producto emitido.

Métodos y material de contencidn y de limpieza: Regar el area con agua. Ventilar la zona. Lavar los lugares y el
equipo contaminado con abundantes cantidades de agua.

Ficha de datos de seguridad
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7. Manejo y almacenamiento

Precauciones para la manipulacion segura

Uso seguro del producto: La sustancia debe manipularse segun procedimientos de higiene industrial y de seguridad
reconocidos. Solo personas experimentadas y debidamente entrenadas deben manejar gases sometidos a presion.
Consulte al proveedor acerca de posibles recomendaciones especificas. Considerar los instrumentos de reduccién
de la presion en las instalaciones de gases. Comprobar que el conjunto del sistema de gas ha sido, o es con
regularidad, revisado antes de usarse respecto a la posibilidad de escapes. No fumar cuando se manipule el producto.
Evitese la exposicién, repase instrucciones especiales antes del uso. No usar grasa o aceite. Utilizar solo equipo
especificamente apropiado para este producto y para su presion y temperatura de suministro, en caso de duda
contacte con su proveedor. Se recomienda la instalaciéon de un sistema de purgado entre la botella y el regulador.
Purgar el sistema con un gas inerte seco (p.ej. Helio o nitrégeno), antes de introducir el gas y también cuando el
sistema no esté en uso. Evitar el retorno del agua, los acidos y las bases. No inhalar gas. Evitar la difusiéon del producto
en la atmosfera.

Manipulacién segura del envase del gas

Solicitar al proveedor las instrucciones de manipulacién de los contenedores. No permitir el retroceso hacia el interior
del recipiente. Proteger las botellas de los dafos materiales, no arrastrar, ni rodar, deslizar o dejar caer. Si mueve
botellas, incluso en pequefos recorridos, use una carretilla (mecanica, manual, etc) disefiada para transportar
botellas. Mantener colocada la caperuza de la valvula hasta que el envase quede fijo contra una pared, un banco o
situado en una plataforma, y ya dispuesto para su uso. Si el usuario aprecia cualquier problema en una valvula de
una botella en uso, termine su utilizacién y contacte al proveedor. Nunca intentar reparar o modificar las valvulas de
los depodsitos o los mecanismos de seguridad. Las valvulas que presenten danos deben ser reportadas
inmediatamente al proveedor. Mantener los accesorios de la vélvula del depésito libre de contaminantes,
especialmente aceites y agua. Reponer la caperuza de la valvula del contenedor, suministrada por el proveedor,
siempre que el envase quede desconectado del equipo. Cierre la valvula del depésito después de su uso y cuando
quede vacio, incluso si aun esta conectado al equipo. No intentar nunca trasvasar gases de una botella/envase a otro.
No utilizar nunca mecanismos con llamas o de calentamiento eléctrico para elevar la presién del depésito. No quitar
ni danar las etiquetas facilitadas por el proveedor, para identificar el contenido de las botellas. Abrir la valvula
lentamente para evitar compresion adiabatica.

Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Observar todas las regulaciones y los requerimientos locales relativos al almacenamiento de contenedores. Los
contenedores no deben ser almacenados en condiciones que favorezcan la corrosiéon. Las protecciones de las
valvulas y las caperuzas deben estar colocadas. Los contenedores deben de ser almacenados en posicion vertical y
debidamente asegurados para evitar su caida. Los contenedores almacenados deben ser comprobados
periédicamente respecto a su estado general y a posibles fugas. Mantener el contenedor por debajo de 50°C, en un
lugar bien ventilado. Separar de gases inflamables o de otros materiales inflamables almacenados. Almacenar los
contenedores en un lugar libre del riesgo y lejos de fuentes de calor e ignicion. Mantener alejado de materiales
combustibles.

8. Controles de exposicion, proteccidon personal

Controles técnicos apropiados: Producto que debe ser manipulado en el contexto de un sistema cerrado y bajo
estrictas condiciones de control Proporcionar ventilacion adecuada, general y local, a los gases de escape. Usar
preferiblemente instalaciones selladas y permanentes contra fugas (Por ej. tuberias soldadas). Los sistemas sujetos
a presion deben ser regularmente comprobados respecto a fugas. Mantener la concentracion por debajo de los limites
de concentracion admitidos, ocupacionales. Se debe usar detectores de gases, cuando puedan desprenderse gases
téxicos. Considerar un sistema de permisos de trabajo por ejemplo para trabajos de mantenimiento.

Ficha de datos de seguridad
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Equipo de proteccion personal

Proteccion para el ojo/cara: usar gafas de seguridad con protecciones laterales. Proporcionar puntos de limpieza de
ojos y duchas de seguridad facilmente accesibles.

Proteccion de manos: Usar guantes de trabajo al manejar envases para protegerse contra riesgos mecanicos. Usar
guantes protectores que resistan a los productos quimicos. Consultar la informacion del fabricante del guante sobre
el producto en relacién con la idoneidad del material y su espesor. El tiempo de ruptura previsto para el guante
seleccionado debe de ser mayor que el tiempo de uso pretendido.

Otros: Usar botas de seguridad mientras se manejan envases, disponer de traje antiacido resistente al producto para
usar en caso de emergencia.

Proteccion de las vias respiratorias: Los filtros de gas pueden usarse si todas las condiciones existentes, tales como
tipo, concentracion del/los contaminantes y tiempo de uso son todas conocidas. Usar filtros de gas y mascaras que
cubran toda la cara, en caso de superar los limites de exposicién por un periodo corto de tiempo, por ej. Al conectar
o0 desconectar contenedores. Filtro recomendado para NO. Para la seleccion del equipo adecuado consultar la
informacién de producto elaborada por el fabricante del equipo de respiracion. Los filtros de gas no protegen contra
la insuficiencia de oxigeno. Disponer de aparato de respiracién autbnomo para uso en caso de emergencia mascara
de cara completa que incluya un aparato de respiracion autonomo de aire comprimido en circuito abierto. Se
recomienda un sistema de respiracion autbnoma, en caso de que pueda producirse una exposicidon a algo no
conocido, por ej. Al efectuar operaciones de mantenimiento de instalaciones.

9. Propiedades fisicas y quimicas

Densidad de gas a 21.1° C (70° F), 1 atm: 1.245 kg/m? (0.0777 Ib/ftd)
Temperatura de fusion: -163.6 °C (-262.6°F)

Temperatura de ebullicion: -151.8 °C (-241.2 °F)

pH:No aplica

Gravedad especifica a 21.12 C (70 °F): 1.04

Peso molecular: 30.006

Volumen especifico del gas a 21.1° C (70° F) 1 atm: 0.81 m3kg (13 ft%/Ib)
Solubilidad en agua, vol/vol 0° C (32° F) y 1 atm: 0.0734

Grado de expansion: No aplica.

Olor umbral: 0.36mg/m?

Apariencia y color: Gas incoloro con olor irritante.

10. Estabilidad y reactividad

Reactividad: Sin riesgo de reactividad salvo lo expresado en un item mas adelante.

Estabilidad quimica: Estable en condiciones normales Se descompone a temperatura ambiente en otros 6xidos de
nitrégeno. Se oxida en el aire formando diéxido de nitrégeno el cual es extremadamente reactivo.

Posibilidad de reacciones peligrosas: Oxida violentamente materiales organicos.
Condiciones que deben evitarse: Calor.

Materiales incompatibles: Puede reaccionar violentamente con agentes reductores. Puede reaccionar
violentamente con materias combustibles.

Productos de descomposicion peligrosos: Productos con riesgo de descomposicién no se deben producir en
condiciones normales de almacenamiento y uso.

Ficha de datos de seguridad
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11. Informacion toxicologica
Datos de toxicidad
Se presentan los siguientes sintomas por exposicion:
Concentracion Tiempo Sintomas de exposicion
25 ppm 5-72 horas. Irritacién pulmonar
100-150 ppm 5-48 horas Edema pulmonar después de

30 a 60 minutos y sintomas de
difusion pulmonar.
200-700 ppm 5-8 horas Daro pulmonar severo.

Sensibilidad a materiales: No se conoce que este producto cause sensibilidad en humanos.

Capacidad irritante del material: El éxido nitrico es severamente irritante para los ojos, piel y cualquier otro
tejido contaminado.

Efectos al sistema reproductivo

Habilidad mutable: No aplicable

Mutagenicidad: Ningun efecto mutagénico ha sido descrito para el 6xido nitrico. Estudios bacterianos han
demostrado que puede causar dafos genéticos.

Embriotoxicidad: Ningun efecto embriotdxico ha sido descrito.

Teratogenicidad: Ningun efecto teratogénico ha sido descrito.

Toxicidad Reproductiva: Ningun efecto de toxicidad reproductiva ha sido descrito.

12. Informacion ecolodgica
Toxicidad: Evaluacion, sin datos disponibles.
Movilidad en el suelo: Debido a su alta volatilidad el producto es dificil que cause polucion al suelo o al agua.

Otros efectos adversos: Puede causar cambios en el pH de los sistemas acuosos ecolégicos.

13. Consideraciones sobre la disposicién del producto

Métodos para el tratamiento de residuos: El gas puede ser eliminado en una solucién alcalina, en condiciones controladas
para evitar una reaccion violenta.

Lista de residuos peligrosos: Contenedores de gases a presién (incluidos halones) que contienen sustancias peligrosas.

14. Informacion sobre transporte
Sistema de identificacion Naciones Unidas

Numero de Naciones Unidas:

&

Clase e peligroD.O.T: Division 2.3
Division 5.1
Divisiéon 8
Rotuloyetiqueta D.O.T: GAS , TOXICO, COMBURENTE Y CORROSIVO

Ficha de datos de seguridad
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El éxido nitrico se transporta en cilindros de aluminio, segun lineamientos establecidos al interior de la compania.

Informacién especial de transporte:

Evitar el transporte en los vehiculos donde el espacio de la carga no esté separado del compartimiento del conductor.
Asegurar que el conductor esta enterado de los riesgos potenciales de la carga y que sabe qué hacer en caso de accidente
o de una emergencia.

Antes de transportar los cilindros:

Asegurese de que los cilindros estan asegurados al vehiculo de transporte.

Asegurese que las valvulas de los cilindros estén cerradas y no presenten fugas.

Asegurese que el tapdn del acoplamiento de la valvula, estd adecuadamente apretado.
Asegurese que la tapa y/o proteccién de seguridad de la valvula, esta adecuadamente apretada.
Asegurar una ventilacién adecuada.

15. Informacién reglamentaria

Para la manipulacién de ese producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en la Ley 55 de 1.993, en la
cual se aprueba el “Convenio 170 y la recomendacion nimero 177 sobre la “Seguridad en la utilizacion de los
productos quimicos en el trabajo “, adoptados por la Conferencia General de la Organizacion Internacional del
Trabajo (OIT), Ginebra, 1990; para el uso de sustancias quimicas en el puesto de trabajo.

El transporte de este producto esta sujeto a las disposiciones y requerimientos establecidos en la seccién 8
sobre “Transporte terrestre automotor de mercancias peligrosas por carretera” del Decreto 1079 de 2015
“Decreto Unico Reglamentario del Sector Transporte” expedido por el Ministerio de Transporte.

Para la identificacion de peligros del producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en el Decreto 1496 de

2018, por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos
Quimicos y se dictan otras disposiciones en materia de seguridad quimica.

16. Informacidn adicional

En las zonas de almacenamiento de cilindros se debe contar con la siguiente informacion de riesgos:

Sistema identificacion NFPA de 704

Salud: 3 Demasiado peligroso: Use ropa de proteccion apropiada.
Inflamabilidad: No arde

Reactividad: 1 Inestable si se calienta, tome precauciones

Especifico: Oxidante

Sistema de identificacion HMIS Il

SALUD (3 LEVITUESNN O - . - 1 ePP B - 0-q-S

Salida de valvula: CGA 660

Ficha de datos de seguridad
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Recomendacion de material: En contacto con el gas seco se pueden usar materiales comunes. Se
recomienda usar acero inoxidable cuando haya presencia de humedad.

