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OFERTA TECNICA

OBJETO: SUMINSTRO DE INSUMOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNGOSTICO IN VITRO
PARA LA ATENCION DE PACIENTES EN LA ESE IMSALUD

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S - DIVISION DIAGNOSTICA de acuerdo con el requerimiento técnico
estipulado en el anuncio publico contratacidn electrénica proceso No. $521-703, pone a su consideracién
la propuesta de apoyo tecnolégico para el ITEM. ANO22 “TIRAS PARA ORINA”:

SERBOrNE
5%"%‘;‘

EQUIPOS MARCA CANTIDAD
Equipo semiautomatizado de tias de orina. Incluye 6 PC,

COMBISCAN 500  ANALYTICON 6 6 lectores de codigo de barras. Con conexion a software
de Laboratorio Clinico.

EL APOYO TECNOLOGICO INCLUYE:

e Incluye los respectivos computadores (6) para la interfaz de cada equipo ofertado al software de
Laboratorio Clinico y 6 lectores de cédigo de barras.

e Entrenamiento y asesoria cientifica, tanto en el manejo de los equipos, como en el montaje y
programacién de pruebas. Con residencia en la Ciudad de Cicuta contamos con un ingeniero de
soporte: Ingeniero Jesus Hurtado y un asesor de aplicaciones Leidy Paredes, que hacen parte del
proceso de acompafiamiento a la ESE Imsalud siempre que sea requerido. Annar cuenta con
Gerente y Especialista de Producto, capacitados y entrenados para brindar soporte
especializado, servicio y actualizacion constante directamente en casa matriz.

e Atencién por help desk de Ingenieria, sistemas y soporte de aplicaciones, control de calidad 24/7.
Teléfonos: 018000189999, celular: 3183637668.

» Mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos biomédicos de Uroandlisis durante el
apoyo tecnolégico a que haya lugar, siempre que no sean ocasionados por mal uso del equipo.

e Controles de nivel normal y patolégico sin costo, necesarios para el control de calidad interno de
las pruebas.

e Nos encontramos inscritos en el Programa Nacional de Reactivo vigilancia y Tecnovigilancia del
INVIMA y presentamos nuestros reportes inmediatos y periddicos en los tiempos establecidos en
la normatividad vigente.

e Llas tiras de orina de la marca Analyticon cuentan con registro INVIMA, fichas técnicas y de

seguridad las cuales se anexan, sus empaques son originales, rotulos legibles, con inserto en
idioma espafiol. Las tiras de orina tienen fechas de vencimiento mayor a 12 meses, en caso de

Innovacion Annar Diagndstica Import S.A.S Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com




<+ ANNAR

g Health Technologies

presentar vigencias inferiores a 12 meses, por lo tanto, se tendrd en cuenta el concepto
favorable del coordinador Laboratorio Clinico. Se procederd a cambio de producto en caso de
gue no alcancen a utilizarlo siempre y cuando seamos informados con dos meses previo a la
fecha de vencimiento.

e Lastiras de orina determinan 11 parametros incluyendo el acido ascorbico.

CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS COMBISCAN 500 — TIRAS DE ORINA

Para el drea de Uroanalisis se oferta el equipo COMBISCAN 500 de la casa comercial Analyticon para las
sedes1,2,3,4,5y6.

e Equipo lector de tiras de orina de carga continua y transporte de tiras.

e Velocidad de procesamiento de 500 pruebas por hora.

e Permite almacenar resultados de pacientes y de control de calidad interno.

e Con comunicacion bidireccional a software de Laboratorio Clinico.

e Lectura de tira de 11 parametros

e Opcidn de lectura de cddigo de barras con lector externo.

CONTROLES BONIFICADOS PARA UROANALISIS EQUIPO COMBISCAN 500
CANTIDAD VALOR TOTAL
REFERENCIA PRODUCTO VALOR KIT AL ANO BONIFICADO AL ANO
{ ) 93010 COMBISCREEN CONTROLNYP | $371.000 36 $ 13.356.000
Innovacion Annar Diagndstica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979

que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com




7+ ANNAR

~=g Health Technologies

CONSUMIBLES BONIFICADOS EQUIPO COMBISCAN 500

VALOR TOTAL
REFERENCIA PRODUCTO VALORKIT CANTIBADAL BONIFICADO AL
ANO
ANO
5525 Rollo térmico (57mm x 25 m) $33.000 12 $ 396.000
56175x03 O-RING S 38.000 36 $ 1.368.000

TOTAL BONIFICADO ANO $ 13.356.000
Cordialmente,
ot Q/\UO
Michael H}ru@j!‘i L
Representante Legal
C.E. 255.374
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@
] E 8. Los usuarios de esta prueba deben seguir las p iones uni del CDC de Estadk

Unidos para la prevencién de transmisién del VIH, el VHB y otros patégencs de transmision

ADOO11C sangulnes.
8 No fume, beba ni coma en las &reas donde se manipulen muestras o reactivos del kit.

10. Deseche todas las muestras y los materiales del kit usados como residuos biclégicos
peligrosos,

Diagnéstico In vitro 11. rar_upﬁl:slus controles positivos y negativos de la misma forma como a las muestras de los

uso 12 Los resullades del ensaye deben leerse a los 15-20 minutos después de adicionar la muesira

ad-bio HIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test (3ra Generacion) es un inmunoensayce de flujo para la
deteccién simulténea y diferenciacion de anticuerpos ant-ViH-1 y anti-VIH-2 (IgG, igM, IgA) en suero,
plasma o sangre total humana. Esta destinado a ser utilizado por profesionales de salud para ayudar en
el diagndstico de la infeccidon con VIH.

Cualquier usa o interpretacién de estos resultados preliminares debe tener en cuenta otras avidencias
clinicas y la opinién profesional del personal de la salud. Debe considerarse el uso de métodos
alternativos para confirmar los resultados obtenidas por esta prueba.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El virus de la inmunodeficiencia adquirida tipe | y Il (VIH-1 y VIH-2) se compone de una cadena simple
de ARN. La causa de la relacidn entre el virus VIH-1 y VIH-2 y el sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) se ha establecido en las iltmas décadas. El VIH-1 ha sido aislado de pacientes con
SIDA y el complejo relacionado con el SIDA, y de pacientes sanos con alto riesgo de desarrollar SIDA'.
El VIH-2 se aislé de pacientes con SIDA del oeste africanc y de pacientes asintométicos seropositivos?,

Los dos tipos de VIH tienen una variacién significativa en las El VIH-1 se divide en tres
grupos: grupe M (mayor), que incluye por lo menos diez subtipos (A hasta la J); grupo O (fuera del
rango); y grupo N (para el no-M, no-Q). Similarmente, el VIH-2 puede ser dlasificado en cinco subtipos
(A hasta la E). Algunas variantes del VIH-1 comparten hasta los 50% de homologia en desarroflo de sus
genes con las ias de las cad p ipo mas

Ambos virus VIH-1 y VIH-2 p una fuerte repuesta inmune, incluyendo la produccién de
anlicuerpos contra el virus®. La presencia de anticuerpos especificos anti-ViH-1 y7o VIH-2 en sangre y
plasma, indica la exposicion del individuo al virus VIH-1 y VIH-2, siendo esio de gran valor para el
diagnéstico clinico®.

‘ad-bioHIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test (3ra Ger idn) es flada para la d ion simulténea
y diferenciacién de anticuerpas anti-ViH-1 y anti-VIH-2 (IgG, IgM, IgA) en suero, plasma o sangre fotal
humana. La prueba es facil de usar, sin necesidad de equipo de laboratoric engorroso, requiriendo un
minimo de capacitacion del personal,

PRINCIPIO.DE LA PRUEBA

ad-bio HIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test (3ra  |gentificacien de Linea de Lineas de  pozo de
Generacion) en un inmunoensayo famuestra  Control prueba muestra
cromatogréfico de flujo lateral. La prueba de . :
casele consiste en: 1) una almohadilia con
conjugado de color borgofla que contiene
antigena VIH-1 recombinante conjugade con
coloide de oro (VIH-1 conjugadc), antigenc
VIH-2 recombinante conjugado con coloide de
oro (VIH-2 conjugado), y control de anticuerpo conjugado con oro coloidal; 2) una linea en membrana
de nitrocalulosa qua contiene dos lineas de prueba (lineas 1y 2) y la linea de control (linea C). La linea
1 es pre-recubieria con antigeno VIH-1 para la deteccién de anticuerpos contra el VIH-1. y la linea 2 esta
pre-recubieria con antigeno VIH-2 para [a deteccién de anticuerpos contra el VIH-2, y la linea C esta
pre-recublerta con un control de anticuerpo.

Cuando se dispensa un volumen adecuado de muestra en el pozo def casete de prueba, la muestra
migra por capilaridad a lo fargo del casete, Los anticuerpos anti-VIH-1, si se encuentran en la muestra,
migran & través de la almohadilla donde se unen a los conjugades de VIH-1, El inmunocomplejo es
capturado por la membrana que esté recubierta del antigeno ViH-1, formando una linea de color borgofia
en la linea 1, indicando asi un resultado positivo o reaclivo. La ausencia de esta linea en esa regién
sugiere un resultado negativo o no reactivo para anticuerpos anti-VIH-1. La ausencia de cualquiera de
Ia linea 1 sugiere un resultado negativo.

Los anticuerpos anti-VIH-2, si estén presentes en la muestra, migran a través de la membrana hasta
unirse con el conjugado VIH-2. El inmunocomplejo es enlonces capturado por la membrana pre-
recubierta de antigeno VIH-2, formando una linea color borgofia en la linea 2, indicando un resultado
positive o reactivo. La ausancia da esta linea en esa regién sugiere un resultado negativo o no reactivo
para anticuerpos anti-VIH-2. La susencia de cualquiera de la linea 2 sugiers un resuliado negativo.

La prueba contiene un conlrol inteme (linea C) que debe exhibir una linea de color borgofia por la
formacién de un inmunocomplejo de anticuerpes de control, independientemente de la presencia de
cualquier linea coloreada. De no presentarse, el resultado de la prueba no es vélido y la musstra debe
ser analizada de nuevo con otro dispositivo.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

1. Bolsa de aluminio seflada que contiene:

a. Un dispositivo de casete

b. Un desecanle

Tubos capilares (20 pL)

Diluyente de muesira (REF SB-R0011, 5 mL/botelia)
Un inserto (instrucciones de uso).

MATERIALES QUE SON REQUERIDOS Y NO SON SUMINISTRADOS

Control Positivo
2. Control Negativo

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SE SUMINISTRAN

Reloj o cronémetro
2, Dispositivo de puncién para la extraccién de sangre total

- - ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de Diagndstico In Vitro

1. Este inserto debe ser laido antes de la
el inserlo se pueden generar resultados errdneos.

No abra el empaque sellado hasla que no se vaya a realizar la prusba.

No use los dispositivas si se encuentran vencidos

Atempere los reaclivos de 15 a 30°C antes de usarios.

Ne utilice los componentes de otro tipo de prueba como sustituto de los componentes de este kit.
No utilice sangre hemolizada para la prueba.

Use ropap y desechables mi manipule los reactivos del kit y las muestras
dlinicas. Lave sus manos después de realizar la prueba.

e Eatl ol o

-

de la prueba. Si no se sigus

o ghih 03

o el control a la tira. Cualquier interpretacién de resultados hecha fuera de los 15-20 minutos.
debe ser considerade no vélida y la prueba debe repetirse,

13. Ne procese la muestra en un lugar con fuerte cormiente de aire, con ventiadores o aire
acondicionado.

PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los reactivos vienen listos para ser usados. El aimacenamiento de los disposifivos cemrados debe
ser de 2-30°C, Si se almacena de 2-8°C, asegurese de que el dispositivo de prueba se lleva a
temperatura ambiente antes de la apertura. El dispositivo de prueba es eslable hasta la fecha de
caducidad impresa en la bolsa. No congele o exponer el kit a mas de 30°C.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y MANIPULACION

Considere todos los materiales de origen humano coma infecci ¥ iptilelos sigui los
procedimientos de bioseguridad.

Plasma/Suero

Paso 1: Recolecte la muestra por puncidn de la vena en un tubo con anticoagulante que contenga
EDTA, citrato o heparina respeclivamente para el plasma o en un tubo de coleccién que no
contenga anticoagulantes para el suero.

Paso2: Para preparar la muestra de plasma, centrifugue las muestras recolectadas y
cuidadosamente transfiera el plasma en un nuevo tubo previamente etiquetado.

Paso 3: Para prepararla muestra de suero, deje la sangre coagular, después centrifugue las muestras
recolectadas y cuidadosamente transfiera el suero en un nuevo tubo previamente etiquetado.

Evaltie las muestras ko més pronto posible después de su colecta. Almacene las muesiras de 2-8°C, si
ne van a ser evaluados inmediatamente. Las muestras pueden ser almacenadas a 2-8°C por hasta §
diss. Las muestras deben congelarse a -20°C si se requieren periodos de almacenamientos mas
prolongados.

Evite mdltiples ciclos de congelacién y descongelacion. Antes del ensayo, lleve lentamente las muesiras
congeladas a temperatura amblente y mézclelas con suavidad. Las muesiras que contengan particulas
visibles deben ser darificadas por centrifugacién antes de la prueba,

No utilice muestras que muestren altos niveles de lipemia, hemdlists o turbidez para evitar interferencias
en los resultados,

Sanare Total
Paso 1: Las muestras de sangre total pueden ser obtenidas por puncion de la punta del dedoo por
i6n de la vena. F la muestra de sangre en un tubo que contenga EDTA, citrato
o heparina, No use sangre hemolizada.

Las muestras de sangre total deben ser almacenadas en refrigeracién (2-8°C) si no van a ser
evaluadas inmediatamente, pero deben usarse dentro de las 24 horas desde su recoleccidn.

