Popayan 21 de agosto del afo 2026

CARTA DE PRESENTACION DE LA OFERTA

Sefiores
Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E.
Ciudad

Yo, JORGE ANDRES ANAYA FLOREZ, identificado con la cédula de ciudadania No.76.333.217
De Popayan, actuando en nombre y representacion de AVANZA SAS identificada con Nit.
900274957-3, constituida y registrada en la Camara de comercio del Cauca con matricula No No
107887 domiciliada en Popayan, por medio de la presente me permito presentar propuesta para la
invitacién, cuyo objeto es la contratacion de: ADQUISICION DE CONSUMIBLES Y ELEMENTOS
NECESARIOS PARA LA CENTRAL DE ESTERILIZACION DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE
VALENCIA E.S.E. y declaro:

1)

2)

Bajo la gravedad de juramento, que no me hallo incurso en ninguna de las causales de
inhabilidad y / o incompatibilidad establecidas en ia ley 80 de 1993 aris. 8% Y §° demas
normas sobre la materia y que tampoco se encuentra incurse en ninguno de los eventos
previstos como prohibiciones especiales para contratar y que, en caso de sobrevenir alguna
inhabilidad o incompatibilidad, me haré responsable frente al Hospital y frente a ferceros por
los perjuicios que se ocasionen.

Que ninguna persona o entidad distinta de la aqui nombrada tiene intereses en esia
propuesta, ni en el contrato que como consecuencia de ella se llegare a celebrar y que por -
censiguiente sélo compromete a la persona juridica o natural por mi representada.

Que conozco los estudics previos, especificaciones, anexos y demas documentos de la
invitacién a ofertar y que acepto todoes los requisitos en ella contenidos.

Que en casc de gue sea aceptada nuestra propuesta, nos comprometemos a suscribir el
contrato correspondiente. :

Que tengo en mi poder 1a invitacion a ofertar enviada por la Entidad y sus anexos.

Que realizaré los trAmites necesarios para el perfeccionamiento, legalizacion y ejecucion det
contrato.

A continuacion, relaciono la documentacion exigida por el HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE
VALENCIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Empresa Sccial del Estado y que incluyd en la
propuesta.

Autorizo al Hospital Susana Lépez de Valencia, para que todos los actos adminisirativos que
se expiden en ocasidn del contrato sean notificados en ia siguiente direccion de correo
electronico; avanzaeu@hotmail.com

Igualmente sefialo como direccidn donde se pueden remitir por correo documentos,
notificaciones o comunicaciones relacionadas con |a presente invitacion, la siguiente:
Direccion: Calle 78N #19-147 Of 68 Telefono: 8337465 E-mail: avanzaesu@hotmail.com
Ciudad: Popayan

Atentamente,
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Popayan, 21 de agosto del 2026

SENORES:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

ASUNTO: COTIZACION

Por medio estamos cotizando lo siguiente:

AVANZA

B Soluciones infegrales
— NIT. 9002749573

ITEM DESCRIPCION REFERENCIA | CANT | VR UNITARIO | VRTOTAL
TAPON DE ESTANQUEIDAD TAMANO 5 MM. ESTERILIZABLE EN
1 1 AUTOCLAVE. PQTE X 5 UNID _ 30100XA 80 298,000 23.840.000
TAPON DE ESTANQUEIDAD TAMANO 10 MM, ESTERILIZABLE EN
2 | AUTOCLAVE, PQTE X 5 UNID. 30100XB 90 384.000| 34.560.000
3 | JUNTA DE LABIOS DE SILICONA - PAQUETE X 10 UNDS 7720590-10 20 410,000  8.200.000
4 | TAPON DE ESTANQUEICAD (50/4) PAQX10 6127590-10 360.000 |  3.240.000
5 | TAPON DE ESTANQUEIDAD (50/2.8) PAQX10 6127380-10 360.000;  3.240.000
6 | AESCULAPAICONPRECINTOAZULS.INDICADOR PAQX1000 JJ700 | PAQX1000 1.720.000|  1.720.000
PRECINTO PLASTICO - ASEGURA EL CIERRE DEL
7 | CONTENEDOR PREMILINE. PAQUETE X 1000 REF. JG738 PAQX1000 1 884,000 894.000
8 | ACEITE EN SPRAY PARA INSTRUMENTAL JG600 FCO 10 210.000 |  2.100.000
g | LUBRICANTE SPRAY PARA MOTORES AESCULAP REF: GB60D | FCO 10 674,500  6.745.000
10 { DETERGENTE PARA ALUMINIC JGG01 FCO 1 134.000 134.000
1% | ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN+D1,8 GP118R 1 1.432.600 1.432.600
12 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA OL|VA+ DIAM.D2,0 GP214R 1 C1B73.900] 1.673.800
13 | CUCHILLAS PARA DERMATOMO CAJAX 10 GB228R 16 690,000 | 15.840.000
14 | VALVULA MULTIFUNCIONAL TAMANO 11 MM 30103M1 8 3.258.0001 26.064.000
15 i TAPAMUELLE £985691 4 154.000 $16.000
16 | VALVULA MULTIFUNCLONAL, TAMANO 6 MM 30160M1 8 2.977.200 | 17.863.200
47 | PUNZON DE TRGCAR CON PUNTA PIRAMIDAL, TAMANO 6 MM 30160P 3 1508.000|  4.794.000
18 | PUNZON DE TROCAR CON PUNTA PIRAMIDAL, TAMARNO 11 MM 30103P 2 1.694.000|  3.388.000
1g | PIEZA DE REDUCCION 11/5 MM 3014108 3 15140000  4.542.000
o0 | HOLA DE SIERRA PARA ESTERNOTOMO ELECTRICO STRYKER | 6207-97-101 | 10 210.000|  2.100.000
CABLE DE ALTA FRECUENCIA UNIPOLAR CON CLAVIJA DE 8 MM 28008M
21 | LONGITUD 300 CM 10 1.170.000{ 11.700.000
22 | ADAPTADOR PARA SPRAY Y LUBRICACION MARCA AESCULAP  : GB600860 1 207.100 207.100
23 | ETIQUETA PARA VAPOR COMPATIBLE CON INSTACOUNT 1C-VQ01 6 1.420.000 6,720,000
ETIQUETA PARA PEROXIDO DE HIDRGGENO COMPATIBLE CON
24 | INSTACOUNT IC-V031 1.995.000 |  5.985.000
25 | CINTA DE TRANSFERENCIA TERMICA 1C-V008 5 167.000 835.000
VALVULA UNIVERSAL DESECHABLE PARA TROCAR 5 MM
26 | PAQUETE X 20 UNIDADES EK080P 1 2.100.000 |  2.100.000

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax; 8337465 — Cel. 3146577837
E -mail: avanzagu@hotmail.com




AVANZA

Suiuciones Integrsles

S NIT. 900274957-3
VALVULA UNIVERSAL DESECHABLE PARA TROCAR 5 MM 20
27 [ UNIDADES EK0015U 1 5.100.000 5.100.000
VALVULA UNIVERSAL DESECHABLE PARA TROCAR 10/12
28 | PAQUETE X 20 UNIDADES EKDO25U 1 3.200.000 3.200.000
20 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN+D1,8 GP118R 1 1.490.500 1.490,500
30 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN D3,0 GP124R 1 1,355.000 1.355.000
31 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN D4,0 GP126R 1 1,355.000 1.355.000
32 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN D5,0 GP128R 1 1.511.000 1.511.000
33 | ELAN4 1 ANILLO FRESA ROSEN D6,0 GP129R 1 1.355.000 1.355.000
34 | ELAN4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE+ D1,0 GP144R 1 1.682.900 1.682.900
35 | ELAN4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE £3,0 GP153R 1 1.490.000 1.490.000
36 | ELAN4 1 ANILEO FRESA DIAMANTE D5,0 GP157R 1 1.490.000 1.490.000
37 |ELAN4 T ANILLO FRESA OLIVA+ DIAM.D2,0 GP214R 1 1.685.060 1.685.000
38 [ ELAN4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE+ D1,8 GP148R 1 1.355.000 1.355.000
39 | ELAN 4 TANILLO FRESA OLIVA+ SOFT D20 GP202R 1 1.585.000 1.585.000
40 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE D6,0 GP158R 1 1.355.000 1.355.000
GRAVABLE | 216.443.200
LV.A 41.124.208
TOTAL 267.567.408

Agradezoo la atencic')n,

Jorge Andrés Anaya
Gerente
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DECLARACION JURAMENTADA DE INEXISTENCIA DE INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES Y/O CONFLICTO DE INTERES.

AVANZA SAS

DECLARACION.