Esta ficha de datos de seguridad es propiedad exclusiva de MESSER COLOMBIA S.A.
Esta prohibida su reproduccion total o parcial, con fines comerciales por parte de personas ajenas a esta compania

Ficha de datos de seguridad
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PRODUCTO TERMINADO - GRADO MEDICINAL

INOFLO (OXIDO NITRICO)

PRESCRIPCION ANALITICA

Cuantificacion del PRODUCTO
TERMINADO - GRADO MEDICINAL

Fecha de actualizacion:

Febrero 2021

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

PARAMETRO

ESPECIFICACION

Oxido Nitrico (NO)

800 PPM (760 a 840 PPM)

Identificacion

Tiempo de retencién similar a la referencia

Presién (15°C)

150 a 160 bar

Olor

Inodoro

Envase

Cilindros: Blanco con agua marina

Forma farmacéutica

Gaseosa: Gas incoloro e inodoro, envasado a presion
y a temperatura ambiente.

Tiempo de vida util

5 afnos

Almacenamiento

Almacenar a temperaturas menores a 20 °C en su
envase original

Registro Sanitario

INVIMA 2016M-0017425

Usos previstos

Tratamiento de neonatos a término y proximos a
término (mas de 34 semanas de gestacion), que
presenten fallas respiratorias hipoxica asociada con
hipertension pulmonar comprobada clinicamente o con
oxigenacion por medio de membrana extracorpoérea.
Alternativo en el tratamiento de la hipertension
pulmonar peri y postoperatoria en cirugia cardiaca en
adultos, recién nacidos, lactantes, nifios vy
adolescentes de 0 a 17 afnos para reducir
selectivamente la hipertensién arterial pulmonar y
mejorar la funciébn del ventriculo derecho vy
oxigenacion.




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Salud
Republica de Colombia

CERTIFICADO DE VENTA LIBRE No. 2021028334

EL(LA) SUSCRITO(A) DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

A ESTE PRODUCTO SE LE AUTORIZO DESDE EL PUNTO DE VISTA SANITARIO, LA LIBRE
COMERCIALIZACION PARA SU CONSUMO EN EL TERRITORIO NACIONAL SIN RESTRICCIONES

TECNICO-LEGALES

EXPEDIENTE: 20048296 RADICACION: 20211207749  FECHA: 2021/10/11
REGISTRO No.: INVIMA 2020M-0013932-R1

VENCIMIENTO: 2025/09/01

ESTADO: Vigente

MODALIDAD: IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER

PRODUCTO: OXIDO NITROSO,

MARCAS:

TITULARES: MESSER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
FABRICANTE(S): IJFABRIEK STROMBEEK N. V con domicilio en BELGICA,
IMPORTADOR(ES): MESSER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
ENVASADOR(ES): MESSER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

ACONDICIONADOR
(ES):

VIDA UTIL:

CONDICION DE
VENTA:

P RES

ENT
COMERCIAL:

PRINCIPIO ACTIVO:
DESTINO:
OBSERVACIONES:

24 MESES
CON FORMULA FACULTATIVA

CILINDRO DE ACERO COLOR AZUL X 30 KILOGRAMOS,CILINDRO DE ACERO
COLOR AZUL POR 3 KILOGRAMOS,CILINDRO DE ACERO COLOR AZUL POR 5
KILOGRAMOS,CILINDRO DE ACERO COLOR AZUL POR 25
KILOGRAMOS,CILINDRO DE ACERO COLOR AZUL POR 3.5 KG,CILINDRO DE
ACERO CCOLOR AZUL POR 3,9 KG,CILINDRO DE ACERO COLOR AZUL POR
4,0 KG,CILINDRO DE ACERO COLOR AZUL POR 8,0 KG,CILINDRO DE
ALUMINIO POR 3 KG,CILINDRO DE ALUMINIO POR 5 KG,CILINDRO DE
ALUMINIO POR 25 KG,CILINDRO DE ALUMINIO POR 30 KG,CILINDRO DE
ALUMINIO POR 3,5 KG,CILINDRO DE ALUMINIO POR 3,9 KG,CILINDRO DE
ALUMINIO POR 4 KG,CILINDRO DE ALUMINIO POR 8 KG,

Cada 100 ml contiene OXIDO NITROSO MEDICINAL 100.00000 g,
PARA TRAMITE DE REGISTRO EN ECUADOR

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS
Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE.

EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE
MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA
VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA
VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE
VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.
LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL
CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION
APROBADA EN LOS ARTES, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION
APROBADA EN LOS ARTES.
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DE CONFORMIDAD CON LQ SENALADO EN EL CAPITULO II, ARTICULO 4° DEL
DECRETO 843 DE 2016, ESTE REGISTRO SANITARIO SERA OBJETO DE
REVISION POSTERIOR, RAZON POR LA CUAL PODRA SER SUSPENDIDO O
CANCELADO DE ACUERDO CON EL RESULTADO DE LA EVALUACION EN
RIESGO. LA NO COMERCIALIZACION DARA LUGAR A LA CANCELACION DEL
REGISTRO SANITARIO COMO LO ESTABLECE EL CAPITULO IlI, ARTICULO 9°
DE LA CITADA NORMA

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

Esta certificacion es valida unicamente en su original y por el termino de la vigencia del registro sanitario, la
informacion contenida en el mismo perdera validez si el registro sanitario sufre alguna modificacion que haga
que esta no sea compatible con lo amparado por el registro sanitario.

Esta certificacién se expide a solicitud del interesado el dia 11 de Octubre de 2021

Para todos los efectos legales, es responsabilidad absoluta del titular del registro sanitario el
suministro y divulgaciéon de la informacién que contiene este certificado.

NOTA: La informacion consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electronico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por

GUILLERMOJOS EREZ

Fecha: 2021/1@11
18:15:07 C
Razon: Inv

Locacion: DTAD.C., -"'"__-d
Colombla é '_______.--"'"

Guillermo Jose Perez Blanco |
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Ficha de datos de seguridad

Oxido Nitroso N»O

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA

Nombre del producto: Oxido nitroso

Familia quimica: Oxido inorganico

Nombre quimico: Oxido nitroso

Formula: N20O

Sinonimos: Mondéxido de nitrégeno; éxido de nitrégeno; mondéxido de dinitrégeno; protéxido de nitrégeno; gas hilarante.

Usos: El 6xido nitroso es usado como analgésico, es un componente indispensable en la anestesia general, propelente
para productos aerosoles, en deteccion de fugas en sistemas presurizados o de vacio; en la produccion de
semiconductores, y como gas oxidante para espectrometria de absorcion atémica.

Presentacion: Como gas licuado en cilindros.

Nota: Las especificaciones contenidas en esta ficha de datos de seguridad aplican también para 6xido nitroso
medicinal y 6xido nitroso de absorcién atémica.

Fabricante:

Messer Colombia S.A Carrera 68 11 — 51 Bogota

Colombia Pagina web: www.messer-co.com

Clientes: Bogota: 493 1212 - Linea Nacional: 018000 919242
Pacientes: Bogota: 493 1101- Linea Nacional: 018000 124242

2. Identificacion del peligro o peligros
CLASIFICACION (CLASE Y CATEGORIA DEL PELIGRO)

Gas Comburente 1
Gas Licuado
Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana tras exposiciones (Exposiciones Repetidas) 1

PICTOGRAMA

&b
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PALABRA DE ADVERTENCIA
Peligro

INDICACIONES DE PELIGRO

H270: Puede provocar o agravar un incendio; comburente.

H280: Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

H360: Puede perjudicar la fertilidad o danar al feto.

H372: Provoca dafnos en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

CONSEJOS DE PRUDENCIA

Prevencion:

P220: Mantener alejado de la ropa y otros materiales combustibles.
P244: Mantener las valvulas y conexiones libres de aceite y grasa.
P261: Evitar respirar polvos/humos/gases/nieblas/vapores/aerosoles.
P271: Utilizar s6lo al aire libre 0 en un lugar bienventilado.

Intervencion

P370+P376: En caso de incendio: detener la fuga si puede hacerse sin riesgo.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite
la respiracion.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médicol/...si la persona se encuentra mal.

Otros peligros: Asfixiante a altas concentraciones. El contacto con el liquido puede generar quemaduras
por frio o congelacién.

Almacenamiento
P403 + P233: Almacenar en un lugar ventilado. Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

Eliminacion:
P501: Eliminar el contenido del recipiente.

RESUMEN DE EMERGENCIA

Gas licuado incoloro con olor y sabor ligeramente dulce. El 6xido nitroso no es inflamable, pero en temperaturas
altas o expuesto al fuego el gas puede actuar como un oxidante para iniciar y sostener la combustion de
materiales inflamables. El 6xido nitroso es 1.5 veces mas pesado que el aire y puede facilmente acumularse en
lugares bajos.

EFECTOS POTENCIALES PARA LA SALUD

Inhalacion: La sobreexposicién prolongada o repetida al éxido nitroso ha producido dafos al sistema nervioso.
Los sintomas de tal sobreexposicién incluyen entumecimiento, hormigueo en manos y piernas, pérdida del tacto
en los dedos y debilidad muscular. Otros efectos de la exposicién por inhalacion incluyen danos reproductivos
potenciales. La exposicion a éxido nitroso puede estar asociada a un aumento en abortos espontaneos en
humanos. Exposiciones Unicas y prolongadas han resultado en danos a la médula 6sea y efectos adversos en la
sangre. Cuando se inhala 6xido nitroso en altas concentraciones el gas acta como un depresor del sistema
nervioso central. Exposiciones a concentraciones de 50% o mdas produciran sintomas tales como excitacion,
euforia, mareos, somnolencia, hablar confuso, entorpecimiento de los sentidos, pérdida del conocimiento, estado
anestésico y narcosis. Estos sintomas son semejantes a los de intoxicacion. Inhalacién de pequefas cantidades
de este gas produce a menudo un tipo de histeria; de aqui el nombre “Gas Hilarante”. A concentraciones mayores,
llegando al 100%, puede causar respiracién profunda, mareos, nauseas y efectos en el sistema nervioso central.

Version: 2- fecha de aprobacion: 01/11/2022
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Efectos cronicos: La exposicion al 6xido nitroso por largo tiempo esta asociada con varios efectos. El efecto mas
fuertemente comprobado es neuropatia (cambios degenerativos del sistema nervioso). Sintomas: entorpecimiento,
sensacion de hormigueo en las manos, en personal expuesto al gas. Sin embargo, no se ha establecido

firmemente ninguna relacion de causas y efectos. La exposicion a este gas debe ser minima.

Carcinogenicidad: El 6xido nitroso no esta listado por la NTP, OSHA o IARC.

3. Composicion, informacion sobre los componentes

COMPONENTE % MOLAR NUMERO CAS LIMITES DEEXPOSICION

Oxido nitroso 99.0% 10024-97-2 NIOSHREL: TWA 25 ppm (46 mg/m3).
ACGIH: TLV 50 ppm

4. Medidas de primeros auxilios

Inhalacion: Remover la victima al aire fresco lo mas pronto posible. Personal profesionalmente entrenado debe
suministrar ayuda meédica como la resucitacion cardiopulmonar, si es necesario. No es apropiado suministrar oxigeno
suplementario. Pueden presentarse vomitos cuando la persona despierte. Para prevenir aspiracion, los individuos
expuestos se deben colocar de lado con la cabeza a nivel o levemente mas abajo del cuerpo. Si la respiracion le
es dificultosa o si se presenta entorpecimiento de los sentidos, administrar oxigeno. Obtener asistencia médica
inmediatamente.

Ingestion: No aplica. Es un gas comprimido.

Contacto con la piel: En caso de contacto con la sustancia, enjuagar inmediatamente con agua. Remover ropa
contaminada.

Contacto con los ojos: Enjuague inmediatamente con agua.

sintomas o signos: A altas concentraciones puede generar asfixia, los sintomas pueden generar perdida de la
conciencia o de la movilidad. La victima puede no ser consciente de la asfixia, a bajas concentraciones puede tener
efectos narcotizantes. Los sintomas pueden ser vértigo, dolor de cabeza, nauseas y perdida de coordinacion.

5. Medidas para extincion de incendios

Punto de inflamacion: No aplica.

Temperatura de auto ignicion: No aplica.

Limites de inflamabilidad: No aplica.

Sensibilidad de explosion a un impacto mecanico: No aplica.

Sensibilidad de explosion a una descarga eléctrica: No aplica.

Riesgo general: Gas no inflamable. Cuando los cilindros se exponen a intenso calor o llamas pueden romperse

violentamente. A temperaturas elevadas, el producto puede actuar iniciando y sosteniendo la combustion de materiales
combustibles. El 6xido nitroso puede formar mezclas explosivas cuando se expone a materiales combustibles, grasa u
otros hidrocarburos.

