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'GARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA
Sanﬁago de Cali, Julio 03 del 2026 e

SENORES: ’ o .
' HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E. S E .

Yo ELFY MAIDE ECHEVERRI SEPULVEDA ldenttﬂcada con la cedula de_
ciudadania N°38.600.765 de Cali- Valle., actuando en nombre y representaclon*
legal de RX SA, Nit 800.006.583-1 sociedad debidamente registrada en la
Camara de Comercio de Bogota el 20 de Mayo del afic 1987 con Matricula No
0957, domiciliada en la ¢iudad de Cali direccién Calle 17 A No,106-299 Casa 3,
por medio de la presénte me permito presentar propuesta para la invitacién, cuyo
 objetoes el SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS. MEDICOS PARA EL SERVICIO P
. DE IMAGENOLOGIA DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E., "
. de acuerdo con las cond:mones establemdas en los termlnos de referencla y
declaro : —

1. Que bajo juramento, que no me encuentro incurso en ninguna de las causales

- de inhabilidad y/o incompatibilidad establecidas. en la ley 80 de 1993 art. 8°. Y
9°, demas normas sobre la- materia y que tampoco se encuentra incursa en
hinguno de los eventos previstos como:prohibiciones especiales para contratar,
qgue en caso de sobrevenir alguha inhabilidad o incompatibilidad me hare
responsable frente al Hosp;tal y frente a terceros por los pre;u:cms que se

- ocasionen. :

2. Que hinguna persona o entidad distinta de la aqui nombrada tiene intere’ées .
en esta propuesta, ni en el contrato que como consecuencia de ella se liegare a
celebrar y que por consiguiente solo compromete ala persona juridica o natural
por mi representada :

,'Atentamente, ’ \ i P

:Elﬁ ~ rpu-_-,»la e perh
ELFY MAIDE ECHEVERRI SEPULVEDA ~
C. C. No, 38.600,765 de CALI
RX SA NIT 800.006.583-1
CALLE 17 A # 106-299
Correo: rxprincipal@rxsa.co

" Teléfono: 3161313

Guerbet B " lLa tran'q.ulﬂdad de estar en una buena compafiia Distribuldor
) T WWW.EXSa. COM.CO Y Autorlzado de

AGFA &

‘ rxsacolombic

Bistribuidor aulerizads parg Coicmbsa‘
_PRINCIPAL CALI BOGODTA MEDELLIN
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DECLARACION JURAMENTADA DE INEXiSTﬁNCIA DE INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES

Nombre.o razén social del proponente RX SA, _ '

DECLARACION.

Yo I“‘LFY ‘MAIDE I}(“HFVERRI SEPULVEDA, identificado (a) con la cédula de -
- cludadania No. 38.600.765 expedida en Cali-Valle, actuando en nombré y representacion de RX
SA , sociedad constituida por escritura pablica No. 0957 De la Notarfa Treinta y seis de Bogots, -
debfdamente fegistrada en [a Camara de comercio de, {0 en nombre propio, o en fepresentacion
de-una persona natural, seglin el caso), manifiesto bajo la gravedad de juraménto que no me
encuentro incurso eh ninguna causal de INHABILIDAD E INCOMPATIBILIDAD Y PROHIBICION
Y/O CONFLICTO DE INTERES previstas en la Constitucion Nacional, en la Ley 80 de 1993
Estafufo General de Contratacion Piblica, en el Articulo 8° de la Ley 1150 de 2007 1474.de
2011 Estatuto anticorrupcion, ley 734 de 2002 Codigo Disciplinario Unico, y en las demés
normas legales y en los Reglamentos Infernos del Hospital Susana LOpeZ de Valencia ESIE, |
para suscribir Gontratos con Enlldades Estatales. .

Expedida a los tres (03) dias del més de julio de 2026,

Firma; E:\Tl ﬂ);@\@z&r}@&i’r A-

' ELFY MAIDE ECHEVERRI SEPULVEDA
C. C. No, 38.600,765 de CALI
RX SA NIT 800.006,583-1
CALLE 17 A # 106-299
Correo: rxprincipal @rxsa.co
" Teléfono: 3161313 . ) ‘ p

Guerbet g La tranquilidad de estar en una buena compaiila Dlsirlbuidor
’ WWW.I'K53.C0M.CO - Autorizado de

AGFA ¢
l‘)islnbmdor aiforizadn para Go[ombia

“ PRINCIPAL CALI - ~ BOGOTA MEDELLIN ) @ rxsacolombia
rxorinclbal@rxsa,.co rxhogota@rxsa.co . rxmedelin@rxsa.co .



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

RESOLUCION No. 2021030573 DE 26 de Julio de 2021
Por 1a cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 862 de 2005,

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE

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

PRODUCTO: JERINGAS ANGIOGRAFICAS ESTERILES DE ALTA PRESION PARA UN SOLO
USO OPTIVANTAGE® - OPTIONE® - OPTISTAR® ELITE - ILLUMENA® NEO-
CONSUMIBLES PARA INYECTORES DE MEDIGS DE CONTRASTE

MARCA: OPTIVANTAGE® - OPTIONE® - OPTISTAR® ELITE - ILLUMENA® NEO

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPC DE REGISTRO:

INVIMA 2021DM-0023957
iIMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES). SHENZHEN BOON MEDICAL SUPPLY CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
FABRICANTE(S): SHENZHEN BOON MEDICAL SUPPLY CO., L.TD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): GUERBET COLOMBIA 5.A.5. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BLU LOGISTICS COLOMBIA SA CON DOMICILIO EN TENJG - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: HA
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION
MEDICO CUALITATIVA
Consumibles Barril Polipropileno (PP}
_ para Embolo Caucho sintético negro
inyectores Camisa del Embol Acrilonitrilo butadi
de medios Jeringa x amisa del Embolo crilonitrilo /u\s ieno
de contraste 200mL : estireno (ABS)
Sombrilla Policarbonato (PC)
Capuchon Policarbonato (PC) +
Polipoprileno (PP)
Paja para Cuerpo Polietileno de alta densidad
llenado (HDPE)
Tubo Polivinilcloruro claro (PVC)
Luer Macho Policarbonato (PC}
Tubo en Luer Hembra Policarbonato (PC)
espiral 60" Acrilonitrilo butadieno
Capuchon Hembra astireno ABS
Capuchon Macho Polipropilenc (PP)
Acrilonitrilo butadieno
Cuerpo estireno ABS Blanco
Espiga Capuchon (espiga) Pohetileno(dL% gaéj)a densidad
Capuchon hembra Acrilonitrilo butadieno
(espiga) estirenc ABS
90" Tubo en Tubo Polivinilcloruro claro (PVC)
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Repubiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y oftras Techologlas del Instituto Nacional de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2006,

RESOLUCION No. 2021030573 DE 26 de Julio de 2021

MEDICO

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO

COMPGSICION
CUALITATIVA

l.uer Macho

Policarbonato (PC)

L.uer Hembra

Policarbonato (PC)

Capuchon Hembra

Acrilonitrilo butadieno
estireno ABS

Y- en espiral

Capuchon Macho

Polipropileno (PP)

Valvula de Policarbonato (PC) +
Retencion almohadilla de silicona
Conectoren’Y Polivinilcloruro clarc {PVC)
Barrit Polietileno Tereftalato (PET)
Embolo Caucho sintético negro
Jeringa 6B0mL Varilla Central Polipropileno (PP}
Capuchon Polipropileno (PP}
Tubo Polivinilcloraro claro (PVC)
Tubo Polivinilcloruro claro
Luer Macho Policarbonato {PC)

L.uer Hembra

Policarbonato {PC)

80" Tubo Acrilonitrilo butadieno
espiralado en Capuchon Hembra estireno ABS
Y Capuchon Macho Polipropileno (PP)
Vauivula de Policarbonato (PC) +
retencién ajmohadilla de silicona
Conectoren ¥ Polivinilclorure claro (PVC)
Paja de Polietileno de alta densidad
llenado Cuerpo {HDPE)
Barril Polietileno Tereftalato (PET)
Embolo Caucho sintético negro
Jeringa . Acrilonitrilo butadieno
150mk Camisa del Embolo estireno ABS
Policarbonato +
Capuchon Polipoprileno

LAS JERINGAS ANGIOGRAFICAS DE ALTA PRESION ESTERILES PARA UN SOLO
USO Y SUS ACCESORIOS ESTAN DISENADAS PARA SER UTILIZADAS EN
SALAS DE IMAGEN JUNTO CON EQUIPOS DE INYECCION DE ALTA PRESION
PARA LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS DE ANGIOGRAFIA DE

SUSTRACCION DIGITAL (DSA),

RESONANCIA MAGNETICA (MR).
PRESENTACION COMERCIAL:.CAJA CORRUGADA POR 100 UNIDADES, POR 50 UNIDADES Y POR 20

UNIDADES

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA (CT) Y

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

60/60mL / 801800B/ 234158/ MR/300P S|

B0 inch tubing/ 8011068/ 234156/ CT/ 350P S|

90 inch tubing /80110787 234157/ MR/ 300PSi

Iny

e
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5 Repiblica de Colombia
| Ministerio de Salud y Proteccién Social
‘ Instituto Naciona! de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021030573 DE 26 de Julio de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CGDIGO, MODELO O REFERENCIA
200m! /18001055/240084/Angio/1200P 5!
200/200m| /8440235/236302/CT/360PS|
200/200m] /8440228/236301/CT/350PS]
200/200ml /844023B/234162/CT/350PS|
200/200m| /1844022B/234161/CT/350PSI

B0mL / B01801B/ 234159/ MR/ 300PS!|

200m| /8440215/236300/CT/350PS|
200ml /8000995/236200/CT/350PS!|
200ml /8000965/236298/CT/350PS|

200ml /844021B/234160/CT /350P 3!