PROCESAMIENTO

Paso 1:  Lleve las muestras y componentes del ensayo a temperatura ambiente si es refrigerada o
congelada, Mezcle bien la muestra antes del ensayo una vez descongelado.

Paso2: Cuando esté preparado para realizar la prueba, abra el empaque y saque el disposilivo.
Coléquelo sobre una superficie limpia y plana.
Paso 3:  Aseglrese de marcar el dispositivo con la identificacion del paciente.

Paso4:  Ulene el tubo capilar con el suero, plasma o sangre, no exceda la linea de muestra como se
muestra en la imagen. El volumen es aprox. 20 yl. Para mayor precisién, transfiera la
muestra con una pipeta que de exacto el volumen.

Con el tubo capilar en posicién vertical, dispense la musstra en el centro del pozo de muestra
asegurandose de que no haya burbujas.

Agregue 2 gotas (sprox. 60-80 pL) de diluyente de muestra inmediatamente dentro del pozo
de muestra con la botella en posicibn vertical.

——
Linea de muestra ___.

20 pl de plasma o suero 2 gotas de diluyente de muestra

—— Resultado
15 minutos

-

—T—
Linea de muestra —p- I

20 pL de sangre total 2 gotas de diluysnte de muestra

Paso 5: Contabilice el tiempo.

Paso6: Lea los resulados a los 156 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles a partir de
1 minuto. Los resultados negativos deben ser confirmados al final de los 20 minutos.
Cualquier Interpretacién de resuitados hecha fuera de la ventana de 15-20 minutos
deben ser considerados Invélidos y ef ensayo debe ser repetido. Tras Interpretar los
resultados deseche los dispositivos usados segin las regulaciones locales.

CONTROL CALIDAD

1. Control Intema: Esta prueba contiene un control incluido, la linea C. Esta se desarmolia
después de adicionar la muestra y el diluyente. De lo contrario, revise el procedimiento y
repita la prueba con un nueva disposilivo,

2 Control Externo: Las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan el uso de controles

Copyright 2019 by CTK Biotech, Inc.
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3.

extemos, posilivos y negativos, para asegurar el funcionamiento adecuado de la prueba,
particularmente en las siguientes circunstancias:

Cuando un Nuevo operador utiliza el kit, anles de que procese las muestras.

Cuando se inicia un nuevo kit.

Un nuevo envio de kits es utilizado.

. Cuando la temperatura de almacenamiento se sale del rango de 2-30°C.

La temperatura del sitio de procesamiento esta por fuera de 15-30°C.

Para verificar una frecuencia mayor que la esperada de los resullados positivos o negativos.
. Investigar la causa de resultados no validos repetidos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

earmpapEp

RESULTADO NEGATIVO: Solo si se visualiza 1a linea C coloreada, y hay ausencia de color en
las lineas 1y 2 indica que no hay presencia de anticuerpos anti-VIH en la muestra. El resultado
83 negativo o no-feactivo,

RESULTADO POSITIVO:
Adicionalmente, a la presencia de la linea C se colorea I linea 1, la prueba indica la presencia
de anticuerpos anti-VIH-1 en la muestra, El resultado en anti-VIH-1 es positivo o reactivo.

o)

Si adicicnalmente a la presencia de la linea C, se colorean las lineas 1y 2, los resultados indican
VIH positivo o reactivo. Para la diferenciacion del tipo de infeccién por el virus ViH, diluya la
muestra con diluyente de muestra 1:50 o 1:100, y realice nuevamente la prueba en un nuevo
casale de prueba. (Ver las limitaciones de la prueba No.5).
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presentan en la siguiente labla y demuestran que las sustancias o enfermedades estudiadas no
afectan el rendimiento de ad-bio HIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test (3ra Generacién).

Lista de quimicos de interferencia potencial y concentraciones analizadas:
1. Bilicrubina 20 mg/dL 5. Acido salicilico 4,34 mmol/L

2, Creatinina 442 pymol/L 6. Heparin 3,000 UL
3. Glucesa 55 mmolL 7. EDTA 3.4 ymoel/L
4, Albumina 60 g/L

~ LIMITACIONES DE LA PRUEBA

El procedimiento del andlisis y la interpretacién Resultado de la prueba debe seguirse de cerca
cuando se prueba la presencia de anticuerpos contra VIH en suero, plasma o sangre total de los
pacientes. Si no sigue el procedimient, puede dar resultados inexactos.

ad-bioHIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test (3ra Generaci6n) se limila a la deteccion cuslitativa de
los anticuerpos para VIH-1 y VIH-2 en suero, plasma o sangre total humana. La intensidad def
color de la linea no se comrelaciona con la cantidad de anticuerpos en la muestra.

Un resultado no-reactivo de un individuo indica fa ausencia de anticuerpos detectables de VIH-1
y VIH-2, un resullado ne-reactivo ne excluye la posibilidad de exposicién o infeccién por VIH-1 0
VIH-2.

Un resuftado no-reactivo puede ocurrir si la cantidad de anticuerpos anti VIH-1 y VIH-2 presentes
en la muestra es menor a los limites de deteccion de la prueba, o los anticuerpos que son
detectados no estén presentes en la elapa de la enfermedad en la que es recolectada la muestra,
Como se ilustra en la INTERPRETACION DEL RESULTADO DEL ENSAYO-2.3, las tres lineas
(1.2 y C) se pueden formar en |as pruebas con muestras que contienen alto titulo de anticuerpos
contra el VIH-1. Para diferenciar |a reactividad cruzada: diluir la muestra con Diluyente de
Muestra 1:50 o 1:100, a conlinuacién, vuelva a examinar la muestra diluida con un nuevo
dispositive de prueba. Sélo 1 linea y la C aparecerdn si se trata de un VIH-1. Si nuevamente
aparecen las lineas 1, 2y C, la prueba indica la exposicién tanto para VIH-1 como para ViH-2.
La infeccion puede progi rapi . Si los si persi y los dos de la
prueba son no-reactivos, es recomendable tomar una nueva muestra dias después o realizar una
prueba eltemativa.

Algunas muestras que contienen alto titulo inusual de enticuerpos helerdfilos o de factor
reumatoideo pueden afectar los resultados. Positivos falsos pueden ccurrir debido a altos
niveles de HAMA FR u otros factores d idos en las t Esto puede ocumir
en menos de 0.3% de pruebas desarroliadas.

Los resultados oblenides con esla prueba deben ser interprelados junto con ofros procedimientos
diagndsticos y la sintomatologie clinica,
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Un total de 1,308 muestras de sujetos susceptibles fueron probadas por ad-bio HIV 1/2 Ab Plus
Combo Rapid Test (3ra Generacién) y un EIA comercial. Ls comparacion de todos los sujetos se
muestra en la sigulente tabla:

ad-bioHIV 1i2 Ab Plus Combo Rapid Test
EIA Positivo Negative Total
Positivo 346 [ 346
Negativo 0 1157 1157
Total 346 1157 1503
Sensibilidad Relativa: 100% (95% CI: 99.2-100%)
Especificidad Relativa: 100% (85% Cl. £9.8-100%)
Concordancia: 100% (95% CI: 99.8-100%)
Reactividad cruzada
Ningun positive falso de anti-VIH-1 y ant-VIH 2 fueron cbservadas en 3-19 muestras de las
siguientes enfermedades o ici peciales, respects 3
VHA VHB VHC Dengue Sifilis
B H. pylori ANA HAMA FR (hasta 8400 UlimL)
Interferencla

Las susiancias comunes (tales como medicamentos para el dolor y la fiebre, componentes
sanguineos), pueden afectar al rendimiento de ad-bio HIV 1/2 Ab Plus Combo Rapid Test (3ra
Generacion). Esto fue estudiado mediante el fortalecimiento de tres sustancias en fos controles
estandar de VIH-1 Ab y VIH-2 Ab (negativo, positivo débil, positivo fuerte). Los resullades se
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Diagnéstico In Vitro
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ad-blo FOB-HI Rapld Test es un inmuncensayo de flujo lateral para la deteccién cualitativa de
sangre oculta en heces fecales humanas (FOB, del inglés Fecal Occult Blood), disefiada para
su uso en laboratorios o puestos médicos. Esta destinada a ser usada por profesionales como
una prueba de pesquizaje y provee resultados preliminares para ayudar en la deteccién del
sangramiento causado por varios desordenes gastrointestinales, por ejemplo: diverticulitis,
colitis, pdlipos y cancer colorrectal.

Cualquier uso o interpretacién de estos resultados preliminares debe tener en cuenta otras
evidenclas clinicas y la opinién profesional del personal de la salud. Debe considerarse el uso
de métodos allemativos para confimar los resultados obtenidos por esta prueba.

'RESUMEN'Y EXPLICACION DE LA PRUEBA
La Sociedad Americana de Cancer y los Centros para el Control de Enfermeadades recemiendan
realizar anualmente una prueba de sangre oculta en heces fecales después de los 50 afios de
edad con el fin de ayudar en la deteccitn temprana de cancer colorrectal’, Dos tipos de pruebas

FOB estan disponibles comerciaimente: las basadas en colorante Guayaco y las pruebas
inmunoquimicas (iFOB).

Las pruebas basadas en Guayaco son mundialmente usadas, pero carecen de exactitud. El
colorante de Guayaco es un compuesto fendlico de origen natural que puede ser oxidado a
quinona mediante la actividad de peroxidasa de hidrégene de la Hemoglobina humana (hHb)
con un cambio de color detectable. La sensibilidad y especificidad de las pruebas de guayaco
son mucho més bajas que la de los ensayos inmunoquimicos. La baja exactitud de la prueba
de Colorante de Guayaco es causada por las peroxidasas de la dieta, incluyendo la
hemoglobina de las cames asi como de frutas y verduras crudas. El sangrado del tracto
gastreintestinal de origen no canceroso y la ingesta de hierro también pueden causar resultados.
falsos positivos en la prueba de Guayaco®.

Los ensayos inmunoquimicos, en comparacion con las pruebas de Guayaco, son muy
especificos para la deteccion de hHb. Los resullados de las pruebas rapidas IFOB no se ven
afectados por paroxidasas dietéticas, sangre animal y &cido ascérbico. Un estudio en Japdn
demostrd que el pesquizaje por iIFOB reduce la mortalidad del cancer colorrectal en un 60%.

ad-bio FOB-Hi Rapid Test esta disefiada para detectar de forma especifica niveles bajos de
sangre oculta en heces fecales humanas. Puede ser ejecutada en 10min por personal
minimamente calificado y sin la necesidad del uso de equipos de laboratorio.

'PRINCIPIO DE LA PRUEBA

ad-bio FOB-Hi Rapid Test es un
inmunoensayo cromatografico de flujo
lateral. La tira reactiva del dispositivo esta
compuesta por: 1) una almehadilla de
conjugado de color vino tinto con
anticuerpo monoclonal anti-hHb conjugado
a oro coloidal (conjugados anli-hHb) y 2)
una tira de membrana de nitrocelulosa con
una linea de prueba (Linea T) y una linea control (Linea C). La linea T esta pre-recubierta con
otro anticuerpo monocional anti-hHb, y la linea C esta pre-cubierta con un anticuerpo control,

lelda Lineade Ddela Cavidad
muestra

Cuando se dispensa una cantidad adecuada de muestra en la cavidad para muestras, esta
migra por acci6n capilar a través de del casete. Si hay presencia de hHb en la muestra con una
cantidad de 25 ng/mL o mayor, ésta se une a los canjugados anti-hHb. Luego el inmunocomplejo
es capturado en la membrana por el anticuerpo pre-recubierto, formando una linea T de color
rojo tinto, indicando un resultado positivo para FOB.

La ausencia de la linea T sugiere un resuitado negativo. Cada prueba contiene un control intemo
(linea C) que debe exhibir una linea de color rojo tinto correspondiente al inmunc lejo de

los anticuerpos control independientemente de la presencia de celor enla linea T. Sila linea C

no desarrolla color el resultado no es valido y la muestra debe ser ensayada con otro dispositivo.

MATERIALES Y REACTIVOS SUMINISTRADOS

1. Bolsas individualmente selladas con:
a. Un disposilivo o casete
b. Un desecante
2. Dispositivos de coleccion de muestras, cada uno con 2 mL de tampén de extraccién (REF
SB-R2011)
Etiquetas da identificacién de paciente
Un inserto (Instrucciones de uso)

MATERIAL QUE SON REQUERIDOS Y NO SON SUMINISTRADOS

1. Control para la prueba réapida Positivia FOB (Cat # C2011) contiene control positivo y
control negativo.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SE SUMINISTRAN
1. Reloj o cronémetro

bl

2, Contenedor para mantener las muestras fecales

{"ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de dlagndstico in Vitro

1. Este inserto debe ser leido en su totalidad antes de llevar a cabo la prueba, De no ser
asl, se pueden presentar rasultados emréneos.

2, La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menocs que se vaya a realizar el ensayo

inmediatamente.

No utilice ningdn componente del kit luego de su fecha de vencimiento,

No utiice los componentes de otro tipo de kit de prueba para reemplazar los

componeantes da este kit.

5. Lieve todos los reactivos a una temperatura ambiente (15-30°C) antes de ser usados.

6. No extraiga la muestra fecal con una pala o cuchara ya que esto puede genarar

o

exceso de muestra que tiende a bloquear la cavidad del dispositivo y dar un
resuftado no valido.

7. No utilice en la prueba muestras con sangre visible
8. Utilice ropa protectora y guantes desechables durante la manipulacidn de los
cti del kit y m clinicas, Lavese bien las manos luego de realizar la

prueba.

9. Los usuarios de esta prueba deben seguir las regulaciones del CDC de Estados
Unidos para la seguridad biolégica.

10. No se debe fumar, beber o comer en dreas donde se manipulen las muestras o
reactivos del kit.

11, Deseche todas las muestras y materiales usados para el analisis de la prueba como
desechos de riesgo bioldgico.