Medios de extincion: Se pueden utilizar todos los agentes extintores conocidos.
Instrucciones para combatir incendios: Evacuar a todo el personal de la zona peligrosa. A un lugar ventilado. Si es

posible, cerrar la valvula de 6xido nitroso el cual alimenta el fuego. Inmediatamente enfriar los cilindros, rociandolos con
agua manteniendo la distancia. Cuando estén frios mover los cilindros del &rea del incendio si ya no hay peligro. Si un
tanque o carro tanque esta involucrado en un incendio aislar un area de 800 metros (1/2 milla) a la redonda (1/2 milla).
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6. Medidas para escape accidental

En caso de escape evacuar a todo el personal de la zona afectada (hacia un lugar ventilado). Aislar un area de 25 a 50
metros a la redonda. Monitorear el area afectada para asegurarse que la concentraciéon de oxigeno sea por lo menos de
19.5%. Asegurar la adecuada ventilacion en el area para reducir el nivel de 6xido nitroso. Prevenir la entrada de
producto en las alcantarillas, sétanos, fosos de trabajo o cualquier otro lugar donde la acumulacion pudiera ser
peligrosa. Si es posible intentar cerrar la valvula o mover el cilindro hacia un lugar ventilado. Eliminar fuentes de calor,
ignicion y sustancias combustibles.

7. Manejo y almacenamiento

Precauciones que deben tomarse durante el manejo de cilindros

NOTA: Los recipientes deben ser manipulados por personal entrenado. Por seguridad, no realizar trasiego de
este producto de un recipiente a otro.

Antes del uso: Mover los cilindros utilizando un carro porta cilindros 0 montacargas. Para descargarlos, usar un rodillo y
una base de caucho. No hacerlos rodar ni arrastrarlos en posicién horizontal. Evitar que se caigan o golpeen violentamente
uno contra otro o con otras superficies. No se deben transportar en espacios cerrados como, por ejemplo, el baul de un
automovil, camioneta, entre otros.

Durante su uso: No calentar el cilindro para acelerar la descarga del producto. Usar una valvula de contencién o anti-re-
torno en la linea de descarga para prevenir un contraflujo peligroso al sistema. Usar un regulador para reducir la presion
al conectar el cilindro a tuberias o sistemas de baja presién (<200 bar-3.000 psig). Jamas descargar el contenido del
cilindro hacia las personas, equipos, fuentes de ignicién, material incompatible o a la atmésfera.

Después del uso: Cerrar la valvula principal del cilindro. Marcar los cilindros vacios con una etiqueta que diga
“VACIO”. Los cilindros deben ser devueltos al proveedor con el protector de valvula o la tapa. No deben reutilizarse
cilindros que presenten fugas, dafos por corrosion o que hayan sido expuestos al fuego o a un arco eléctrico. En
estos casos, notificar al proveedor para recibir instrucciones.

Precauciones que deben tomarse para el almacenamiento de cilindros

Almacenar los cilindros en posicion vertical. Separar los cilindros vacios de los llenos. Para esto, usar el sistema de
inventario “primero en llegar, primero en salir” con el fin de prevenir que los cilindros llenos sean almacenados por un
largo periodo de tiempo.

El area de almacenamiento debe encontrarse delimitada para evitar el paso de personal no autorizado que pueda manipular
de forma incorrecta el producto. Los cilindros deben ser almacenados en areas secas, frescas y bien ventiladas,
lejos de areas congestionadas o salidas de emergencia. Asi mismo, deben estar separados de materiales
combustibles e inflamables por una distancia minima de 6 metros (20 ff) o con una barrera de material
incombustible por lo menos de 1,5 metros(5 ft) de alta, que tenga un grado de resistencia a incendios de 0,5
horas.

El area debe ser protegida con el fin de prevenir ataques quimicos o dafios mecanicos como cortes o abrasion sobre la
superficie del cilindro. No permitir que la temperatura en el area de almacenamiento exceda los 50 °C (122°F) ni
tampoco que entre en contacto con un sistema energizado eléctricamente. Sefnalizar el area con letreros que indiquen
“‘PROHIBIDO EL PASO A PERSONAL NO AUTORIZADO”, “NO FUMAR” y con avisos donde se muestre el tipo de
peligro representado por el producto. El almacén debe contar con un sistema extintor de fuego apropiado (por ejemplo,
sistema de riego, extinguidores portatiles, etc.). Los cilindros no deben colocarse en sitios donde hagan parte de un
circuito eléctrico.
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8. Controles de exposicion, proteccion personal

Controles de ingenieria
Ventilacion: Usar ventilacién local con el fin de prevenir la acumulacion de altas concentraciones de la mezcla.

Equipos de deteccion: Utilizar sistemas de deteccién de gases disefiados de acuerdo con las necesidades. Se sugiere
seleccionar una escala que permita mantener el nivel de oxigeno por encima de 19.5%. Solicitar asesoria técnica al res-
pecto con el proveedor.

Proteccion respiratoria: Usar equipo de autocontenido de presién positiva (SCBA), en caso de emergencia o si el nivel
de oxigeno esta por debajo del 19.5%.

Vestuario protector: Para el manejo de cilindros es recomendable usar guantes de tipo industrial, verificando que estén
libres de aceite y grasa; gafas de seguridad, vestuario seguro y botas con puntera de acero.

Equipo contra incendios: El personal de rescate debe contar como minimo, con un equipo de autocontenido y
proteccion personal completa a prueba de fuego.

9. Propiedades fisicas y quimicas

Densidad de gas a 0°C (32°F), 1 atm: 1.947kg/m? (0.115 Ib/ft3)
Punto de ebullicion a 1 atm: -88,5°C. (-127.4°F)

Punto de congelacion / fusion a 1 atm: -90,8°C(-131.5°F)
pH: No aplica.

Peso especifico (aire = 1): 1.530

Peso molecular:44

Solubilidad en agua vol/vol a 20°C (68°F) y 1 atm: 1.3

Volumen especifico del gas (ft3/lb) : 8.7

Presion de vapor a 21.1°C (70°F):No aplica.

Coeficiente de distribucion agua / aceite: No aplica.

Apariencia y color: Gas licuado, incoloro y con olor ligeramente dulce.

10. Estabilidad y reactividad

a) Polimerizacion peligrosa: No ocurrira.

11. Informacion toxicologica

Los siguientes datos de toxicidad son para el 6xido nitroso:

Exposicion al 6xido nitroso ha producido toxicidad en embriones y fetos de animales; como evidencia se ha
encontrado reduccion del peso fetal, retraso en osificacion y aumento en la frecuencia de mutaciones esqueléticas y
viscerales. La exposicién al oxido nitroso ha aumentado la frecuencia de abortos en humanos. Una sola exposicion
prolongada a altas concentraciones del 6xido nitroso ha resultado en lesiones a la médula y efectos adversos en la
sangre.
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TCLO (inhalacion-humanos) 24 mg/kg/2 horas. Comportamiento: anestésico general; Cardiaco: pulso;
Nutricional y Meta- bélico Bruto: reduce la temperatura corporal.

Capacidad irritante del material: Producto no irritante.

Sensibilidad a materiales: El producto no causa sensibilidad en humanos

Efectos al sistema reproductivo

Habilidad mutable:No aplicable

Mutagenicidad: Ningun efecto mutagénico ha sido descrito para el 6xido nitroso en humanos.

Embriotoxicidad: Oxido nitroso ha sido reportado como causante de efectos embriotoxicos en animales de laboratorio.

Teratogenicidad: Oxido nitroso puede causar efectos teratogénicos en animales de laboratorio. Estos efectos incluyen
pérdida de peso fetal, osificacion tardia y un aumento en la incidencia de variaciones viscerales y
esqueletales.

Toxicidad Reproductiva: Oxido nitroso puede causar efectos adversos reproductivos en humanos.

12. Informacion ecologica

Atmaésfera: Esta considerado por la EPA como un gas de efecto invernadero. En los Gltimos treinta afios su nivel en la
atmosfera ha aumentado en un 0.005 %. El aumento de contaminacién en los niveles de este gas corresponde al uso de
abonos nitrogenados. Otras fuentes secundarias de 6xido nitroso son la actividad de ciertos microorganismos,

combustibles fésiles y otros.

Agua: Aunque el gas es bastante soluble en agua no existe evidencia de efectos nocivos sobre la vida acuética.

13. Consideraciones sobre la disposicion del producto

No descargar dentro de ningun lugar donde su acumulacion pudiera ser peligrosa.

Regresar los cilindros vacios al fabricante para que éste se encargue de su disposicion final, de acuerdo con lo
establecido por la normatividad ambiental.

Asegurarse de no superar los limites de emision establecidos por las regulaciones locales.
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14. Informacion sobre transporte

Sistemacde identificacion Naciones Unidas

Namero de Naciones Unidas: _

Clase depeligroD.O.T: Division 2.2
Division 5.1
RotuloyetiquetaD.O.T: GAS NO INFLAMABLE,
COMBURENTE

El 6xido nitroso se transporta en cilindros color azul (color 2747 U), de acuerdo con lo establecido por la NTC 1672.

Informacion especial de transporte:

Evitar el transporte en los vehiculos donde el espacio de la carga no esté separado del compartimiento del conductor.
Hay que asegurar que el conductor esta enterado de los riesgos potenciales de la carga y que sabe como actuar en caso
de accidente o de una emergencia.

Antes de transportar los cilindros:

Asegurese que los cilindros estén bien asegurados y almacenados en posicién
vertical.

Asegurese que las valvulas de los cilindros estén cerradas y no presenten fugas.
Asegurese que el tapén del acoplamiento de la valvula este adecuadamente asegurado.

Asegurese que la tapa y/o proteccion de seguridad de la valvula, este adecuadamente asegurada.
Asegurar una ventilacién adecuada.

15. Informacidén reglamentaria

Para la manipulacion de ese producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en la Ley 55 de 1.993, en la cual se
aprueba el “Convenio 170 y la recomendacioén numero 177 sobre la “Seguridad en la utilizacion de los productos quimicos

en el trabajo “, adoptados por la Conferencia General de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT),Ginebra, 1990;
para el uso de sustancias quimicas en el puesto de trabajo.

El transporte de este producto estd sujeto a las disposiciones y requerimientos establecidos en la seccion 8 sobre
“Transporte terrestre automotor de mercancias peligrosas por carretera” del Decreto 1079 de 2015 “Decreto Unico
Reglamentario del Sector Transporte” expedido por el Ministerio de Transporte.
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Para la elaboracién de las hojas de seguridad de materiales se tiene como base los lineamientos de la Norma Técnica
Colombiana NTC 4435 en su primera actualizacion del 19 de enero de 2011.

Para el almacenamiento del producto se debe tener en cuenta los requerimientos establecidos en la Norma Técnica
Colombiana NTC 4975 en su primera actualizacion del 04 de agosto de 2010.

La identificacion del producto por colores se encuentra resefiada en la Norma Técnica Colombiana NTC 1672 en su
quinta actualizacién del 10 de diciembre del 2008.

Para la identificacion de peligros del producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en el Decreto 1496 de 2018,

por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos y se
dictan otras disposiciones en materia de seguridad quimica.

16. Informacion adicional

Sistema de identificacion NFPA 704

Salud : 2 “Peligrosa: use equipos de respiracion”
Inflamabilidad : 0 “No arde”
Reactividad : 0 “Estable”
Peligro especifico : “Oxidante”

Sistema de identificacion HMIS 1l

Salida de valvula: CGA 326.

NOTA: Usar el producto con precaucion, no excederse de los limites permitidos para su uso, ya que puede
generan efectos adversos, a la salud del paciente, manipular de forma adecuada por personal entrenado,
almacenar en lugares ventilados, tener las fichas de datos de seguridad a alcance de todos, en caso de
emergencia, incendios u otros acontecimientos, actuar de forma calmada y segura, para su disposicion final
enviar al proveedor. No dude en comunicarse con MESSER COLOMBIA S.A ante cualquier inquietud.

Antes de utilizar el producto en un nuevo proceso o0 experimento, asegurese de llevar a cabo un analisis completo de
compatibilidad de materiales y seguridad industrial. Estas instrucciones han sido elaboradas por MESSER COLOMBIA
S.A. Con base en la informacion disponible y el estudio de las aplicaciones mas habituales registradas. Asi que no se
garantiza que su contenido sea suficiente en todos los casos y situaciones. No se acepta ninguna responsabilidad por
las lesiones o dafos resultantes de su utilizacion.