200m /800099B/234145/CT/360PS|

200m| /800056B/234144/CT/350PS|
150mi /900103B/234163/Angio/1200PS|
160mi /8001038/236303/Angio/1200P 8|

CONTRAINDICACIONES; ESTOS DISPOSITIVOS NO ESTAN DISENADOS PARA
USO MULTIPLE, INFUSION DE MEDICAMENTOS, QUIMIOTERAPIA O CUALQUIER
OTRO USC PARA EL CUAL EL DISPOSITIVO NO ESTE INDICADO.
ADVERTENCIAS:
DE UN SOLO USO
NO USAR Sl EL PAQUETE ESTA DANADOI
LEA EL MANUAL DEL USUARIO CUIDADOSAMENTE ANTES DE USARLO!
LA EMBOLIZACION CON AIRE PUEDE CAUSAR LA MUERTE O LESIONES
GRAVES AL PACIENTE. NO CONECTE UN PACIENTE AL INYECTOR HASTA QUE
SE HAYAELIMINADO TODO EL AIRE ATRAPADO DE LA JERINGA Y LA ViA DEL
FLUIDO,
LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE CARGA PARA REDUCIR LA
POSIBILIDAD DE EMBOLIA AEREA.
LA CONTAMINACION BIOLOGICA PUEDE DEBERSE A LA REUTILIZACION DE
ARTICULOS DESECHABLES O AL NO SEGUIR UNA TECNICA ASEPTICA.
i DESECHE ADECUADAMENTE LOS ARTICULOS DESECHABLES DESPUES DE SU
. S0,
LA ESTERILIDAD DE LA JERINGA SE VERA COMPROMETIDA Y SE PUEDE
PRODUCIR UNA INFECCION EN EL PACIENTE S| SE QUITA EL EMBOLO DE LA
JERINGA. NO RETIRE EL EMBOL.O PARA LLENAR LA JERINGA.
. SE PUEDEN PRODUCIR LESIONES AL PACIENTE O AL OPERADOR S| EL
i PAQUETE ESTA ABIERTO O DANADO, O Sl SE USAN COMPONENTES
DANADOS.INSPECCIONE VISUALMENTE EL CONTENIDO Y EL PAQUETE ANTES
DE CADA USO.
SE PODRIA PRODUCIR UNA LESION AL PACIENTE SI LA JERINGA NO ESTA
CORRECTAMENTE CONECTADA. NO CARGUE NI INYECTE A MENOS QUE LA
JERINGA ESTE CORRECTAMENTE ACOPLADA. ASEGURESE DE QUE LAS
MARCAS DE ALINEACION EN LA JERINGA Y LA CABEZA DEL INYECTOR ESTEN
ALINEADAS CORRECTAMENTE ¥ QUE EL PISTON Y EL EMBOLO ESTEN INTER-
BLOQUEADOS. EL ACOPLAMIENTO INCORRECTO PUEDE CAUSAR LA
EMBOLIZACION DEL AIRE O LA ENTREGA BAJO VOLUMEN,
PRECAUCIONES
EL DANO A LOS COMPCNENTES PUEDE OCURRIR SI NC SE INSTALA
CORRECTAMENTE, ASEGURESE DE QUE TODAS LAS CONEXIONES SEAN
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021030573 DE 26 de Julio de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instifuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decrefo Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

SEGURAS; NOAPRETAR DEMASIADO ESTO AYUDARA A MINIMIZAR LAS
FUGAS, LA DESCONEXION Y EL DANO DE LOS COMPONENTES,

CONSULTE EL MANUAL DE FUNCIONAMIENTO DEL INYECTOR PARA OBTENER
MAS INSTRUCCIONES.

VIDA UTIL.: 36 MESES
EXPEDIENTE NO.: 20207003
RADICACION NO.: 20211145191
FECHA DE RADICACION.: 26 07 2021

ARTICUL.O

SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE

REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO,

ARTICULO

ARTICULO
CONTROL

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

CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

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

2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C, ALOS 26 DE JULIO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

s8R sE e R
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: STORRESS, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

‘

locacion: BOGOTA D.C,,
Colombia
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044758 DE 24 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Téenico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnolegias del Instituto Nacional de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 9862 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERC.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO: EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES

MARGA; VENO-EXT DE GOTHAPLAST

REGISTRCO SANITARIO NO.; INVIMA 2017DM-0017035

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMIGILIO EN BOGOTA - D.G.
: THPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGQ:; A

COMPOSICION: TUBO @= 1,7 X 2,8 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO

TUBO @ =1,7 X 2,9 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO
TUBO @ =28 X 4,0 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO
TUBO &= 3,0 X 4,0 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO
P CLAMP PLANO (CLAMP PEQUERO)} DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
L CLAMP MEDIANO DE POLIPROPILENO
CONECTOR HEMBRA 2 Mi. DE ABS TRANSPARENTE
CONECTOR HEMBRA 5 ML DE ABS TRANSPARENTE
CONECTOR MACHO 2 ML DE ARS TRANSPARENTE
CONECTOR MACHO § ML DE ABS TRANSPARENTE
ADAPTADOR LUER SIMETRICO DE ABS TRANSPARENTE
ADAPTADOR LUER SLIP DE ABS TRANSPARENTE
CONECTOR T CON TAPON NF DE PYC, POLISOFRENO O POLIPROPILENO
VALVULA ANTIRREFLUJO DE ABS TRANSPARENTE
CONECTOR Y POLICARBONATO G ABS TRANSPARENTE
TAPON DE POLICARBONATO Y SILICONA
TAPA CONECTOR HEMBRA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
TAPA CONECTOR MACHO DE POLIETILEND DE ALTA DENSIDAD
BOLSA EMPAQUE DE PAPEL GRADO MEDICO DE 70 O 80GR CON FILM bE
PETIPP
ETIQUETA.
US0S: EL EQUIPO DE EXTENSION PARA ADMINISTRACION DE SCLUCIONES ES UN
DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USGC, QUE ES UTILIZADO COMO UNA
EXTENSION DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUGIONES PARENTERALES,
PRINCIPALMENTE EN LA INFUSION DE SUSTANGIAS ANESTESICAS Y LINEAS DE

MONITOREC
PRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE UNITARIO ESTERIL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS!

EQUIPO DE EXTENSIGN DE 76CM DE 2ML CON LUER LOCK

EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 2ML CON LUER SLIP

EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE ML CON LUER LOCK
(o EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 6ML CON LUER SLIP
L EQUIPO DE EXTENSION DE 2ML CON LUER SLIP DE 82 CM

EQUIPO DE EXTENSION DE 2ML CON LUER LGCK DE 82 CM

EQUIPO DE EXTENSION DE 5ML CON LUER SLIP DE 82 CM

EQUIPO DE EXTENSION DE 5ML. CON LUER LOCK DE 82 CM

EQUIPO DE EXTENSION DE 75CM DE 05 ML CON LUER LOCK

EQUIPO DE EXTENSION EN Y CON VALVULA

CONECTOR MACHO-MACHO

CONECTOR HEMBRA-HEMBRA

TAPAMACHO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2017044758 DE 24 de Octubre de 2017

Por ia cual se concede un Registro Sanitario

Ei Director Técnico de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades |.egales conferidas en el Decrato 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

TAPA HEMBRA

EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA CON FILTRO ADULTO

EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA G
EQUIPO DE EXTENSION EN Y CON D

FILTRO PEDIATRICO
LE VALVULA

EQUIPO DE EXTENSION DE 45 CM DE 2ML CON LUER LOCK
EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA DE 250 CM

EXT DE 10 CM CON TAPON INT.
EXT DE 10 CM CON TAFON INT.

NF LUER LOOK ADULTO
NF LUER LOOK PEDIATRICO

EXT ENY CON DOBLE TAPON INT. NF LUER LOOK ADULTO + CLAMP
EXTENY CON DOBLE TAPON INT. NF LUER LOOK PEDIATRICO + CLAMP
EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA 5 ML DE 150 CM

EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA 2 ML DE 150 CM

EXT DE 25 CM GON TAPON [NT.
EXT DE 50 CM CON FAPON INT.
EXT DE 25 CM CON TAPON [NT,
EXT DE 50 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT,
EXT DE 10 CM GON TAPON INT.
EXT DE 25 CM CON TAPON INT,
EXT DE 50 CM CON TAPON INT,
EXT DE 10 CM GON TAPON INT.
EXT DE 18 CM GON TAPON INT.
EXT DE 25 GM GON TAPON INT.
EXT DE 50 GM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT,

NF LUER LOOK ADULTO

NF LUER LOCGK ADULTO

NF LUER LOGK PEDIATRICO

NF LUER LOOK PEDIATRICO

NF LUER LOOK PEIMATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK PEDIATRICO

NF LUER LGOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS GLAMP
NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO

EQUIPQ DE EXTENSION ANESTESIA DE 180 CM CON VALVULA

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHO/MACHO DE 120 CM -48"

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESIGON MACHO/HEMBRA DE 120 CM -48"

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MAGHOMACHO DE 8% CM - 24"

EXT, LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHO/HEMBRA E 61 Ci -24"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHOAMACGHO DE 30 CM - 12"

EXT. LINEA DE MONITORED DE PRESION MACHO/MEMBRA DE 30 CM -12"

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MAGHO/HEMBRA DE 100 CM 40"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 150 CM - 60"

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHOMACHO DE 156 CM - 8"

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHO/MEMBRA DE 15 CM - 6"

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHOMMACHO DE 285 CM -118"

EXT, LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHOMAGHO DE 150 CM -60°

EXT. LINEA DE MONITOREG DE PRESION MACHO/MACHO DE 200 - 80"

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHOMEMBRA CON LUER SLIP DE 30
CM -~

12"

EXT. LINEA DE MONITOREQ. DE PRES|ON HEMBRAMEMBRA DE 250 CM -100"

EXT LINEA DE MONITOREG DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 250 CM -100¢

EXT LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHO/MACHO DE 250 CM ~100"

EXT LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHOMACHO DE 300 CM -120"

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MAGHO/HEMBRA DE 125 CM - 50"

EX. LINEA DE MONITOREQ MAGHO - HEMBRA DE 140 CM - 55 * CON VALVULA

EX. LINEA DE MONITCRED MACHO - HEMBRA DE 30 CM - 12 " CON VALVULA

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION HEMBRA / HEMBRA DE 2"-5 CM

EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHO f HEMBRA DE 60" CON VALVULA
EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 120 CM - 48" + CLAMP
EXT. LINEA DE MONITOREQ DE PRESION MACHO / HEMBRA DE 72"- 180CM CON

VALVULA
VIDA UTIL: 3ANOS
EXPEDIENTE NO.; 20135557
RADICACION NO.: 2017153393
FECHA DE RADICACION: 23102017
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044758 DE 24 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario .
El Director Técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v ey 562 de 2005

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

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDIGION,
ARTICULO CUARTO.- L.0OS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS Al CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACICONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTGS
INVIMA DE CONFORMIDAD GON LO PREVISTC POR EL ARTICULQ 22 DEL DECRETO 4725 DE 2008,

COMUNIGUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 24 DE GCTUBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCGO,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: fmoscosom , Téchnico: msandovale, Revisd: cordina_varios

Locacion: S8GOTA D.C.,
Golombla

Pagina 3 de 3
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SENORES e ‘ . o 3 L
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E - . S

REFERENCIA SUMINiSTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL SER\!IC!O DE IMAGENOLOGfA

. DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

' OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

RX S.A. se compromete a recibir por el cien por ctento (100%} de suvalor ypara efectos de cambios
o ‘notas crédito todos los ‘medicamentos prommos a vencerse cuantificado por unidades,
independlentemente si el contrato se encuentra ejecutado o pendiente por quuidar, para lo cual,
el hospital realizard el reporte con anterioridad al vencimiento del producto. Los productos
devueltos deben venir acompafiados de un certificado de buena conservacion |mplementado por
el cliente, en perfecto estddo con sellos de seguridad, sin marcaciones o rétulos proplos, con las -

' . et:quetas del producto completas y visibles sin alteractones.