Yo JORGE ANDRES ANAYA FLOREZ identificado (a) con la cédula de ciudadania No. 76333217
expedida en Popayan actuando en nombre y representacion de AVANZA SAS identificada con Nit,
900274957-3, saciedad constituida y debidamente registrada en la Camara de comercio del Cauca
con numero de matricula No 107887, manifiesto hajo la gravedad de juramento que no me encuentro
incurso en ninguna causal de INHABILIDAD E INCOMPATIBILIDAD, PROHIBICION Y/O
CONFLICTO DE INTERES establecidos en la Constitucién Politica de Colombia, en la Ley 80 de 1993
Estatuto General de Contratacion Publica, en el articulo 8° de la Ley 1150 de 2007, 1474 de 2011
Estatuto anticorrupcion, Ley 1952 de 2018 Codigo General Disciplinario, y en tas demas normas y en
los Reglamentos Internos del Hospital Susana Lopez de Valencia £.S.E., para suscribir contratos con
Entidades Estatales,

Expedida a los veinte un dia del mes de agosto del 2026 -

Firma:




HOSPITAL

Susana Lépez de Valencia
E.S.E

V&

lnovamos y nos ransformamos para cuidarte mejor

LA SUSCRITA JEFE OFICINA ASESORA JURIDICA DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E

NIT 891.501.676-1

HACE CONSTAR:

Que AVANZA S.A.S. identificada con el NIT 900274957-3; sociedad constituida por documento
privado del 24 de marzo de 2009 de la empresario constituyente de Popayan, inscrito en la cdmara
de comercio del Cauca, el 27 de marzo de 2009, con el N° 25309 del Libro IX, ha celebrado el
siguiente Contrato con el Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E., asi:

Nro. VALOR FECHA DE FECHA DE
CONTRATO OBJETO CUANTIA EJECUTADO INICIO TERMLNAC‘O CONTRATO
SUMINISTRO  DE
DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA
TERAPIA DE
SISTEMA DE

PRESION NEGATIVA
ABDOMINAL PARA
LOS SERVICIOS
ASISTENCIALES DEL
HOSPITAL SUSANA
LOPEZ DE
VALENCIA E.S.E.

126-20264

Dada en Papayén, a los diecisiete (17) dias del mes de septiembre del afio dos mil veintiséis {2026.) ¥

ﬁ/{g’b& LA J}‘Q.@.(Cim 8

Dra. SULLY TATIANA MIORENO ILLERA
Jefe Oficina Asesora Juridica-

Elabord: Roclo VasquezSanchez/ Afiliada Participe ASIES &Y

8 dJi \ VIGILADO Superscilud (/')

upéz de Valenca

$180.000.0007 | $179.761.830 /| 30-03-2026/| 30-07-2026Y| EJECUTADO {




AVANZA

B\ Soluciones ntegraies
NIT. 900274957-3

Popayan, 21 de agosto del 2026

SENORES:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA ES.E.

ASUNTO: CARTA DE GARANTIA

Por medio de la presente se certifica que la garantia de los siguientes bienes (consumibles y
elementos) seran de un (1) afios contados a partir de la suscripcion del acta de inicio:

ITEM DESCRIPCION REFERENCIA CANT

TAPON DE ESTANQUEIDAD TAMARIO 5 MM. ESTERILIZABLE EN

1| AUTOCLAVE. PQTE X 5 UNID 30100XA 80
TAPON DE ESTANQUEIDAD TAMANO 10 MM. ESTERILIZABLE EN

2 | AUTOCLAVE. PQTE X 5 UNID. 30100X8 90

3 | JUNTA DE LABIOS DE SILICONA - PAQUETE X 10 UNDS 7720590-10 20

4 | TAPON DE ESTANQUEIDAD (50/4) PAGX10 6127590-10

5 | TAPON DE ESTANQUEIDAD (50/2.6) PAQX10 6127390-10

6 | AESCULAPAICONPRECINTOAZULS.INDICADOR PAQX1000 JJ700 | PAGX1000
PRECINTO PLASTICO - ASEGURA EL CIERRE DEL

7 | CONTENEDOR PREMILINE, PAQUETE X 1000 REF. JG739 PAQX1000 1

8 | ACEITE EN SPRAY PARA INSTRUMENTAL JGB00 FCO 10
LUBRICANTE SPRAY PARA MOTORES AESCULAP REF; GB600 | FCO 10

10| DETERGENTE PARA ALUMINIO JG601 FCO 1

11| ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN+ D1,8 GP118R 1

12 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA OLIVA+ DIAM.D2,0 GP214R 1

13 | CUCHILLAS PARA DERMATOMO CAJAX 10 GB228R 18

14 | VALVULA MULTIFUNCIONAL TAMARIO 11 MM 30103M1 8

15 | TAPAMUELLE 6985691 4

16 | VALVULA MULTIFUNCIONAL, TAMARO 6 MM 30160M1 6

17 | PUNZON DE TROCAR CON PUNTA PIRAMIDAL, TAMARO 6 MM 30160P 3

18 | PUNZON DE TROCAR CON PUNTA PIRAMIDAL, TAMARO 11 MM | 30103P 2

fo | PIEZA DE REDUCCION 11/5 MM 30141DB 3

20 | HOLA DE SIERRA PARA ESTERNOTOMO ELECTRICO STRYKER | 6207-97-101 10
CABLE DE ALTA FRECUENCIA UNIPOLAR CON CLAVIADE BMM | o1y

21| LONGITUD 300 CM 10

23 T ADAPTADOR PARA SPRAY Y LUBRICACION MARGA AESCULAP | GBB0060 1

23| ETIQUETA PARA VAPOR COMPATIBLE CON INSTACOUNT IC-V001 6
ETIQUETA PARA PEROXIDO DE HIDROGENO COMPATIBLE CON

24| INSTACOUNT IC-V031

25 | CINTA DE TRANSFERENCIA TERMICA IC-V008 5

Calle 78N #19-147 Of, 68— Popayan (Cauca) Telefax; 8337465 - Cel, 3146577837
E -mail: avanzasu@hotmail.com



AVANZA

Soiuciones ieomies
NIT, 800274957-3

VALVULA UNIVERSAL DESECHABLE PARA TROCAR 5 MM

26 ; PAQUETE X 20 UNIDADES EKD8OP 1
VALVULA UNIVERSAL DESECHABLE PARA TROCAR 5 MM 20
27 {UNIDADES EK0015U 1
VALVULA UNIVERSAL DESECHABLE PARA TRCCAR 1012
28 | PAQUETE X 20 UNIDADES EK0025U 1
29 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN+D1,8 GP118R 1
30 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN D3,0 GP124R 1
31 | ELAN 41 ANILLO FRESA ROSEN D4,0 GP126R 1
32 | ELAN 4 1 AMILLO FRESA ROSEN D5,0 GP128R 1
33 |ELAN 41 ANILLO FRESA ROSEN D6,0 GP129R 1
34 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE+ D1,0 GP144R 1
35 {ELAN 41 ANILLO FRESA DIAMANTE D3,0 GP153R 1
36 | ELAN 4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE D5,0 GP157R 1
37 1ELAN 4 1 ANILLO FRESA OLIVA+ DIAM.D2,0 GP214R 1
38 {ELAN 4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE+ D1,8 GP148R 1
39 1 ELAN 4 1 ANILLO FRESA OLIVA+ SOFT D2,0 GP202R 1
40 1ELAN 4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE D60 GP158R 1

Agradezco la atencidn,

! . e
RO
et i
Jorge Andrés Anaya
Gerente

Calle 78N #19-147 Of. 68— Popayan (Cauca) Telefax: 8337465 - Cel. 3146577837
E -mail: avanzaeu@hotmail.com



Dispositivo:
Cable de alta frecuencia
unipolar

STENZ  [reterence

KARL STORZ — enposkope | 26006M

Imagen:

Propiedades Especificas:

Didmetro

8 mm

Longitud

300 cm

Caracteristica especial:

Con clavija, Para utilizar con AUTOCON® H 400
SCB (serie 112, 116) y aparatos Valleylab

Esterilizacion:

Baja y alta temperatura

Presentacion:

Unidad

CAMPO

Exclusivo para Cirugia Minimamente Invasiva




Dispositivo:
Tapdn de estanqueidad

SO |reterence

KARL STORZ — enposkopg | S0100XA

llmagen:

Propiedades Especificas:

Tamario

5mm

Caracteristica especial:

Para utilizar con trocar de 6 mmy
extractores/camisas de reduccién en
combinacién con instrumentos

Esterilizacion:

Bajay alta temperatura (esterilizable en
autoclave)

Presentacion:

Paquete x 5 unid

CAMPO

Exclusivo para Cirugia Minimamente Invasiva




Dispositivo: Tapén
de estanqueidad

STR?Z Referencia:

KARL STORZ - ENDOQSKOPE 30100XB

Dibujo de Ingenieria:

Propiedades Especificas:

Diametro:

10 mm

Uso:

Reutilizables

Caracteristica especial:

Caucho repuesto, para Trocar, paquete por 5
unidades. Esterilizables en autoclave

CAMPO

Exclusivo para Cirugia Minimamente Invasiva




Dispositivo: Valvula
multifuncional

STWZ Referencia: 30103M1

KARL STORZ - ENDOSKOPE

Imagen:

Propiedades Especificas:

Tamafo:

11 mm

Esterilizacion:

Alta y baja temperatura

Presentacion:

Unidad

Campo:

Exclusivo para Cirugia Minimamente
Invasiva :




Marca: Karl Storz
Maodelo: 30103MP

KARL s*ro Nuos](opl.: Referencia: 30103MP

Dispositivo: Trocar con
punta piramidal

Imagen:

DESCRIPCION

Trocar con punta piramidal, llave de insuflacidn, tamafio 11 mm, longitud 4til 10,5 cm,
Camisa de trocar: 30103H2, Punzdn de trocar: 30103P, valvula: 30103M1

DATOS TECNICOS

Proceso de esterilizacion: Baja y alta temperatura.