Esta ficha de datos de seguridad es propiedad exclusiva de MESSER COLOMBIA S.A.
Esta prohibida su reproduccién total o parcial, con fines comerciales por parte de personas ajenas a esta
compaiiia.
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Anexo 3 CO-PRO-0039

PRODUCTO TERMINADO - GRADOD MEDICINAL

OXIDO NITROSO

PRESCRIPCION ANALITICA
Cuantificacion de producto a granel y

terminado
Grado: Segan Farmacopea USP Vigente
Fecha de actualizacidon: Febrero 2020

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

PARAMETRO

ESPECIFICACION

Identificacion (NzO)

A. Presion de envase con producto menor a
50psi

B. Mo debe haber cambio de color al pasar
producto por un tubo colorimétrice de didgxido
de carbono

. Elgas no debe ser absorbido por la mezcla de
pyrogallol y no debe haber cambio a color

marran
Valoracion (Nz2) Min. 99,0%
Aire Max. 1,0% (*)
Vapores Nitrosos Max. 1 ppm (**)
Mondxido de Carbono (CO) 0,001% wiv
Cloro (C12) Max. 1 ppm {**)
Dioxido de Carbono (CO2) 0,03% viv

Amoniaco (MH3)

0,0025% viv

Humedad

Max. 150 mg/m?

Envase

Cilindro azul rey

Forma farmacéutica

Gaseoso: Gas incoloro e inodoro, envasado a
presion y a temperatura ambiente.

Tiempo de vida Gtil

24 meses

Registro Sanitario

INYIMA 2012M-0013932 (en renovacion)

Uso previsto (Indicaciones)

Anestésico por Inhalacion

Cuidados (manipulacion
inapropiada)

Los relacionados con gases medicinales en
Instituciones de salud

Grupos de Usuarios

Acorde a criterio Medico

Aplicaciones

Uso institucional

Masser

Calle 11 Mo, 68-32
Bogota D.C

Tel.: +57 1 425 4550
WAL ITIESSE-C0,COMm
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021036183 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la
Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 2005011610 c'ie 28/06/2005, el INVIMA concedié la renovacién del Registro Sanitario No. INVIMA
2005M-006366-R2 para el producto OXIGENO MEDICINAL en la modalidad fabricar y vender, a favor de AGAFANO S.A.,
ubicado en Bogota D.C.

Que mediante Resolucion 2015044822 de 09/11/2015, el INVIMA concedi6 la renovacion del Registro Sanitario con el No.
INVIMA 2015M-006366-R3 para fabricar y vender el producto OXIGENO MEDICINAL GASEOSO, a favor de LINDE
COLOMBIA S.A., ubicado en Bogota D.C.

Que mediante escrito 20211024404 de 15/02/2021, el sefior Victor Andres Sepulveda Caro, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad MESSER COLOMBIA S.A., ubicado en Bogota D.C., solicité la renovacion automatica del
Registro Sanitario para el producto OXIGENO MEDICINAL en la modalidad de fabricar y vender, a favor de la sociedad que
representa.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion de los registros
sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar la
disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA Y
GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica y gases medicinales se surtiran de manera automatica, siempre y cuando se cumplan las siguientes
condiciones:

3.1. Se mantenga la informacion y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro sanitario.
3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademés deberé adjuntarse a la solicitud
de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que, revisada la solicitud de renovacién automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacién por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto de un
control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa revision
posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Que en concordancia con la Resolucion 3166 de 2015 y la Resolucion 3311 de 2018 que definen y establecen el estandar
de datos para medicamentos de uso humano este Despacho procede a cambiar la descripcion de la forma farmacéutica del
producto (sin que ello implique cambio de forma farmacéutica) para ajustarla al estandar de datos, pasando de: gas a: gas
comprimido.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacoldgica

16.7.0.0.N20 y la documentacion que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

Oficina Principal: 4 t ° i i LK)
Administrativo: } II I " l IO

winwLinvima.gov.co


http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#130
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021036183 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la

Ley 1755 de 2015.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de cinco (5) afios al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:
FABRICANTES:

ENVASADORES:

FORMA FARMACEUTICA:

VIA DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIO ACTIVO:
PRESENTCIONES
COMERCIALES:

CONDICION DE VENTA:
INDICACION:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:

Oficina Principal:
Administrativo:

winwLinvima.gov.co

OXIGENO MEDICINAL

INVIMA 2021M-006366-R4

FABRICAR Y VENDER

MESSER COLOMBIA S.A., ubicado en la Carrera 68 No. 11 - 51, en Bogota D.C.

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA ASU BOGOTA) ubicado en el Km. 21 Autopista
Norte, Vereda Canavita, en Tocancipa - Cundinamarca;

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA ASU CARTAGENA) ubicado en el Km. 9 Via
Cartagena Mamonal, en Cartagena - Bolivar;

OXIGENOS DE COLOMBIA LTDA., ubicado en la Carrera 36 No. 12 -172, en Yumbo —
Valle del Cauca.

MESSER COLOMBIA S.A., (BOGOTA D.C.) ubicado en la Carrera 68 No. 11 - 51, en
Bogota D.C,;

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA CALI) ubicado en la Calle 55 No. 5 N - 33, en Cali -
Valle del Cauca;

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA BUCARAMANGA) ubicado en la Calle 60 No. 27 -
71, en Bucaramanga — Santander;

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA REGIONAL CARTAGENA) ubicado en el Km. 04 Via
Mamonal Cartagena, en Cartagena — Bolivar;

MESSER COLOMBIA S.A., (MEDELLiN) ubicado en la Calle 29 No. 44 - 06, en Medellin —
Antioquia;

MESSER COLOMBIA S.A., (CENTRO DE DISTRIBUCION BARRANQUILLA) ubicado en
la Via 40 No. 75 - 31, en Barranquilla — Atlantico;

MESSER COLOMBIA S.A., (DUITAMA) ubicado en la Avenida Las Américas No. 27-31, en
Duitama — Boyac3;

MESSER COLOMBIA S.A., (NEIVA) ubicado en la Carrera 7 No. 19 - 99 Zona Industrial
del Sur de Neiva, en Neiva — Huila;

MESSER COLOMBIA S.A., (DOSQUEBRADAS) ubicado en la Calle 18 No. 16 - 36, en
Dosquebradas — Risaralda.

GAS COMPRIMIDO (GAS)

INHALACION

Cada metro cubico contiene OXIGENO 99 %

Cilindro en acero inoxidable por 0.5, 0.7, 1,1.5,2,2.5,3,3.5,4,4.5,4.8,5,6,6.5,7,7.5, 8,
8.5, 8.7, 9y 10.5 metros cubicos;

Pallet Tank en acero inoxidable por 528 metros cubicos;

Termo en acero inoxidable por 46 litros;

Termo en acero inoxidable por 130, 143 y 154 metros cubicos;

Tanque en acero inoxidable por 1 metro cubico;

Cilindro de aluminio, capacidad 618 litros;

Cilindro de aluminio, capacidad 375 litros;

Cilindro en acero inoxidable por 1.1, 2.1,2.7,3.2,4.2,6.1,6.4, 7.9, 10.6, 12, 15, 23, 25, 40,
52 y 185 metros cubicos;

Tanque en acero inoxidable por 45, 60, 10000, 20000, 30000 y 40000 litros;

Termo en acero inoxidable por 50, 195 y 829 metros cubicos.

Con formula facultativa

Oxigenoterapia.

Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de eventos
adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la plataforma de
reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la circular 600-7758-15 del 3
de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida en la Resolucién No.
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Mantener lejos de la llama y demas fuentes de calor

\ invima



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021036183 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la
Ley 1755 de 2015.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el nimero de lote.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacién
de mantener las Buenas Practicas de Manufactura y actualizar las especificaciones de
materias primas y producto terminado, de acuerdo a la ultima version de las farmacopeas
oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto de
vigilancia por parte de este Instituto.
Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera ser
realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y
legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas
como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y empaques de los
productos fabricados con destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad
social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion
o exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes, de modo que
no oculte la informacién aprobada en los artes.
De conformidad con lo sefialado en el capitulo I, articulo 4° del Decreto 843 de 2016, este
registro sanitario sera objeto de revision posterior, razén por la cual podra ser suspendido o
cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacién en riesgo. La no comercializacion
dard lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el capitulo Ill, articulo 9°
de la citada norma.

VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30° C, en el envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 50589

RADICACION: 20211024404 FECHA: 15/02/2021

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase (etiquetas) seguiran siendo los aprobados bajo Resolucién No.
2015044822 de 09 de noviembre de 2015, y los artes correspondientes a la informacion de seguridad del material de envase
termos y cilindros portatiles LIV, seguiran siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2017033865 de 16 de agosto de 2017;
los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal y/o apoderado del
titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que contra la
misma procede Unicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dentro de los diez (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 25 de Agosto de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_.._.____,_, £‘.—-—~
Signature Not é P e

Verifie
Firmal gita‘ljment por i GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO i
SUILLERMG JOSICFORTECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Fecha: 2021/0¢25 Proyectd: Legal: cgualdronp, Técnico: fpaezp Reviso: cordina_medicamentos

13:32:57 C

Razén: Invi
Locacion: @ DTAD.C.,
Colombia

Oficina Principal: i t &
Administrativo: ! II I

winwLinvima.gov.co
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MBSERe

Gases for Life

Ficha de datos de seguridad
Oxigeno Liquido O,

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA

Nombre del producto: Oxigeno liquido

Familia quimica: Oxidante

Nombre quimico: Oxigeno

Férmula: Oz

Sinénimos: LOX, oxigeno liquido criogénico.

Usos: Industriales y medicinales. Gas portador, Sintesis quimica, Gas para envasado de alimentos, Uso en laboratorio, Gas
para laser, Agente de oxidacién, Gas de proceso de proteccion en soldadura con gas, Uso del gas para fabricacion de
productos farmacéuticos.Se usa una vez gasificado y en combinacion con gas combustible para corte y soldadura
oxiacetilénica, enderezado con llama, temple conllama, limpiezacon llama, enriquecimiento de combustion enformas
diversas (mezcla oxicombustible) para la obtenciéon de mayor calor de combustiéon. Tiene amplias aplicaciones en
siderurgia y metalurgia.

Usos no recomendados: Los productos de calidad industrial o técnica no son adecuadas para aplicaciones médicas y/o
alimentarias ni para inhalacién
Presentacion: Como liquido refrigerado en tanques, termos y pallet tank.

Fabricante :

Messer Colombia S.A Carrera 68 11 — 51 Bogota Colombia
Pagina web: www.messer-co.com

Clientes: Bogota: 493 1212 - Linea Nacional: 018000 919242
Pacientes: Bogota: 493 1101- Linea Nacional: 018000 124242

2. Identificacion del peligro o peligros

CLASIFICACION (CLASE Y CATEGORIA DEL PELIGRO)

Gas Comburente 1

Gas licuado refrigerado ) ;
Toxicidad Sistémica Especifica De Organos Diana (Exposicién Unica) 3

PICTOGRAMA

PALABRA DE ADVERTENCIA
Peligro

Fichade datos de seguridad
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INDICACIONES DE PELIGRO

H270: Puede provocar o agravar un incendio; comburente
H281: Contiene gas refrigerado; puede provocar quemaduras o lesiones criogénicas
H335: Puede irritar las vias respiratorias

CONSEJOS DE PRUDENCIA
Prevencion:

P282: Usar guantes aislantes contra el frio y equipo de proteccién para la cara o los ojos.
P220: Mantener alejado de la ropa y otros materiales combustibles.

P244: Mantener las valvulas y conexiones libres de aceite y grasa.

P261: Evitar respirar polvos / humos / gases / nieblas / vapores / aerosoles

P271: Utilizar s6lo al aire libre o en un lugar bien ventilado.

Intervencion

P336 + P315: Descongelar las partes congeladas con agua tibia. No frotar la parte afectada. Buscar asistencia médica
inmediata.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le
facilite la respiracion. )

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA / médico / si la persona se encuentra mal

P370+P376: En caso de incendio: detener la fuga si puede hacerse sin riesgo.

Almacenamiento

P403: Almacenar en un lugar bien ventilado.
P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente herméticamente cerrado

Eliminacion

P501: Eliminar el contenido / recipiente conforme a la reglamentacion local / regional / nacional / internacional
(especifiquese).