12, Los resultados de las pruebas deben leerse a los 10 minutos después de aplicada la

muestra en la cavidad del dispositivo. Cualquier interpretacion de resuitados hecha
después de los 10 min debe ser considerada no valida y la prueba debe repetirse.

13. No lleve a cabo la prueba en un cuarto con flujo de aire fuerte, por ejemplo con un
ventilador eléctrico o aire acondicionado,

PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los reactivos suministrados estén listos para su uso. Almacene el dispositivo de prueba
sellado a una temperatura de 2-30°C. Si el dispositivo de prueba se almacena bajo una
temperatura de 2-8°C, asegurese de que se encuentre a temperatura ambiente antes de abrirfo.
El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. No
se debe congelar el kit ni exponer a una temperatura de mas de 30°C.

PREPARACION DEL PACIENTE

1. Una muestra no debe ser obtenida de un paciente con las siguientes condiciones ya
que pueden interferir con los resultados de Ia prueba:

= Sangrado Menstrual

« Hemorroides sangrantes

= Estrefiimiento

* Hemorragia urinaria

No son necesarias restricciones dietéticas.

El alcohol y clertos medicamentos como la aspirina, indometacina, fenilbutazona
reserpina, corticosteroides y antiinflamatorios no esteroidecs pueden causar iritacién
gastrointestinal y sangrado posterior, generando reacciones positivas, De acuerdo a
consejos médicos, estos medicamentos podrian ser temporalmente suspendidos por
7 dias antes y durante el periodo de analisis.

5 RECOLECCION DE LA MUESTRA Y MANIPULACION ]
Considere todos los materiales de crigen humano como infecciosos y manipilelos mgulendo los

Ln

procedimientos de bioseguridad.

Paso1: F una lestoria de las heces en un recipiente impio y seco.

Paso2: Etiquete el disposilivo de recoleccion de heces con el rotulo adhesivo de identificacién del
paciente.

Paso 3:  Abra el dispositivo de ién de heces do la parte superior y use el palifio

de recoleccidon tomando de al menos 5 sitios diferentes de manera aleatoria. No recolecte
hecos focales en Asegl que la esté solo en las ranuras del palillo
de recolecclén. El exceso de muestra puede llevar a un resultado invélide.

Paso4: Vuelva a colocar el aplicador dentro del contenedor de prueba y ciérrelo bien.

Paso 5. Agite el tube de extraccién enérgicamente para extraer la hHb de la muestra.

] E
Palillo da é . & : é .

recoleccién | g~ Ch i |~ b

5sitios
La muestra est4 lista para su analisis, transporte o almacenamiento.

Nota:  Se recomienda ensayar la muestra Inmediatamente daspués de su colecta, En caso
conlrario las muestras lectadas pueden mar 1adas hasta 10 dias
a temperatura ambiente (20-37°C) o hasta 21 dias a una temperatura de 2-8°C. Para
almacenamientos mas prolongados la muestra puede congelarse a -20°C. Evite
ciclos repetidos de congelacién-descongelacién.

PROCEDIMIENTO =

Paso 1: Lleve los componentes del ensayo y las muestras a temperatura ambiente en caso
de estar refrigerados o congelados. Una vez descongeladas, mezcle bien las
muestras antes de ejecutar el ensayo,

Paso 2: Una vez se esté listo para llevar a cabo el ensayo, abra la bolsa por la muesca y retire
¢l dispositivo. Coloquelo en una superficie limpia y plana.

Paso 3: Agite el tubo de recoleccién de muestras vigorosamente con el fin de asegurar una
suspensién homogénea.

Paso 4: Mantenga el tubo boca arriba, quite a tapa. Vierta 2 gotas (70-80 pL) de la solucién
en la cavidad de muestras en el dispositivo. No sobrecarge el dispositivo con muestra.

Latapa —P .
& i ——p  Resultados
g 10 minutos
I ¥
Paso 5: Cuente el tiempo. 2 gotas de la solucién

Paso 6: Los resultados pueden leerse a los 10 minutos de afladida la muestra. Los resultados
positivos son visibles en un tiempo de 1 minuto. Los resultados negativos deben
confirmarse al final de los 10 minutos. Cualquler interpretacién de resultados
hecha después de los 10 min debe ser considerada no vélida y la prueba debe
repetirse. Deseche el dispositivo después de interpretar los resultados segiin
las normas locales.
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ZCONTROL DE CALIDAD

Control Interno: El ensayo contiene un controf interno: la linea C. Esta linea aparece
después de adicionar la muestra. Si fa linea C no aparece, ravise todo el procedimiento
y repita e} ensayo con un nuevo dispositivo.

Control Externo: Las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan el use de controles
extemos, tanto positivos como negativos, para asegurar que el ensayo funciona
adecuadamente, especialmente en las sigulentes circunstancias:
a. Eldispositivo es usado por un nuevo operario.
. Se estd usando un nuevo lote de reactivos.
. Se est4 usando un nuevo envio de reactivos,
. La temperatura de almacenamiento ha estado fuera de 2-30°C.
. La temperatura del &rea de ensayo esta fuera de 15-30°C.
Verificar frecuencias anormales de resultados positivos o negativos.
. Investigar la causa de resultados no vélidos repetidos.

o Toan o

INTERPRETACION DE RESULTADOS! = =

RESULTADO NEGATIVO: Si solo aparece la linea C, la prueba indica que la
concentracién de hHb en la muestra se encuentra por debajo de 25 ng/mL del tampén
FOB. En este caso el resultado es negativo o no reactivo.

RESULTADO POSITIVO: Si ademas de la linea C, aparece la linea T, la prueba indica
que la concentracién de hHb en la muestra es igual o superior a 25 ng/mL de tampén
FOB. En este caso el resultado es positivo o reactivo.

e

RESULTADO INVALIDO

Si no se genera una linea C, el ensayo no es vélido sin importar que haya aparecido la
linea T como se presenta a continuacién. Repita el anélisis con un nuevo dispositivo. $i
se abtiene este resultado a causa de la sobrecarga en la cantidad de muestra fecal
recolectada, tome una nueva muestra y repita la prueba,

' CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibliidad
La sensibitidad analitica de la prueba es de 25 ng/mL hHb de tampén FOB o 3.5 pg/g
hHb de hecss.

Especificidad

La Prueba Répida FOB-Hi es especifica para hemoglobina humana. Las siguientes
sustancias no presentarcn interferencia con los resultados de la prueba, al ser afiadidas
en muestras positivas y negativas.

1. Hemoglobina de Pollo 2 mg/mL 6. Hemoglobina de Caballo 2 mg/mL
2. Hemoglobina de Pavo 2 mg/mL 7. Hemoglobina de Oveja 2 mg/mL
3. Hemeglobina de Cerdo 2 mg/mL 8. Hemoglobina de Pez 2 mg/mL
4, Hemoglobina de Res 2 mg/mL 9. Hemoglobina de Conejo 2 mg/mL
5. Hemoglobina de Cabra 2 mg/mL

Efecto gancho o efecto prozona

La Prueba Rapida FOB-Hi no presenté ningin efecto gancho o efecto prozena hasta un
valor de concentracién de 4 mg/mL hHb de tampon FOB.

Reproducibilidad

Se analizaron muestras conocidas positivas en multiples ensayos y se observaron
resultados idénticamente positivos. Del mismo modo, las muaestras negativas conocidas
produjeron resultados negativos al ser analizadas en multiples ensayos.

Desempefio clinico

Un total de 135 muestras fueron analizadas mediante ad-bic FOB-Hi Rapid Test y una
prueba répida comercial lider para FOB, La siguiente tabla presenta la comparacién de
todos los especimenes:

ad-blo FOB-HI Rapld Test
Prueba referencia Positivo Negativo Total
Positivo 46 2 48
|_Negativo 1 86 87
Total 47 88 135

Sensibilidad Relativa:95.8%, Especificidad Relativa: 98.8%,
Concordancia general: 97,.8%

Interferencla

Algunas sustancias de uso comun (como fos analgésicos, antipiréticos y componentes
sanguineos) pudieran afectar los resultados de ad-bio FOB-Hi Rapid Test. Esto fue
investigado afiadiendo estas sustancias a suefro negativo y suero negativo con dos
niveles de controles estandar de FOB (negativo y positivo). Los resultados demusstran

que a las cencentraciones estudiadas estas sustancias no afectan los resultados de ad-
bio FOB-Hi Rapid Test.

Lista de sustancias potencialmente interferentes y concentraciones evaluadas:

1. Acido Ascérbico 20 mg/dL. 4, Hierro de |a dieta (Fe?*/Fe3*) 5 mg/dL

2. Bilirrubina 100 mg/dL 5. Glucosa 2,000 mg/dL

3. Cafelna 40 mg/dL 6. Peroxidasa de Rabanc 20 mg/mL
LIMITACIONES DE LA PRUEBA 2

El procedimiente de analisis y la interpretacién de resultados del ensayo deben ser
seguidos muy de cerca cuando se evalle la presencia sangre oculta en heces fecales.
Si no se sigue el procedimiento, pueden generarse resuitados inexactes.

ad-bio FOB-Hi Rapid Test se desarroll para apoyar ei proceso de diagnéstico y no para
reemplazar otros procedimientos como la fibroscopia G.I, endoscopla, colonoscopla, o
el analisis por rayos X. Los resultados de la prueba no deben ser decisivos con respecto
a la presencia o ausencia de sangrado gastrointestinal o su patologia. Un resultado
positivo debe ser seguido por procedimientes adicionales de diagndstico con el fin de
detemminar la causa y la fuente exacta de la sangre oculta en heces fecales.

Puede obtenerse un resultade negativo incluso en presencia de desdrdenes
gastrointestinales. Por ejemplo, algunos pélipos y céncer celorrectal pueden no sangrar
o sangrar de manera intermitente durante algunas fases de la enfermedad. Se puede
obtener un resultado negativo o no reactivo si la cantidad de sangre oculla en la muestra
esta por debajo de los limites de deteccién del ensayo.

ad-bio FOB-Hi Rapid Test no ha sido validada para su uso en la evaluacién de pacientes
con hemoglobinopatias.

Las muestras con sangre visible pueden amojar resultados negativos debido al efecto
gancho.

Los resultados obtenidos con este ensayo deben ser interpretados tomando en cuenta
los resultados de otros procedimientos diagnéstico y segun las evidencias clinicas.
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Diagnéstico In vitro
uso

La ad-bio Syphilis Ab Combo Rapid Test es un inm de 4fia de flujo lateral para la
deteccién cualitativa de anticuerpos (IgG, IgM e IgA) mrura el Treponema pallidum (Tp) en suero,
plasma humano y sangre total, Eslé destinado a ser ulilizado por profesicnales como una prueba
de detecclén y proporciona un resultado preliminar para ayudar en el dlagndstico de la infeccidn
con el Tp.

Cual uso o interp de este resultade de prueba preliminar también debe basarse en
otros hallazgos clinicos y el juicio profesional de los proveedores de atencién médica. Se deben
considerar métodos de prueba allernatives para confirmar el resultado de la prueba obtenido per
este dispasitivo.

RESUMEN Y EXPICACION DE LA PRUEBA

El Tp, una bacleria espiroqueta, es el agente causal de la enfermedad venérea sifilis. Aunque las
tasas de sifilis estén disminuyendo en los Estados Unidos después de un brote epidémico entre 1986
y 1990', la incidencia de sifilis en Europa ha aumentado desde 1992, especialmente en los paises
de la Federacion Rusa, donde se registran 263 casos por 100.000°. En 1895, la WHO repontd 12
millones de nuevos casos de sifilis’. En la actualidad, ha aumentado la tasa de las pruebas
sarolégicas positivas para sifilis en personas infectadas con VIH.

La deteccién seroiégica de anticuerpos anti-Tp ha sido reconocida para el diagnéstico de la sifilis
desde su curso natural de infeccidn caracterizada por periedos sin manifestaciones clinicas. Ambos
anticuerpos IgM e IgG fueron detectados en el suero de pacientes con sifilis primaria y secundaria.
Los anticuerpos IgM pueden ser detectados hacia la segunda semana de la infeccién, mientas que los
1gG aparecen después, cerca de las 4 semanas®. Estos anticuerpos permanecen durantes
muchos afios o décadas en el suero de los pacientes con sifilis latente no tratada®.

Los antigenos como los de Reagina Répida en plasma (RPR) y los extractos de bacteria Tp han sido
usados para las pruebas serolégicas de sifils por décadas. Sin embargo, el antigeno RPR es no-
treponémica, derivada de corazén bovino. Los anticuerpos contra el antigeno RPR no se producen
sino hasta 1-4 semanas después de la aparicidn del chancro, por lo que este antigeno carece de la
sensibilidad en la sifiis primaria. Los extracios Tp son preparados de la inoculacién de testiculo de
conejo y conti 1 cierta idad de iales contamil como flagella, que pueden conducir a
reacciones cruzadas con bomeliae y leptospiras en la prueba serolégica. Ademds, la composicién de
los extractos puede variar de lote a lote. Recientemente, la alta inmunogenicidad de los antigenos
aspacificos de Tp han sido identificados y utilizado como una altemativa a los antigenos tradicionales
con las ventajas de una alta especificidad y reproducibilidad®?.

ad-bio Syphiis Ab Combo Rapid Test es desarollada para la deteccién de los anticuerpos (IgM, 1gG e
IgA) contra los antigenos racombinantes de Tp en suero, plasma o sangre total humana. La prueba se
pueden usada por trabajadores de la salud con una capacitacién minima y sin equipos de Jaboratorio.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

ad-bio Syphilis Ab Combo Rapid Test en un
inmunoensayo de cromatografia de flujo. La
prueba de casete consiste en: 1) una almohadilia
que contiene el conjugado coloreado de borgofia
con los antigenos recombinantes de Tp
cojugados con oro coloidal (conjugade Tp) y un
control de anticuerpo conjugado con oro coloidal,

identificacién  Linea de Linea de Pozo de
Control prueba muestra

de la muestra

2) una membrana de nitrocelulosa que contiene
una linea de prueba (linea T), y una linea de control (linea C). La linea T es revestida previamente con
antigenas recombinantes ne conjugados de Tp, ¥ la linea C con anticuerpos de control.