Una vez re(:lbido el pedido, debe revisar el estado del empaque (cmta membreteada golpes,
hiémedas, entre otros...), dejar las observaciones a gue haya lugar en la gufa de entrega de Ja
transportadora y devolverles inmedlatamente los productos que se detecten averiados, con este
soporte se realiza la reclamacién ¥ reposicién a que haya lugar. Para la revisién del contenido, si
se presenta alguna inconsistencia como faltante o averfas debe reportarse por escrlto dentro de
los tres (3} dias hahlles sigulentes a la recepcién de la mercancia (fecha gue figura en la Guia de

. TCC) si durante éste no recibimos ninguna comunicacién entenderemos que reciblo a sat:sfacclon

y no habra lugar a reclamaciones posteriores, )

Atentamente, o . ‘ o, _

L\'Y m‘tﬁ&i Z(Z:Le‘!el‘%

ELFY MAIDE ECHEVERRI SEPULVE[ﬁL

C. C. No. 38.600.765 de CALI -

"RXSA NiT 800.006.583-1

CALLE17 A #106-299 Cor .
Correo: rxprincipal @rysa.co ‘ L

Te]éfono 3161313 . oo . S

Guer’bet pEi La tranquilldad de estar en una buena compafifa Distribuidor
Disdtibuidor ablorizado para Galombla l CWIWWLEXSA.CO0M,Co Autortzado de | -
PRINCIPAL CALI, <1 BOGOTA - MEDEUIN . fig) rxsacolomibla’
xprincipal@rxsa.co txbogota@rysa.co rxmedellin@ixsa.co

(+#57) 311 7466042 ‘ {+57) 311 7466027 ©{+57) 311 7485692

RXsa

AGFA @



Guerbet ‘ E§§ Ficha Técnica del Producto

R00096B

Numero de parte: 234144

Jeringa CT con paja Handi Handi-Fil ™

Para uso con Inyectores Guerbet CT
OptiOne®, OptiVantage® &
CT9000%/CT9000°ADV

Descripcion: 1x Jeringa x 200mL, 1x Tubo de llenado descartable — 350 PSI

Componentes/Materiales

{" ; Parte Componente
) Cantidad Cantidad Material
Nombre /Unitaria Descripeién
Barril } Polipropileno (PP)
_ Embolo ! Caucho sintético negro
\ Jeringa x 200mL 1 Camisa del Embalo 1 Aciilenitrilo butadieno estireno {ABS)
Sombrilla 1 Policarbonato (PC)
Capuchon 1 Policarbonato (PC) + Polipoprileno (PP)
Paja para 1 Cuerpo 1 Polietileno de alta densidad (HDPE)
llenado

Empaque / Esterilizacion

Atributo Detalles del Material
Tapa Papel Tyvek?®
Bandeja rigida Poliestireno de alto impacto (HIPS)
Cantidad por Caja 50 plezas
- Peso aproximado por Caja 9.5kg
Dimensiones Caja externa 53x39x39.5cm
Esterilizante Oxido de Etileno (EtO)

Information Adicional

Exclusively distributed by:
Guerhet/Uebel-Harsheim Company LLC

Tk Greop fompany M d i CI [
N . ade In China.
OptiOne®, Opti Vantage® & CT9000® son marcas registradas de Guerbet.
Patentes pendientes y patentes emitidag © aul shenzhen Boon Medical Supply Co,, l?td"
No.6 Shenkeng Road, Shenkeng Industrial Zone,

PuPont™ y Tyvek® son marcas registradas de DuPont o de sus filiales
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Ficha Técnica del Producto

8000998

Numero de Parte: 234145

Jeringa CT con tubo en espiral y pajita
Handi-Fil™

Para uso con inyectores Guerbet CT OptiOne®,
OptiVantage® & CT9000®/CT9000®ADYV

Descripcion: 1 x Jeringa x 200mL, 1 x Tubo de llenado descartable, 1x Tubo en

espiral x 60" (150cm) — 350 PSI

Componentes/Materiales

Parte Componente .
Cantidad Cantidad Material
Nombre JUnitaria Descripeion
Bairil i Polipropilenc {(PP)
Jeringa 5 Emboto 1 Caucho sintético negro
200mL Camisa del Embolo 1 Acrifonitrilo butadieno estireno {ABS)
Sombrilla 1 Policarbonato (PC)
Capuchon 1 Policarbonato (PC) + Polipropilenc (PP)
Tubo 1 Polivinitcloruroe claro (PVC)
Tubo en espiral 60” Luer Macho 1 Policarbonato (PC)
1 Luer Hembra k| Policarbonato {PC)
Capuchon Hembra i Acrilonitrito butadieno estireno ABS
Capuchen Macho k| Polipropileno (PP)
Paja para 1 Cuerpo 1 Folietileno de alta densidad {HDPE)
lienado
Empaque / Esterilizacion
Atributo Detalles del Material
Tapa Papel Tyvek®
Cubierta Rigida Pollestirens de alto impacto (HIPS)
Cantidad por Caja 50 piczas
Peso aproximado por Caja 9.5kg
Dimensiones Caja exierna 53x39%39.5cm
Esterilizante Oxido de Etiteno (ELO)
Informacion Adicional

a;lsuqrtms
OptiOnc®, Opti Vantage ® & CTS000 sen marcas registradas de Guerbet,
Patentes pendientes y patentes emitidas ©

DuPont™ y Tyvek® son marcas registradas de DuPont o de sus Filiales
Fecha creacion: Abril 2019 P19 060 DIS

Exclusively distributed by:
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC

Made in China.

wl Shenzhen Boon Medical Supply Co,, Ltd,,
No.6 Shenkeng Road, Shenkeng Industrial Zone,
Liuyue, Henggang, 518173 Shenzhen, China
ﬁ

cree] Wellkang Ltd. ADD: 29 Harley Street London W1G 9QR, UK
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Guerbet \ mad Ficha Técnica del Producto

8011068

NUmero de parte: 234156

Tubo en Y- con valvula de retencion
simple - 152 cm (60")

Para uso con el inyector Guerbet
CT OptiVantage®

Descripcién: 1x Tubo en Y en espiral 60" (150cm) vaivula de retencion simple — 350 PSI

Componentes/Materiales
Parte Componente Material
P Cantidad . Cantidad
(_ ] Nombre JUnitaria Descripcidn
Tubo 1 Polivinilcloruro claro (PVC)
Luer Macho 1 Policarbonato (PC)
Luer Hembra 2 Policarbonato (PC
e 60” Tuboen Y Py - ( - )
{ } en espiral 1 Capuchon Hembra 2 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
o P Capugchon Macho 1 Polipropileno (PP)
Valvula de refencion 1 Policarbonato (PC) + almohadilla de silicona
ConectorenY 1 Polivinilcloruro claro {(PVC)
Empaque/Esterilizacion
Atributo Detalles del material
Tapa ' Bolsa Tyvek®
Cantidad por Caja 100 piezas {20 bolsas por & cartones internos)
Peso apreximado por Caja 3.0kg
Dimensicnes Caja externa 45%x33x26¢cm
Esterilizante Oxido de Efileno (FtO)
" Informacién Adicional

Exclusively distributed by:
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC
Made In China,

sl Shenzhen Boon Medical Supply Co,, Ltd.,

abaal) b Covpary

OptiVantage® es una marca registrada de Guerbet.

Patentes pendientes y patentes emitidas © Fio.ﬁ Sheaneng Road, g?snkr;ng Ilildustélri‘iil Zone,
BuPont™ y Tyvek® sistradas do DuPont o d filial uyue, Henggang, 518173 Shenzhen, China
a«::I::IHC.-.:;;ié).:\:ibri?c%?lgﬂrm regtstradis o BuTont o pe 1?351 ]stf Wellkang Ltd. ADD: 29 Harley Street London W1G 9QR, UK
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8011078

Numero de Parte: 234157

Tubo en Y- con valvula de retencion
simple — 229 cm (90”) para RM

Para uso con Inyectores Guerbet RM
OptiStar® LE / OptiStar® Elite

Descripcion: 1x Tubo en espiral en Y 90" (230cm) con valvula de
retencion simple — 300 PSI

Componentes/Materiales

Parte Componente
Cantidad Cantidad Material
Nombre fUnitaria Descripcitn
Tubo 1 Polivinilcloruro clare (PVC)

Luer Macho 1 Policarbonato (PC)

90" Tubo en Y-en Luer Hembra 2 Policarbonato (PC)
espiral ! Capuchon Hembra 2 Acrilonitrilo butadieno estirenc ABS

Capuchon Macho 1 Polipropileno (PP)

Valvula de Retencion 1 Policarbonate {(PC) + almohadilla de silicona
Conecioren Y 4 Polivinilcloruro clare (PVC)

Empagque/Esterilizacion

Afributo Detalles material
Tapa Bolsa Tyvek®
Cantidad por Caja 100 piezas (20 bolsas per b cartones internos)
Pesa aproximado por Caja 4.5kg
Dimensiones Caja externa 45x33x25cm
Esterilizante Oxido de Etileno {(EtO)

Informacion Adicional

Exclusively distributed by;
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC

Made in China.
TN e wdll Shenzhen Boon Medical Supply Co., Ltd,,
OptiStar™ is una marca registrada de Guerbet. Patentes pendientes y patentes No.6 Shenkeng Road, Shenkeng I?dusma,l Zone,
emilidas © DuPon{™ y Tyvek® son marcas registrudas de DuPont o de sus filinles Lluyue, Henggang, 518173 Shenzhen, China

Fecha Creacion: Abril 2019 P10 662 DIS [EETRER; Wellkang Ltd. ADD: 29 Harley Street London W1G 9QR, UK
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Componentes/Materiales

8018008

Numero de Parte: 234158

Doble Jeringa para RM con fubo en Y de
valvula de retencion simple y punta de

Para uso con Inyectores Guerbet MR
OptiStar® LE / OptiStar® Elite

Descripcién: 2 x Jeringas x 60mL, 2 x Puntas de Relleno, 1 x Tubo en espiral en Y 90"
(230cm) con Valvula de Retencién — 300 PSI

£
4
Parte Componente
Cantidad Cantidad Material
Nombre /Unitaria Descripcion
Barril 1 Polietileno Tereftalato (PET)
Jeringa 80mL 2 Embolo 1 Caucho sintélico negro
Varilla Cenfral 1 Polipropileno (PP}
Capuchon 1 Polipropileno {PP}
Tubo 1 Polivinilcloruro claro {(PVC)
L.uer Macho 1 Policarbonato (PC)
90" Tubo espiralado Luer Hembra 2 Policarbonato (PC)
enY 1 Capuchon Hembra 2 Aciilonitrilo butadieno estireno ABS
Capuchon Male 1 Acrilenitrito butadieno estireno ABS
Vélvula de retencion 1 Policarbonato (PG} + almohadilla de silicona
ConectorenY 1 Polivinilctoruro elaro (PVC)
Cuerpo 1 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS Blanco
Espiga 2 Capuchon {espiga) 1 Polietileno de baja densidad (LDPE)
Capuchon hembra {espiga) 1 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
Empaque/Esterilizacion
Atributo Detalles Material
Tapa Papel Tyvek®
Bandeja Rigida Poliestireno de Alto Impacto (HIPS)
Cantidad por Caja 50 piezas
Peso aproximado por Caja 10.5kg

Dimensiones Caja externa

53.5x41x38.5¢cm

Esterilizante

Oxido de Etileno (EtO)

Informacion Adicional

a Ganrbes Ginap Carigary
OptiStar® {s una marca registrada de Guerbet.