Especialidad: Exclusivo para Cirugia Minimamente Invasiva




Dispositivo: gBTEH Referencia:

ORZ — DB
PIEZA DE REDUCCION KARL STORZ 30141

Dibujo de Ingenieria:

Propiedades Especificas:

Diametro 11/5mm

Longitud: N/A

Caracteristica especial: Pieza de reduccion
Esterilizacion: Baja y alta temperatura

CAMPC Exclusivo para Cirugia Minimamente Invasiva




Dispositivo: Valvula
multifuncional

§~l [.‘Q_Z Referencia: 30160M1

KARL STORZ — EMDOSKOPE

Imagen:

Datos Generales

Tamafio:

& mm

Propiedades Especificas:

Campo:

Exclusivo para Cirugia Minimamente
Invasiva




Dispositivo: Punzdn

Referencia: 30160P
de trocar

Imagen:

Datos Generales

Tamafo: &6 mm

Longitud: 10,5 cm

Color distintivo: Negro

Caracteristica especial: Con punta piramidal

Propiedades Especificas:

Campo: - |Exclusivo para Cirugia Minimamente
‘ ‘ Invasiva '




Marca: Karl Storz
Modelo: 6985691
Referencia: 6985691

Equipo: Tapa muelle

KARL STORZW ENPOSKOPE

Imagen:

DATOS GENERALES

DESCRIPCION

Pieza de repuesto




Equipo: Junta de labios de Marca: Karl Storz
auipe: Modelo: 7720590-10

ilicon et
silicona KARL STORZ—ENDOSKOPE | p . orencia: 7720590-10

Imagen:

DATOS GENERALES

DESCRIPCION

Uso: Sello en valvulas y accesorios endoscépicos para mantener la hermeticidad durante
los procedimientos

Paquete x 10 unidades




SHARING EXPERTISE

Tipo de producto

fiqueta

Grupos de producto Aesculap

Sistemas estériles

etiquetacont c.indicador vapor

Caducidad

Type

producto contiene LATEX No

Type of Sterilizat. (Current) no estéril
desechable

Grupo B. Braun en Espafia
08191 Rubi (Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 935 88 10 96 |
atencion.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es

Page 1

Date: 04-dic-2025




SHARING EXPERTISE

FICHA TECNICA

Labels On Role (IC-V031)

icuetas enro

Tipo de producto

Grupos de producto Aesculap Sistemas estériles

etiguetacont c.indicadr plasma

Type

producto contiene LATEX No

Type of Sterilizat, (Current) no esteril
Caducidad desechable

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubfi {Barcelona}

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 93588 10 96 | Page 1
atencion.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es Date: 04-dic-2025



SHARING EXPERTISE

FICHA TECNICA

Thermal Transfer Ribbon, outer length: 300 m (1C-
V008)

Tipo de producto Cinta de transferencia térmica
Grupos de producto Aesculap Sistemas estériles

Largo exterior 300 m

Ancho exterior 72 mm

producto contiene LATEX No

Type of Sterilizat. (Current) no estéril

Caducidad reutilizable

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubi (Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax {+34) 935 88 10 96 | Page 1
atencian.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es Date: 04-dic-2025



B BRAURM

Version:1

Actualizacidn: 03

FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTO

INSTRUMENTAL DESECHABLE PARA CIRUGIA LAPARGSCGPICA Y SUS ACCESORIOS AESCULAP®

NOMBRE GENERICO

[NSTRUMENTAL DESECHABLE PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA Y SUS ACCESORIOS

DESCRIPCION Instrumental desechable para cirugia laparoscapica,
. *Acero inoxidabie
COMPOSICION *PEEK (Poliéter-éter-cetona)

*Poliuretanc

INDICACIONES DE UsSO

El instrumental es utilizado en procedimientes de cirugia laparoscépica.

CONTRAINDICACIONES Ver inserto.
ADVERTENCIAS Ver inserto.
VDA UTIL 5 afios CLASIFICACION DE RIESGC A
REGISTRO SANITARIO INVIMA 20210M-0006161-R1 MODALIDAD IMPGRTAR Y VENDER VIGENCIA 4-feb.-2031
TITULAR AESCULAP AG - ALEMANIA FABRICANTE AESCULAP AG - ALEMANIA
REFERENCIAS Ver anexo.
PRESENTACICN COMERCIAL Unidad, 5 Unidades
UNIDADES .
INFO O
TIPO MATERIAL CONTENIDAS NFORMACIGN CONTENIDA
ENVASE Nombre.
Bl Pelipropifero Polietileno 1 Deseripeion del producto.
osa Papel grade medice Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Tinlar
UNIDADES .
NFORM
TiPO MATERIAL CONTENIDAS H ACION CONTENIDA
EMPAQUE Nombre.
ol Polipropileno Pelictileno 1 Descripeion del producto,
ol Papel grade medico Lote, fecha de fabricacian y expiracion.
Titular
UNIDADES :
Clo
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
EMBALAJE Nombre.
i , Descripcion del praducto.
Caja Cartdn s [ote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular, Importador, registro sanitario.

CONDICIONES ALMACENAMIENTO

Almacenar a condiciones normales de temperatura.

METODO DE DESECHO O
DISPOSICION FINAL

La disposicién finak def dispositivo una vez utilizado, se debe realizar de acizerdo a la normativa ambiental aplicable en materia de
residuos peligrosos y residuos hospitalarics,

BENEFICIOS AMBIENTALES

los envases, empagues y embalajes de este producto, presentan caracteristicas de reciclaje a partir de un adecuado proceso de
separacion en la fuente,




TR B

ANEXO -FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

Cédigo Descripeion
BC1165U SUSI FIJERA FINA RCT.PUNTAS AGUDS 110MM
BC3245U SUSI TIJERA RCLAG{RO 145MM
BCs065U SUSI TIJERA LIGAD METZENBAUNM CRV.180MM
BDO47SU SUS! PINZA ANAT. 145MM
BD2225U SUSI PINZA ADSOM ESTRIAS TRANSVERS. 120MM
BD2339sU SUSI PINZA ANAT.CUSHING 260MM
Bb23a5U SUSI PINZA ADSON ESTRIAS CRUZ.1X2D.120MM
BD5575U SUSI PINZA QUIRUR.1X2D.145MM
BD&71SU SUSI PINZA QUIRUR.WAUGH 1X2D.200MM
BFo46SU SUSI PINZA TGRUNDAS RCT.200MM
BF0475U SUSI PINZA CURAS C/BLOQUEO CRV.200MM
BF053SU SUS| PINZA POLIP.MAIER C.CIER.CRV.265MM
BH110SU SUSI PINZA HEMOST.HALSTED RCT.125MM DF
BH11tSU SUSI PINZA HEMOST.HALSTED CV.125MM DF
BH1965U SUSI PINZA ARTERIALES BIRKETT RCT.185MM
BH1975U SUSI PINZA ARTERIALES BIRKET CRV.185MM
BH424SU SUSI PINZA HEMOST.PEAN RCT.145MM
BM2265U  [SUSI PORTAAGUJAS CRILE-WOOD 200MM
BM2355U  [SUSI PORTAAGUJAS MAYO-HEGAR 150MM
BT0285U SUSI GANCHO HERIDA ROUX 170MM
BVDE7SU SUSI SEPARADOR WEITLANER 3X4D SEMI-CORT,
FK850SU SUSI CUCH.CORTE DBLE.180MM
GKeossU SUSI PINZA COAG.BIPOL.RECTC 200MM 1,5MM
OM760SU  {SUSI CIERRA-NUDQS AMIGDALAS EVES 285MM
EJo2ssu BOLSA SIMPLE 76X150MM
EK001SU UNIDAD JUNTA DESECHABL.PARA TROCARES 5MM
EK0025U UNID.JUNTA UNIV.DESECH.P.TROCAR.10/12MM
EK1055U VAINA TROCAR DESECHAB.3,5/70MM FILETE
EK1105U VAINA TROCAR DESECH.5/80MM LISO C.GRIFO
EK111SU VAINA TROCAR DESECH.5/60MM LISO S.GRIFO
EK1125U VAINA TROCAR DESECH.5/60MM FILET.C.GRIFO
EK1135U VAINA TROCAR DESECH.5/60MM FILET.S.GRIFO
EK114SU VAINA TROCAR DESECH.5/110MM LISO C.GRIFO
EX115SU VAINA TROCAR DESECH.5/110MM LSO S.GRIFO
EK1165U VAINA TROCAR DESECH.5/110 FILETE C.GRIFO
EK1175U VAINA TROCAR DESECH.5/110 FILET.S.GRIFO
EK1185U VAINA TROCAR DESECH.5/150MM LISO C.GRIFO
EK124SU VAINA TROCAR DESECH.10/110 LiSO C.GRIFO
EK1265U VAINA TROCAR DESECH.10{110 FILET.C.GRIFO
EK1285U VAINA TROCAR DESECH.10/150 LISO C.GRIFO
EK1345U VAINA TROCAR DESECH.12/110 LISO C.GRIFO
EK1365U VAINA TROCAR DESECH.12/110 FILET.C.GRIFO