Cuando un volumen adecuado de muestra as dispansada en el pozo de muestra del casete, la
muestra migra por accién capilar a través del casate. Los anticuerpos Anti-Tp si estén presentes en
la muesira se unirén con el conjugado Tp. El inmunocomplejo es entonces capturado en la
membrana recubierta por el antigenc Tp, formando la linea T coloreada, indicando
anlicuerpos Tp positives en el resullade de la prusba, La ausencia de la formacién de |z linea T
sugiere un resultado negativo.

La prueba contiene un control intema (linea C), la cual muestra una linea coloreada de borgaria por ef
inmunccomplejo de anticuerpos de control que se debe formar independientemente de la linea 7.
rasultado es invélido si la linea T no aparece, y debe ser repetida la prueba en un nuevo casete.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

1. Bolsa de aluminio sellada que conliene:

a. Un dispositivo de casete

b. Un desecante

Goteros de i

Un diluyents de muestra (REF SB-R0031, 5 mlbotella)
Un inserfo (instrucciones de uso)

MATERIALES QUE SON REQUERIDOS Y NO SON SUMINISTRADOS

Control Positivo
2. Control Negativo

 MATERIALES REQUERIDOS PER NO SE SUMINISTRAN

1. Reloj o crondémetro
2. Dispositivo de puncién para la prueba de sangre total

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para Uso de Diagnéstico In Vitro

1. Este inserto debe ser leido completamente antes de la realizacion de la prueba. Si no se sigue
el inserto se pueden generar resultados erméneos.

No abra el empaque sellado hasta que no se vaya a realizar la prueba.

No use los dispositivos si se encuentran vencidos

Atempere los reactivos de 15-30°C antes de usarios.

No utilice los componentes de otro tipo de prueba como sustituto de los componentes de este
kit

No utilice sangre sangre hemolizada para la prueba.

hun

-

pron

(]

Usae ropa protectora y guantes mientras r
muestras clinicas. Lave sus manos después de realizar la prueba.

8. Los usuarios de esta prueba deben seguir las preceuciones universales del CDC de
Estados Unidos para la prevencion de transmisién del VIH, el VHB y otros paldgenos de
transmision sanguinea,

los reactivos del kit y las

8. No fume, beba ni coma en las dreas donde se manipulen muestras o reactivos del kit.

10, Deseche todas las mwestras y los materiales del kit usados como residuos biolégicos
peligrosos.

11. Manipule los controles positivos y negativos de la misma forma como a las muestras de los
pacientes.

12. Los resultades de la prueba deben leerse entre 15 y 20 minutos después de aplicar una
muesira al pocilo de o a la almohadilla de del dispositivo, Cualquier
resultado interpretada fuera de la ventana de 15-20 minutos debe considerarse invalido y
debe repelirse.

13. No procese la muestra @n un lugar con fuerte corriente de aire, con ventiladores o aire
acondicionado.

PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los reactives vienen listos para ser usados. El liento de los di itivos cerrados
debe ser de 2-30°C. Los controles positivos y negativos deben mantenerse 2-8°C. Si se almacena de
2-8°C, asegurese de que el dispositivo de prueba se lleva a temperatura ambiante antes de la apertura. El
dispositivo de prueba es estable hasta |a fecha de caducidad impresa en la bolsa. No congele el kit o
exponer el kit a mis de 30°C.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y MANIPULACION
Considere todos los materiales de origen humano como infecciosos y manipulelos siguiendo los
i de bi 4

P

Blasma/Suero

Paso 1:  Recolecte la muestra por puncidn de la vena en un tube con anticoagulante que contenga
EDTA, citrato o heparina respectivamente para el plasma o en un tubo de coleccién que no
contenga anticoagulantes para el susro.

Paso2; Para preparar la muestra de plasma, cenirifugue las muestras recolectadas y
cuidadesamente transfiera el plasma en un nuevo {ubo previamente etiquetado.

Paso 3: Para preparar la muestra da suero, deje la sangre coagular, después centrifugue las
muesiras fectadas y ente el suero en un nuevo tubo previamente
etiquetado.

Evalle las muestras lo més pronto posible después de su colecta. Almacene las muesiras de 2-8°C, si
no van a ser evaluados inmediatamente. Las muestras pueden ser almacenadas a 2-8°C por hasta 5
dias. Las muestras deben congelarse a -20°C si se requieren periodos de almacenamientos més
prolongados.

Evite multiples ciclos de congelacion y descongelacién. Antes del ensayo, lleve lentemente las
muestras congeladas a temperatura ambiente y mézclelas con suavidad. Las muestras que contengan
particulas visibles deben ser clarificadas por centrifugacién antes de la prueba.

No utilice muestras que muestren altos niveles de [ipemia, hemdlisis o turbidez para evitar
interferencias en los resuliados.

Sangre Total

Paso 1: Las muestras de sangre total pueden ser obtenidas por puncién de la punia del dedo
o por exiraccién de la vena. Recolecte la muestra de sangre en un tubo que conlenga
EDTA, citrato o heparina. No use sangre hemclizada,

Las muestras de sangre lotal deben ser almacenadas en refrigeracién (2-8°C) si no van a ser
evaluadas inmediatamente, pero deben usarse dentro de las 24 horas desde su recoleccién.

PROCEDIMIENTO

Paso 1: Lleve las muestras y compenentes del ensayo a temp si es refrig -]
congelada. Mezcle bien la muestra antes del ensayo una vez descongelado,

Paso2: Cuando esté preparado para realizar la prueba, abra el empaque y saque el dispositivo.
Coléquelo sobre una superficie limpia y plana.

Paso3: Asegl de marcar el

positivo con 1a identificacion del paciente.
Paso4: Llene la pipeta con la muestra.

En posicién vertical, agregue 1 gota (30~45 pl) de muestra o 1 gota de sangre fotal (40-50
L) dentro del pozo de muestra. Asegurdndose de que no hayen burbujas de aire.

inmediatamente agregue 1 gola (35-50 pL) de diluyente de muestra con la botslla in
posicién vertical,

—m -

V=

e ey

1 gota de suero o plasma 1 gota de diluyente de muestra

S ——— Resultado

=1 -
,/.:f,_'i 2 E 15 minutos

] : —— vt

4 = .?;_7 & - : Lot -
1 gota de sangre total 1 gota de diluyente de muestra
Paso 5. Contabilice el tiempo.

Paso6:  El resultado debe leerse a los 15 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles en

!an solo 1 minuto. Los resuliados negalivos deben confirmarse al final de los 20 minutos

Cualquler do Interpretado fuera de la ventana de 15-20 minutos

debe considerarse no vilido y debe repetirse. Duseche los dispositivos usados

después de interpretar el itado siguiendo los requisitos locales que rigen la
eliminacién de dispositivos.

CONTROL DE CALIDAD

1. Control Intemo: Esta prueba contiene un control Incluido, la linea C. esta se desarrcla
después de adicionar la muestra. De lo contrario, revise of procedimiento y repita la
prueba con un nuevo dispositivo.

Copyright 2018 by CTK Biotech, [nc.
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ad-bio Syphilis Ab Combo Rapid Test - (Suero / Plasma / Sangre Total)

Pégina 2 de 2

Control Extemo: las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan el use de conlroles
externos, positivos y negativos, para g el funcionamiento ad: do de la prueba,
parlicularmente en las siguientes circunstancias:

. Cuando un Nuevo operador utiliza el kit, antes de que procese las muestras.

Cuando se inicia un nuevo kit,

Un nuevo envic de kits es utilizado.

. Cuando la temp de al 8@ sale del rango de 2-30°C.

. La temperatura del sitio de procesamiento esta por fuera de 15-30°C.

Para verificar una frecuencia mayor que la esperada de los resultados positivos ¢
nagativus

g. Investigar ia causa de

~oapow

no vélidos repetidos.
INTERPRETACION DE RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Si solo se desarrolla color en la linea C, la prueba indica que no hay
El resuitado es negativo.

anﬁnuerpos‘ tectables de anti-Tp pr enla

RESULTADO POSITIVO: Ambas lineas C y T desarrollan color, la prueba indica la presencia
de anticuerpos anti-Tp en la muestra. El resultado es positivo.

RESULTADO INVALIDO: Sila linea C no se colorea, el ensayo se considera invélido a pesar
de que las otras lineas se tifan. Se debe realizar nuevamente la pn.leba en oftro casete.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Rendimiento clinlco
Un total de 1055 muestra de paci ibles fueron probados con la ad-bio Syphilis Ab
Combo Rapid Test and por la prueba TPPA. L.a comparacién se muestra en la siguiente tabla:

ad-bio Syphilis Ab Combo Rapid Test

10. Rufli T. Syphilis and HIV infection. Dermatologica. 1989;179:113-117.
indice de Simbolos

Dﬂ Consulte las
instrucciones de uso

Catalogo nUmero
Jf"" Al de2a
rc 30°C

N Fabricante

Utilice por

WN kit por

No reutilizar

Para uso diagnostico g
in vitro Unicamente

NGmero de Lote

Representante
Autorizado

Fecha de fabricacitn

HOEE

TPPA Positivo Negativo Total

Positivo 318 0 318

| Negativo 2 735 737

Total 320 735 1056

Sensibiidad Relativa: 100%, Esp Relativa; 99.7%, Concordancia; 99.8%
Precisién

Con las corridas y entre estas se procesaron 15 duplicados con ires muestras: una
negativa, una positiva débil, y una positiva fuerte. La negativa, la positiva débil y el
posilive fuerte fueron correctamante identificados en todas las pruebas realizadas.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

El pmosdirmento y la interp i6n de los r de la prueba deben seguirse
ite cuando 1a presencia de anticuerpos anti-Tp en el suero o plasma de

Ios pacientes. La falla en el seguimiento puede generar resultados inexactos.

La ad-blo Syphilis Ab Combo Rapid Test se limita a la i6n cualitativa de los anticuerpos

anti-Tp en suero o plasma humano. La intensidad del color de la linea no tiene relacién con la

cantidad de anticuerpos presentados en la muestra.

Un slado negativo indica la ia de anti detectable de ant-Tp, Sin embargo

aste no excluye la posibilidad de la exposicién o infeccién con Tp.

Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de anticuerpos anti-Tp presentes en la

muestra es menor a los limites de deteccién de la prueba, o los anti que son det: o

no estan presentes en la elapa de la enfermedad en la que es recolectada la muestra.

Algunas muastras que contienen alto titulo inusual de anticuerpos heteréfilos o de factor

reumatoideo pueden afectar los resultades,

La infeccion puede prog apid: te. Si los sil persisten r el resultado de la

prueba rapida ad-bio Syphilis Ab Combo no sea reactiva, se recomianda realizar una prusba

con un método de prueba aliernative.

Los resultados obtenidos con esta prueba deben ser interpretades junto con olros

procedimientas diagndsticos y la sintomatologia clinica.
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Combi-Screen®
For In-Vitro Diagnostic Use

Urine Test Strips for the Rapid Determination of Ascorbic Acid, Bilirubin, Blood, Glucose, Ketones, Leucocytes,
Nitrite, pH-value, Protein, Specific Gravity and Urobilinogen. Refer to the carton and label for specific parameter
rg@\binatiun on the product you are using.

‘ 2nded Use
+uf use as a preliminary screening test for diabetes, liver diseases, haemalytic diseases, urogenital and kidney
disorders and metabolic abnormalities.

Procedure and Notes

* Use only well mixed, non-centrifuged urine, which should not be older than 4 hours, First morning urine is
recommended. Protect the samples from light.

« If the samples cannct be tested immediately, they should be stored at 2..4°C and brought to room
temperature (15...25°C) before lesting.

* Collect specimen in clean, well rinsed containers, free of detergents. Do not add any preservalives.

* Do not touch test areas of the reagent strip.

* Immediately after removing the required number of strips, close the conlainer securely using the original
cap.

* Immerse the test strip in the urine {approx. 2 sec), so that all reagent areas are covered. Remove excess
urine from the strip by wiping the edge of the strip on the urine container or on absorbent paper.

* To prevenl interaction from adjacent test areas, hold the strip in a horizontal position during incubation.

+ Compare the reagent areas on the strip with the corresponding color chart on the container 60 seconds (60
~ 120 seconds for leucocytes) after immersion. Celoration only on the fim of the test pad or after more than
2 minutes after immersion is without meaning and should not be used for interpretation.

Clinical Utility, Test Principles, Expected Values, Limitations

Ascorbic Acid: - Intended to measure the level of ascorbic acid (vitamin C} in urine. Ascorbic acid in higher
quantities may cause interferences especially with the glucose test. The detection is based on the decoloration
of Tillmans reagent. In the presence of ascorbic acid a color change takes place from grey blue to orange. As
ascorbic acid already in low concentrations can disturb various test fields, especially the glucose assay in low
concentrations, the test must be repeated if the ascorbic acid reaction is positive, however, at the earliest 10
hours after the last vitamin C intake {medication, fruil, vegetables). Values of at least 5~ 10 mg/dl or 0.6 - 1.1
mmolA are indicated.