Patentes pendientes y patentes emitidas © DuPont™ y Tyvekd son marcas

Exclusively distributed by:
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC

Made in China.
wdl Shenzhen Boon Medical Supply Co., Ltd.,,

No.6 Shenkeng fload, Shenkeng Industrial Zone,
Flhinea Henansana R18172 Shanvhen (China




Guerbet { §§§ Ficha Técnica del Producto

8018018

Numero de Parte: 234159

Jeringa para RM con punta de relleno

Para uso con Inyectores Guerbet MR
OptiStar® LE / OptiStar® Elite

Descripcion: 1x Jeringa 60mL, 1x Punta de Relleno — 300 PSI

Componentes/Materiales

Parte Componente
Cantidad Cantidad Material
Nombre fUnitaria Descripcidn
Barril 1 Polietiteno Tereftalato (PET)
Jeringa 60mL 1 Embolo 1 Caucho sintético negro
Varilla Central 1 Polipropileno {PP)
Capuchon 1 Polipropileno (PP}
Cuerpo 1 Acrilonitrilo butadienc estireno ABS Blanco
Espiga 1 Capuchon espiga 1 Polietileno de baja densidad (LDPE)
Capuchon hembra 1 Acrilonitrifo butadieno estireno ABS
(espiga)

Empaque/Esterilizacion

Atributo Detalles Material
Tapa Papel Tyvek®
Cantidad por Caja 50 piezas (10 bolsas por 5 cartones internos)
Pesa aproximado por Caja 10.5kg
Dimensiones Caja externa 53.5x41x38.5cm
Esterilizante Oxido de Etilenc {E10)

informacién Adicional

Exclusively distributed by:

Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC

Made in China.

wil Shenzhen Boon Medical Supply Co., Ltd.,

No.6 Shenkeng Road, Shenkeng Industrial Zone,

Liuyue, Henggang, 518173 Shenzhen, China

Wellkang Ltd. ADD: 29 Hadey Street London W1G 9QR, UK

IG!:I\lISm[cm;»r
OptiStar® es una marca registrada Guerbet. Patenles pendientes y patentes emitidas ©
DuPont™ y Tyvek® son marcas registradas de DuPont o de sugs filiales

Fecha de Creacion: Abrit 20£9 . P19 064 DIS




Guerbet ‘ S Ficha Técnica del Producto

agu

844021B

Numero de Parte: 234160

Jeringa CT con tubo en Y de doble
valvula de retencion y pajita Handi-Fil™

Para uso con inyectores Guerbet CT
OptiVantage® & CT9000®/CTI000®ADYV

Descripcion: 1x Jeringa 200mL, 1x Tubos de llenado descartables, 1x Tubo espiralado en
Y 60" (150cm) con Doble Valvula de retencién — 350 PSI

Componentes/Materiales

s

Parte Componente
Cantidad Cantidad Material
Nombre JUnitaria Descripcién
Barril 1 Polipropilenc (PP)
Embolo 1 Caucho sintético negro
Jeringa 200mL 1 Camisa del Embolo i Acrilonitrito butadieno estireno ABS
Sombrilla 1 Policarbonato {PC)
Capuchon 1 Policarbonato (PC) + Polipropileno (PP)
Tubo 1 Polivinilcloruro claro
Luer Macho 1 Paolicarbonato (PC)
60" Tubo Luer Hembra 2 Palicarbonato (PC)
espiralado en Y L Capuchon Hembra p) Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
Capuchan Macho 1 Polipropileno (PP)
Valvuia de retencion 2 Policarbonate (PC) + almohadilla de silicona
Conectoren Y 1 Poliviniicloruro claro {PVC)
Paja de llenado 1 Cuerpo 1 Polietileno de alta densidad (HDPE)

Empadgue/Esterilizacidn

Atributo Detalles Material
Tapa Papel Tyvek®
Bandeja Rigida Poliestireno de Alto Impacio (HIPS)
Cantidad por Caja 50 piezas
Peso aproximado por Caja 9.5kg
Dimensiones Caja externa 53x39x39.5em
Esterilizante Oxido de Etileno (E1O)

Informacién Adicional

Lm F Exclusively distributed by:

Bkt Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC
FLTER I RS Made in China

Opti Vantage™ & CT9000% son marcas registradas de Guerbet. Patentes MShenzhen éoon Medical Supply Co. Ltd

pendientes y patentes emitidas ©
DuPont™ y Tyvek® son marcas registradas de DuPont o de sus filiales No.6 Shenkeng Road, Shenkeng Industrlal Zone,

Fecha Creacion: Abril 2019 P19 065 DES M?ﬂ .H.?.ngga.n.gf %LB.E 7§nsl}}er.‘2hgp' C!’!!Ua

v Vata o A 1
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Ficha Técnica del Producto

8440228

Numero de Parte: 234161

Doble Jeringa CT con tubo en Y y pajitas
Handi-Fil™

Para uso con el Inyector Guerbet

CT OptiVantage®

Descripcion: 2x Jeringas 200mL, 2x Tubos de llenado descartables, 1x Tubo
espiralado en Y 60" (150cm) sin valvulas de retenciéon — 350 PSI

Componentes/Materiales

Parte Componente
Cantidad Cantidad Material
Nombre /Unitaria Descripcion
Barrit 1 Polipropileno (PP)
Jeringa 200mL N Elmbﬂio 1 . (fafjcho sin}élico nt?gro
Camisa Embolo 1 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
Soembrilla 1 Puolicarbonato (PC)
Capuchon i Policarbonato + Polipoprilero
Tubo 1 Polivinitcloruro claro
60" Tubo Luer Macho 1 Pollicarbonato (PC)
espiralade en Y 1 Luer Hembra 2 Policarbonato {(PCY)
Capuchon Hembra 2 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
Capuchon Macho 1 Polipropileno (PP)
Valvutar de refencién 0 {
Conectoren Y 1 Pelivinitcloruro ciaro {(FVC)
Paja de llenado 2 Cuerpo 1 Polietileno de alta densidad (HDPE)
Empaque/Esterilizacién
Afributo Detalle Material
Tapa Papel Tyvek®
Bandeja Rigida Poliestireno de Aito Impacto (HIPS)
Cantidad por Caja 20 piezas
Peso aproximado por Caja 7.4kg
Dimensiones Caja externa 53x35x39.5cm
Esterilizante Oxido de Efileno (EtO)

Informacion Adicional

aGais e bimiog

OptiVantage™ es una marca registrada de Guerbet. Patentes pendientes y
patentes emitidas © DuPont™ y Tyvek® son marcas registradas de DuPout o

de sus fiilales
Fecha Creaciém: April 2019

P19 066 DIS

Exclusively distributed hy:

Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC

Made in China.

s Shenzhen Boon Medical Supply Co., Ltd.,

No.6 Shenkeng Road, Shenkeng Industrial Zone,

Liuyue, Henggang, 518173 Shenzhen, China

Weltkang Ltd. ADD: 29 Harley Street London W1G 9QR, UK




Guerbet & EE% Ficha Técnica del Producto

: 844023B

Numero de Parte: 234162

Doble Jeringa CT con tubo en Y de doble

valvula de retencion y pajitas Handi-Fil™
Para uso con el Inyector
Guerbet CT OptiVantage®
Descripcion: 2x Jeringas 200mL, 2x Tubos de llenado descartables, 1x
Tubo espiralado en Y 60" (150cm) con Doble véalvula de retencion — 350
PSI
i Componentes/Materiales
Parte Componente
. Norb Cantidad Descringit Cantidad Material
{\ } ombre /Unitaria escripcion
o Bairil 1 Polipropiteno (PP}
R i Embolo 1 Caucho sintético negro
Jeringa 200mL 2 Camisa del Embolo 1 Acrllcnitrilo butadieno estireno ABS
Sombyilla 1 Policarbonato (PC)
Capuchon 1 Policarbonato (PC) + Polipoprilenc (PP)
Tube 1 Polivinilcloruro claro
60" Tubo Luer Macho 1 Pol!carbonato (PC)
espiralado en Y 1 Luer Hembra 2 Paolicarbenato (PC}
Capuchon Hembra 2 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
Capuchon Macho 1 Polipropileno (PP)
Vdlvila de Retencién 2 Policarbonato (PC) + almohadilla de silicona
Conectoren’Y 1 Palivinitcloruro claro
Paja de llenado 2 Cuerpo 2 Polietileno de alta densidad (HDPE}
() Empague/Esterilizacion
Alributo Detalles del material
Tapa ' Papel Tyvek®
PENR Bandeja Rigida Poliestireno de alto impacto (HIPS)
- Cantidad por Caja 20 piezas
Peso aproximado por Caja 7.4kg
Dimensiones Caja externa £3x35x39.5cm
Esterilizante Oxido de Etileno (E1O}

Additional Information

Exclusively distributed by:
E Guerbet/Liebel-Flarshelm Company L.LC
2 Garbetreop Lenparg Made in China,
OptiVantage® es una marca registrada de Guerbet. Patentes pendientes y patentes adl Shenzhen Boon Medical Supply Co,, Ltd,,
emitidas © DuPont™ y Tyvek® son marcas registradas de DuPont o de sus filiales No.6 Shenkeng Road, Shenkeng Industriai Zone,

Tinvie Hendnans 518173 Shenzhen China



Guerbet | E§§:§ Ficha Técnica del Producto

900103B

Numero de Parte: 234163
Jeringa Angiografica con paja Handi-Fil™

Para uso con Inyectores Guerbet HP de la
familia Angiomat® lllumena®

Descripcion: 1x Jeringa 150mL, 1x Tubo de llenado descartable — 1200 PSI

Componentes/Materiales

Parte Componente
Cantidad . Material
Nombre /Unitaria Descripcion Cantidad
Barril 1 Polietilieno Tereftalato (PET)
Jesinga 150mL 1 Embolo 1 Caucho sintético negro

Camisa del Embolo 1 Acrilonitrilo butadieno estirenc ABS

Capuchon 1 Policarbonato + Polipoprileno
Paja de llenado 1 Cuerpot 1 Polietileno de alta densidad (HDPE)

Empaque/Esterilizacién

Atributo Detalles Material
Tapa Papel Tyvek®
Bandeja Rigida Poliestireno de Alto Impacio (HIPS)
Cantidad por Caja 50 plezas
Peso aproximado por Caja 7.8kg
bimensiones Caja externa 54.5x30x33.5em
Esterilizante Oxido de Etileno (EtO)

Informacion Adicional

Exclusively distributed by:
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC

)!!Cﬂcl F4mzany

Angiomat® & IHumena® son marcas registradas de Guerbel. Patentes pendientes y ngﬁéﬂfﬁézalaoon Medical Supply Co., Ltd
patentes emilidas © o
DuPont™ y Tyvek® son marcas registradas de DuPont o de sus filiales ﬁiolﬁisehﬁ;’;%r;}gaggagfl g?;;lgiz%%iﬁs%ﬁ;?ne'
Fecha de Creacidn: Abril 2019 P15 068 DIS ' i ’
e Wellkang Ltd, ADD: 29 Harley Street London W16 9QR, UK




Ficha Técnica del Producto

900103S

Numero de Parte; 236303

aan
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Guerbet |

Jeringa Angiografica con punta de
relleno

Para uso con Inyectores Guerbet HP de la familia Angiomat®
lllumena®

Descripcion: 1x Jeringa 150mL, 1x Punta de relleno — 1200 PSI

Componentes/Materiales

Parte Componente " |
i ateria
{ ] Nombre (fjrr,‘ft’gﬁg Descripcion Cantidad
o Barril 1 Polietileno Tereftalato (PET)
Jeringa 150mL 1 Embolo 1 Caucho sintético negro
Camisa del Embolo 1 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
i Capuchdn 1 Policarbonato + Polipoprileno
5 Punta de 2 Cuerpo 1 Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS) Blanco
llenado Capuchén Punta 1 Polipropilenc de Baja Densidad (LDPE)
Capuchén Macho 1 Polipropilenc (PPF)

Empaque/Esterilizacién

Atributo Detalles Material
Tapa Papel Tyvek®
Bandeja Rigida Poliestireno de Alto Impacto (HIPS)
Cantidad por Caja 50 piezas
Peso aproximado por 7.8kg
Caja
Dimensiones Caja 54,5x30x33.5cm
externa
Esterilizante Oxido de Etileno (EtO)

Informacioén Adicional

~ [ENISO 13485:2016: TUV Rheinland L.GA Products GmbH certifica que Shenzhen Boon Medical Co., Ltd. tiene
., [establecido y aplica un sistema de gestion de la calidad para Dispositivos médicos (Fabricacion y Distribucion de
~...¢ [Dispositivos Medicos) — Certificado de Registre No. SX 60143000 0001

Vida Util: 3 afios

Exclusively distributed by:
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC
Madein China.