RESUMEN DE EMERGENCIA

Liquido oxidante a temperatura criogénica. El contacto con el producto puede producir quemaduras por frio o congelacion.
Acelera la combustion violentamente. Los materiales combustibles en contacto con oxigeno liquido pueden estallar. Puede
encender otros materiales combustibles.

EFECTOS POTENCIALES PARA LA SALUD

General: Trasladar a la victima al aire fresco inmediatamente.

Inhalacién: La inhalacion continua de concentraciones superiores al (75%), ocasiona al individuo, después de 17-24 horas
de exposicion, congestion nasal, nausea, mareo, tos, dolor de garganta, hipotermia, problemas respiratorios, dolor en el
pecho, pérdida de la vision, vértigos y convulsiones. Respirar oxigeno puro a presion baja puede causar dafo a los
pulmones; afecta el sistema nervioso causando mareo, mala coordinacién, sensacion de hormigueo, molestia en los ojos

y oidos, contorsiones musculares, pérdida del conocimiento y convulsiones. El contacto con gas criégenico puede causar
lesiones (deterioro por congelacién) debido a un enfriamiento rapido por evaporacion.

Contacto con los ojos: Enrojecimiento y quemaduras criogénicas graves.
Contacto con la piel: Congelacion grave y quemaduras criogénicas.

Carcinogenicidad: El oxigeno no est4 listado por la NTP, OSHA, o IARC.

Fichade datos de seguridad
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3. Composicidn, informacion sobre los componentes
COMPONENTE % MOLAR NUMERO CAS LIMITES DEEXPOSICION

Oxigeno 99.5-99.999% 7782-44-7 TLV : No aplica

4. Medidas de primeros auxilios

Quitar y aislar la ropa y el calzado contaminados.

Inhalacion: Trasladar a la victima al aire fresco lo mas pronto posible. El médico debe ser avisado de la exposicion a altas
concentraciones de oxigeno. Personal profesionalmente entrenado debe suministrar ayuda médica como la reanimacion
cardio-pulmonar, si es necesario. No es apropiado suministrar oxigeno suplementario.

Contactoconlapiel: Remover toda la ropa que pueda reducir la circulacion en el area congelada. No hacer friccién sobre las
partes congeladas ya que puede danar la piel. Tan pronto sea posible darle a la parte afectada un bafo de agua tibia cuya
temperatura no exceda 40°C (105°F). Nunca usar aire caliente. Remover y ventilar la ropa contaminada. En caso de
exposicion masiva, sacudir la ropa mientras el individuo se bafa en una regadera con agua tibia. Suministrar atencion
médica lo méas pronto posible. En la piel guemada por congelacién no hay dolor. El aspecto es encerado y de color amari-
llento. En cuanto se descongela es muy doloroso, se hincha y la piel es muy propensa a infecciones. Si la parte afectada
se descongela antes de recibir asistencia médica, cubrir el area con cantidad de gasas secas y estériles.

Contacto con los ojos: En caso de que salpique los ojos, enjuagarse rapidamente con agua por 15 minutos. Quitar los
lentes de contacto si lleva y le resulta facil. Seguir aclarando. Obtener asistencia médica, preferiblemente de tipo oftal-
moldgica. Si la asistencia médica no esta disponible de inmediato, lavar con abundante agua durante 15 minutos mas.

Aseglrese que el personal médico tenga conocimiento de los materiales involucrados, y tomar las precauciones para
protegerse asi mismos.

5. Medidas para extincion de incendios

Puntodeinflamacion: No aplica.
Temperatura de auto ignicion : No aplica.
Limites de inflamabilidad : No aplica.

Sensibilidad de explosién a un impacto mecéanico: No aplica.
Sensibilidad de explosién a una descarga eléctrica: No aplica.

Riesgo general: Producto no inflamable. El oxigeno acelera la combustion. Materiales combustibles y algunos no com-
bustibles se queman facilmente en ambientes enriquecidos con oxigeno.

Medios de extincion: En caso de incendio pequefio extinguir con polvo quimico seco. En caso de incendio grande extin- guir
con rocio de agua o niebla, puede también mover los contenedores del area de fuego si lo puede hacer sin ningun riesgo.

Instrucciones para combatir incendios: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Continuar vertiendo agua pulveri-
zada desde un lugar protegido hasta que los contenedores permanezcan frios. Use los extintores para contener el fuego.
Aislar la fuente del fuego o dejar que se queme. Evacuar a todo el personal de la zona peligrosa. Si es posible, cerrar la
valvula de oxigeno que alimenta el fuego. Inmediatamente enfriar los termos, rocidndolos con agua desde un lugar dis-
tante. Cuando estén frios, mover los termos del &rea del incendio, si ya no hay peligro.

Fichade datos de seguridad
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6. Medidas para escape accidental

Precauciones personales, equipo de proteccion, medio ambiente y procedimientos de emergencia:

Eliminar todas las fuentes de ignicion si no hay peligro en hacerlo. Procure una ventilacion adecuada. Llamar primero al
numero de teléfono de respuesta en caso de emergencias. Prevenir la entrada en alcantarillas, s6tanos, fosos de trabajo
o cualquier lugar donde su acumulacién pueda ser peligrosa. Monitorizar la concentracion del producto liberado. Impedir
nuevos escapes o derrames de forma segura.

En caso de escape evacuar a todo el personal de la zona afectada (hacia un lugar contrario a la direccién del viento) mante-
niendo alejado al personal no autorizado. Como accién inmediata de precaucion, aisle el area del derrame o escape como
minimo 100 metros (330 pies) en todas las direcciones. Monitoree el area afectada para asegurarse que la concentraciéon
de oxigeno no esté por encima de 23.5%. Eliminar fuentes de calor, ignicién y sustancias combustibles. No ponga agua
directamente al derrame o fuente de la fuga. Aisle el area hasta que el gas se haya dispersado. Prevenir que el oxigeno
liquido haga contacto con grasa, aceite, asfalto y otros combustibles. Para aumentar el grado de vaporizacion rociar
grandes cantidades de agua sobre el derrame, en posicién contraria al viento. El suelo debera estar libre de escarcha.

En caso de un derrame grande, considere la evacuacion inicial a favor del viento de por lo menos 500 metros (1/3 milla) a
la redonda.

Cuandoseestaencontactoconliquidoscriogénicos/refrigerados, muchos materiales se vuelvenquebradizosy es probable
que se rompan sin ninglin aviso.

7. Manejo y almacenamiento

Las Precauciones para una manipulacion segura

Antes del uso: Los gases a criogénicos Unicamente deben ser manipulados por personas con experiencia y
adecuadamente formadas. Utilizar sélo equipo especificamente apropiado para este producto y para su presion y
temperatura de suministro. Para el caso de los termos, usar los dispositivos provistos para este fin que se encuentran
en el vehiculo de servicio de reparto. Almomento de mover los termos se recomienda utilizar un carro porta termos
o0 montacargas; no arrastrar, deslizar, rodar o tirar.

Durante su uso: Abrir la valvula lentamente para evitar los golpes de ariete. Use Unicamente equipos limpios para el uso
con oxigeno y adecuado a la presion del recipiente. Consulte al proveedor sobre instrucciones de uso y manipulacion. La
sustancia debe ser manipulada de acuerdo a procedimientos de correcta higiene industrial y seguridad. Proteja los
recipientes de danos fisicos. No quite las etiquetas suministradas por el proveedor como identificacion de contenido del
recipiente. Cuando mueva los recipientes, incluso a distancias cortas, use montacargas.

No usar adaptadores, herramientas que generen chispas ni calentar el termo para aumentar el grado de descarga del
producto. Usar valvula de contencion o anti retorno para prevenir un contraflujo peligroso en el sistema. Usar un regulador
para reducir la presién al conectar el termo a tuberias o sistemas de baja presion (<200 bar-3.000 psig). Jamas descargar
el contenido del termo hacia las personas, equipos, fuentes de ignicién, material incompatible o a la atmosfera. No usar
aceites o grasas en los acoples o en el equipo de manejo del gas.

Inspeccionar el sistema para escapes usando agua y jabon. No intentar introducir objetos como alicates, destornilladores,
palancas, etc. en la valvula ya que puede dafnarse y causar un escape. Si el usuario experimenta alguna dificultad en el
funcionamiento de la valvula del termo descontinuar el uso y ponerse en contacto con el fabricante o proveedor. No usar
el termo como parte de un circuito eléctrico.

Fichade datos de seguridad
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No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién. Nunca use una llama directa o equipos eléctricos para aumentar la
presion del recipiente. No retire las protecciones de las valvulas y en caso de que no este situado en su ubicacién definitiva
y asegurado en una pared o banco de trabajo adecuado.

Todo el equipo que se use durante el manejo del producto debera estar conectado eléctricamente a tierra.

Después del uso: Cerrar la valvula principal del termo. Cerrar firmemente las otras valvulas. Marcar los termos vacios
con una etiqueta que diga “VACIO”. Nunca debe intentar reparar o modificar las valvulas o equipos de seguridad de
los recipientes. Vuelva a colocar todas las protecciones de las valvulas tan pronto como el recipiente haya sido
desconectado de su equipo. Mantenga todas las valvulas limpias y libres .No deben reutilizarse termos que presenten
fugas, dafos por corrosién o que hayan sido expuestos al fuego. En estos casos notificar al proveedor para recibir
instrucciones. Mantenga todas las valvulas limpias y libres de aceites, petréleos o agua. Las protecciones de las
valvulas deben estarensulugar.

Precauciones que deben tomarse para el almacenamiento de los termos

Cumpla con todos los reglamentos y requisitos legales locales sobre el almacenamiento de los recipientes. Almacenar
conforme a las normativas locales/regionales/nacionales/internacionales.

Los envases no deben ser almacenados en condiciones que puedan favorecer la corrosion del recipiente. Los recipientes
deber ser revisados periédicamente para garantizar unas correctas condiciones de uso y la inexistencia de fugas. Las pro-
tecciones de las valvulas deben estar en su lugar.

Almacenar los termos en posicién vertical. Separar los termos vacios de los llenos. Para esto, usar el sistema de inventario
“primero en llegar, primero en salir” para prevenir que los termos llenos sean almacenados por un largo periodo. Usar solo
envases y equipo (tuberia, valvulas, conectores, etc.) disefiados para almacenar y operar con liquidos criogénicos. Los
termos pueden ser almacenados al descubierto pero en tal caso, deben ser protegidos contra la intemperie y humedad
para prevenir deterioro.

El area de almacenamiento debe encontrarse delimitada con el fin de evitar el paso de personal no autorizado que
pueda manipular de forma incorrecta el producto. Almacene los recipientes en lugares libres de riesgo de incendio y
lejos de fuentes de calor e ignicidon. Almacenar lejos de materias combustibles, areas con mucho trafico, de salidas
de emergencia, areas de procesamiento y produccion, alejado de ascensores, salida del edificio, cuartos y de
pasillos principales que lleven a salidas. Evite zonas asfaltadas para el almacenamiento y utilizacién (existe riesgo de
ignicién en caso de derrame). El area debe ser protegida con el fin de prevenir ataques quimicos o dafios mecanicos
como cortes o abrasiéon sobre la superficie deltermo. No permitir que la temperatura en el area de almacenamiento
excedalos 50°C (122° F), que se encuentre bien ventilado y tampoco que entre en contacto con un sistema energizado
eléctricamente. Senalizar el area con letreros que indiquen “PROHIBIDO EL PASO A PERSONAL NO
AUTORIZADO”, “NO FUMAR” y con avisos donde se indique el tipo de peligro representado por el producto.
Separar los gases inflamables de otros materiales inflamables almacenados. El almacén debe contarconunsistema
extintorde fuego apropiado (por ejemplo, sistemade riego, extintores portatiles, etc.). Los termos no deben colocarse
en sitios donde hagan parte de un circuito eléctrico.

8. Controles de exposicion, proteccion personal

Controles técnicos apropiados:
Proporcionar ventilacion natural o mecanica.

Informacién general:

Debe realizarse documentarse la evaluacion del riesgo en cada area de trabajo para evaluar los riesgos relacionados con
el uso del producto y para seleccionar los equipos de proteccién individual correspondientes al riesgo. Se deben
seguir las siguientes recomendaciones: disponer de aparato de respiracién autbnomo para uso en caso de emergencia. Los
equipos de proteccién individual para el cuerpo se deben seleccionar en base a las tareas a ejecutar y a los riesgos
involucrados.
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Proteccion respiratoria: Es necesario mantener el nivel de oxigeno por encima del 19.5% y por debajo del 23 %. En caso
de derrame de oxigeno liquido solo podran ingresar al area afectada personal con equipo de auto-contenido y con el
equipo de proteccion personal completo adecuado para soportar las bajas temperaturas a las que se encuentra el ma-
terial. Si hay riesgo de contacto con el liquido, todos los equipos de proteccién deben ser compatibles para temperaturas
extremadamente bajas.