Bilirubin: - Intended to measure the levels of biliubin conjugates in urine, Measurements of urinary bilirubin
and Its conjugates are used in the diagnosis and treatment of certain liver and bile diseases. A red azo
compound is obtained in the presence of acid by coupling of bilirubin with a diazonium salt. Nermally, no
bilirubin is detectable in urine. Concentrations of 0.5 mg/dl and more lead to a color of red-orange peach and
indicate the eardy slage of a liver disease. The reaction is unaffected by pH of urine. False low or negative
results may be simutated by large amounts of vitamin C or Nitrite or by longer exposure of the sample to direct
light. Increased concentrations of urobilinogen can reinforce the sensitivity of the test field. Different urine
contents {e.g. urine indicane) can lead to atypical coloration. For metabolites of drugs see urobilinogen. The
color fields comespond to the following values: O (negative), 1(+), 2(++), 4(+++) mg/d! or O (negative), 17(+},
35(++), 70(+++) umol/l. Values of at least 0.5— 1 mg/dl (8.5 — 17 ymolA) Bilirubin are indicaled.

d: - Intended to detect occult blood in urine. Oceult blood indicates serious urological or kidney diseases.
3 shaematuria does not affect the colour of urine and is only detectable by microscopic or chemical tests.
.we detection is based on the pseudoperoxidative activity of hemoglobin and myoglobin, which catalyze the
oxidation of an Indicator by an organic hydroperoxide and a chromagene producing a green color. Whereas
intact erythrocytes are reported by punclual colorations on the test pad, haemoglobin and myoglobin are
reported by a homogeneous green coloration. The influence of ascorbic acid has been largely eliminated.
From a level at approx. 25 Ery/ul and above, even at high concentrations of ascorbic acid normally no negative
results are observed. Falsely positive reactions can also be produced by a residue of peroxide containing
cleansing agents, activities of microbial oxidase due to infections of the urogenital tract or by formaline. The
significance of a positive result varies from patient to patient. For establishing an individual diagnosis, it is
therefore indispensable to take into consideration also the clinical manitestatiens. The number of erythrocytes
which are detected by sediment analysis may be lower than the result of the test strip, because lysed cells are
not detected by sediment analysis. The color fields correspond to the following values: 0 (negative), approx.
5-10, approx. 5, approx. 300 Ery/ul. Values of approx. 5 Erythrocytes/l are indicated.

Glucose: - Intended to measure glucosuria (glucose in uring), Urinary glucose measurements are used in the
diagnosis and treatment of carbohydrate metabolism disorders including diabetes mellitus, and hyperglycemia.
The detection is based on the glucoseoxidase-peroxidase-chromogen reaction. Apart from glucose, no other
compound in urine is known to give a positive reaction. Normally, glucose cannot be detected in the urine
although small amounts are secreted also by the healthy kidney. Changes in the coloration less than 50 mg/
dl (2.8 mmolA) are to be considered normal. High concentrations of ascorbic acid in urines with a low glucose
concentration (up to 250 mg/di) may inhibit the reaction and lead to lower or false negative results, Repeat
the test one day after stopping the intake of vitamin C. Pay attention to the ascorbic acid field. In addition
an inhibitory effect is produced by gentisic acid, a pH value of <5 and high specific gravity. False positive
reactions can also be produced by a residue of peroxide containing cleansing agents or others. The color fields
correspend to the following ranges of glucose concentrations: normal, 50, 100, 250, 500 and 1000 mg/dl or
normal, 2.8, 5.6, 14, 28 and 56 mmoll. Values of at least 40 mg/dl (2.2 mmol) glucose are indicated.

Ketones: - Inlended to detect ketones in urine. Identification of ketones is used in the diagnesis and
treatment of acidosis (a condition characterized by abnormally high acidity of body fluids) or ketosis {a condition
characterized by increased production of ketone bodies) and for monitoring patients with diabetes. Acetone
and aceloacelic acid react with sodium nitroprusside in alkaline sclution to give a violet colored complex
(Legal's test). Normally the urine is free of ketones. Detectable concentrations of ketones can originate from
physiological stress (fasting, pregnancy, excessive sport). Phenylketones in higher concentrations will produce
variable colors. i-Hydroxybutyric acid is not detected. Phthalein compounds and derivatives of anthrachinone
interfere by producing a red coloration in the alkaline range which may mask the coloration of ketones. The
color fields correspond to the following acetoacetic acid values: 0 (negative), 10 (trace), 25(+), 100(++) and
300(+++) mg/dl or 0 (negative), 1.0 (trace), 2.5(+), 10(++) and 30(+++) mmol1. Values of at least 5 mg/dl
(0.5 mmoll) acetoacetic acid or 50 mg/dl (8.6 mmoll) acetone are indicated.

Leucocytes: - Intended to detect leucocytes in urine. Leucocyles indicate inflammatory diseases of the
idneys and the urinary tract, and suggests need for further investigation. The test is based on the esterase
ity of granulocytes. This enzyme splits heterocyclic carboxylates. The component released reacts with
azonium salt producing a violet color. Urines of healthy subjects do not contain any leucocytes. Positive
results, even when constantly varying from ,negative* to .25, are to be considered as clinically relevant. Strongly
colored compounds (e.g. nitrofurantoin) may disturb the color of the reaction. Glucose or oxalic acid in high
concentrations, drugs containing cephalexine, cephalothine or tetracycline can lead to weakened reactions.
Falsely positive results may be caused by contamination with vaginal secretion. The number of leucocytes
which are detected by sediment analysis may be lower than the result of the test strip, because lysed cells are
not detected by sediment analysis. The color fields correspond to the following values: 0 {negative), approx. 25,
approx. 75, approx. 500 Leuko/ul. Values of at least 10 — 20 leucocytes/yl are indicated.

Nitrite: - Intended to identity nitrite in urine. Nitrite identification is used in the diagnosis and treatment of
urinary tract infections of bacterial origin. The color test is based on the principle of the Griess reaction. Any
degree of pinkorange coloration should be interpreted as a positive nilrite test suggestive of =10° organisms/
mi urine. Negative results do not exclude significant bacteriuria {insufficient incubation, urinary tract infections
due to bacteria not containing nitrate reductase). Before testing the patient should ingest vegetable-rich
meals, reduce fluid intake and discontinue antibiotic and vitamin C therapy 3 days prior to the tesl. False
positive results may oceur in stale urines, in which nitrite has been formed by contamination of the specimen
and in urines containing dyes (derivatives of pyridinium, beetroot), A negative result even in the presence
of bacteriuria can have the following reasons: bacteria not containing nitrate reductase, diet with low nitrate
content, high diuresis, high content of ascorbic acid or insufficient incubation of the urine in the bladder. Red
of blue borders or edges which may be present must not be interpreted as a positive result. Values of at least
0.05~0.1 mg/dl (6.5 - 13 pmotA) Nitrite are indicated.

pH: - Intended to estimate the pH of urine. Estimations of pH are used to evaluate the acidity or alkalinity of
urine as it relates to numerous renal and metabolic disorders and in the monitoring of palients with certain diets.
Persisting high pH-values indicate urinary tract infections. The test paper contains indicators which clearly
change color between pH 5 and pH 9 (from crange to green to turquoise). The pH value of fresh urine of
healthy people varies between pH 5 and pH 6. Bacterial contamination may lead to false results. Red borders
which may be present in neighbourhood to the nitrite field must not be taken inta consideration The coler fields
correspond to the following pH values: 5, 6, 6.5, 7, 8, 9.

Protein: - Intended lo identify proteins in urine. Identification of urinary protein is used in the diagnosis
and treatment of renal diseases. The tesl is based on the ,protein error” principle of the indicator. The test is
especially sensitive in the presence of albumin. Cther proteins are indicated with less sensitivity, Normally,
no protein is detectable in the urine of healthy subjects. Falsely positive results are possible in highly alkaline
urine samples (pH > 9) and in the presence of high specific gravity, after infusions with polyvinylpyrrolidone
(blood substitute), after intake of medicaments containing quinine and also by disinfectant residues containing
quaternary ammonium groups in the urine sampling vessel. The color fields correspond to the following ranges
of albumin concentrations: negative, 15 (frace}, 30, 100 and 500 mg/dl or negalive, 0.15 {trace), 0.3, 1.0 and
5.0 /. Values of approx. 15 mg/dl Albumine are indicated.

Specific Gravity / Density: - Intended to provide an estimation of renal ability of urine concentration or
urine dilution. The specific gravity of urine varies in accordance with the drinking quantity as well as different
disorders. A highly diluted urine ¢.g., a SG of approx. 1.000 can indicate a failure of the renal concentration
ability. In addition, the determination of specific gravity is also impertant indicator for a manipulation (e.g., urine
dilution of sample) at the screening for drug abuse. The test is based on a color change of the reagent from blue
green lo greenish yellow depending on the concentration of ions in the urine. The test permits the determination
of urine density between 1.000 and 1.030. The normal value varies between 1,015—1.025. The color scale has
been optimized at a pH of the urine of 6. Highly alkaline (pH> 8) urines lead to slightly low results, highly acid
(pH <6) urines may cause slightly higher results. Glucose and urea do not interfere. The color fields correspond
to the values of 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030.

Urobilinogen: - Intended to detect and estimate urobilinogen (a bile pigment degradation product of red
cell hemoglobin) in urine. Estimations obtained by this device are used in the diagnosis and treatment of liver
diseases and hemolylic (red cells) disorders. The test is based on the coupling of urobilinogen with a stabilised
diazonium salt to a red azo compound. The normal concentration of urobilinogen in urine goes from 0.1 — 1.8
mg/dl (1.7 — 30 umol). Concentrations of > 2.0 mg/dl (35 pmolf) are considered to be patholegical. The
reaction is unaffected by pH of urine. Higher concentrations of formaldehyde or exposure of the urine te light for
a longer period of time may lead to lowered or falsely negalive results. Beetroot or metabolites of drugs which
give a color atlow pH (phenazopyridine, azo dyes, p-aminobenzoic acid) may cause false positive results. The
color fields correspond fo the following urebilinogen concentrations: nom, (normal), 2, 4, 8, 12 mg/dl or norm.
(normal), 35, 70, 140, 200 pmol/. Values of at least 1 —2 mg/dl urobilinogen are indicated.

Reagent Composition in the Tests

Ascorbic acid: 2 6-dichlorophenolindophenol 0.7%

Bilirubin: diazonium salt 3.1%

Blood: tetramethylbenzidine-dihydrochloride 2.0%, isopropylbenzol-hydroperoxide 21.0%
Glucose: glucose oxidase 2.1%; peroxidase 0.9%; o-tolidine-hydrochloride 5.0%
Ketones: sedium nitroprusside 2.0%

Leucocytes: carboxylic acid ester 0.4%; diazonium salt 0,2%

Nitrite: tetrahydrobenzofh]quinolin-3-ol 1.5%; sulfanilic acid 1.9%

pH: methyl red 2.0%; bromothymol blue 10.0%

Protein: tetrabromophenol blue 0.2%

Specific Gravity: bromothymol blue 2.8%

Urobilinogen: diazonium salt 3.6%

Storage and Stability
Keep diagnostic test strips protected from direct sunlight and humidity. Store the tubes in a cool and dry place
(storage temperature 2...30°C). Under proper conditions test strips are stable up to the stated expiry date.

Notes

* In order to establish a final diagnosis and prescribe an appropriate therapy, the results obtained with test
strips should be verified with other medical resulls.

+ The effect of medicaments or their metabolic products on the test is not known in all cases. In case of doubt
it is recommended not to take the medicaments and then repeat the test. However, stopping taking the drugs
should only be done after respective instruction of the doctor.

« Due lo the fact that the content of the urine is not constant (e.g. content of activators or inhibitors which may
vary from sample to sample, changing ion concentration), the conditions of the reaction are not always the
same which may lead to variations of the intensity and the color in rare cases.

* For reflectometric reading, please read carefully the detailed instructions for use of the instruments. As a
result of the differing spectral sensitivities of the human eye and the optical system of the instruments, it is
not always possible to obtain precise agreement between the values obtained by visual reading and those
obtained in the instrument.

+ For handling of the test strips, please observe the general working instructions for laboratories.

+ For in vitro diagnostic use only. For trained staff only —not for self lesting.

+ Avoid swallowing and contact with eyes and mucous membranes. Keep away from children.

+ Each laboratory should evaluate it's own standards for quality control.

+ Literature: Thomas L.; Clinical Laboratory Diagnosis, TH-Books, Frankfurt/Main 1998

* Refer to the carfon and label for package size.

Symbols _ .

[0 = read package insert; & = Expiry; - = Store at; @ Do not reuse;

(€ = this product is conform fo the directive 98/79EG dated 27.10.1998;

= In vitro Diagnesticum; [L0T] = LOT Number; REF = catalogue number

Analyticon® Biotechnologies AG
35104 Lichtenfels, Germany
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Combi-Screen®

Voor in-vitro diagnostiek

Teststroken voor de snelle bepaling van ascorbinezuur, bilirubine, bloed, glucose, keton, leukocyten, nitriet, pH,
proteine, specifiek gewicht en urobilinogeen uit de urine. De combinatie van de parameters op de strook is uit
da opdruk op de verpakking at te leiden.

passing
<.dlle test voor de diagnostiek en vroegtijdige herkenning van diabetes, lever- en hemolytische ziekten,
storingen in verband met de slofwisseling en ziekten van de urogenitaaltractus.

Uitvoering

» Slechts goed gemengde, niet-gecentrifugeerde urine, die niet langer dan 4 uren heeft gestaan, gebruiken.
Aanbevolen wordt de eerste morgenurine.Monsters tegen licht bescherman.

* Wanneer niet onmiddelljk kan worden gemeten, het monster bij 2-4°C bewaren, voor gebruik op
binnentemperatuur (15-25° C) verwarmen.

* Vergaarvaten moeten zuiver en vrij van desinfecterende middelen of detergensresten zijn. Geen
conserveringsmiddelen toevoegen.

* Reactiezones niet beroeren.

+ Slechts het noodzakelijk aantal aan teststroken oninemen en de verpakking dadelijk met de originele stop vast
sluiten.