Angiomat® & Hlumena® are wademarks of Guerbet, “‘ Shenziien Boorn Medical Su ply Co, Ltd,
Patents pending and issued patents © No.18 Jirong Road, Shenkenq, ﬁenggang Streef,

DuPon(™ and Tyvek® are trademarks or registered trademarks of DuPont ar its affiliates Lo nggang D|SUIC(. 518173 Shenzhen, China

ZREA VA Al T ne s | e AU AN Wb, c.’—ﬂﬂhln——*llxh“”rnnn Hitr
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8000968

Numero de parte: 236298

Jeringa CT con punta de relleno

Para uso con Inyectores Guerbet CT OptiOne®,
OptiVantage® & CT9000%/CT9000°ADV

Descripcion: 1x Jeringa x 200mL, 1x Punta de relleno — 350 PS|

Componentes/Materiales

Parte Componente
Cantidad L Cantidad Material
Nombre fUnitaria Descripcidn
Barril 1 Polipropiteno (PP}
Embolo 1 Caucho sintético negro

Jeringa x 1 Camisa del Embolo 1 Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)

200mL Sombrilla 1 Policarbonato (PC)

Capuchon 1 Policarbonato (PC} + Polipoprileno {PP)
Punta de llenado 2 Cuerpo 1 Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS) Blanco

Capuchon Punta 1 Polipropilenc de Baja Densidad (LDPE)

Capuchon Macho 1 Polipropileno (PP}

Empaque ! Esterilizacién

Afributo Detafles del Material
Tapa Papel Tyvek®
Bandeja rigida Poiiestireno de aito impactio (HIPS)
Cantidad por Caja 50 piezas
Peso aproximado por 9.5kg
Caja
Dimensiones Caja externa 53x39x39.5cm
Esterilizante Oxido de Etileno {EtO)

Informacion Adicional

EN ISO 13485:2016: TUV Rheinland LGA Products GmbH certifica que Shenzhen Boon Medicai Co., Ltd. tiene
establecido y aplica un sistema de gestion de la calidad para Dispositivos médicos (Fabricacion y Distribucion de
Dispositivos Medicos) — Certificado de Registro No. SX 60143000 0001

\Vida Util: 3 afios

Exclusively distributed by:
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC
Made in China.

OptiOne®, OptiVantage® & CT9000% are teademarks of Guerbet. sl Sher)zhen Boon Medical Supply Co., Ltd.,
Pzﬂc',,l:;endﬁ]g o patenis © No.18 Jirong Road, Shenkeng, l—lenggang Street,

DuPoni™ and Tyvek® are tradetark istered trademarks of DuPont of its offiliat Longgang District, 518173 Shenzhen, China
Usd::; DHT:: A;-‘i’iezozzm eetmaries o registered Mademaris of DTontor ifs nHes [EciEr] Wellkang Ltd. ADD: 29 Harley Street London WG 90R, UK
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Ficha Técnica del Producto

8000998

Numero de Parte; 236299

Jeringa CT con tubo en espiral y punta
de relleno

Para uso con inyectores Guerbet CT OptiOne®,
OptiVantage® & CTO9000®/CTI000®ADYV

Descripcién: 1 x Jeringa x 200mL, 1 x Punta de relleno larga, 1x Tubo en espiral x

60" (150cm) — 350 PSI

Componentes/Materiales

Parte Componente
Cantidad Cantidad Material
Nombre {Unitaria Descripcién
Barril 1 Polipropileno (PP)
Jeringa Embolo 1 Caucho sintético negro
200mL. 1 Camisa del Embolo 1 Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
Sombrilla 1 Policarbonato (IPC)
Capuchon 1 Policarbonato {PC) + Polipropileno (PP)
Tubo 1 Poliviniicloruro claro (PVC)
Tubo en espiral Luer Macho 1 Policarbonato {PC)
60" 1 Luer Hembra 1 Policarbonato (PC)
Capuchén Hembra 1 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
Capuchdn Macho 1 Polipropilenc (PP}
Punta de llenado 2 Cuerpo 1 Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS) Blanco
Capuchdn Punta 1 Polipropileno de Baja Densidad (L.DPE)
Capuchon Macho 1 Polipropileno (PP)
Empaque/Esterilizacion
Atfributo Detalles del Material
Tapa Pape| Tyvek®

Cubierta Rigida

Poliestireno de alto impacto (HIPS)

Cantidad por Caja 50 piezas
Peso aproximado por 9.5kg
Caja
z Dimensiones Caja externa 53x39x39.5cm

Esterilizante

Qxido de Etileno (EtO)

Informacion Adicional

EN ISO 13485:2016: TOV Rheinland LGA Products GmbH certifica que Shenzhen Boon Medical Co., Ltd. tiene
establecido y aplica un sistema de gestion de la calidad para Dispositivos médicos (Fabricacion y Distribucidn de
Dispositivos Medicos) — Certificado de Registro No. SX 60143000 0001

Vida Util: 3 afios

Exclusively distributed by:
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC
Made in China.

wl Shenzhen Boon Medical Suaply Co., Ltd,

OptiOne®, OptiVantage® & CTI000® aro erademarks of Guerbet. 1
LppRne » Lpu var ke e fmdemaiis o B No.18 dirong Road, Shenkeng, Henggang Street,

“Patents pending and issued patents ©

DuPont™ and Tyvek® are trademarks or registered trademarks of DuPont or its affiliates
Update Date: April 2020 P20000119

Longgang District, 518173 Shenzhen, China
iEctiee] Wellkang Ltd, ADD: 29 Harley Street London W1G 9QR; UK
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Ficha Técnica del Producto

844021S

Numero de Parte: 236300

Jeringa CT con tubo en Y de valvula de
retencion doble y punta de relleno

Para uso con Inyectores Guerbet CT
OptiVantage® & CT9000®/CTS000®ADY

Descripcion: 1x Jeringa 200mL, 1x Punta de relleno, 1x Tubo en espiral en Y 60" (150cm)
con Doble Valvula de retencidén — 350 PSI

Componentes/Materiales

Parte Componente
Cantidad Cantidad Material
Nombre {Unitaria Descripcion
Barril 1 Polipropileno (PP}
Embolo 1 Caucho sintético negro
Jeringa 200mL 1 Camisa del Embolo 1 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
Sombyrilla 1 Policarbonato (PC)
Capuchon 1 Policarbonato (PC) + Polipropilenc (PP)
Tubo 1 Polivinilcloruro claro (PVC)
Luer Macho 1 Policarbonato (PC})
60" Tubo Luer Hembra 2 Policarbonato (PC)
espiralada en Y 1 Capuchon Hembra 2 Acrilonitrilo butadieno estirenc ABS
Capuchon Macho 1 Poiipropitena (PP)
Valvula de retencion 2 Policarbonato (PC) + almohadilla de silicona
Conecloren Y 1 Policarbonato (PC)
Punta de 2 Cuerpo 1 Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS) Blanco
Henado Capuchon Punta 1 Polipropileno de Baja Densidad (LDPE)
Capuchon Macho 1 Polipropilenc (PP)
Empadque/Esterilizacion
Atributo Detalles Material
Tapa Papel Tyvek®
Bandeja Rigida Poliestireno de Alto impacto (HIPS)
Cantidad por Caja 50 piezas
Peso aproximado por Caja 9.5kg
Dimensiones Caja externa 53x39x39.5cm

Esterilizante

Oxido de Etileno (EtO)

Informacion Adicional

EN ISO 13485:2016: TUV Rheinland LGA Products GmbH certifica que Shenzhen Boon Medicai Co., Ltd. tiene
establecido y aplica un sistema de gestion de |a calidad para Dispositivos medicos {Fabricacion y Distribucion de
Dispositivos Medicos) — Certificado de Registro No. SX 60143000 0001

Vida Util: 3 afios

OpliVamage™ & CT9600® are trademarks of Guerbet. Patents pending and issued

patenis &

DuPon{™ and Tyrvek™ are trademarks or registered trademartes of DuPont or its affiliates
Update Date: Aprif 2020 P20000%24

Exclusively distributed by:
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC

Made in China,

ud Shenzhen Boon Medical Supply Co., Ltd,,

Mo, 18 Jirong Road, Shenken% l—lenggang Sireet,

Longgang District, 518173 Shenzhen, China

{EcTREF] Wellkang Ltd. ADD: 29 Harley Street London W1G 90R, UK
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844022S

Numero de Parte: 236301

Jeringa CT doble con tubo en Y y puntas
de relleno

Para uso con el Inyector Guerbet
CT OptiVantage®

Descripcion: 2x Jeringas 200mL, 2x puntas largas, 1x Tubo espiralado en Y 60"
(150cm) sin valvulas de retencién — 350 PS5l

Componentes/Materiales

e Parte Compaonente
(. Cantidad Cantidad Material
Nombre {Unitaria Descripcién
Barril 1 Polipropileno (PP)
Embolo 1 Caucho sintético negro
¢y | Jeringa 200mL 2 Camisa Embolo 1 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS
Sombrilla 1 Policarbonato (PC)
Capuchon 1 Policarbonato + Polipopriteno
Tubo 1 Polivinilcloruro claro
Luer Macho 1 Policarbonato {PC)
60" Tubo Luer Hembra 2 Policarbonato (PC}))
espiralado en'Y 1 Capuchon Hembra 2 Acrilonitriio butadieno estireno ABS
Capuchon Macho i Polipropilenc (PP}
Valvular de retencion 0 /
) Conectoren'Y 1 Policarbonato (PC)
Punta de lienado 2 Cuerpo 1 Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS) Blanco
Capuchén Punta 1 Polipropileno de Baja Densidad (LDPE})
Capuchdn Macho 1 Polipropileno (PP)