Proteccion de los ojos/la cara: Es recomendable usar pantalla facial, que cubra la totalidad del rostro para evitar el riesgo de
exposicion por salpicadura de liquido y gafas de seguridad ajustadas. Guantes largos de tipo criogénicos. Los guantes
deben estar limpios y libres de grasa y aceite.

Otros equipos de proteccién: Durante el manejo de termos usar botas con puntera de acero, camisa de manga larga
y pantalones sin doblez en el ruedo.

Equipo contra incendios: El personal de rescate debe contar, como minimo, con un equipo de auto-contenido y proteccién
personal completa a prueba de fuego (equipo para linea de fuego). El traje de proteccién de los bomberos provee proteccion
limitada UNICAMENTE en situaciones de incendio; no es efectivo en derrames con posible contacto directo con la
sustancia.

Proteccion para el transporte: Se deben usar gafas de seguridad y guantes de vaqueta. No existe riesgo de salpicadura.

9. Propiedades fisicas y quimicas

Densidad de gas a 21,1°C (70°F), 1 atm: 1.326 kg/m3 (0.0827 Ib/pies3)
Punto de ebullicion a 1 atm: -182,96°C (-297.29°F)

Punto de congelacion / fusion a 1 atm: -219 °C (-362.2°F)

Peso especifico (aire = 1) a 21.1°C (70°F): 1.105

Peso molecular: 32

Solubilidad en agua vol/vol a 0°C (32°F) y 1 atm: 0.0489

Volumen especifico del gas a 21,1°C (70°F) 1 atm : 0,752 m3/kg (12,05 ft3/Ib)
Presion de vapor a 21.1°C (70°F): No aplica.

Apariencia y color: Liquido azulado, sin olor.

10. Estabilidad y reactividad

Estabilidad: El oxigeno es un gas estable.

Condiciones a evitar: Calor, fuego no controlado. Manténgase lejos de materiales combustibles, (grasas y
aceites).Recalentamiento y Chispas.

Incompatibilidad: Los liquidos criogénicos pueden causar fragilidad de algunos metales y alterar las
propiedades fisicas de otros materiales. Materiales combustibles. Agentes reductores.

El oxigeno es incompatible con materiales combustibles y materiales inflamables, hidrocarburos clorinados,
hidrazina, compuestos reducidos de boro, éter, fosfamina, tribromuro de fésforo, triéxido de fésforo,
tetrafluoroetileno y compuestos que forman peroéxidos facilmente. El oxigeno puede formar compuestos
explosivos cuando es expuesto a materiales combustibles, aceite, grasas y otros materiales hidrocarburos aina
temperatura ambiente y baja presion.

Reactividad
a) Productos de descomposicion: Ninguno.
b) Polimerizacion peligrosa: Ninguna.

Fichade datos de seguridad
Versién: 08-Fechade aprobacion: 19/02/2021 OxigenoLiquido-pagina6/a
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11. Informacion toxicoldgica

En la concentracién atmosférica el oxigeno no posee toxicidad peligrosa. Los nifios prematuros expuestos a altas con-
centraciones de oxigeno pueden sufrir eventualmente dafo en la retina el cual puede progresar a un desgarre de retina y
ceguera. Los danos en la retina también se pueden presentar en adultos expuestos al 100% de oxigeno puro por largo
tiempo (24 a 48 horas). La exposicion a oxigeno a 2 atmosferas o mas causa toxicidad al sistema nervioso central (CNS).
Los sintomas incluyen: nausea, vomito, mareo o vértigo, contorsiones musculares, vision borrosa, pérdida de conoci-
miento y ataques. A 3 atmdsferas, la toxicidad ocurre en menos de dos horas. Finalmente, a 6 atmdsferas la toxicidad
ocurrird en solamente pocos minutos.

12. Informacidén ecoldgica

No se anticipa ningln efecto en la vida de las plantas, a excepcién de la escarcha producida en la presencia de gases
expandiéndose velozmente.

No se espera ningun efecto ecoldgico. El oxigeno no esta identificado como contaminante marino por el D.O.T.
13. Consideraciones sobre la disposicion del producto

No descargar dentro de ningun lugar donde su acumulacion pudiera ser peligrosa.

Regresar los termos vacios al fabricante para que éste se encargue de su disposicion final, de acuerdo con lo
establecido por la normatividad ambiental.

14. informacion sobre transporte /
Sistema de identificacion Naciones Unidas N0 INFLAVABLE
Numero de Naciones Unidas: _
Clasedepeligro: Divisién 2.2
Divisién 5.1
RotuloyetiquetaD.O.T: OXIGENO LiQUIDO REFRIGERADO
NO INFLAMABLE, NO TOXICO
COMBURENTE

Informacién especial de transporte:

Evitar el transporte en los vehiculos donde el espacio de la carga no esté separado del compartimiento del conductor.
Asegurar que el conductor esta enterado de los riesgos potenciales de la carga y que sabe qué hacer en caso de accidente
o de una emergencia.

Antes de transportar los termos:

Asegurese de que los termos estan asegurados al vehiculo de transporte. Asegurar una ventilacién adecuada. Asegurarse
que las véalvulas de los termos estan cerradas y no fugan. Las protecciones de las valvulas deben estar en su lugar.

Fichade datos de seguridad
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15. Informacién reglamentaria

Para la manipulacion de ese producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en la Ley 55 de 1.993, en la cual se
aprueba el “Convenio 170 y la recomendacion numero 177 sobre la “Seguridad en la utilizacion de los productos quimicos
en el trabajo “, adopta- dos por la Conferencia General de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), Ginebra, 1990;
para el uso de sustancias quimicas en el puesto de trabajo.

El transporte de este producto esta sujeto a las disposiciones y requerimientos establecidos en la seccion 8 sobre
“Transporte terrestre automotor de mercancias peligrosas por carretera” del Decreto 1079 de 2015 “Decreto Unico
Reglamentario del Sector Transporte” expedido por el Ministerio de Transporte.

Para la elaboracién de las hojas de seguridad de materiales se tiene como base los lineamientos de la Norma Técnica
Colombiana NTC 4435 en su primera actualizacion del 19 de enero de 2011.

Para el almacenamiento del producto se debe tener en cuenta los requerimientos establecidos en la Norma Técnica
Colombiana NTC 4975 en su primera actualizacion del 04 de agosto de 2010.

La identificacion del producto por colores se encuentra resefiada en la Norma Técnica Colombiana NTC 1672 en su quinta
actualizacion del 10 de diciembre del 2008.

Para la identificacion de peligros del producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en el Decreto 1496 de 2018,
por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos y se dictan
otras disposiciones en materia de seguridad quimica.

16. Informacién adicional

En las zonas de almacenamiento de termos se debe contar con la siguiente informacién de riesgos:

Sistema de identificacion NFPA 704

Salud: 3 “Demasiado peligroso : usar ropa de proteccion apropiada”
Inflamabilidad : 0 “No arde”
Reactividad: 0 “Estable”

Peligro especifico : “Oxidante”
Otro

Sistema de identificacion HMIS Il

SALUD E] nFamABLE )] PEUGROFISICO ] (S0 - TG B B

Termo/ Permacyl oxigeno industrial/medicinal:
Liquido: CGA 440

Venteo: CGA 440

Uso gas: CGA 540

Pallet tank oxigeno industrial/ medicinal: Los pallets tanks, solo cuentan con una conexién para liquido y uso gas
Liquido: CGA 440

Venteo: N/A

Gas: N/A

Fichadedatos de seguridad
Versién: 08-Fechade aprobacion: 19/02/2021 OxigenoLiquido-pagina8/a
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Recomendaciones de material: Cobre, bronce, aleaciones de niquel y acero inoxidable. Se tiene que desengrasar todo el
equipo.

Antes de utilizar el producto en un nuevo proceso o experimento, asegurese de llevar a cabo un analisis completo de
compatibilidad de materiales y seguridad industrial. Estas instrucciones han sido elaboradas por MESSER COLOMBIA
S.A. Con base en la informacion disponible y el estudio de las aplicaciones mas habituales registradas. Asi que no se
garantiza que su contenido sea suficiente en todos los casos y situaciones. No se acepta ninguna responsabilidad por las
lesiones o dafos resultantes de su utilizacion.

Esta ficha de datos seguridad es propiedad exclusiva de MESSER
COLOMBIA S.A.
Esta prohibida su reproduccién total o parcial, con fines comerciales por
parte de personas ajenas a esta compania.

Fichadedatos de seguridad
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FICHAS TECNICAS GASES MEDICINALES MESSERe

Anexo 3 CO-PR0O-0039 (Gases for Life

PRODUCTO TERMINADO - GRADD MEDICINAL

OXIGENOD LIGUIDO EN TERMOS PRESCRIPCION ANALITICA

Cuantificacion del PRODUCTO
TERMINADO - GRADD MEDICINAL

Grado:

Segun Farmacopea USP Vigente

Fecha de actualizacion:

Febrem 2020

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

PARAMETRO

ESPECIFICACION

Ingrediente activo

Crigenio min. 89.0%

ldentificacion

A. Presencia de Oxigeno [Paramagnetico)

. Cumple Valoracion Oxigeno (Paramagnetica)

Olor

LA ]

Formas farmaceuticas

182°C

Liguidla: Liquido de color azu sin olor, envasado a -

Descripcion del envase

Liquida: Terms v tangus criogenicn

Tiempo de vida ufil

2 anos

Reqistro Sanitario

INVIMA 2015M-006366-F2

Usos previstos

Enfermedad obstructiva pulmonar cronica

Cwigencterapia, Terapia altemativa en pacientes
con cefalea en racimos, que no han respondido a
oires medicamenios,

Cuidados [manipulacion

Los relacionados con gases medicinales en

inapropiada) Instituciones de salud
Grupos de Usuarios Todas las edades
Aplicacion Usa Institucional
Uso domiciliario
Masser
Calle 11 Mo, 68-32
Bogota D.C

Tel.: +57 1 425 4550
WAL ITIESSE-C0,COMm

Part of the Messer Worlde =
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021036183 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la
Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 2005011610 c'ie 28/06/2005, el INVIMA concedié la renovacién del Registro Sanitario No. INVIMA
2005M-006366-R2 para el producto OXIGENO MEDICINAL en la modalidad fabricar y vender, a favor de AGAFANO S.A.,
ubicado en Bogota D.C.

Que mediante Resolucion 2015044822 de 09/11/2015, el INVIMA concedi6 la renovacion del Registro Sanitario con el No.
INVIMA 2015M-006366-R3 para fabricar y vender el producto OXIGENO MEDICINAL GASEOSO, a favor de LINDE
COLOMBIA S.A., ubicado en Bogota D.C.

Que mediante escrito 20211024404 de 15/02/2021, el sefior Victor Andres Sepulveda Caro, actuando en calidad de
representante legal de la sociedad MESSER COLOMBIA S.A., ubicado en Bogota D.C., solicité la renovacion automatica del
Registro Sanitario para el producto OXIGENO MEDICINAL en la modalidad de fabricar y vender, a favor de la sociedad que
representa.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion de los registros
sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar la
disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA Y
GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica y gases medicinales se surtiran de manera automatica, siempre y cuando se cumplan las siguientes
condiciones:

3.1. Se mantenga la informacion y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro sanitario.
3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademés deberé adjuntarse a la solicitud
de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que, revisada la solicitud de renovacién automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacién por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto de un
control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa revision
posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Que en concordancia con la Resolucion 3166 de 2015 y la Resolucion 3311 de 2018 que definen y establecen el estandar
de datos para medicamentos de uso humano este Despacho procede a cambiar la descripcion de la forma farmacéutica del
producto (sin que ello implique cambio de forma farmacéutica) para ajustarla al estandar de datos, pasando de: gas a: gas
comprimido.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacoldgica

16.7.0.0.N20 y la documentacion que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

Oficina Principal: 4 t ° i i LK)
Administrativo: } II I " l IO

winwLinvima.gov.co
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021036183 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la

Ley 1755 de 2015.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de cinco (5) afios al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:
FABRICANTES:

ENVASADORES:

FORMA FARMACEUTICA:

VIA DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIO ACTIVO:
PRESENTCIONES
COMERCIALES:

CONDICION DE VENTA:
INDICACION:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:

Oficina Principal:
Administrativo:

winwLinvima.gov.co

OXIGENO MEDICINAL

INVIMA 2021M-006366-R4

FABRICAR Y VENDER

MESSER COLOMBIA S.A., ubicado en la Carrera 68 No. 11 - 51, en Bogota D.C.