* Teststrook kort (ca. 2 sec.) in het urinemonster indompelen. Alle testvelden bevochtigen. Overtollige urine over
de rand van de strook aan de rand van het vergaarvat of op goedabsorberend papier afstrijken.

» Teslstrook gedurende de incubatietijd horizontaal houden om interferenties tussen de reactiezones te
vermijden,

+ Reactiekleuren na 60 sec. (leukocyten na 60 - 120 sec.) met de kleurenschaal vergelijken. Verileuringen, die
slechts aan de rand van de testvelden of na meer dan 2 minuten optreden, zijn zonder betekenis.

Klin. Betekenis, testprincipes, verwachtingswaarden, grenzen
Ascorbinezuur: - Voor de bestemming van ascorbine (vitamine C) in de urine. Ascorbinezuur in hoge
concentraties kan vooral het glucosebewijs beinvioeden. Het bewijs berust op de ontkleuring van Tillmans-
reagens. De aanwezigheid van ascorbinezuur wordt door het omslaan van grijs-blauw naar oranje aangegeven.
Omdat reeds een lage ascorbinezuurconcentratie bij verschillende testvelden, vooral bij lage glucose
concentraties een storende uitwerking heeft, moet de test bij een positieve ascorbinezuuractie worden herhaald,
ten vroegste 10 uren na de laatste vitamine C opname (fruit, groenten, medicamenten), Concentraties vanaf
5-10mg/dl resp. 0,6 - 1,1 mmol/l ascorbinezuur worden aangegeven.

Bilirubine: - Voor de bepaling van bilirubine in de urine. Bepalingen van bilirubine in de urine dienen voor

de diagnose van lever- en galziekten. Door koppeling van bilirubine met een diazoniumzout in het zuur milieu

ontstaat een rode azokleurstof. Normaal Is bilirubine in de urine niet bewijsbaar. Waarden vanal 0,5 mg/dl
leiden tot een roodachtige-oranje perzikkleur en wijzen op het beginstadium van een leverziekle. De reactie

Is pH-onafhankelijk. Verkeerde lage of negatieve resultaten kunnen door hoge concentraties aan vitamine C

of nitriet en door een langer in het licht staan optreden. Verhoogde urobilinogeen concentraties kunnen de

gevoeligheid van het testveld versterken. Verschillende urinebestanddelen (bijv. urine-indikan) kunnen atypische
verkleuringen veroorzaken, Met betrekiing tot fammacametaboliden zie urobilinogeen. De Kleurvelden zijn de

volgende concentraties ingedeeld: 0 (negatief), 1 (+), 2 (++), 4 (+++) mg/dl resp. 0 (negatief), 17 (+), 35 (++), 70
) umolA, Concentraties vanaf 0,5—1 mg/dl (8,517 pmold) bilirubine worden aangetoond.
ad: - Voor de bepaling van occult bloed in de urine. Occult bloed in de urine wijst op ziekten van het

.-wgenitaalbereik en de nieren. Door micrehematurie wordt de Kleur van de urine niet beinvioed, een bepaling

is daarom slechts met chemische tests of microscopisch mogelijk. De pseudoperoxidase-activiteit van het

hemoglobine en het myoglobine veroorzaakt in aanwezigheid van organische hydroperoxiden en een chromogeen
een groene Keurstof. Intacte erytrocyten worden door puntvormige verkleuringen van het testveld aangetoond.

Hemoglobine resp. myoglobine door een homogene groene verkleuring. Ascorbinezuur heeft praklisch geen

invioed op het testresultaat. Bij een concenlratie vanaf ca. 25 Ery/pl of meer werden ook bij hogere ascorbinezuur

concentraties geen vals negatieve resultaten waargenomen. Verkeerde positieve reacties kunnen door resten van
peroxidebevattende of andere reinigingsmiddelen, microbigle oxidase-activiteiten bij urogenitaaltractus-infecties
of formaline worden veroorzaakt. De bewijskracht van een posilief resultaat wisselt van patiént tot patiént, voor
het opstellen van een individuele diagnose is daarom het klinische beeld absoluut noodzakelijk. Het aantal in het
sediment vastgestelde erytrocyten kan lager zijn dan het resultaat van hel teststrookje, daar reeds gelyseerde
cellen niet in het sediment worden meegeteld. De klsurvelden stemmen overeen met: 0 (negatief), ca. 510, ca.

50, ca, 300 ery/ul. Concentraties vanaf ca. 5 erytrocyten/ul worden aangetoond.

Glucose: - Voor de bepaling van glucose in de urine. Bepalingen van glucose in de urine dienen voor

de diagnose en behandeling van storingen van de koolhydraatstofwisseling, zoals diabetes mellitus en

hyperglycemie. Het bewijs baseert op de glucoseoxidase-peroxidase-chromogeen-reactie. Buiten glucose is geen
urine-inhoudstof bekend, die een positieve reactie levert. Glucose is normaal in de urine niet bewijsbaar, ofwel
minimale hoeveelheden ook door de gezonde nieren worden uitgescheiden. Kleurveranderingen die zwakker
dan 50 mg/dl (2,8 mmolf) zijn, moeten als normaal worden geclassificeerd. Ascorbinezuur in hoge dosissen kan
in monsters met een laag glucosegehalte {tot 250 mg/di) de reactie belemmeren en verkeerd lage of negatieve
resultaten voorspiegelen- Test één dag na het afzetten van de vitamine C toevoer herhalen. Ascorbinezuurveld
in acht nemen! Belemmerde werking tonen verder gentisinzuur, pH <5 en hoog specifiek gewicht. Verkeerde
positieve reacties kunnen door resten van peroxidebevattende of andere reinigingsmiddelen worden veroorzaakt,

De klgurvelden stemmen met de volgende concentraties avereen: normaal, 50, 100, 250, 500 en 1000 mg/dl resp.

normaal, 2,8, 5,6, 14, 28 en 56 mmol/l. Concentraties vanaf 40 mg/dl (2,2 mmolf) glucose worden aangetoond.

Keton: - Voor de bepaling van ketonlichamen in de urine. De bepaling dient voor de diagnose van ketoacidose

evenals voor de behandeling en controle van diabelespatiénten. Acetazijnzuur en aceton reageren met

nitroprussidnatrium in het alkalische milieu tot een paars kleurencomplex (proef naar Legal). Nommaal bevat
urine geen ketonlichamen. Bewijsbare ketonconcentraties kunnen door fysiologische inspanningen (vasten,
zwangerschap, sport) veroorzaakt wordan. Fenylketonen hebben in een hogere concentratie een atwijkende
kleuring als resultaat. Hydroxyboterzuur wordt niet geregistreerd. Ftaleverbindingen und anthrachinon-derivaten
tonen in het alkalische bereik roodachtige kleurtonen, die het bewijs kunnen overdekken. De Kleurvelden zijn
bij de volgende acelazijnzuurconcentraties ingedeeld: 0 (negatief), 10 (trace}, 25(+), 100(++) und 300(+++) mg/

dl resp. 0 (negatief), 1,0 {trace), 2,5(+), 10(++) en 30{+++) mmold. Concentraties vanaf 5 mg/dl (0,5 mmoll)

acetazijnzuur resp. 50 mg/dl (8,6 mmoll) aceton worden aangetoond.

Leukocyten: - Voor de bepaling van leukocyten in de urine. Leukocyten in de urine wijzen op ontstekingen
de nieren of het urogenitaalbereik. Granulocytenesterasen splitsen een heterocyklische carboonzuurester,
plitsingsprodukt reageert met een diazoniumzout tot een paarse kleurstof, Proeven van gezonde bevatten
11 leukocyten. Positieve resultaten, ook wanneer hethaald tussen ,negatief* en 25", zijn als Kinisch relevant

te beschouwen. Sterk gekleurde prosven (bijv. nitrofurantcine)kunnen de Kleur op het testveld bainvioeden.

Glucose of oxaalzuur in hogere concentraties, medicamenten met cephalexine, cephalothine of tetracycline

kunnen zwakkere reacties veroorzaken. Verkeerde positieve resultaten kunnen door verontreinigingen met

vaginaalsecreet veroorzaakt worden, Het aantal in het sediment vastgestelde leukocyten kan lager zijn dan
het resultaat van het tesistrookje, daar reeds gelyseerde cellen niet in het sediment worden meegeteld. De

Keurvergelijkingsvelden stemmen avereen met: 0 (negatief), ca. 25, ca. 75, ca. 500 leuco/yl. Concentraties

vanaf 10~ 20 leukocyten/ul worden aangetoond.

Nitriet: - Voor de bepaling van nitriet in de urine. Nitriet in de urine wijst op bacteriesl veroorzaakte infecties van
het urogenitaalbereik. Kleurtest op de basis van de proef naar gruis. ledere roze kleuring geld! als positief en wijst
op = 10° kiemen/ml urine. Negatieve resultaten sluiten een significante bacteriurie niet uit (korte oponthoudtijd
van de urine in de blaas, infecties met bacterién zonder nitraatreductase). Voor het onderzoek moet de patiént
groenterijke kost tot zich nemen, de vloeistofopname reduceren en een antibiotica- of vitamine C-therapie
3 dagen voor de monstertrekking afzetten.Verkeerde positieve resultaten kunnen bij oude urine optreden
{nitrietvorming op grond van secundaire besmetting) en in urine, die kleurstoffen bevat (pyridiniumderivaten,
rode biet). Een negatief symptoon bij voorhanden bacteriurie kan de volgende oorzaken hebben: Keimen
zonder bekwaamheid woor een nitraatreductie, antibiotica-therapie, nitraatarme kost, sterke diurese, hoog
ascorbinezuurgehalte of een te geringe oponthoudtijd van de urine in de blaas. Af en toe optretende rode of
blauwe randen of hoeken zijn niet als positief te beoordelen. Concentraties vanaf 0,05-0,1 mg/dl (6,5-13
pmob) nitriet worden aangetoond.

pH: - Voor de bepaling van de pH-waarde in de urine. pH-bepalingen dienen voor de beoordeling van het
zuurgehalte of alkaliteit van de urine, die in verband met stofwisselingsstoringen kunnen optreden en voor
de controle van digten. Aanhoudend hoge pH-waarden wijzen op een infectie van het urogenitaalbereik. Het
testpapier bevat een mengindicator, die in het pH-bereik van 5 tot 9 duidelfijk te onderscheiden reactiekleuren
(van oranje over geel naar turquoise) toont. Bij gezonde ligt de pH-waarde van de verse urine meestal zussem
pH 5 en 6. Bacteriéle contaminatie kan tot verkeerde resultaten leiden. Af en toe optrelende rode randen in de
nabijheid van het nitrietveld zijn niet te beoordelen. De Keurvergelijkingsvelden stemmen met een pH-waarde
van: 5; 6; 6,5, 7; 8; 9 overeen.

Proteine: - Voor de bepaling van proteinen in de urine. Het bewijs diest voor de diagnose en behandeling
van nierziekten. De test berust op de .eiwitfout* van de indicator. De test reageert vooral gevoslig legenover
albumnine. Andere urineproteinen reageren minder sterk. In de urine van gezonde personen is normaal geen
proteine bewijsbaar. Verkeerde positieve diagnosen kunnen bij sterk alkalische urine (pH > 9) en een hoog
specifiek gewicht, na infusies met polyvinylpyrrolidon (bloedsurrogaat), bij de behandeling met kininebevattende
preparaten en door resten van desinfecterende middelen met quartaire ammoniumgroepen in het recipiént
optreden. De kleurvelden zijn bij de volgende albumineconcentraties ingedeeld: negatief, 15 (trace) 30, 100 en
500 ma/dl resp. negatief, 0,15 (trace), 0,3, 1,0 und 5,0 g/l. Concentraties vanaf ca. 15 mg/dl albumine worden
aangetoond.

Specifiek gewicht/dichtheid: - Voor de bepaling van de dichtheid van de urine, Dient voor een controle
van de nierfunctie en voor de algemene beoordeling van de concentratie van het urinemonster. Al naar
opgenomen vioeistofhoeveelheid en uitwendige omstandigheden kan de dichtheid van de urine schommelen.
De test berust op een keurverandering van de werkstof van blauwgroen naar groengeel in afhankelijkheid
van de concentratie van ionische bestenddelen in de urine. De test maakt de bepaling van de urinedichtheid
tussen 1,000 en 1,030 mogelijk. De nommale waarde ligt ongeveer tussen 1,015 en 1,025. De kleurenschaal is
op een gemiddelde urine-pH van 6 geoptimaliseerd. Sterke alkalische (pH>8) urine leidt tot een licht veraagde,
sterk zure (pH<6) urine met licht verhoogde bevindingen. Glucose en ureum hebben geen invioed. Bij de
Keurenvelden zijin concentraties van 1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030 ingedeeld.
Urobilinogeen: - Voor de bepaling van urobilinogeen in de urine. De bepaling dient voor de diagnose
van leverziekten en verhoogde hemoglobineafbraak op grond van hemolytische ziekten. De test baseert op
de koppeling van urobilinogeen aan een gestabiliseerd diazoniumzout tot gen rode azokleurstof. De nomale
urobilinogeen-concentratie in de urine gaat van 0,1-1,8 mg/dl (1,7-30 pmolf), Concentraties >2,0 mg/dl
(35 umolA) gelden als pathologisch. De reactie is pH-onafhankelijk. Fermaldehyde of zonlicht kan tot verdaagde
of verkeerde negatieve waarden leiden. Rode biet en fammacametaboliten, die bij lage pH een kleuring geven
(Phenazopyridine, azokleurstoffen, p-aminobenzogzuur) kunnen verkeerde positieve resultaten veroorzaken.
De Kleurenvelden stemmen met de volgende urobilinogeenconcentraties overeen: normaal, 2, 4, 8, 12 mg/dl
resp. normaal, 35, 70, 140, 200 pmol/l. Concentraties vanaf 1—2 mg/dl Urobilinogeen worden aangetoond.