£K138s5U

VAINA TROCAR DESECH.12/150 LiSO C.GRIFO

EK1485U PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH.5/60MM
EX1485U PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH.5/110MM
EK1505U PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH.5/150MM
EK1595U PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH.10/110MM
EK160SU  [PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH.10/150MM
EK1695U PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH.12/110MM
EK1705U  |PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH.12/150MM
EK2105U TROCAR DESECH.C.PUNZON P.DILATAC.5/60MM
EK2125U TROCAR DESECH.FIL.C.PUNZ.P.DILAT.5/60MM
EK214SU TROCAR DESECH.C.PUNZON P.DILATAC.5/110MM
Ek2165U TROCAR DESECH.FIL.C.PUNZ.P.DILAT.5/110MM
EK218SU TROCAR DESECH.C.PUNZON P.DILATAC.5/150MM
EK224S5U TROCAR DESECH.C.PUNZ.P.DILATAC.10/110MM
EK2265U TROC.DFSECH.FILC.PUNZP.DILAT.10{/110MM
EK2285U TROCAR DESECH.C.PUNZ P.DILATAC.10{/150MM
EK2305U TRGCAR HASSON DESECH.10{110MM

EK2345U TROCAR DESECH.C.PUNZ.P.DILATAC.12/110MM
EK2365U TROC.DESECH.FIL.C.PUNZ.P.DILAT.12/110MM
£K2385U TROCAR DESECH.C.PUNZ.P.DILATAC.12{150MM
EK240SU TROCAR HASSON DESECH.12/110MM

PG0365U INSTR ASPIR./IRRIG.DESECH.5/330MM C/PIN
PGO37SU VALVULA ASPIR.{IRRIG.DESECH.C/PIN

PL700 METZENBAUM TLIERAS BIPOL.DESECH.5/310MM
PL701 PINZ.SUJEC.DESECH.MARYLAND FEN.BIP.5/310
PL7025U PINZ.SUIEC.DESECH.MARYLAND BIPOL.5/310MM
PL7035U PINZ.SUJEC.DESECH.MAKRO BIPOL5/310MM
PO800SU INSTRUMENT.D.COMBIN.DESECH.BIP.[}:5/310MM
PO8305SU TUERAS METZENBAUM DESECHABLE D:3,5/290M
pPG831suy PINZA MARYLAND DESECHABLE D:3,5/290MM
PG833sU PINZA AGARRE ATR.DESECHABLE D:3,5/290MM
P0O8405U DESECHABLE METZENBAUM TUERAS D:5/310MM
P0OB415U MARYLAND PINZA DISEC.UNICO D:5/310MM
POg425U DESECHARLE PINZA LUCIO D:5/310MM

P08435U DESECHABLE PINZA SUJECION ATR.D:5/310MM
PO8445U DESECH.PINZA SUJECION BABCOCK D:5{310MM
P08455U DESECH.PINZA SUJECION BABCOCK D:10/310MM
PO8855U VASTAGO TIJER.DESECH.CRV.ALGO D:5/310MM
PO891SU DESECHABLE MANGO MARYLAND D:5/310MM
P0O892sUy DESECHABLE MANGO PINZA LUCIO D:5/310MM
PO8935U DESECHAB.MANGO PINZA SUJECATR.D:5/310MM
P0O8945U DESECH.MANGO PINZA SUJEC.BABCOCK D:5/310
EK500SU Optical Balloon Trocar (Ring)

EKs01SU Optical Balloon Trocar (Ring)

EK5025U Optical Balloon Trocar with Universal Seal (Ring)
EK503SU Optical Batloon Trocar with Universal Seal (Ring)
EK504SU Optical Balloon Trocar with Universal Seal (Silicone Cone]




EK5055U Bladed | Shielded Balloon Trocar {Ring)

EK506SU Bladed | Shielded Balloon Trocar {Ring}

EK507sU Bladed | Shielded Ballaon Trocar with Universal Seal (ng]

EK5085U Bladed [ Shielded Balloon Trocar with Universal Seal (Ring)

EK5095U Bladed | Shielded Balloon Trocar with Universal Seal (Silicone Cone)

EK510SU Dilating Balloon Trocar (Ring)

EKB115U Dilating Balloan Tracar (Ring)

EKs125U Dilating Bailoan Trocar with Universal Seal (Ring)

EK5135U Ditating Balloon Tracar with Universal Seal (Ring)

EK5145U Ditating Balloon Trocar with Universal Seal (Silicone Cone)

EK5155U HASSON Balloon Trocar with Universal Seal {Ring)

EK516SU HASSON Bailoon Trocar with Universal Seal (Ring)

EK517S4 HASSON Bailoon Trocar with Universal Seal (Silicone Cone)

EK520SU Trocar Skeeve with Balloon (Ring)

EK5215U Trocar Steeve with Balloon (Ring)

EK5225U Trocar Sleeve with Balloon and Universal Seal (Ring)

EK5235U Trocar Sieeve with Balloon and Universal Seal (Ring)

EK5245U Trocar Sleeve with Balloon and Universal Seal (Silicane Cone)

EK5305U Optical Trocar

EK5315U Optical Trocar

EK5345U Optical Trocar with Universal Seal

EK5365U Optical Trocar with Universal Seal

EKB375U Optical Tracar with Universal Seal

EK5385U Optical Trocar with Universal Seal

EK5405U Optical Trocar Set

EK5415U Optical Trocar Set

EK5425U Optical Trocar Set with Universal Seal

EK5435U Optical Trocar Set with Universal Seal

£K5505U Bladed [ Shielded Trocar

EK5515U Bladed [ Shielded Trocar

EKB54SU Bladed | Shielded Trocar with Universal Seal

EKB57SU Bladed [ Shielded Trocar with Universal Seal

EK5595U Bladed [ Shielded Trocar with Universal Seal

EKB60SU Bladed / Shielded Trocar Set

EK5615U Bladed [ Shielded Trocar Set

EK5625U Bladed / Shielded Trocar Set with Universal Seal

EK5635U Bladed { Shielded Trocar Set with Universal Seal

EK5705U Dilating Trocar

EK5715U Diiating Trocar

EK5745U Dilating Trocar with Universal Seal

EK577SU Dilating Trocar with Universal Seal

EK5785U Dilating Trocar with Universal Seal

EK5795U Dilating Trocar with Universal Seal

EK5805U Dilating Trocar Set

EK5815U Dilating Trocar Set

EK5825U Dilating Trocar Set with Universal Seal

EK5835U Dilating Trocar Set with Universal Seal




EK5885U

HASSON Trocar with Universal Seal and Cone

EK5895U HASSON Trocar with Universal Seal and Cone
EK590SU Trocar Steeve

EK5915U Tracar Sleeve

EK5945U Trocar Sleeve with Universal Seal

EK5975U Tracar Sleeve with Universal Seal

EK5985U Trocar Sleeve with Universal Seal




SHARING EXPERTISE

Laminas dermatomo (GB228R)

Hoja repuesto para dermatomo

Tipo de producto

Grupos de producto Aesculap sistemas de motores

Marcaje directo UD] No
Caducidad desechable
Esterilizacion esteril

No

producto contiene LATEX

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubi (Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 935 88 10 96 | Page 1
atencion.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es Date; 13-ago-2026



SHARING EXPERTISE

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubi (Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 935 88 10 96 Page 1
| atencion.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es Date: 13-ago-2026



SHARING EXPERTISE

HA

HCA

ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN+ D1,8 (GP118R)

Sl

Tipo de producto

fresa de ROSEN

Marca

ELAN 4

Grupos de producto Aesculap

sistemas de motores

Familia de productos

herramientas

producto contiene LATEX

Tipo voladizo
Diametro {mm}) 1.80 mm
Conexién de herramientas ELAN 4 |
Marcaje directo UDI No
Caducidad reutilizable
Esterilizaclon estéril

No

Grupa B. Braun en Esparia

08191 Rubi (Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 835 88 10 96 |
atencion.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es

Page 1
Date; 13-ago-2026




ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN D3,0 (GP124R)

Tipo de producto fresa de ROSEN
Marca ELAN 4

Grupos de producto Aesculap sistemas de motores
Familia de productos herramientas
Didmetro (mm) 3.00 mm

Conexion de herramientas ELAN 41

Marcaje directo UDI No

Caducidad reutilizable
Esterilizacion estéril

producto contiene LATEX No

Grupo B. Braun en Espania

08191 Rubi (Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 935 88 10 96 | Page 1
atencion.clientes@bbraun.com | www bbraun.es Date: 13-ago-2026