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA ASU BOGOTA) ubicado en el Km. 21 Autopista
Norte, Vereda Canavita, en Tocancipa - Cundinamarca;

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA ASU CARTAGENA) ubicado en el Km. 9 Via
Cartagena Mamonal, en Cartagena - Bolivar;

OXIGENOS DE COLOMBIA LTDA., ubicado en la Carrera 36 No. 12 -172, en Yumbo —
Valle del Cauca.

MESSER COLOMBIA S.A., (BOGOTA D.C.) ubicado en la Carrera 68 No. 11 - 51, en
Bogota D.C,;

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA CALI) ubicado en la Calle 55 No. 5 N - 33, en Cali -
Valle del Cauca;

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA BUCARAMANGA) ubicado en la Calle 60 No. 27 -
71, en Bucaramanga — Santander;

MESSER COLOMBIA S.A., (PLANTA REGIONAL CARTAGENA) ubicado en el Km. 04 Via
Mamonal Cartagena, en Cartagena — Bolivar;

MESSER COLOMBIA S.A., (MEDELLiN) ubicado en la Calle 29 No. 44 - 06, en Medellin —
Antioquia;

MESSER COLOMBIA S.A., (CENTRO DE DISTRIBUCION BARRANQUILLA) ubicado en
la Via 40 No. 75 - 31, en Barranquilla — Atlantico;

MESSER COLOMBIA S.A., (DUITAMA) ubicado en la Avenida Las Américas No. 27-31, en
Duitama — Boyac3;

MESSER COLOMBIA S.A., (NEIVA) ubicado en la Carrera 7 No. 19 - 99 Zona Industrial
del Sur de Neiva, en Neiva — Huila;

MESSER COLOMBIA S.A., (DOSQUEBRADAS) ubicado en la Calle 18 No. 16 - 36, en
Dosquebradas — Risaralda.

GAS COMPRIMIDO (GAS)

INHALACION

Cada metro cubico contiene OXIGENO 99 %

Cilindro en acero inoxidable por 0.5, 0.7, 1,1.5,2,2.5,3,3.5,4,4.5,4.8,5,6,6.5,7,7.5, 8,
8.5, 8.7, 9y 10.5 metros cubicos;

Pallet Tank en acero inoxidable por 528 metros cubicos;

Termo en acero inoxidable por 46 litros;

Termo en acero inoxidable por 130, 143 y 154 metros cubicos;

Tanque en acero inoxidable por 1 metro cubico;

Cilindro de aluminio, capacidad 618 litros;

Cilindro de aluminio, capacidad 375 litros;

Cilindro en acero inoxidable por 1.1, 2.1,2.7,3.2,4.2,6.1,6.4, 7.9, 10.6, 12, 15, 23, 25, 40,
52 y 185 metros cubicos;

Tanque en acero inoxidable por 45, 60, 10000, 20000, 30000 y 40000 litros;

Termo en acero inoxidable por 50, 195 y 829 metros cubicos.

Con formula facultativa

Oxigenoterapia.

Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de eventos
adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la plataforma de
reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la circular 600-7758-15 del 3
de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida en la Resolucién No.
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Mantener lejos de la llama y demas fuentes de calor

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

RESOLUCION No. 2021036183 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la
Ley 1755 de 2015.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el nimero de lote.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacién
de mantener las Buenas Practicas de Manufactura y actualizar las especificaciones de
materias primas y producto terminado, de acuerdo a la ultima version de las farmacopeas
oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto de
vigilancia por parte de este Instituto.
Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera ser
realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y
legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas
como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y empaques de los
productos fabricados con destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad
social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion
o exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes, de modo que
no oculte la informacién aprobada en los artes.
De conformidad con lo sefialado en el capitulo I, articulo 4° del Decreto 843 de 2016, este
registro sanitario sera objeto de revision posterior, razén por la cual podra ser suspendido o
cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacién en riesgo. La no comercializacion
dard lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el capitulo Ill, articulo 9°
de la citada norma.

VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30° C, en el envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 50589

RADICACION: 20211024404 FECHA: 15/02/2021

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase (etiquetas) seguiran siendo los aprobados bajo Resolucién No.
2015044822 de 09 de noviembre de 2015, y los artes correspondientes a la informacion de seguridad del material de envase
termos y cilindros portatiles LIV, seguiran siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2017033865 de 16 de agosto de 2017;
los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal y/o apoderado del
titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que contra la
misma procede Unicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dentro de los diez (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 25 de Agosto de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_.._.____,_, £‘.—-—~
Signature Not é P e

Verifie
Firmal gita‘ljment por i GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO i
SUILLERMG JOSICFORTECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Fecha: 2021/0¢25 Proyectd: Legal: cgualdronp, Técnico: fpaezp Reviso: cordina_medicamentos

13:32:57 C

Razén: Invi
Locacion: @ DTAD.C.,
Colombia

Oficina Principal: i t &
Administrativo: ! II I

winwLinvima.gov.co
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Ficha de datos de seguridad

Oxigeno Medicinal O

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA

Nombre del producto: Oxigeno medicinal

Familia quimica: No aplica

Nombre quimico: Oxigeno

Férmula: O2

Sinonimos: No aplica

Usos: Para deficiencias respiratorias, resucitaciones, terapias hiperbaricas y atmoésferas artificiales en pacientes.
Oxigenoterapia, Terapia alternativa en pacientes con cefalea en racimos, que no han respondido a otros medicamentos,
Presentacion: Como gas comprimido en cilindros.

Fabricante:

Messer Colombia S.A Carrera 68 11 — 51 Bogota

Colombia Pagina web: www.messer-co.com

Clientes: Bogota: 493 1212 - Linea Nacional: 018000 919242
Pacientes: Bogota: 493 1101- Linea Nacional: 018000 124242

2. Identificacion del peligro o peligros

CLASIFICACION (CLASE Y CATEGORIA DEL
PELIGRO)

Gas Comburente 1
Gas Comprimido a Presion

PICTOGRAMA

Version:9 — Fecha de aprobacién: 01/11/2022
Ficha de datos de seguridad
Oxigeno Medicinal
Pagina 1 de 8
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PALABRA DE ADVERTENCIA

GHS03 GHS04

Peligro

INDICACIONES DE PELIGRO

H270: Puede provocar o agravar un incendio; comburente
H280: Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta

CONSEJOS DE PRUDENCIA

Prevencion:
P220: Mantener alejado de la ropa y otros materiales combustibles.
P244: Mantener las valvulas y conexiones libres de aceite y grasa.

Intervencion
P370+P376: En caso de incendio: detener la fuga si puede hacerse sin riesgo.

Almacenamiento
P410 + P403: Proteger de la luz solar. Aimacenar en un lugar ventilado.
P403: Almacenar en un lugar ventilado.

Eliminacion
N/A

RESUMEN DE EMERGENCIA

El oxigeno medicinal es un gas incoloro y sin olor. Es aproximadamente 1.1 veces mas pesado que el aire y ligeramente
soluble en agua y alcohol. El oxigeno medicinal solo no es inflamable, pero alimenta la combustion. El peligro fisico mas
grave asociado con escapes de este gas se relaciona con su poder oxidante. Reacciona violentamente con materias
combustibles y puede causar fuego o explosion.

EFECTOS POTENCIALES PARA LA SALUD

Inhalacién: La inhalacién continua de concentraciones superiores al (75%), ocasiona al individuo después de 17-24 horas
de exposicion congestion nasal, ndusea, mareo, tos, dolor de garganta, hipotermia, problemas respiratorios, dolor en el
pecho y pérdida de la vision. Respirar oxigeno puro a presion baja puede causar dafno a los pulmones; afecta al sistema
nervioso causando mareo, mala coordinacién, sensacién de hormigueo, molestia en los ojos y oidos, contorsiones mus-
culares, pérdida del conocimiento y convulsiones.

Carcinogenicidad: El oxigeno medicinal no esta listado por la NTP, OSHA o IARC como una sustancia carcinogénica.
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3. Composicion, informacion sobre los componentes

COMPONENTE % MOLAR NUMERO CAS LIMITES DEEXPOSICION

Oxigeno 99.5-99.999% 7782-44-7 TLV : No aplica

4. Medidas de primeros auxilios

Inhalacion: Trasladar a la victima al aire fresco lo mas pronto posible. El médico debe ser avisado de la exposicion a altas
concentraciones de oxigeno. Personal profesionalmente entrenado debe suministrar ayuda médica como la resucitacion
cardiopulmonar, si es necesario. No es apropiado suministrar oxigeno suplementario.

Contacto con la piel: En caso de contacto con la sustancia, enjuagar inmediatamente con agua y jabén. La ropa
congelada a la piel debera descongelarse antes de ser quitada.

Ingestion: No aplica. El producto es un gas comprimido.

Contacto con los ojos: Enjuague inmediatamente con agua.

Sintomas y signos: La inhalacién continua de concentraciones al 75%, puede generar nauseas, vértigos, dificultades
respiratorias y convulsiones.

5. Medidas para extincion de incendios

Puntodeinflamacion :No aplica.

Temperatura de ignicion: No aplica.

Limites de inflamabilidad: No aplica.

Sensibilidad de explosion a un impacto mecanico: No aplica.

Sensibilidad de explosion a una descarga eléctrica: No aplica.

Riesgo general: Gas no inflamable. Cuando los cilindros se exponen a intenso calor o llamas pueden romperse

violentamente. A temperaturas elevadas, el producto puede actuar iniciando y sosteniendo la combustién de materiales
combustibles. El Oxigeno puede formar mezclas explosivas cuando se expone a materiales combustibles, grasa u otros
hidrocarburos.

Medios de extincién: Se pueden utilizar todos los agentes extintores conocidos.
Instrucciones para combatir incendios: Evacuar a todo el personal de la zona peligrosa. Si es posible, cerrar la valvula

de Oxigeno el cual alimenta el fuego. Inmediatamente enfriar los cilindros, rociandolos con agua desde un lugar distante.
Cuando estén frios mover los cilindros del area del incendio si ya no hay peligro. Si un tanque o carro tanque esta
involucrado en un incendio aislar un area de 800 metros (1/2 milla) a la redonda (1/2 milla).

6. Medidas para escape accidental

En caso de escape evacuar a todo el personal de la zona afectada (hacia un lugar contrario a la direccion del viento). Aislar
un area de 25 a 50 metros a la redonda. Monitorear el area afectada para asegurarse que la concentracion de oxigeno
sea por lo menos de 19.5%. Asegurar la adecuada ventilacion en el area para reducir el nivel de Oxigeno. Prevenir la
entrada de producto en las alcantarillas, s6tanos, fosos de trabajo o cualquier otro lugar donde la acumulacién pudiera
ser peligrosa. Si es posible intentar cerrar la valvula o mover el cilindro hacia un lugar ventilado. Eliminar fuentes de calor,
ignicién y sustancias combustibles.
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7. Manejo y almacenamiento

NOTA: Los recipientes deben ser manipulados por personal entrenado. Por seguridad, no realizar trasiego de
este producto de un recipiente a otro.

Precauciones que deben tomarse durante el manejo de cilindros

Antes del uso: Mover los cilindros utilizando un carro porta cilindros 0 montacargas. Para descargarlos, usar un rodillo y
una base de caucho. No hacerlos rodar ni arrastrarlos en posicion horizontal. Evitar que se caigan o golpeen
violentamente uno contra otro o con otras superficies. No se deben transportar en espacios cerrados como, por ejemplo,
el baul de un automoévil, camioneta, entre otros.

Durante su uso: No calentar el cilindro para acelerar la descarga del producto. Usar una valvula de contencion o
antirretorno en la linea de descarga para prevenir un contraflujo peligroso al sistema. Usar un regulador para reducir la
presion al conectar el cilindro a tuberias o sistemas de baja presion (<200 bar—3.000 psig). Jamas descargar el contenido
del cilindro hacia las personas, equipos, fuentes de ignicion, material incompatible o a la atmésfera.