Werkzame bestanddelen

Ascorbinezuur: 2,6-Dichloorphenalindophenal 0,7 %

Bilirubine: Diazoniumzout 3,1 %

Bloed: Tetramethylbenzidin-dihydrochloride 2,0 %, Isopropylbenzol-hydroperoxide 21,0 %
Glucose: Glucoseoxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidin-hydrochloride 5,0 %
Keton: Nitroprussid-natrium 2,0 %

Leukocyten: Carboonzuurester 0,4 %; Diazoniumzout 0,2 %

Nitriet: Tetrahydrobenzofhjchinoline-3-ol 1,5 %, sulfanilzuur 1,9 %

pH: Methylrood 2,0 %; Bromthymolblauw 10,0 %

Proteine: Tetrabromphenolblauw 0,2 %

Specifiek gewicht: Bromthymolblauw 2,8 %

Urobflinogeen: Diazeniumzout 3,6 %

Houdbaarheid
Teststroken tagen zonlicht en vochtigheid beschermen. Doos koel en droog bewaren (opslagtemperatuur
2-30°C). Bij zaakkundige opslag zijn de teststroken tot aan de cpgedrukle vervaldatum houdbaar,

Aanwijzingen:

» Principieel is een definitieve diagnose niet op de basis van aparte teststrookresulaten, maar eerst in verband
met andere diagnosen van de arts ap te stellen, en als gevolg een gedoelde therapie te beginnen.

+ De vitwerking van medicamenten of hun metabolieten op de test is niet in alle gevalien bekend. In geval van
twiifel wordt daarom aanbevolen, de test na het afzetten van de medicatie te herhalen, Een afzetten van de
medicatie mag evenwel alleen na voorschrift van de arls gebeuren.

» Door de niet constante samenstelling van de urine {bijv. wisselend gehalte van monster tot monster aan
activatoren of inhibitaren, wisselende ionenconcentratie) zijn de reactie- voorwaarden niet altijd gelijk, zodat
intensiteit en kleurtoon zeer zelden kunnen variéren.

* Bij reflectometrische beoordeling vooraf de uitvoerige gebruiksaanwijzing van het apparaat in acht nemen
alstublieft. Op grond van de verschillende spectraaloptische eigenschappen van het menselik oog en de
mesteenheid van het apparaat is niet in ieder geval een exacte overeenstemming tussen visugel en
instrumenteel bepaalde resultaten gegeven.

« Voor de omgang met teststroken mosten de algemene arbeidsvoorschriften voor het laboratorium in acht
genomen worden,

+ Slachts voor een in-vitro-diagnostische toepassing. Alleen voor geschoold personeel — niet voor eigen gebruik!

* Inslikken en contact met ogen en sfijmvliezen vermijden. Voor iinderen ontoegankelijk bewaren.

+ leder laboratorium moet eigen richtsnoeren voor de kwaliteitscontrole opstellen.

» Literatuur: Thomas, L; Clinical Laboratory Diagnosis, TH-books, Frankfurt/Main 1998.

+ De grootte van de verpakking is it de verpakkingsopdruk af te leiden.

Symbolen
[I5] = Verpakkingsbilage in acht nemen; & = Te gebruiken tof; -{ = Opslag bij; @ Niet voor het hergebruik;

(€ = Dit produkt vervult de richtlijn 98/79EG van 27.10.1998;
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= In vitro Diagnosticur; [10T] = Chargebeschrijving; REF = Artikelnummer
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Combi-Screen®

Sobre el diagndstico

Tiras de ensayo para la determinacion rdpida de 4cido ascérbico, bilirubina, sangre, glucosa, cetona, leucocitos,
nitrito, valor pH, proteinas, peso especifico y urobilinégeno en la orina. La combinacién de los pardmetros en la tira
pueda verse en fa rotulacion del envase.
]
-sirapido para el diagndstico y la deteccién precoz de diabetes, enfermedades hepéticas y hemoliticas, trastomos
del metabolismo y enfermedades del tracto urogenital,

Realizacién

* Usar sélo orina bisn mezclada, no centrifugada que no haya reposado més de 4 horas, Se recomienda la primera
orina matutina. Proteger las muestras da la luz.

* Si no se mide inmediatamente, se puede conservar la muestra a 2...4° C; calentar a la temperatura ambiente
antes del uso (15...25°C).

* Los frascos para recoger las muestras tienen que estar limpios, sin desinfectantes y sin residucs de detergentes.
No afadir conservantes.

+ No tocar las zonas reactivas de las tiras.

+ Sacar slo el numero necesario de tiras de ensayoy cerrar el envase inmediatamente con el tapon original.

+ Sumergir la tira de ensayo brevemente {durante 2 segundos aproximadamente) en la muestra de orina.
Humedecer todas las zonas reactivas. Escurir la orina sobrante a través el borde de la tira en el frasco o papel
absorbente.

* Mantenga la tira de ensayo en la posicién horizontal durante el tiempo de incubacién, para evitar interferencias
entre |as zonas reactivas.

« Comparar fos colores de reaccion después de 60 segundos (leucocitos después de 60 a 120 seq.) con fa escala
cromatica. Los colores que sélo aparecen en el borde de las zonas reactivas o mds de 2 minutos después de
haberse iniciado el test, no tienen imporiancia alguna.

Significado clinico, principios del test, valores esperados, limites
Acido ascérbico: - Para determinar el 4cido ascdrbico (vitamina C) en la orina. El 4cido ascérbico en altas
concentraciones puede infiuir, sobre todo, en la determinacidn de glucosa. La determinacién se basa en la
decoloracion del reactivo de Tillmans. La presencia de cido ascérbico se indica por un cambic del color gris azulado
a naranja. Una concentracién baja de dcido ascorbico ejerce un efecto perturbador en varias zonas reactivas,
especialmente en bajas concentraciones de glucosa. Si se tiene una reaccidn positiva de dcido ascérbico, se tiene
que repstir el test al menos 10 horas después de la tltima toma de vitamina C (frutas, verduras, medicacién). Se
indican concentraciones a partir de 5 a 10 mg/di o bien 0,6 a 1,1 mmol/l de dcido ascérbico.

Bilirrubina: - Para determinar la bilirrubina en la orina. Las determinaciones de bilirrubina en la orina sirven
para el diagndstico de enfermedades hepéticas y biliares. Por el enlace de la bilirubina a una sal de diazonio en
¢l medio 4cido, se produce un colorante azoico rojo. Normalmente no se puede detectar bilirrubina en la orina,
Los valores a partir de 0,5 mg/dl dan un color de melocotdn rojizo-naranja e indican el estadio precoz de una
enfermedad hepdtica. La reaccion es independiente del valor pH. Pueden tenarse resultados bajos o negativos por
altas concentraciones de vitamina C o nitrito y por una exposicién prelongada de la orina a la luz. Concentraciones
elevadas de urobilinégeno pueden intensificar la sensibilidad del campo de ensayo. Varios companentes de la orina
(p.€]., indicano de orina) pueden causar coloraciones atipicas. Respecto a los metabolitos de los farmacos, véase
urobilindgeno, La gama de colores corresponde a las sigulentes concentraciones: 0 (negativo), 1(+), 2(++), 4(+++),

dl o bien 0 (negativo), 17 (+), 35(++). 70{+++) pmoll. Se indican concentraciones a partir de 0,5 a 1 mg/dl

/'-’m% 17 ymolA) de bilimubina.

agre: - Para determinar sangre oculta en la orina. Sangre oculla en la orina sefaliza enfermedades
del tracto urogenital y de los rifiones. La microhematuria no influye sobre el color de la orina. Por esta razén
puede determinarse sangre en la orina sélo con tests quimicos o con ensayos microscopicos. La actividad de la
seudoperoxidasa de |a hemoglobina y de la mioglobina, en presencia de un hidroperéxido orgdnico y un cromégeno,
produce un coler verde. Se visualizan los eritrocitos intactos mediante cambios de color puntiformes del campo de
ensayo, la hemoglobina o bien mioglobina, por un color verde homogéneo. La influencia del dcido ascérbice ha sido
sustancialmente eliminada. A partir de una concentracion de 25 eri/pl no se observan resultados falsos negativos,
aun bajo concentraciones elevadas de 4cido ascérbico. Pueden provocarse resultados falsamente positivos
por restos de detergentes con contenido de perdxidos u otros tipos, por actividades microbianas de oxidasa en
infecciones del tracto urogenital o por la formalina. El significado de un resultado positivo varia de uno a ofro. Por
esta razén, el cuadro clinico es indispensable para establecer un diagnéstico individual. La cantidad de eritrocitos
determinados en el sedimento puede ser inferior que el resultado de la banda de ensayo, ya que las células
previamente lisadas no son registradas en el sedimento. Los campos cromdticos corresponden a: 0 (negativo),
aprox. 5-10, aprox. 50, aprox. 300 eri/pl. Se indican concentraciones a partir de 5 eritrocitos/ul aprox.
Glucosa: - Para determinar glucosa en la orina. Las determinaciones de la glucosa en la orina sirven para el
diagndstico y el tratamiento de trastomos del metabolismo de los carbohidratos tales como diabetes mellitus e
hiperglucemia. La comprobacién se basa en la reaccitn cromogénica de glucosa oxidasa y peroxidasa. A excepcion
de la glucosa, no se conoce ninguna sustancia contenida en la orina que da una reaccién positiva. Normalmente,
la glucosa no es demostrable en la orina, aunque cantidades minimas son eliminadas también por los rifones
sanos. Las modificaciones del color mas débiles que 50 mg/dl (2,8 mmolA) deben considerarse normales. El dcido
ascérbico en altas dosis puede inhibir la reaccion en muestras con bajo contenido de glucosa (hasta 250 mg/dl) y
puede simular resultados bajos falsos o negativos. Repetir el test un dia después de la Glima toma de vitamina C.
{Tenga en cuenta el campo del dcido ascdrbico! Una accidn inhibidora la muestra ademas el dcido gentisico, valor
pH <5y alto peso especifico. Pueden originarse reacciones positivas falsas por restos de detergentes con contenido
de perdxido u otros tipos. Los campos cromaticos corresponden a las siguientes concenltraciones: normal, 50, 100,
250, 500y 1000 mg/dl o bien normal, 2,8, 5,6, 14, 28 y 56 mmoll Se indican las concentraciones a partir de 40 mg
fdl (2,2 mmol) de glucosa.

Cetonas: - Para determinar los cuerpos ceténicos en la orina. La determinacién sirve para el diagnéstico de la
cetoacidosis, asl como para el tratamiento y control de pacientes que padecen de diabetes. El dcido acetoacético
y la acetona reaccionan con nitroprusiato sédico en un medio alcalino, desarrollando un complejo de color violeta
(prueba segun Legal). Normalmente, la orina no contiene cuerpos cetonicos. Se pueden producir concentraciones
detectables de cetonas por estrés fisiolégico (ayunar, embarazo, deporte). Las fenilcetonas en concentraciones
mayores producen un color diferente. No se detecta el acido beta-hidroxibutirico. Los compuestos de ftaleina y
derivados de antraquinona, en medio alcalino revelan matices de color rojizo que pueden cubrir la identificacion.
Los campos cromaticos estdn asignados a las siguientes concentraciones de dcido acetoacélico: 0 (negativo), 10
(trace), 25{+), 100(++) y 300(+++) mg/dl 0 bien 0 (negativo), 1,0 {trace), 2,5{+), 10{++) y 30(+++) mmoll. Se indican
concentraciones a partir de 5 mg/di (0,5 mmolf) de dcido acetoacético o bien de 50 mg/dl (8,6 mmoll) de acetona.
Leucocitos: - Para determinar los leucocitos en fa orina. Los leucocitos en fa orina indican inflamaciones de los
/"ﬂq;f o del tracto urogenital. Las esterasas de granulocitos desdoblan un éster del acido carbénice heterociclico,
sducto de desdoblamiento reacciona con una sal de diazonio produciendo un color violeta. Los especimenes
personas sanas no contienen leucocitos. Los resultados positivos, a pesar de que varian repetidamente entre
“negalivo™ y “25°, deben considerarse de clinicamente relevantes. Muestras muy coloreadas (p.ej., nitrofurantoina)
pueden perjudicar el color en el campo de ensayo. La glucesa o el 4cido oxdlico en dosis més altas, medicamentos
con defalexina, defalotina o tetraciclina pueden causar reacciones mas débiles. Resultados falsamente positivos
pueden originarse por impurezas de la secrecién vaginal. La cantidad de leucocitos determinados en el sedimento
puede ser inferior que el resultado de la banda de ensayo, ya que las célutas previamente lisadas no son registradas
en el sedimento. Los campos de referencia cromatica corresponden a: 0 (negativo), aprox. 25, aprox. 75, aprox. 500
leuco./yl. Se indican las concentraciones a partir de 10 a 20 leucocitos / .

|

Nitritos: - Para determinar el nitrito en la orina. El nitrito en la orina indica infecciones del tracto urogenital
originadas por bacterias, Prueba cromdtica sobre la base de la reaccién de Griess. Cada coloracién rosa es
considerada positiva e indica la existencia de > 10° gérmenes/mi de orina. Resultados negativos no excluyen una
bacteriuria significativa (poco liempo de permanencia de fa orina en la vejiga, infeccienes con bacterias sin nitrato-
reductasa). Antes del reconccimiento, el paciente debe comer bastantes verduras, no beber mucho y dejar de
tomar antibiéticos ¢ vitamina C Ires dias antes de la toma de muestras. Pueden presentarse resultados falsamente
positivos en las orinas viejas (formacién de nitritos por contaminaciones secundarias) y en orinas que contienen
colorantes {derivados de piridinio, remolacha roja). Una indicacion negativa teniéndose una bacteriuria puede tener
las siguientes causas: gérmenes sin capacidad de reducir los nitratos, terapia con antibidticos, nutricidn con pocos
nitratos, diuresis fuerte, alto contenido de acidos ascorbicos o poco tiempo de permanencia de [a orina en la vejiga.
Bordes o esquinas rojos o azules que aparecen de vez en cuando, no deben interpretarse como positives. Se
indican concentraciones a partir de 0,05 a 0,1 mg/dl (6,5 a 13 ymol) de nitrito.