SHARING EXPERTISE

ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN D4,0 (GP126R)

Tipo de producto

fresa de

Marca

ELAN 4

Grupos de producto Aesculap

sistemas de motores

Familia de productos

herramientas

producto contiene LATEX

Didmetro (mm} 4.00 mm
Conexién de herramientas ELAN 41
Marcaje directo UD! No
Caducidad reutilizable
Esterilizacién esteril

No

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubi (Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 935 88 10 96 |
atencion.clientes@bbraun.com | www.hbraun.es

Page 1
Date; 13-ago-2026




SHARING EXPERTISE

A TECI

NICA

ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN D5,0 (GP128R)

Tipo de producto

fresa de ROSEN

Marca

ELAN 4

Grupos de producto Aesculap

sistemas de motores

Familia de productos

herramientas

producto contiene LATEX

Diametro (mm) 500 mm
Conexion de herramientas ELAN 4 |
Marcaje directo UDI No
Caducidad reutilizable
Esterilizacion esteril

No

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubi (Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 935 83 10 96 |
atencion.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es

Page 1
Date: 13-ago-2026




SHARING EXPERTISE

FICH

Tipo de producto

fresa de ROSEN

Marca

ELAN 4

Grupos de producto Aesculap

sistemas de motores

Familia de productos

herramientas

producto contiene LATEX

Diametro (mm) 6.00 mm
Conexion de herramientas ELAN 41
Marcaje directo UDI No
Caducidad reutilizable
Esterilizacion estéril

No

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubl (Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 83588 10 96 |
atencién.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es

Page 1
Date: 13-ago-2026




SHARING EXPERTISE

FICHA TECNICA

ELAN 4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE+ D1,0

(GP144R)
e

Tipo de producto

Fresa de diamante

Marca

ELAN 4

Grupos de producto Aesculap

sistemas de motores

Familia de productos

herramientas

producto contiene LATEX

Tipo voladizo
Diametro (mm) 1.00 mm
Conexién de herramientas ELAN 41
Marcaje directo UDI No
Caducidad reutitizable
Esterilizacion esteril

No

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubf {Barcelona)

Tel (+34) 935 86 62 00 | Fax {(+34) 93588 10 96 |
atencion.clientes@bbraun.com | www bbraun.es

Page 1
Date: 13-ago-2026




SHARING EXPERTISE

FICHA TECNICA

ELAN 4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE+ D1,8
(GP148R)

Fresa de diamante

Tipo de producto

Marca FLAN 4

Grupos de producto Aesculap sistemas de motores

Familia de productos herramientas

Tipo voladizo
Diametro (mm) 1.80 mm
Conexion de herramientas ELAN 4 |
Marcaje directo UDI No
Caducidad . reutilizable
Esterilizacion estéril

No

producto contiene LATEX

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubi {Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 93688 1096 | - Page 1
atencidn.clientes@bbraun.com | www bbraun.es Date; 13-ago-2026



SHARING EXPERTISE

TECNICA

ELAN 4 1 ANILLO FRESA DIAMANTE D3,0 (GP153R)

Fresa de diamante

Tipo de producto

Marca ELAN 4

Grupos de producto Aesculap sistemas de motores

Familia de productos herramientas

Diametro (mm) 3.00 mm
Conexion de herramientas ELAN 41
Marcaje directo UDI No
Caducidad reutilizable
Esterilizacion estéril

No

productc contiene LATEX

Grupo B. Braun en Espafa

(08191 Rubi (Barcelona)

Tet. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 935 88 10 96 | Page 1
atencion.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es Date: 13-ago-2026



SHARING EXPERTISE

Tipo de producto

Fresa de diamante

Marca

ELAN 4

Grupos de producto Aesculap

sistemas de motores

Familia de productos

herramientas

producto contiene LATEX

Didmetro (mm) 5.00 mm
Conexion de herramientas ELAN 41
Marcaje directo UDI No
Caducidad reutilizable
Esterilizacion estéril

No

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubi {(Barcelona)

Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 935 88 10 96 |
atencién.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es

Page 1
Date: 13-ago-2026




SHARING EXPERTISE

Tipo de producto

Fresa de diamante

Marca

ELAN 4

Grupos de producto Aesculap

sistemas de motores

Familia de productos

herramientas

producto contiene LATEX

Diametro (mm) 6.00 mm
Conexién de herramientas ELAN 41
Marcaje directo UDI No
Caducidad reutilizable
Esterilizacion esteril

No

Grupo B. Braun en Espafa
08191 Rubi (Barcelona)
Tel. (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 93588 10 96 |

Date: 13-ago-2026



SHARING EXPERTISE

FICHA TECNIC,

ELAN 4 1 ANILLO FRESA OLIVA+ SOFT D2,0
(GP202R)

&

otfras fresas

Tipo de producto

Marca ELAN 4

Grupos de producto Aesculap sistemas de motores

herramientas

Familia de productos

corte suave, voladizo

Tipo
Diametro (mm} 2.00 mm
Conexién de herramientas ELAN 4 1
Marcaje directo UDI No
Caducidad . reutilizable
Esterilizacion estéril

No

producto contiene LATEX

Grupo B. Braun en Espafia

08191 Rubi (Barcelona)

Tel, (+34) 935 86 62 00 | Fax (+34) 935 88 10 96 | Page 1
atencion.clientes@bbraun.com | www.bbraun.es Date; 13-ago-2026



SHARING EXPERTISE

FICHA TECNICA

=LAN 4 1 ANILLO FRESA OLIVA+ DIAM.D2,0

(GP214R)

Tipo de producto

ofras fresas

Marca

ELAN 4

Grupos de producto Aesculap

sistemas de motores

Familia de productos

herramientas

producto contiene LATEX

Tipo voladizo
Diametro (mm) 2.00 mm
Conexién de herramientas ELAN 4]
Marcaje directo UDI No
Caducidad reutilizable
Esterilizacion estéril

No

Grupo B, Braun en Espafia
08191 Rubi (Barcelona)
Tel. (+34) 835 86 62 00 | Fax (+34) 935 88 10 96 |

Page 1
Date: 13-ago-2026




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

RESOLUCION No. 2021005490 DE 24 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos 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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20004885 . RADICACION: 20211024726 FECHA: 15/02/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0003895-R1 VIGENCIA: 01/10/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009045702 de 2 de Junio de 2008 el INVIMA concedidé Permiso de comercializacién
No. INVIMA, 2009EBC-0003995 para el producto APARATO ELECTROQUIRURGICO AUTOCCN a favor de KARL
STORZ GmbH & Co, KG con domicilio en ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resaolucién No. 2019043369 de 1 de Octubre de 2019, el INVIMA congcedid la renovacidn del Permiso
de Gomercializacion No. INVIMA 2019EBC-0003995-R1  para el producte APARATO ELECTROQUIRURGICO
AUTOCON CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de KARL STORZ SE & CO. KG con domicilio en
ALEMANIA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién Mo. 2020003258 de 29 de Enerc de 2020, el INVIMA madificd la Resolucion No,
2019043369 de 1 de Octubre de 2012, en e sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DEL IMPCRTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante resolucion No 2020009538 del 11 de Marzo de 2020 que modifict fa resolucidn Ne 2018043369 del 1
de Octubre de 2019 en el sentido de autorizar 1a adicién de referencias.

Que mediante resolucion No 2020012789 DE 2 de Abril de 2020, el Invima Corrigid formalmente la resolucidn No.
2020008538 de 11 de Marzo de 2020 en el sentido de incluir los ¢édigos en la ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numerc 20211024726 radicado el 15/02/2021, el Doctor DR. H.C.MULT SYBILL STORZ,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa KARL STORZ SE & CO. KG, presentd sclicitud de
modificacién al Permiso de Comergializacien mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una medificacion con base en la verificacion de la
documentacion 1écnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositives Médicos y Ctras Tecnelogias, emitiendo
concepto favorable para 1a expedicion de esta modificacion. .
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigitancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para 1a modificacién automatica, tenienda en cuenta el riesgo del dispositivo medico.
En consecuencia esie Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resolucion No. 2019043369 de 1 de Qctubre de 2019 que concadio Permisc
de Comercializacién nuimero INVIMA 2019EBC-0003995-R1 a favor de KARL STORZ SE & CO. KG con domicilio en
ALEMANIA para el producto APARATO ELECTROQUIRURGICO AUTOCON CON SUS ACCESORIOS Y
REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

28002GI Cable de alta frecuencia unipolar

26002M Cable de alta frecuencia unipol., 300 ¢m

26004M Cable de alta frecuencia unipol,, 300 ¢m

26005M Cable alia frecuencia unipolar, 300 ¢cm

26006M Cabla alta frecuencia unipolat, 300 ¢m

277 Cabie de alta frecuencia unipolar, 300 em

277A Cable de aita frecuencia unipelar,300 cm

277KA Cable de aita fracuencia Monopolar, 300 em

Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021005490 DE 24 de Febrero de 2021
Por la cual se Maodifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

277KB Cable de alta frecuencia unipolar,300 cm
277KE Cable de alta frecuencia unipolar,300 cm
278 Cable alta frecuencia unipolar,300 cm

279KA Cable aita frecuencia Monopolar.300 cm

26176LA Cable de alta Frecuencia Bipolar
26176LE Cable de Alta Frecuencia Bipolar,360 cm
26176LY Cabte de Alta Frecuencia Bipotar,300 cm
261761.wW Cable de Alta Frecuencia Bipolar,300 cm
27176LEB Cabile de aita fracuencia Bipolar
84700G Cable de alta frecuencia Bipelar
847000E Cable de alta frecuencia bipotar, 300 cm
847000V Cable de alta frecuencia Bipolar, 300 cm
847002E Cable de alta frecuencia Bipalar
847002A Cable de alta frecuencia Bipolar
847002V Cable de alta frecuencia Bipolar, 450 cm
847002W Cable de alta frecuencia Bipolar
UHa01 Cable de alta frecuencia Bipolar, 400 cm

ARTICULO SEGUNDG: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que debers
interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su noftificacién, en los términos sefialados en ef Codigo de Procedimiento Administrative v de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucidn rige a partir de 1a fecha de ejecutoria.