Después del uso: Cerrar la valvula principal del cilindro. Marcar los cilindros vacios con una etiqueta que diga “VACIO”.

Los cilindros deben ser devueltos al proveedor con el protector de valvula o la tapa. No deben reutilizarse cilindros que
presenten fugas, dafos por corrosidon o que hayan sido expuestos al fuego o a un arco eléctrico. En estos casos,
notificar al proveedor para recibir instrucciones.

Precauciones que deben tomarse para el almacenamiento de cilindros

Almacenar los cilindros en posicion vertical. Separar los cilindros vacios de los llenos. Para esto, usar el sistema de
inventario “primero en llegar, primero en salir” con el fin de prevenir que los cilindros llenos sean almacenados por un
largo periodo de tiempo.

El area de almacenamiento debe encontrarse delimitada para evitar el paso de personal no autorizado que pueda manipular
de forma incorrecta el producto. Los cilindros deben ser almacenados en areas secas, frescas y ventiladas, lejos de
areas congestionadas o salidas de emergencia. Asi mismo, deben estar separados de materiales combustibles e
inflamables por una distancia minima de 6 metros (20 ft) o con una barrera de material incombustible por lo menos de 1,5
metros (5 ft) de alta, que tenga un grado de resistencia a incendios de 0,5 horas.

El area debe ser protegida con el fin de prevenir ataques quimicos o dafios mecanicos como cortes o abrasion sobre la
superficie del cilindro. No permitir que la temperatura en el area de almacenamiento exceda los 50 °C (122 °F) ni tampoco
que entre en contacto con un sistema energizado eléctricamente. Sefalizar el area con letreros que indiquen “PROHIBI-
DO EL PASO A PERSONAL NO AUTORIZADO”, “NO FUMAR” y con avisos donde se muestre el tipo de peligro
representado por el producto. El almacén debe contar con un sistema extintor de fuego apropiado (por ejemplo, sistema
de riego, extinguidores portatiles, etc.). Los cilindros no deben colocarse en sitios donde hagan parte de un circuito
eléctrico.

8. Controles de exposicidn, proteccion personal

Controles de ingenieria

Ventilacion: Usar ventilacién local con el fin de prevenir la acumulacién de altas concentraciones de la mezcla.
Equipos de deteccion: Utilizar sistemas de deteccion de gases disenados de acuerdo con las necesidades. Se sugiere
seleccionar una escala que permita mantener el nivel de oxigeno por encima de 19.5%. Solicitar asesoria técnica al res-

pecto con el proveedor.

Proteccion respiratoria: Usar equipo de autocontenido de presién positiva (SCBA), en caso de emergencia o si el nivel
de oxigeno esté por debajo del 19.5%.

Vestuario protector: Para el manejo de cilindros es recomendable usar guantes de tipo industrial, verificando que estén
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libres de aceite y grasa; gafas de seguridad, vestuario seguro y botas con puntera de acero.

Equipo contra incendios: El personal de rescate debe contar como minimo, con un equipo de autocontenido y
proteccion personal completa a prueba de fuego. (Equipo para linea de fuego).

9. Propiedades fisicas y quimicas

Densidad de gas a 21,1°C (70°F), 1 atm:1,326 kg/m® (0.082 Ib/pies?)
Punto de ebullicion a 1 atm:-183°C (-297.4°F)

Punto de congelacion / fusion a 1 atm:- 218.65°C (-361.53°F)

pH: No aplica.

Peso especifico (aire = 1) a 21.1°C (70°F):1.105

Peso molecular (g/mol):32

Solubilidad en agua vol/vol a 0°C (32°F) y 1 atm:0.0489

Volumen especifico del gas a 21,1°C (70°F) y 1 atm: 0.752 m%kg (12.05 ft%/Ib)
Presion de vapor a 21.1°C (70°F): No aplica.

Coeficiente de distribucion agua / aceite: No aplica.

Apariencia y color: Gas incoloro y sin olor a presion y temperatura normal.

10. Estabilidad y reactividad

Estabilidad: El oxigeno medicinal es un gas estable.

Condiciones para evitar: Calor, fuego no controlado. Manténgase lejos de materiales combustibles (grasas y aceites).
Recalentamiento y Chispas.

Incompatibilidad: El oxigeno medicinal es incompatible con materiales combustibles y materiales inflamables,
hidrocarburos clorinados, hidrazina, compuestos reducidos de boro, éter, fosfamina, tribromuro de fésforo, trioxido de
fésforo, tetrafluoetileno, y compuestos que forman perédxidos facilmente. El oxigeno medicinal puede formar
compuestos explosivos cuando es expuesto a materiales combustibles, aceite, grasas y otros materiales
hidrocarburos.

Reactividad
a) Productos de descomposicién: Ninguno.
b) Polimerizacion peligrosa: Ninguna.

11. Informacion toxicologica

En la concentracién atmosférica el oxigeno no posee toxicidad peligrosa. Los nifios prematuros expuestos a altas
concentraciones de oxigeno pueden sufrir eventualmente dafio en la retina, el cual puede progresar a un desgarre de
retina y ceguera. Los dafios en la retina también se pueden presentar en adultos expuestos al 100% de oxigeno puro
por largo tiempo (24 a 48 horas). La exposicidn a oxigeno a 2 o mas atmosferas causa toxicidad al sistema nervioso
central (CNS). Los sintomas incluyen: nausea, vémito, mareo o vértigo, contorsiones musculares, vision borrosa,
pérdida de conocimiento y ataques. A 3 atmosferas, la toxicidad ocurre en menos de dos horas. Finalmente, a 6
atmésferas la toxicidad ocurrira en solamente pocos minutos.

Capacidad irritante del material: Producto no irritante

Sensibilidad a materiales: El producto no causa sensibilidad en humanos
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Efectos al sistema reproductivo

Mutagenicidad: Hay datos reportados para oxigeno; estos datos han sido obtenidos en estudios que exponen tejido
especifico de animales a concentraciones relativamente altas (80%) de oxigeno.

Embriotoxicidad: Ningln efecto embriotéxico ha sido descrito para el oxigeno.

Teratogenicidad: Ningun efecto teratogénico en humanos ha sido descrito para el oxigeno.

Toxicidad Reproductiva: Ningun efecto de toxicidad reproductiva ha sido descrito para oxigeno.

12. Informacion ecologica

No se espera ningun efecto ecoldgico. El oxigeno medicinal no esté identificado como contaminante marino por el D.O.T.
13. Consideraciones sobre la disposicion del producto

No descargar dentro de ningun lugar donde su acumulacion pudiera ser peligrosa.

Regresar los cilindros vacios al fabricante para que éste se encargue de su disposicién final, de acuerdo con lo establecido
por la normatividad ambiental.

14. Informacion sobre transporte
Sistemace identificacion Naciones Unidas

Numero de Naciones Unidas:

Clasede po D.O.T: Division 2.2
Divisién 5.1
Rétulo y etiqueta D.O.T: GAS NO INFLAMABLE,

NO TOXICO, COMBURENTE
El oxigeno medicinal se transporta en cilindros color blanco, de acuerdo con lo establecido por la NTC 1671.

Informacién especial de transporte:

Evitar el transporte en los vehiculos donde el espacio de la carga no esté separado del compartimiento del conductor.
Hay que asegurar que el conductor esta enterado de los riesgos potenciales de la carga y que sabe qué hacer en caso de
accidente o de una emergencia.

Antes de transportar los cilindros:

Asegurese de que los cilindros estan asegurados al vehiculo de transporte.

Asegurese que las valvulas de los cilindros estén cerradas y no presenten fugas.

Asegurese que el tapon del acoplamiento de la valvula esta adecuadamente apretado.
Asegurese que la tapa y/o proteccion de seguridad de la valvula, estd adecuadamente apretada.
Asegurar una ventilacion adecuada.

15. Informacion reglamentaria

Para la manipulacién de ese producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en la Ley 55 de 1.993, en la cual se
aprueba el “Convenio 170 y la recomendacion numero 177 sobre la “Seguridad en la utilizacion de los productos quimicos
en el trabajo “, adoptados por la Conferencia General de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), Ginebra, 1990;
para el uso de sustancias quimicas en el puesto de trabajo.
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El transporte de este producto esta sujeto a las disposiciones y requerimientos establecidos en la seccion 8 sobre
“Transporte terrestre automotor de mercancias peligrosas por carretera” del Decreto 1079 de 2015 “Decreto Unico
Reglamentario del Sector Transporte” expedido por el Ministerio de Transporte.

Para la elaboracion de las hojas de seguridad de materiales se tiene como base los lineamientos de la Norma Técnica
Colombiana NTC 4435 en su primera actualizacion del 19 de enero de 2011.

Para el almacenamiento del producto se debe tener en cuenta los requerimientos establecidos en la Norma Técnica
Colombiana NTC 4975 en su primera actualizacion del 04 de agosto de 2010.

La identificacion del producto por colores se encuentra resenada en la Norma Técnica Colombiana NTC 1672 en su
quinta actualizacion del 10 de diciembre del 2008.

Para la identificacion de peligros del producto deberan cumplirse los requisitos establecidos en el Decreto 1496 de 2018,
por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos y se
dictan otras disposiciones en materia de seguridad quimica.

16. Informacion adicional

En las zonas de almacenamiento de cilindros se debe contar con la siguiente informacién de riesgos:

Sistema de identificacion NFPA 704

Salud: 0 “No es
peligroso para la
salud.

Inflamabilidad:0 “no
arde”

Reactividad: 0
“estable”

Peligro especifico: “oxidante.

Sistema de identificacion HMIS Il

SALUD [] wramaste ) PENGROFISICO™ VY (a0 - |

Tipo de Conexion: CGA 540, CGA 577 (Valvula integrada), CGA 870 (Yugo)
Recomendaciones de material: Cobre, bronce, aleaciones de niquel y acero inoxidable.

NOTA: Usar el producto con precaucion, no excederse de los limites permitidos para su uso, ya que pueden
generan efectos adversos a la salud del paciente, manipular de forma adecuada por personal entrenado,
almacenar en lugares ventilados, tener las fichas de datos de seguridad al alcance de todos, en caso de
emergencia, incendios u otros acontecimientos, actuar de forma calmada y segura, para su disposicion final
enviar al proveedor. No dude en comunicarse con MESSER COLOMBIA S.A ante cualquier inquietud.
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Antes de utilizar el producto en un nuevo proceso o experimento, asegurese de llevar a cabo un andlisis completo de
compatibilidad de materiales y seguridad industrial. Estas instrucciones han sido elaboradas por MESSER COLOMBIA
S.A. Con base en la informacion disponible y el estudio de las aplicaciones mas habituales registradas. Asi que no se

garantiza que su contenido sea suficiente en todos los casos y situaciones. No se acepta ninguna responsabilidad por
las lesiones o dafos resultantes de su utilizacién.

Esta ficha de datos de seguridad es propiedad exclusiva de MESSER COLOMBIA S.A.

Esta prohibida su reproduccion total o parcial, con fines comerciales
por parte de personas ajenas a esta compania.
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO TERMINADO - GRADO MEDICINAL

OXIGENO GASEOSO EN CILINDROS PRESCRIPCION ANALITICA

Cuantificacion del PRODUCTO TERMINADO
- GRADO MEDICINAL

Grado: Segun Farmacopea USP Vigente
Fecha de actualizacion: Agosto 2022
ESPECIFICACIONES DE CALIDAD
PARAMETRO ESPECIFICACION

Ingrediente activo Oxigeno min. 99,0%

Identificacion A. La sefial paramagnética que presenta el gas de
muestra en la Valoracién confirma la presencia de
oxigeno.

B. El Gas de muestra en la valoracion cumple con los
Criterios de aceptacion.

Formas farmacéuticas Gaseosa: Gas incoloro, envasado a alta presion y
temperatura ambiente
Descripcioén del envase Gas: Cilindro blanco, portatiles de aluminio cuello blanco
Tiempo de vida util 2 afos
Registro Sanitario INVIMA 2021M-006366-R4
Usos previstos Oxigenoterapia, Terapia alternativa en pacientes con

cefalea en racimos, que no han respondido a otros
medicamentos,

Cuidados (manipulacion Los relacionados con gases medicinales en Instituciones
inapropiada) de salud

Grupos de Usuarios Todas las edades

Aplicacion Uso Institucional

Uso domiciliario
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