Empacque/Esterilizacion

» Atribtito Detalle Material
Tapa Papel Tyvek®
Bandeja Rigida Poliestireno de Alto Impacto {HIPS)
Cantidad por Caja 20 piezas
i‘) Peso aproximadoe por Caja 7.4kg
Dimensiones Caja externa 53x35x39.50m
Esterilizante Oxido de Etileno (EtO)

Informacién Adicional

EN ISO 13485:2016: TUV Rheinland LGA Products GmbH certifica que Shenzhen Boon Medical Co., Lid. tiene
astablecido y aplica un sistema de gestion de la calidad para Dispositivos médicos (Fabricacion y Distribucion de
Dispositivos Medicos) — Certificado de Registro No. SX 60143000 0001

Vida Util: 3 afos

Exclusively distributed by:

Guerbet/Lighel-Flarshelm Company LLC

Made in China.

s Shenzhen Boon Medical Suﬁpiy Co., Ltd,
OptiVantage® is a trademark of Guerbet. Patents pending and issued patents © No.18 lirong Road, Shen keng’ enggang Street,

DuPoni™ and Tyvek® are trademarks or registered trademarks of DuPont or its affiliates Longgang District, 518173 Shenzhen, China
Tindsate Nate Aneil 2090 PINANAL 13 feclieel Wellkana Ltd, ADD: 29 Harlev Street Londen W1G 90R, UK
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Ficha Tecnica del Producto

8440238

Part Number: 236302

Doble Jeringa CT con tubo en Y de
doble valvula de retencion y puntas de
llenado

Para uso con el Inyector Guerbet CT
OptiVantage®

Descripcion: 2x Jeringas 200ml, 2x puntas de llenado largas, 1x Tubo en espiral en Y 60" (150cm} con

Doble valvula de

retencion — 350 PSI

Componentes/Materiales

Parta Componente
Cantidad Cantidad Material
Nombre JUnitaria Descripcion
Barril i Polipropileno {PP)
Embolo 1 Caucho sintético negro

Jeringa 200mL. 2 Camisa del Embolo 1 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS

Sombrilta 1 Policarbonato (PC)

Capuchon 1 Policarbonato (PC) + Polipoprileno (PP)
Tubo 1 Polivinilcloruro claro {(PVC)

Luer Macho 1 Policarbonato {PC)

60" Tubo Luer Hembra 2 Policarbonato (PC)
espiralado en Y 1 Capuchon Hembra 2 Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)

Capuchdn Macho 1 Polipropileno (PP)

Valvula de Retencidon 2 Policarbonato (PC) + aimohadilla de silicona
Conectoren Y 1 Palicarbonato (PC)
Cuerpo 1 Acrilonitrilo butadieno estireno ABS Blanco

Punta de llenado 2 Capuchon punta Hlenado 1 Polietileno de baja densidad (L.DPE)

Capuchon Marcho 1 Polipropileno (PP)

Empaque/Esterilizacion
Atributo Detalles del material
Tapa Papei Tyvek®
Bandeja Rlgida Poliestireno de alto impacto (HIPS)
Cantidad por Caja 20 piezas
Peso aproximado por Caja 7.4kg
bDimensiones Caja externa 53x35x39.5cm
Esterilizante Oxido de Etiteno (EtO)

Additional information

EN ISO 13485:2016: TUV Rheinland LGA Products GmbH certifica que Shenzhen Boon Medical Co., Ltd. ha
establecido y aplica un sistema de gestion de la calidad para Dispositivos medicos (Fabricacion y Distribucion
de Dispositivos Médicos} — Certificado de Registro No. SX 60143000 0001

Vida Util: 3 years

Optivantage® is a trademark of Guerbet, Patents pending and issued patenis ©
DuPont™ and Tyvek® are trademarks or registered trademarks of DuPont or its affiliates

Creation Date: Aprif 2020

Exclusively distributed by:
Guerbet/Liebel-Flarsheim Company LLC

P20000114

Macle in China,
u Shenzhen Boon Medital Sul?lply Ca, Ltd,
No.18 Jirang Road, Shenkeng,

enggang Street,

Longgang District, 518173 Shenzhen, China
[E<liEe} Wellkang Ltd. ADD: 29 Harley Street London W1G 90R, UK
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MEDICAL PRODUCTS & STERILIZATION

FICHA YECNICA DEL PRODUCTO

PRODUCTO:
FABRICADO POR:
PAlS { CIUDAD
REGISTRO SANITARIO:
ESPECIFICACION:

DESCRIPCION DEL
PRODUCTO:

EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES

VENO - EXT DE
LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. l MARCA: l GOTHAPLAST
COLOMBIA [ BOGOTA
INVIMA 2017DM - 0017035 | GLASE DE RIESGO | Ia

|
|
|
|
|

EQUIPO DE EXTENSION EN Y CON DOBLE VALVULA

Es ulilizado como una extension del equipo de administracién de soluciones parenterales, principalmente en ia infusidn de sustancias

anestésicas.

ESPECIFICACIONES

Materiales

Tubo & 1,7 *2,9 mm : PVC Atdxico

Conector macho ABS fransparente.

Conector en Y Policarbonato,

Tubo 3 * 4 mm PYC Aldxice para adaptar diametiros,

Tapa coneclor macho polietileno riblene.

Coneclor hembra 2mi ABS transpareate.

Walvula ABS tfransparente.

Clamp Polistileno de alta densidad

Tapa conector hembra * 2 polietileno.

Dimensiones

Tubo & 1,7*2,9 mm: 120 em +/- 1cm

GColor

N.A.

Tipo de Conexion

Luer Lock

Tubo de Extensidn

Tubo Aldxico de 120 om, 7cmy i1cm

Inspecclones Fisicas

Libre de fugas en empalmes,
Integridad del equipo en general
Selios del empaque.

Inspecciones Visuales

Libre de presencia de particulas removibles, coloraciones y particulas incrustadas.

Método de Esterilizacion

EQ - Oxido de Elileno

Trazas de EtO <10 ppm
Apirogeneldad Apirogénico
Atoxicidad Atdxico

Fecha de Vencimiento™*

Tres Afios Después de |a Fecha de Fabricacion y Esterilizacidn **

Empaque Primario

Papel Grado Médico / Film Poliéster Polietilena * 1 unidad

Empaque Secundario

Bolsa de Polistilenc * 100 unidades

Presentacién Comercial

Caja corrugado

vida Ul **

EYS

Tres Afios Después de la Fecha de Fabricacion y Esterilizacian

Condiciones de Conservacién

Humedad Relafiva: Entre 40%RH y 60%RH

Temperatura: Entre 4°C y 45 °C

Area de almacenamiento fresca, seca y protegido de la luz y humedad.

Advertencias y
Precauciones

Este producio es de un solo use, no reutilizar.

No utilizar s el empague no estd en perfecto estado,

Evitar sobre tode humedad, salpicaduras de agua y contacto con elementos cortopunzantes
durante su almacenamienio.

Método de Desecho o Disposicion

Final del Producto

Este producto después de su uso o mezcla con residuos infecciosos o de riesgo biologlco,
asi como parclalmente ulilizado, vencido yio deteriorado, incluyendo su empaque debe ser
separado en recipiente o balsa roja identificada como riesgo bicldgico o infeccioso para ser
posteriormente desechado de acuerdo a las politicas internas de la institucion que lo genera,
dando cumpliendo a la reglamentacién nacional actualmenie vigente.

Método de Rautilizacién

No aplicable, dispositivo de un sole uso, No reutilizar

Observacionas:

** Esfe producto cumple con el perfodo de vida dlil siempre y cuande se mantengan las condicionss de manipulacién y almacenamienic adecuadas,

Laboratorios Gathaplast Ltda. Certifica que el producto cumple cen los requisitos y especificaciones
reglamentarias y las solicitadas por el clienteﬁ

VeB° CONTROL DE CALIDAD

)ra. Patricla Martfnez Moreno
/ Dlrectora Técnica




nan Guerbet Colombia SAS
=g§'§ una subsidiaria de Guerbet

Guerbet

CERTIFICADO DE DISTRIBUCION
A QUIEN CORRESPONDA

GUERBET COLOMBIA S.A.S., en representacion de los intereses de GUERBET en los negocios de
medios de coniraste y sistemas de inyeccién, una compafifa constituida y existente bajo las leyes de la
Reptiblica de Colombia, NIT 900.578.349-0 con oficinas comerciales en la carrera 7 N 127-48 Oficina
1105, Bogota D.C., Colombia declara que la compafiia RX 8.A., establecida en la Republica de Colombia,
domiciliada en Calle Alférez Real Casa 3, Cali, identificada tributariamente con NIT 800.006.583-1 y
representada por su Gerente General, dofia Gloria Miriam Patifio de Velez, identificada con Cédula de
identidad: 31.299.055, es distribuidor autorizado para comercializar los siguientes productos en la
Republica de Colombia:

item Descripcién
481604 SUX MD-GASTROVIEW 30 ML
132306 OPTIRAY-320 50 ML VI
132311 OPTIRAY-320 100 ML BTL
132316 OPTIRAY-320 150 BTL
132321 OPTIRAY-320 200 ML BTL
133308 OPTIRAY-350 50 ML BTL
133311 OPTIRAY-350 100 ML BTL
16192 XENETIX 300 100 ML
16189 XENETIX 300 50 ML
16224 XENETIX 350 100 ML
16228 XENETIX 350 200 ML
16220 XENETIX 350 50 ML
14449 DOTAREM 15 ML FLC X1
9001038 150ML ILLUMENA SYR
800096S FRTLD SYR-W/HANDI-200ML.
800099S CT-MPAK-FL-SYR-HF-
2400028 60"Y TUBE W/DUALCHECK VLV
8440235 CASE, DUALPACK W/CHECK
233998 OPTIVANTAGE V6_S| MULTI-
133583 DUAL JERINGAS MULTIUSO
218684 SECUFILL
217401 MANYFILL D
1550CW READY-BOX L.F.MDL
7261M ANGIOMAT ILLUMENA
M5200 OPTISTAR ELITE PEDESTAL
M5900 OPTISTAR ELITE FIBER PEDESTAL MOUNT
S8474 OPTIONE INJECTOR W/REMOTE
V8521 OPTIV S OEM AND ROLL
V8491 OPTIV MULT! S| OEM_ROLL STD
801800B 60/60/90 MULTIPAK-OPTISTAR

Page 1 of 2 Tel. (57-1) 703 97 56 - Carvera TN, 127-48 Oficing 105 - Bogotd « ww.guerbet.com
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La relacion entre Guerbet y el distribuidor es fa de un contratista independiente y no podra constituir, crear
o de ninguna manera interpretarse como una organizacién de empresa conjunta, sociedad o negocio de
cualquier tipo.