ARTICUH.O CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnolegias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articuto 3 del Decreto 582 del 04
de Abiil de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogola D.C., el 24 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

v,sw«'k} L g()“‘x.ﬁ’_ ?\#‘%,3
g b z-'--—--—-*-«‘t:-“‘ = R

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: acastilior
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Repuhiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sccial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026001898 de 20 de Enero de 2026
Por la cual se Modifica una Resaolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacionat 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011,

EXPEDIENTE: 20313817 RADICACION: 20251369540 FECHA: 10/12/2025
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2025DM-0031007 VIGENCIA: 22/08/2035
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2025038303 del 22 de Agosio de 2025, el INVIMA concedio Registro
Sanitaric No. INVIMA 2025DM-0031007, para el producte INSTRUMENTAL QUIRURGICO /
INSTRUMENTAL QUIRURGICO, a favor de KARL STORZ SE & CO. KG con domicilic en ALEMANIA, en
la modalidad de iIMPORTARY VENDER.

Que mediante escrito ndmero 20251369540 radicado el 10/12/2025, el{a) Doctor(a) HERNANDO
HARKER FRANCO, actuande en calidad de Apoderadec de la empresa KARL STORZ SE & CO. KG,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS, OTROS CAMBIOS (ADICION DE
OBSERVACIONES).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que anie este Instituto se ha solicitado |a concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicas y Ofras Tecnologlas,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacicon.
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con &t articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y contrel, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositive médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2025038303 del 22 de Agosto de 2025, que
cencedid Registro Sanitaric No. INVIMA 2025DM-0031007, a favor de KARL STORZ SE & CO. KG con
domicilio en ALEMANIA para e producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO INSTRUMENTAL
QUHRURGICO, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

26050E - 497HCS

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

24512 - 24513

OTROS CAMEBIOS {ADICION DE OBSERVACIONES):

Dentro de las observaciones, se adiciona : Ampara accesorios y repuesios
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contenciosce Administrativo.
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'Repuiblica de Cotombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — [NVIMA

RESOLUCION No. 2026001898 de 20 de Enero de 2026
Por {a cual se Modifica una Resolucidén

l.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institito Nacionat de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, vy Ley 1437 de
2011,

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Enero de 2026
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Y

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legat: rolayaa, Técnico: dmerchanc

Flimado digite'menta por:

POS (AMAGIHES . DORIS YOLIMA
Pocher: 20042026 GOMEZ PARADA
Hors: 08:40712

aﬁ b Linca anfieorupcidn 601 242 5040 Pagina 2 de 2

W ATIALg oG f B o

gthote Mattonsl de Vigilanols de Modloomantes y Albuentns - lovima
j@: Oticing Privclpsl Cra 10 2 64 - 38 - Adedinistrative: Cra 1008 84 - 50 (8,0 PEXE01) 242 5000« Bogetd



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

RESOLUCION No. 2021003153 DE 4 de Febrero de 2021
Por ta cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrsto 2078 de 2012,
decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQ 2010024252 CON FECHA DE 08 DE AGOSTO DE 2010, EL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQS Y ALIMENTOS INVIMA, CONGCEDIO REGISTRO
SANITARIO INVIMA 2010DM-0006161, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO INSTRUMENTAL
DESECHABLE PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA Y SUS ACCESORIOS AESCULAP, A FAVOR DE AESCULAP
AG. CON DOMICILIO EN ALEMANIA.

QUE MEDIANTE RADICADO 20201243828 DE FECHA 17/12/2020, EL SENOR ALEXANDRA PARRADO
ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD AESCULAP AG SOLICITO RENOVACION AL
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010DM-0006161 PARA EL PRODUCTO INSTRUMENTAL DESECHABLE
PARA CIRUGIA LAPAROSCORICA Y SUS ACCESORIOS AESCULAP®, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y
VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
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 ESTA RENGVACION,

RESUELVE y
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL’
PRODUCTO: INSTRUMENTAL DESECHABLE PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA Y SUS
ACCESORIOS AESCULAP®
MARCA(S). AESCULAP
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0006161-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER )
TITULAR{ESY): AESCULAP AG. CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): AESCULAP AG. CON DOMICILIO EN ALEMANIA; B.BRAUN SURGICAL S.A.

CON DOMICILIO EN ESPANA; B.BRAUN MEDICAL INDUSTRIES SDN. BHD
CON DOMICILIO EN MALASIA; AESCULAF AG CON DOMICIHLIO EN ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): B. BRAUN MEDICAL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA- COFRADIA CON DOMICILIO EN FUNZA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO:; A

COMPOSICION: ACERO INOXIDABLE, PEEK (POLIETER- ETER-CETONA), POLIURETANC.

Usos: EL INSTRUMENTAL ES UTILIZADO EN PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIA
LAPAROSCOPICA.

PRESENTACION

COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA: EL INSTRUMENTAL DESECHABLE PARA

SEPARACION Y RETRACCION, DE DISECCION Y TRACCION, DE LAVADO-
ASPIRAGION, DE DISECCION Y HEMOSTASIA, DE SUTURA.

RE%%E:EGN%IE\A“?SD&;?J%A) DESCRIPCION (Sl APLICA)
BGC1108U SUSI TIUERA FINA RCT.PUNTAS AGUDS 110MM
BC3245U SUSI THERA RCT.AG/RO 145MM
BC6A06SU SUSI TIJERA LIGAD METZENBAUM CRV.180MM
BD0475U SUSI PINZA ANAT 145MM
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Repiiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021003153 DE 4 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y oftras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de [as facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

REigg&%&?giﬁ,% A) DESCRIPCION (S! APLICA)
BD2225U SUSI PINZA ADSON ESTRIAS TRANSVERS. 120MM
BD239SU SUST PINZA ANAT.CUSHING 200MM
8D2395U SUSTPINZA ADSON ESTRIAS CRUZ1X2D.120MM
BD5575U SUSTPINZA QUIRUR. 1X2D. 145MM
BD671SU SUSI PINZA QUIRUR WAUGH 1X2D.200MM
BF0465U SUSH PINZA TORUNDAS RCT.200MM
BF0473U SUSI PINZA CURAS G/BLOQUEG CRV 260MM
BFO59SU SUSI PINZA POLIP.MAIER C.CIER.CRV.265MM
8H110SU SUSI PINZA HEMOST.HALSTED RCT.125MM DE
BH111SU SUSI PINZA HEMOST.HALSTED CV.125MM DF
BH196SU SUSI PINZA ARTERIALES BIRKETT RCT.185MM
BH197SU SUSIPINZA ARTERIALES BIRKET CRV. 185MM
BH424SU SUSI PINZA HEMOST.PEAN RCT. 145MM
BM226SU SUSI PORTAAGUJAS CRILE-WOOD 200MM
BM235SU SUSI PORTAAGUJAS MAYO-HEGAR 150MM
BT028SU SUST GANCHO HERIDA ROUX 170MM
BVOB7SU SUSI SEPARADOR WEITLANER 3X4D.SEMI-CORT.
FK8508U SUST CUCH.CORTE DBLE. 180MM
GKB09SHU SUSI PINZA COAG.BIPOL.RECTO 200MM 1,5MM
OM760SU SUSI CIERRA-NUDOS AMIGDALAS EVES 285MM
EJ025SU BOLSA SIMPLE 76X t50MM
EKQ01SU UNIDAD JUNTA DESECHABL PARA TROCARES 5MM
EK0025U UNID.JUNTA UNIV.DESECH.P.TROCAR. 10/12MM
EK1055U VAINA TROCAR DESECHAB.3,5/70MM FILETE
EK1108U VAINA TROCAR DESECH.5/60MM LISO C.GRIFO
EK1118U VAINA TROCAR DESECH.5/60MM LISO S.GRIFO
EK1125U VAINA TROCAR DESECH 5/60MM FILET.C.GRIFO
EK113SU VAINA TROCAR DESECH.5/60MM FILET.S.GRIFO
EK1145U VAINA TROCAR DESECH.5/110MM LISO C.GRIFO
EK115SU VAINA TROCAR DESECH.5/110MM LISO S.GRIFO
EK116SU VAINA TROCAR DESECH.5/110 FILETE C.GRIFO
EK117SU VAINA TROCAR DESECH.5/110 FILET.S.GRIFO
EK118SU VAINA TROCAR DESECH.5/150MM LISO C.GRIFO
EK124SU VAINA TROCAR DESECH. 10/110 LISO C.GRIFO
EK126SU VAINA TROCAR DESECH. 107110 FILET.C.GRIFO
EK1285U VAINA TROCAR DESECH.10/150 LISO C.GRIFO
EK134SU VAINA TROCAR DESEGCH.12/110 LISO C.GRIFO
£K136SU VAINA TROCAR DESECH. 12/110 FILET.C.GRIFO
EK1385U VAINA TROCAR DESECH. 121150 IISO C.GRIFO
£K1485U PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH.5/60MM
EK1495U PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESEGH.5/1 10MM
EK150SU PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH.5/150MM
EK159SU PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH. 10/110MM
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021003153 DE 4 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENQVACION de un Registro Sanitario
LLa Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras’ Tecnologias dal Institutc 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 2003, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

Reiggiaen%lw?;ilﬁ?_% A) DESCRIPCION (S! APLICA)
EK160SU PUNZON TROGAR P.DILATAC.DESECH.10/150MM
EK169SU PUNZON TROGAR P.DILATAC.DESECH. 12/110MM
EK170SU PUNZON TROCAR P.DILATAC.DESECH. 12/150MM
EK210SU TROCAR DESECH.C.PUNZON P.DILATAC.5/60MM
EK212SU TROCAR DESECH.FIL.C.PUNZ.P.DILAT.5/60MM
EK214SU TROCAR DESECH.C.PUNZON P.DILATAC.5M1 10MM
EK2165U TROCAR DESECH.FIL.C.PUNZ.P.DILAT.5/110MM
EK218SU TROCAR DESECH.C.PUNZON P.DILATAC.5/150MM
EK224SU TROCAR DESECH.C.PUNZ.P.DILATAC. 10/110MM
EK226SU TROC.DESECH.FIL.C.PUNZ.P.DILAT.10/110MM
EK2283U TROCAR DESECH.C.PUNZ.P.DILATAC, 10/150MM
EK230SU TROCAR HASSON DESECH. 10/110MM
EK2345U TROCAR DESECH.C.PUNZ.P.DILATAC. 12/110MM
EK236SU TROG.DESECH FIL.C.PUNZ.P.DILAT.12/110MM
EK238SU TROCAR DESECH.C.PUNZ.P.DILATAC.12/150MM
EK240SU TROCAR HASSON DESECH.12/110MM
PGO36SU INSTR ASPIR/IRRIG.DESECH.5/330MM C/PIN
PGO37SU VALVULA ASPIR./IRRIG.DESECH.C/PIN
PL700 METZENBAUM TIJERAS BIPOL. DESECH.5/310MM
PL701 PINZ.SUJEC.DESECH.MARYLAND FEN.BIP.5/310
PL7025U PINZ SUJEC. DESECH.MARYLAND BIPOL.5/310MM
PL703SU PINZ.SUJEC. DESECH.MAKRO BIFOL.5/31CMM
POS00SU INSTRUMENT. D.COMBIN. DESECH. BIP.D:5/310MM
" PO830SU TIJERAS METZENBAUM DESECHABLE D:3,5/290M
PO831SU PINZA MARYLAND DESECHABLE D:3,5/290MM
POB8335U PINZA AGARRE ATR.DESECHABLE D:3,5/290MM
POB40SU DESECHABLE METZENBAUM TIJERAS D:5/310MM
POBA1SU MARYLAND PINZA DISEC.UNICO D:5/310MM
PO842SU DESECHABLE PINZA LUCIO D:5/310MM
PO843SU DESECHABLE PINZA SUJECION ATR.D:5/310MM
POB44SU DESECH.PINZA SUJECION BABCOCK D:5/310MM
POB45SU DESECH.PINZA SUJECION BABCOCK D:10/310MM
PO885SU VASTAGO TIJER.DESECH.CRV.ALGO D:5/310MM
POB91SU DESECHABLE MANGO MARYLAND D:5/370MM
POB92SU DESECHABLE MANGO PINZA LUCIO D:5/310MM
PO893SU DESECHAB MANGO PINZA SUJEC.ATR.D:5/370MM
PO894SU DESECH.MANGO PINZA SUJEC. BABCOCK D:5/310
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20022620
RADICACION: 20201243828

FECHA DE RADICACION: 17122020

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2010DM-0006181
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Republica de Colombhia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003153 DE 4 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 Decrato 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO TERCERO.- 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 PROCEDIMIENTC ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 4 DE FEBRERQ DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL:ELOPEZ, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO:CORDINA_VARIOS

Signature-Not

Verifiegm.
Firmai gital/rh_ent por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Focha: 2021/0405
15:10:42 C

Razén: Invima
L.ocaclan: TAD.C.,
Colombia
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= Reptbiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021007056 DE 5 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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,
decreio Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2C05

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011019574 DEL 1 DE JUNIO DE 2011, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2011DM-0007395 PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE CONTENEDORES
Y ACCESORIOS - AESCULAP A FAVOR DE AESCULAP AG. CON DOMICILIO EN ALEMANIA EN LA
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RADICADO 20211041264 DE FECHA 05/03/2021, LA SENORA ALEXANDRA PARRADO
BALLESTEROS ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD AESCULAP AG. SOLICITO
RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2011DM-0007395 PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
CONTENEDORES Y ACCESORIOS - AESCULAP, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
CON BASE EN LA VERIFICAC!QN DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE
PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION.

RESUELVE
ARTICUL.O PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: SISTEMA DE CONTENEDORES Y ACCESORIOCS - AESCULAP,
MARCA(S): AESCULAP
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0007395-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): AESCULAP AG. CON DOMICILIO EN ALEMANIA

FABRICANTE(S): B BRAUN MEDICAL INDUSTRIES SDN. BHD CON DOMICILIO EN MALASIA,
) AESCULAP AG. CON DOMICILIO EN ALEMANIA, AESCULAP AG. CON
DOMICILIO EN ALEMANIA; B BRAUN SURGICAL S.A. CON DOMICILIO EN

ESPARA
IMPORTADOR(ES): B. BRAUN MEDICAL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,
ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA - COFRADIA CON DOMICHIO EN FUNZA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO [NVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:

 PARTES QUE COMPONEN EL DISPO
o MEDIS O :
LA BASE (CONTIENE EL FILTRO DE MATERIALES METALICOS: ALUMINIO, ACERO

ESTERILIZACION) [NOXIDABLE
MATERIALES SINTETICOS: PEEK (POLIETER
LA TAPA ETER CETONA), PTFE

{POLITETRAFLUORCETILENQ), PPSU
{POLIFENILSULFONA), SILICONA

LA CANASTILLA OTRO MATERIAL: PAPEL

Usos: SISTEMA DE ALMACENAMIENTO RIGIDO QUE SE UTILIZA PARA
ORGANIZAR, ALMACENAR Y ESTERILIZAR LOS SETS DE INSTRUMENTAL
QUE CONFORMAN LOS DIFERENTES EQUIPOS PARA REALIZAR LOS
PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS
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Repubiica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021007056 DE 5 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
l.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en ef Decrato 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 20085, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

PRESENTACION
COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

POR UNIDAD

- Codigo, Modeloo. " {0 - Descripcion:(si aplica) ...
- Referencia (shaplicay | o e e e

JEB11 CUBETA MOC.ESTRIBO SLIZANTE CMN JE&10P
JG515R PROBETA GRADUADA 0,1 LTR.
JG516R PROBETA GRADUADA 0,25 LTR.