Este documento se expide en original a la solicitud del interesado, en Bogotd, Colombia, siendo efectivo »"
el 20 de agosto de 2025 vy tiene validez hasta el dia 20 de agosto de 2026, ¥

Atentamente,
Firmado digitalmente
por Daniet Aguia
Muriliejo
—Feeha: 2025.08.20

Daniél Abuia Mufillejg.43.35 o500
Representante legal
Guerbet Colombia S.A.S,
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E n T “ n @ [L @ S TJ:J LABORATOHIOS GOTHAPLAST LTDA,
NIT, 830.081,856-1
® Carrera 72-A N° 7017
PBX; 601 744 T141
MEDIGAL PRODUCTS & STERILIZATION Bogets, D.C. « Colombia, S.A.
ventas@labgothaplast.com.co

wwwilabgothaplast.com.co

CERTIFICACION

Por medio de la presente nos permitimos certificar lo siguiente:

La firma RX S.A., identificada con NIT. 800.006.583-1 de la ciudad de Cali,
es distribuidor autorizado de los productos marca GOTHAPLAST los
cuales son fabricados y distribuidos por nuestra compafiia

La presente se expide en Bogota a solicitud del interesado a los dias (20)
dias del mes de enero de 2025.

Cordialmente,

:’é}UI FELIPE CEPEDA ORTEGA
SUBDIRECTOR COMERCIAL

SMM




ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Cadigo; ASS-AYC-FM0O37 Version; 07 Fecha de Emision: 2024-09-13 Pagina 1 de 1

RADICACION No, 20241317240  FECHA 2024/12/06

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADG A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 2021/11/05

1. DATOS DEL IMPCRTADOR o

NOMBRE O RAZON SOCIAL: RX S.A.Y"

DIRECCION DEL DOMICILIO PRINCIPAL: CALLE 172 #106-299 CASA 3 CIUDAD: CAL)

DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA
DIRECCION PARA NOTIFICACION JUDICIAL: CALLE 172 #106-289 CASA 3 CIUDAD: CALI

DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA
REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIC: GLORIA MIRIAM PATINO DE VELEZ

TELEFONO: 3122887765 E-MAIL: direcciontecnica@rxsa.co; gerencia@rxsa.co

NIT: 800.006.583-1

2. DATOS DE LA DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS; RENE JOAQUIN GONZALEZ NAVARRETE
IDENTIFICACION: 78.646.150

3. DATOS DONDE SE ALMAGENAN Y ACONDICIONAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE, RAZON SOCIAL O ESTABLECIMIENTO DE COMERGIO; RX S A,

DIRECCION: CALLE 80 KM 1 FRENTE AL PARQUE DE [ A FLORIDA, TERRA | GIUDAD: COTA

PUERTO INDUSTRIAL EL DORADO BODEGA 3 SEPARTAMENTO: CUNDINAMARGA

4. ACTIVIDAD AUTORIZADA
| ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO * * iaaioksisiiniokiainaliaia oot

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS / CONDICIONES DE TEMPERATURA

DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO CONTROLADA Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE#*##mmtas * *

| Certificado No, CADM14821R1, expedido en Bogota D.C., a los 2025/02/12 |

Certificacion vigente por el término de 5§ afios conlados a partir de Ia ejeculoria. Vigente hastg 2026/11/23 /ﬂf’

La ejecutoria corresponderd a la fecha en gue quede en firme el presente acto administrativo por parte de la Direccion Técnica de Dispositives
Médicos y Ofras Tecnologlas del Invima y que se determinara de acuerdo a los presupuestos del articulo 87 de la Ley 1437 de 2011 “Por fa
cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo v de lo Confenciosa Adminisirafivo”,

Esla cerlificacién de CCAA serd valida slempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitié ] concepto técnico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control def Invima.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
Director (a) Técnico {a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

Proyectd: 5200-04 MEOP Aprobd: 5200-01 SiIRC
C.C. Exp.: DC-1223
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Santiago de Cali, Julio 03 del 2026

SENIORES } = :
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E -
La ciudad

REFERENCIA: SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE IMAGENOLOGIA
* DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENC!A E.S.E.

TIEMPQS DE ENTREGA DE PRODUCTO

RX SA\ée compromete a garantizar la disp"onlbi'lida‘d fnmediata de los dispositivos médicos gue se

oferten.

£l despacho de SUS. pedldos se hard en un tiempo mammo de 2 dfas habiles a partlrde la-recepcion
de 1a orden de compra, el tiempo de entrega dependera de la ciudad de destino. -

Atentamente,

- voide Lsletevat,
ELFY MAIDE ECHEVERRI SEPULVEDALJ
C.C. No. 38,600,765 de CALl- ‘ R .
RX SA NIT 800.006.583-1 o oot R
.CALLE 17 A # 105-299 ' e ‘
. " Correo: rxprincipal@rxsa.co
. Teléfono: 3161313

Guerbet l :g ’, La tranquilidad de estai‘:eniun'a huena compafifa Distribuldot
Distribuider aulorizade para Golombia : WWW.IX$8,C0M.CO Autofizudode AGFA @
PRINCIPAL CALI BOGOTA MEDELLIN (@j rxsacolomblq

rxprincipal @rxsa.co rxbopota@rxsa.co rxmedellin@rxsa.co
{+57),311 7466042 [(+57) 311 7466027 * (+57) 311 7485692 g § RX$¢r
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Santiago de Cali, Julio 03 de 2026

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S, 2
La cludad

REFERENCIAT SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE IMAGENOLOGIA DEL
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E,

TIEMPOS DE RESPUESTA PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA:

Nos permttimos informar que daremos s respuesta ﬁportuna alos reportes que obedecen s programa
de tecnovugilancla segun requerimientos del Hospital con el fin de pestionar los eventos o incidentes

presentados.

Alentamente,

o= lr«, Py “UJDL’ “‘L:c.(: At

ELFY MAIDE ECHEVERRI SEPULVEDA~/
€. C. Mo 38,600,765 de CAU

RX SA NIT 800.006.583-1

CALLE 17 A # 106-209

Correo: nprinclpal@nxsa co

Tetéfono: 3161313
Guerbet ! . La tra‘nquiiiclad de estar en una buena compafila msmm.idw )
Il) ,
DRI aUloriza pam Colombia WWW.IKSa.CoM.Co Auterizado da AG FA @
PRINCIPAL CALI BOGOTA MEDELLIN ‘ @1 scicolombia
xgginclga @1x50,60 nbogota @rxsico omadellind@rss g.eo .

(+457) 311 7466042 _ {+57) 311 7466027 {+57)311 7485692
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Santriago-de Cali, 03 de julo del 2026

SENORES -. ‘ ‘
HOSPITALSUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E o ' S

! La ciudad
" ' REFERENCIA: SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL SERUICIO DE.IMAGENOLOGIA DEL HOSPITAL.SUSANA

LOPEZ_ DE VALENCIA E.S.E. TIEMPOS DE RESPUESTA PROGRAMAS TECNGVIGILANCIA ¥ FARMACOVILIGANCIA,

PROGRAMA DE FARMACOVEGILANCIA

RX S.A, compromeﬂdo con gl Programo Noc|onoi de Farmacovigilancia establecido en el pa{s, tiene deniro
de sus procedimientos’ internos el Programa de Farmacovigilancia (Documento PR-GQ-08) que establece los
pasos a segulr para la.adecuada gestion de los eventos adversos reportados por nuestros clientes,.asf como
el fratamiento de la informacion de seguridad relacionada con os medicomentos que comercm]lzcmos

Pcaro electos de notificacion de los eventos adversos relacionados con los medios de confraste que
comerciohzomos fcsvor ’romar nota de la siguiente informacién;.

Canales de comunicacén funes a viemes en horarlo habll de 7:30 a.m. a 5:30 p.m.

a. Vi Telefénica: X Princlpal al (6023161313 - 3117466042 -
Especlalista Comercial; 314 8722660; Andlista Comerclal: 313 8561706,

b: Via elecirénica a farmacatechovigiionclo@isa, nej
c. Viaverbal directa con funcionario de RX S.A. - .

Canal dé comunicacion lunes a viernes en hotarle no hdbll, sdbados, domingos y festivos.

a. Via Telef6nica: RX Princlpal ol (602}3161313 - 3117466042 {contestador automaticol

b. Vit1 electrénica a farmacotechovigilanciao@rxsa.net

DATOS MINIMOS A SUMINISTRAR A TRAVES DE CUALGUIER CANAL

« Denunciante identiflcable (institucién, Nambre, curgo, ie!efono a-mall yfo dnrecclon de. quien
- reporta el avento} . .

» Paciente ldenfificable {iniciales, sexo, fecha de nammlenio, adad o range de edad)

s Farmaco identificable (marca o ingrediente, nimero de lote y fecha de vencimiento)

+ Evento Idenliﬂcable [sln’romqs o diagnostico y fecha de beurencia del even’lo)

Para todos los casos se requlere que el cliente suministre el formato del proveedor debldamente dlligenciado
oensy defeclo el tormato que diligenclan ante e} Invima,

’ © Atentameite. .

aﬁi m3i£ m

ELFY MAIDE ECHEVERR! SEPUL
C. C. No. 38,600,765 de CALI
~ RX SA NIT 800.006.583-1

V| mBE ' : ) ' - ) .
Guer‘bet l ¥ La tranquilidad de estar en una buena compafiia * Distribuidor @
. : L . Lo t
Diairibujdnr'aulm!zadn para Colombia . WIWW.I'X58.C0M.CO Autorizado d,e AGFA ‘
PRINCIPAL CAL . BOGOTA " MEDELLIN @) mccolombia
rxprincipal@rxsa.co . mbogota@rxsa.cg rxmedellin@rxsaco 4
(+57) 311 7466042 (+57) 3111 7466027 {+57).311 7485692 . % RXsCH
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5 : ] HOSPITAL SUSANA. | = Version:1
HOSPITAL | LOPEZDEVALENCIAESE. [ Cédigo: SLV-GI-01-F06

' Sugana Lopez de Valencla
-y - E.S.E .

ACTA DE LIQUIDACION DEL-CONTRATO ELECTRONICO No. 83 DEL 26 DE FEBRERO DE /
2024 SUSCRITA ENTRE EL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA, E.S.E. Y RXS.A.

Entre los suscritos a 'saber. La Doctora LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ, vecina de
Popayén, Identificada con la cédula de ciudadanla niimero 66.858.564 de Cali, nombrada segtin /
Decreto N° 0254 del 01 de abril del 2024 y acta de posesion N°040 del 01 de abril dei 2024, en
calidad de representants legal y gerente del Hospital Susana Lépez de Valencla, Empresa Social
del Estado, creada por Ordenanza 001 de 1995, quien en la presente acta dg - liquidacion se
denominara EL CONTRATANTE)/V ol doctor LIDA LUXORA CASTRO LONDORO con cedula de ™
cludadania nimero 34.317.462" de Popayan, en cafidad de SUPERVISOR del CONTRATO
- ELEGTRONICO No. 83 DEL 26 DE FEBRERO DE 2024 vy la sefiora ELFI MAIDE ECHEVERR] .~
. 'SEPULVEDA, identificado’con la cédula de ciudadanfa N.° 38.600.765 de Cali, quien obra como
[ - representante legal de RX 8.A, quien en lo sucesivo se denominara EL. CONTRATISTA, hemos -
o acordado celebrar la presente acta de liquidacién de mutuo acuerde la cual se elabora dentro de
los términos establecidos en el artfculo 35.1 del. acuerdo 013 del 2021 del estatuto de contratacién,
dejando establecido el balance técnlco y econdmico, cuyo fin es establecer el clerre total y su
respectivo paz y salvo de las partes o las discrepancias a que haya lugar. - ‘ ' o

1. INFORMACION GENERAL DEL GONTRATO

CONTRATANTE: HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIAES. E
CONTRATISTA: RX 8.A , N . O
| DOCUMENTO DE - ; ' E
[DENTIFICACION ~ | NIT: 8000065831 o o
, OBJETO: ~ . T SUMINISTRO DE MEDIOS DE CONTRATE. E INSUMOS
‘ - | PARA EL SERVICIO DE IMAGENOLOGIA DEL HOSPITAL
: . SUSANA LOPEZ DE VALENCIAESE. = -~
FECHA INICIO: 05 DE MARZO DFE 2024 T ‘
FECHA DE TERMINACION: | 23 DE DICIEMBRE DE 2024 7
VALOR INICIAL | $180.000.000 . T
OTRO Si No. EN VALOR $90.000.000 v _ K %
PLAZO INICIAL HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DEL 2024 O HASTA
| ‘ AGOTAR SU CUANTIA, DESDE LA SUSCRIPCION DEL
B \ | ACTA DE INICIO. 2
"ACTA DE TERMINACION | 23 DE DICIEMBRE DE 2024 - T 7
ANTICIPADA , ] . /
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Version: 1

HOSPITAL SUSAN A
IJIQII. LOPEZ DE VALENCIA D S.E

3 L —

" Codigo: SLV-GJ-01-F06

B

2. INFORMACION EJECUCION

MES VALOR . OTROSI | INFORME DE|[ N° FACTURA " VALOR SALDO
INICIAL . | SUPERVISION FACTURADO
: T CLO17896" :
MARZO $180,000.000 , 1. [ cLo18022 $52.925.B50‘- $127.074.150 |
CLO18047 | ' s
ABRIL $127.074.150, 2 'CLO18387, 517.020.852 | $110 044.298
MAYO $110.044,298 | 3 CLO18499 $39.116.700 | §70.827.5698 ,
JUNIO ™ $70.927.508 | : 4 CLOT9035 | . " $33.367.600 | $37.560.008"
AGOSTO $37,560.098,] $80.000.0007 5, CLO196137| . $37.262.658 | . $80.297.440}.
_OCTUBRE $90.297.440 ‘ 8 CL0O20242. $50.301.558 | $29.995.882"
NOVIEMBRE $38,965.082 7 CLOZ0554 | = $37.662.421 |.  $2.313.481
NOVIEMBRE $5.313.487 1 L CLOZ0565 $1.880.000F - $423.461
DICIEMBRE $423.461 | ] CLO20944 " $364.485 | $58.976

3. BALANGE FINAL -

Saldo a leerar -

El supervisor del contraie, en cumplimiento de las funciones asignadas, deja constancia de Raber
verificado, durante Ja elecuclon contractual y para efectos de esta liquidacion, el cumplimiento por e
parte del contratista del objeto contractual, sus obligaciones especificas, y el pago de sus aportes

al Sistema de Seguridad Socaai integral cuando a eilo hubo Iugar

Las partes manlflestap que se encuentran a paz y salvo pdr concepto de la celebracién, efecucion /

y liquidacion del contrato de suministros, CONTRATO ELECTRONICO No. 83 del 26 de febrero
de 2024, en todas sus partes con sus correspondientes modificaciones; en consecuencia, el
CONTRATISTA renuncia-a cualquier reclamacion por via administrativa judicial y extrajud;csal por
eventuales perjuicios, pues declara no haberios sufrido y por conSIgusente suscribe. sin saivedades

la presente liguidacion,

‘Mediante la presente’ acta de liquidacién, el supervisor 'asume' plena respdnsabiiidad por la
veracidad de la informacién en effa contenida y en esa medida deben garantlzar el cump!lmlento de
todas ¥ cada una de las obligaciones contractuales de las partes

V|G|LADoSupersoiudff'

Valor del contrato: $180.000.000 |-
Otro Si No.i , $80.000.000 }
Valor Totdl del Confrato ' o . $270.000.000.}"

.| Valor ejecutado - _ - $269.941.024 |
Valor pagado $269.941.024 |
Valor pendiente de Pago af contratlsta -$0

$58.976 |-
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i HOSPITAL SUSANA . Versién:1
HOSPITAL | LOPEZDE VALENCIA ESE Cédigo: SLV-GJ-01-F06 -

Susana Lépez de Valanola
E.8.E

Hacen parte integral de esta écta, el estado de cuenta y certificado de cumplimlento a satisfaceion
expedido por el supervisor del contrato, todos los documentos que repasan en el contrato y los -~
aliegados para realizar el ramite de liquidacion del mismo. - o

Las partes manifiestan llbremente que han procedido a la lectura total y cuidadosa del presente -
- documento, por lo que, en consecuencla, se obligan a todo lo ordenado y manifestado.

Para constancia, se firma en Pobayén a los dos (2) dias del mes de abril del 2025.

.. POR EL HOSPITAL " . POREL CONTRATISTA .
-

—— - . R VP'C:’[C ‘ - .
Dra. LUCY XIMENA IBARRA\HERNANDEZ //} ﬁl\"ﬂf ECHEVERRI! SEPULVEQA -

Gerente HSLV " " Representante lagal RXS.A

v

SUPERVISOR .DEL CONTRATO ' ‘ ' .

Aldhos Mooy CealihE "\, .
LIDA LUXORA CASTRO LONDONG
- Auxiliar administrativa

Proyectd: Luz Dalla Calcedo Tobar- Aflllada parficipe Asoclacién Sindical ErySalyd AS!ES
Revisé: Dra. Claudia Tatlana Redriguez Bravo- Jofe Oflcina Asesora Jurldfca%s

VIGILADO SUpersalug )




Santiago de Cali, juljo 03 del 2026

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
La cludad

‘
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REFERENCIA: SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE IMAGENOLOGIA-

DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

" ADHERENCIA AL SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL:

Bl

‘ RX 5.A se compromete a adherirse aI PLAN DE GESTION INTEGRAL DE LOS RESIDUOS

GENERADOS EN LA ATENCION EN SALUD Y OTRAS ACTIVIDADES P.G.I. RASA del o

Hospital Susana Lopez de Vafencta L ’

3

Atentamente,

ELFY MAIDE ECHEVERRI SEPULVﬁDA Q) '
€. C. No. 38.600.765 de CAL :

RX SA NIT 800,006,583-1

CALLE 17 A # 106-299

Correo: rxprincipal@rxsa.co

sz!éfono: 3161313 : . o

Santlago de Cali, junlo 19 del 2026

1

d a@n ' .
GuerbEt l gL - La tranqu:hdad de estar en una buena compafila
bislr@buidur aulorizado para Qotom’uia WwWw, I‘XSH COM.co
PRINCIPAL CALI, ' . BOGOTA - -~ MEDELLIN
© [¥orincipal@ixsa.co " rxbogota@rxsa.co rxmedellin@®rxsa.co

{+57) 311 7466042 - (+57) 311 7466027 ' (+57) 311 7485692

Distribuidor

Au;qrimdode AGFA@
@j rxscicolombld

D RXsO




MACROPROCESO: Esfratégico Cédigo: OT-GQ-06

S . PROCESOQ: Gestion de la Calidad Version: 00

POLITICA DE GESTION AMBIENTAL Pagina: 1 de 1

POLITICA DE GESTION AMBIENTAL

RX S.A, se compromete con una continua gestion de sus residuos, minimizando asi los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente, fomentando la cultura de no basura,
mediante el disefio, la estandarizacion y el mejoramiento continuo de los procesos y
procedimientos para la minimizacién en la generacién de residuos, separacion en ia fuente,
rutas internas, almacenamientos (temporales y central) y entrega de residuos al prestador de
servicios que cumpla con los requisitos exigidos por la ley.

Para RX S.A, es importante, ademas, que sus colaboradores tomen conciencia acerca del
problema de la disposicion de residuos y forme una cultura de reciclaje para que luego
apliquen estos conocimientos en otros espacios. Por lo anterior RX S.A. se compromete a
establecer los programas de educacién para empleados y contratistas acerca del plan de
gestion integral de residuos interno.

CONTROL DE CAMBIOS
FECHA F REVISADO APROBADO
EMISION VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO POR POR
Lorena
v - Leiton — Miryam patifio —
18-01-19 00 Creacién de Documento. Gestorade | Gerente General
Calidad
6. REVISION
[ Fecha Ultima Revisién | 25-08-2023
MATRIZ PARA LA APROBACION DE DOCUMENTOS
ELABORO REVISO Y AJUSTO APROBO
L. it | HU
Jennifer Agredo e P22 N Iy ‘ &
Nombre\Lorena L¥iton Nombre: Miriam Patifio
Cargo: Analista Admin y Galidad Cargo: Directora Admin y Calidad GCargo: Gerente General
Fecha: 17-01-2019 Fecha: 18-01-2019 Fecha: 18-01-2019

La documentacién vigente corresponde a la que se tiene acceso en lared a través de SharePoint.
Cualquier copia impresa se considera como COPIA NO CONTROLADA.




Bogota D.C., 05 de noviembre de 2019

Doctor ‘

RENE JOAQUIN GONZALEZ NAVARRETE
Director Técnico

RX S.A.

farmacotecnovigilancia@rxsa.net

Cofa, Cundinamarca

Asunto: Confirmacién inscripcién a la Red Nacional de Tecnovigilancia
Respetado Doctor GONZALEZ NAVARRETE:

En atencién a su solicitud, a continuacién confirmamos Inscripcion a la Red Nacional de
Tecnovigilancia del establecimiento que Usted representa:

Ndmero de Inscripcion: INVIMA 20984

Modalidad de Inscripcién: Importador

Nombre de la Organizacion: RX S.A.

Nit.: 8000065831

Direccién de 1a Organizacion: Autopista Medellin Km, 1 Terrapuerto El Dorado Bodega
3 (Frente al parque La Florida) (Cota — Cundinamarca)

Responsable del Programa de Tecnovigilancia: Rene Joaguin Gonzalez Navarrete
Cargo: Director Técnico {Quimico Farmacéutico)

Correos electronicos de contacto: farmacotecnovigilancia@rxsa.net

Recuerde que esta inscripcion ratifica su compromiso de participar en las actividades que
se desarrollen en el marco del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Es importante estar atento al correo electrénico registrado, ya que la informacion de éste
programa se envia principaimente por este medio, que igualmente puede consultar en la
pagina Web del Instituto {(www.invima.gov.co), de acuerdo con la siguiente ruta:

s WWW.INvima.gqov.co

s Clic en el Link — Dispositivos Médicos
L ]

L J

Clic en el Link — Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos
Clic en el Link — Vigilancia / Programa Nacional de Tecnovigilancia

Quedamos atentos de cualguier duda o informacién adicional.

Cordialmente,

GRUPO DE TECNOVIGILANCIA
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Techologlias
Invima

Nota: siguenos en nuestro Fan Page hilps:/iwww facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia/

mstisuto Nacionsl de Vipilanda de Modicamentos y Amenios - iwhnma
Oficinga Principal: Cra 10 M 64 - 28 - Dogota
Admindstrative: Cra 10 M7 54 - 80

{1 4944700
wwaLivima gov.co