JP050 SYSTEM PSP FILTRO PTFE

JP101 PRIMELINE PRO 1/1 TAPA ROJO

JP102 PRIMELINE PRO 1/1 TAPA AZUL

JP103 PRIMELINE PRO 1/1 TAPA VERDE

JP104 PRIMELINE PRO 1/1 TAPA ORO

JP105 PRIMELINE PRO 1/1 TAPA PLATA

JP111 PRIMELINE PRO 3/4 TAPA ROJO

JP112 PRIMELINE PRO 3/4 TAPA AZUL

JP113 PRIMELINE PRO 3/4 TAPA VERDE

JP114 PRIMELINE PRO 3/4 TAPA ORO

JP115 PRIMELINE PRO 3/4 TAPA PLATA

JP121 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA ROJO

JP122 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA AZUL

JP123 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA VERDE

JP124 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA ORO

JP125 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA PLATA

JP131 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA P.JK339 ROJO

JP132 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA P.JK339 AZUL

JP133 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA P.JK339 VERDE
JP134 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA P.JK339 ORO

JP135 PRIMELINE PRO 1/2 TAPA P.JK339 PLATA
JG682 ETIQUETA INDICADORA ENCHUFABLE

JG683 ETIQUETA INDICA.C.CIN.ADHESIVA

JG744 PRECINTO INDICADOR BLANCO C.ADHESIVO
JG745 PECINTO INDICADOR ROJO C.ADHESIVO
JG746 PRECINTO INDICADOR AZUL C.ADHESIVO
JG747 PRECINTO INDICADOR VER C.ADHESIVO
JG748 PRECINTO INDICADOR AMARILLO C.ADHESIVO
JG750 ETIQUETA INDICADOR STERRAD

JG751 ETIQUETA INDICADOR VAPOR Y ETO

JG752 PRECINTO NARANJA C.INDICADOR DE VAPOR
JG753 PRECINTO NARANJA C.INDICADOR DE VAPOR
JG754 PRECINTO ROSA CON INDICADOR GAS PLASMA
IC-V001 ROLLO ETIQUETAS CON INDICADOR
IC-V031 ROLLO ETIQUETAS C. INDICADOR P. VH202
Jd110 1/1 AICON BOTTOM F/100MM CONTAINER
Jd111 1/1 AICON EDS BOTTOM F/100MM CONTAINER
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A% Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Sacial
[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — [INVIMA

RESOLUCION No. 2021007056 DE § de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otrag Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 vy ley 962 de 2005

Cadigo, Modela.o:
- Reéferencia {3 aplica e :

JJ120 1/1 AICON BOTTOM F/150MM CONTAINER
JJ121 11 AICON EDS BOTTOM F/150MM CONTAINER
JJ130 111 AICON BOTTOM F/200MM CONTAINER
JJ131 1/1 AICON EDS BOTTOM F/200MM CONTAINER
JJ140 1/1 AICON BOTTOM F/250MM CONTAINER
JJ141 11 AICON EDS BOTTOM F/250MM CONTAINER
JJ161R 11 AICON BASKET 35MM

JJ162R 171 AICON BASKET 55MM
JJIB3R 1/1 AICON BASKET 80MM
JJ164R 1/1 AICON BASKET 105MM

JJ167R 1/1 AICON BASKET LID

JJ210 1/2 AICON BOTTOM F/100MM CONTAINER
JJ211 1/2 AICON EDS BOTTOM F/100MM CONTAINER
JJ220 1/2 AICON BOTTOM F/150MM CONTAINER
JJ221 1/2 AICON EDS BOTTOM F/150MM CONTAINER
JJ230 1/2 AICON BOTTOM F/200MM CONTAINER
JJ231 1/2 AICON EDS BOTTOM F/200MM CONTAINER
JJ240 1/2 AICON BOTTOM F/250MM CONTAINER
JJ241 1/2 AICON EDS BOTTOM F/250MM CONTAINER
JJ261R 1/2 AICON BASKET 35MM

JJ262R 1/2 AICON BASKET 55MM

JJ2B3R {1/2 AICON BASKET 80MM
JJ264R 1/2 AICON BASKET 105MM

JJ267R 1/2 AICON BASKET LID

JJ310 3/4 AICON BOTTOM F/100MM CONTAINER
JJ311 3/4 AICON EDS BOTTOM F/100MM CONTAINER
JJ320 3/4 AICON BOTTOM F/150MM CONTAINER
JJ321 3/4 AICON EDS BOTTOM F/150MM CONTAINER
JJ330 3/4 AICON BOTTOM F/200MM CONTAINER
JJ331 3/4 AICON EDS BOTTOM F/200MM CONTAINER
JJ340 3/4 AICON BOTTOM F/250MM CONTAINER
JJ341 3/4 AICON EDS BOTTOM F/250MM CONTAINER
JJ361R 3/4 AICON BASKET 35MM

JJ3EZ2R 3/4 AICON BASKET 55MM

JJ363R 3/4 AICON BASKET 80MM

JJ384R 3/4 AICON BASKET 105MM

JJ3B7R 3/4 AICON BASKET LID

JJ410 1/1 AICON CONTAINER LID

JJ420 1/2 AICON CONTAINER LID

JJ430 3/4 AICON CONTAINER LID

JJ461R DIN AICON BASKET 35MM

JJ462R DIN AICON BASKET 55MM
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Replblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021007056 DE 5 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v ley 962 de 2005

7 Gadigo, Modsloo | Descripeien (slapiica) |
- Referencia (st apiica):" I R
JJ483R DIN AICON BASKET 80MM
JJ484R DIN AICON BASKET 105MM
JJ467R DIN AICON BASKET LID
JJ600 AICON FILTER RETAINER
JJ612 AICON SINGLE USE FILTER W/O INDICATOR
JJ613 AICON SINGLE USE FILTER W/INDICAT STEAM
JJ710 AICON TAMPERPR.LOCK ORANGE WANDIC.STEAM
JJ715 AICON TAMPERPR.LOCK ORANGE W/INDIC.STEAM
JJ751 AICON LABELS 75X35MM W/INDIC.CORE-D40MM
JJ752 AICON LABELS 75X35MM W/INDIC.CORE-D76MM
JJ800 AICON EDS ENHANCED DRYING SYSTEM
ACCESOQRIOQS
FD467R ALMACENAJE MICRO-INSTRUMENTOS SET DE MIN
FMEB5R SOPCORTE INSTRUM.S MICROINSTR.
IC-V005 ETIQ.SUELT AUTOADHES.DOBL.CARA SIN IND
JF112210 PIE PARA CESTAS PERFORADAS
JF264R ESTUCHE P.LAVADO S.SOPORTE 273X176X41MM
JG285R BANDEJA CON TAPA 274X172X80MM
JG380R BANDEJA DENTAL 274X84X41 MM
JG383R BANDEJA DENTAL TIPO 3 273X176X30MM
JG384R BANDEJA DENTAL TIPO 1 273X176X41MM
JG386R BANDEJA DENTAL 273X176X41MM
JG390 CABALLETE SILICONA DIVISOR 158 X30MM
JG391 CABALLETE SILICONA PLANG LARGO 158X22MM
JG392 CABALLETE SILICONA ALTO CORTO 78X33MM
JG393 CABALLETE SILICONA ALTO LARGO 158X33MM
JG394 CABALLETE SILICONA PARA BANDEJA JG387R
JG395 CABALLETE SILICONA PARA BANDEJA JG388R
JG396 CABALLETE SILICONA PARA JF234R 76X33MM
JG397 CABALLETE SILICONA PARA JF237R 160X23MM
JG398 CABALLETE SILICONA PARA JF264R 160X34MM
JG399 PISADOR SILICONA PARA BANDEJAS DENTALES
JG400 CABALLETE SILICONA 159X14MiM
JG401 PISADOR DE SILICONA 158X14MM
JG487R BANDEJA DENTAL CON TAPA 188X84X30MM
JG488R BANDEJA DENTAL CON TAPA 188X125X30MM
JP055 MANGO DE MONTAJE P.PSP-8YSTEM
JG739 PRECINTO AZUL SEGURO . CIERRE C.TEN.
EXPEDIENTE NO. 20034678
RADICACION: 20211041264

FECHA DE RADICACION: 05/03/2021
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021007056 DE 5 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADC CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2011DM-0007385

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. ALOS 5DE MARZO DE 2021 /
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

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

Signature-Not

Firma gitai/r)ient por

LLICIA AYALA
RODRIGURZ
Fecha: 2041/0§09

14:24;18 C
Razén: invima

Locacian: TAD.C.,
Colombia
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AVANZA

@A “oluciones Inlegrales

NIT. 800274857-3

EL SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
AVANZA SAS IDENTIFICADA CON NIT. 900274957-3 CERTIFICA

Nuestra empresa Avanza SAS, conoce y esta adherida a todas las politicas
ambientales, compromisos generales y similares que practica y lleva a cabo el

Hospital Susana Lopez de Valencia E.S.E.

Expedida a los (21) veinte y un dias del mes de agosto del afic 2026

Jorge Andrés Anaya Florez
Representante Legal
C.C. 76.333.217 de Popayan

Calle 78N #19-147 Of. 68 —Popayan (Cauca) Telefax; 8337465 Cel. 3146577837

E -mail: avanzaeu@hotmail.com



L4 AVANZA

L Soiuciones Infegrales

NIT. 900274957-3

EL SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
AVANZA SAS IDENTIFICADA CON NIT. 900274957-3 CERTIFICA
QUE:

Nuestra empresa Avanza SAS, se compromete a dar respuesta oportuna a los
reportes que obedecen al programa de tecnovigilancia y farmacovigilancia segun
requerimiento del Hospital con el fin de gestionar los eventos o incidentes
presentados

Expedida a los (21) veinte y un dias del mes de agosto del afio 2026

Firma

5‘_ —”"z# e
i E" - {MW.__(&

Jorge Andrés Anaya Florez
Representante Legal
C.C. 76.333.217 de Popayan

Calle 78N #19-147 Of, 68 - Popayan {Cauca) Telefax: 8337465- Cel. 3146577837
£ -mail: avanzaeu@hotmail.com