PH: - Para determinar el valor pH en la orina. Las determinaciones del valor pH sirven para valorar el eslado de
acidez o alcalinidad de la orina que pueden aparecer en relacién con trastornos metabdlicos, y para vigilar dietas.
Los valores pH persistentemente altos indican una infeccidn del tracto urogenital. El papel reactivo contiene un
indicador mixto que muestra colores reactivos que distinguen claramente entre un pH 5y pH 9 (de naranja pasando
por amarillo a azul turqui). En personas sanas, el valor pH de la orina fresca se halla generalmente entre 5y 6. La
contaminacién bacteriana puede causar resultados erréneos. No deben valorarse los bordes rojos que aparecen de
vez en cuando en la vecindad del campo de nitritos. Los campos de referencia cromdtica corresponden a valores
pH de: 5:6,6,5 7, 8 9.

Proteinas: - Para determinar las proteinas en la orina. La demostracidn sirve para el diagnéstico y tratamiento de
enfermedades renales. Eltest se basa en el “error protéico” del indicador. El test reacciona especialmente sensible
a la albimina. Ctras proteinas de la orina reaccionan menos intensivamente. En la orina de las personas sanas,
normalmente no se pueden comprobar proteinas. Pueden presentarse hallazgos positivos falsos en la orina muy
alcalina (pH >0) y un alto peso especifico, después de infusiones con polivinilpirrolidona (sustitutivo de sangre),
en el tratamiento con preparados con contenido de quinina y por restes de desinfectantes con grupes de amonio
cuaternario en el frasco colector. Los campos cromaticos estan asignados a las siguientes concentraciones de
albimina: negativo, 15 (trace), 30, 100 y 500 mg/d| o bien negativo, 0,15 (trace), 0,3, 1,0, y 5,0 g/ Se indican las
concentraciones a partir de 15 mg/dl de albmina aproximadamente.

Peso especifico / densidad: - Para determinar la densidad de orina. Sirve para controlar fa funcién renal
y para evaluar generalmente la concentracién del espécimen de orina. Segun la cantidad de liquido tomado y las
circunstancias exteriores, la densidad de la orina puede variar, El test se basa en un cambio de color de la sustancia
activa desde verde azulado a amarillo verdoso, en dependencia de la concentracién de componentes idnicos en
la orina. El test permite determinar la densidad de |a orina entre 1,000 y 1,030. El valor normal se encuentra entre
1,015 y 1,025, La escala cromdtica estd optimizada a un pH urinario medio de 6. Orinas mds alcalinas (pH > 8)
conducen a hallazgos ligeramente mds bajos, orinas mas écidas (pH < 6), a hallazgoes ligeramente superiares. No
ejercen influencia alguna ni la glucosa ni la urea. Los campos cromdlicos estén asignados a concentraciones de
1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030.

Urobilindgeno: - Para determinar el urobilindgeno en la orina. La determinacidn sirve para el diagndstico de
enfermedades hepaticas y de una disgregacién acelerada de hemoglobina debido a enfermedades hemoliticas.
El test se basa en el enlace de urobilindgeno a una sal de diazonio estabilizada a un colorante azéico rojo. La
concentracién normal de urobilinégeno en la orina abarca 0,1 a 1,8 mg/dl (1,7 a 30 pmolA). Concentraciones > 2,0
mg/dl (35 pmol) son consideradas de patologicas. La reaccién es independiente del pH. El formaldehide o la fuz
solar pueden causar valores mds bajos o negativos falsos. La remoelacha roja y los metabolitos de los farmaces,
que desarroflan un color con un pH bajo (fenazopiridinas, colorantes azoicos, dcido p-aminobenzdico) pueden
originar resultados positivos falsos. Los campos cromaticos corresponden a las siguientes concentraciones de
urobilinégeno: normal, 2, 4, 8, 12 mg/dl o bien normal, 35, 70, 140, 200 pmolA. Se indican las concentraciones a
partir de 1a 2 mg/dl de urobilindgeno.

Componentes activos

Acido ascérbico: 2,6-diclorofenolindofencl 0,7 %

Bilirubina: sal de diazonio 3,1 %

Sangre: dihidrocloruro de tetrametilbencidina 2,0 %, hidroperéxido de isopropilbenceno 21,0 %
Glucosa: oxidasa de glucosa 2,1 %, peroxidasa 0,9 %; o-tolidina hidrocloruro 5,0 %
Cetona: nitroprusiato sédico 2,0 %

Leucocitos: éster del dcido carbdnico 0,4 %; sal de diazonio 0,2 %

Nitritos: tetrahidrobenzofhjquinolina-3-ol 1,5 %, cido sulfanilico 1,9 %

pH: rojo de metilo 2,0 %; azul de bromatimol 10,0 %

Proteinas: azul de tetrabromofenol 0,2 %

Peso especifico: azul de bromotimol 2,8 %

Urobilindgeno: sal de diazonio 3,6 %

Estabilidad

Proteger las tiras de ensayo de la luz solar y humedad. Guardar ef envase en sitio fresco y seco (temperatura de
conservacion de 2 a 30 °C). Si se conservan las tiras de ensayo reglamentariamente, scn estables hasta la fecha
de caducidad impresa.

Advertencias:

= En principio no se debe establecer un diagndstico definitivo sobre la base de los resultados individuales de las
tiras de ensayo, sino primeramente en refacién con otros hallazgos médicos, iniciando a continuacién una terapia
metddica,

» No se conocen en todos los casos las consecuencias de los medicamentos o sus metabolitos sobre el ensayo.
Por esta razén, en caso de duda se recomienda repetir el ensayo después de haber cesado la medicacidn. Puede
cesarse esta medicacion solo segun la instruccion del médico que lleva el tratamiento.

+ Debido a la composicion inconstante de la orina (p.gj.,, contenido variado de espécimen a espécimen en
activadores o inhibidores, concentracion variable de iones), las condiciones reactivas no son siempre iguales, de
modo que la intensidad y el matiz del color puede variar en casos aislados.

» En caso de la evaluacion reflectométrica, tenga en cuenta antes las detalladas instrucciones para el uso del
aparato. Debido a las propiedades dpticas espectrales variables del ojo humano y de la unidad de medida de
los aparatos, los resultados obtenidos visual e instrumentalmente no coinciden exactamente en cada caso. Para
la manipulacién de las tiras de ensayo deben tenerse en cuenta las prescripciones de trabajo generales para el
laboraterio.

+ S6lo para el uso diagndstico in vitro. Sélo para personal instruido - jno para el uso propio!

+ Evite que se trague el producto o que entre en contacto con os ojos y las mucosas. Manténgase fuera del alcance
de los nifios.

+ Cada laboratorio debe establecer estdndares propios para el control de la calidad.

+ Bibliograffa: Thomas, L.; Clinical Laboratory Diagnosis, TH-Books, FrankfortMeno 1998

» Eltamario del envase esta indicado en la rotulacion del envase.

Simbolos ‘

%I] = Tener en cuenta las instrucciones de uso; & = usar preferentemente hasta; -{ = conservacién a;
= No para reutilizacién; (€ = Este producto corresponde a la directiva 98/79CE del 27.10.1998;

= In vitro Diagnosticum; = Denominacién del lote; REF = nimero de articulo
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Combi-Screen®

Para diagnéstico in vitro

Tiras de teste para a determinagao rapida de dcido ascérbico, bilirubina, sangue, glicose, cetona, leuctcitos, nitrito,
pH, proteina, densidade e urobilinogénio na urina. A combinagao dos pardmetros sobre as tiras encontra-se no
impresso da embalagem.

b

. wole répido para o diagndstico e identificag@o precoce da diabetes, doengas do figado e hemoliticas, anomalias
metabdlicas e doengas do tralo urogenital.

Execucdo do teste

+ Somente utilizar urina bem misturada, ndo centrifugada, que ndo tiver repousado por mais de 4 horas.
Recomendamos a primeira urina matinal. Proteger a amostra da luz.

+ Casoamedida ndo possa ser realizada imediatamente, manter as amostras de 2°C a 4 °C; aquecer a temperatura
ambiente (de 15°C a 25 °C).

+ Os frascos de recolha devem ser limpos e livres de agentes de desinfecgdo ou restos de detergentes. Nao utilizar
nenhum conservante.

* Ndo tocar as zonas reactivas.

* Retirar somente a quantidade necessaria de tiras de teste e fechar bem, imediatamente, a embalagem novamente
com a tampa original,

* Mergulhar a tira de teste brevemente (aprox. 2 s) na amostra de urina. Humedecer todos os campos de teste,
Remover a urina excedente sobre o canto da tira na borda do frasco de recolha ou com papel absorvente,

+ Manter a tira de teste na horizontal durante o tempo de incubagdo, para evitar interferéncias entre as zonas reactivas.

+ Comparar as cores de reacgdo apds 60 s (leucdcitos apds 60 a 120 s) com a escala de cores. As coloragdes que
soments surgirem na borda dos campos de teste ou 2 minutos apés o inicio do teste ndo tém significado.

Significagao clinica, principios do teste, valores esperados, limites
Acido ascérbico: - Para a determinagdo de 4cido ascdrbice (vitamina C) na urina. O dcido ascdrbico em
altas concentragdes pode influenciar especialmente a determinagdo de glicose. A comprovagao baseia-se na
descoloragdo do reagente de Tillmans, A presenca de acido ascorbico ¢ indicada pela virada do azul-acinzentado
para o laranja. Como Jd uma baixa concenltragdo de dcido ascérbico em diferentes campos de teste, especialmente
no caso de baixas concentragdes de glicose, actua interferindo, o teste deverd ser repetido, no caso de reacgao de
4cido ascorbico positiva, ndo antes de 10 horas apos a ultima ingestéo de vitamina C (frutas, legumas, medicagao).
Sio indicadas concentragGes a partir de 5 a 10 mg/dl, respect., de 0,6 a 1,1 mmoll de édcido ascérbico.
Bilirrubina: - Para a determinagac de bilirrubina na urina. As determinacdes de bilimubina na urina servem para
a diagnose de doengas do figado e da vesicula biliar. Pelo acoplamento da bilirrubina com um sal de diazénio em
meio acido, € formado um azocorante vermelho. Normalmente a bilirubina ndo é determindvel na urina. Valores a
partir de 0,5 mg/dl lsvam a uma cor de péssego laranja-avermelhada e indicam o estdgio prematuro de uma donga
do figado. A reacgdo depende do pH. Resultados incorrectos baixos ou negatives podem ocorer através de altas
concentragdes de vitamina C ou nitrito e devido a longa permanéncia na luz. Concentracdes altas de urabifinogénio
podem reforgar a sensibilidade do campo de teste. Diversos componentes da urina (p.ex., indicador de urina) podem
levar a coloragbes atipicas. Em relagéo a metabélicos de medicamentos, vide urobilindgenio. Aos campos de cor sao
atribuidas as seguintes concentragdes: 0 (negativa), 1(+), 2(++), 4{++) mg/dl, respect., 0 (negativo), 17(+), 35(++),
70(+++) pmol, Sao indicadas concentragoes a partir de 0,5 a 1 mg/dl (8,5 a 17 ymoll) de bilimubina.
mgua: - Para a determinagdo de sangue ocufto na urina. O sangue oculto na urina indica doengas da regido
snital e dos rins. A cor da urina ndo é afectada através de micro-hematuria, por isso, uma determinagdo
.nente @ possivel com testes quimicos ou microscopicos. A actividade da pseudoperoxidase da hemoglobina
e da mioglobina forma um corante verde na presenga de hidroperéxido organico e um cromogénio. Os eritrécilos
intactos sdo indicados atraveés de coloragdes punctuais do campo de teste, a hemoglobina, respect., a mioglobina,
através de uma coloragdo verde homogénea. O 4cido ascdrbico praticamente néo influi no resultado do teste. De
um nivel de aproximadamente 25 Ery/pl e acima, mesmo com altas concentragdes de acido ascorbico, normalmente
n&o sdo observados resultados negativos. ReacgOes positivas falsas podem ser causadas devido a restos de
agentes de limpeza contendo peréxido e outros tipos de agentes de limpeza, actividades de oxidase microbiais, no
caso de infecgdes do trato urogenital ou formalina. O significado dos resultades positivos pode variar de paciente
para paciente e é imprescindivel uma avaliagdo clinica para a elaboragdo de um diagnéstico individualizado. A
quantidade de eritrécitos transmitidos no sedimento pode ser inferior que o resultado das tiras, ja que as células
lisadas no sedimento ndo sdo analisadas. Os campos de cor correspondem a: 0 (negativo), aprox. 5-10, aprox. 50,
aprox. 300 eritrécitos/pl. Sdo indicadas concentragdes a partir de, aprox. 5 eritrécitos/pl.
Glicose: - Para a determinag@o da glicose na urina. As determinagdes da glicose na urina servem para a diagnose
& tratamento de perturbagdes no metabolismo de hidratos de carbono, tais como a diabetes mellitus e a hiperglicemia.
A determinagdo baseia-se na reacgdo da glicose oxidase-peroxidase-cromogenio. Além da glicose, ndo é conhecido
nenhum componente da urina que fornega uma reaccao positiva. A glicose ndo é normalmente detectada na urina,
apesar que quantidades minimas sejam também excretadas pelos rins saudédveis. As alteragdes de cor de intensidades
menores do que 50 mg/dl (2,8 mmoll) sdo classificadas como nommais, O 4cido ascdrbico em altas doses pode, em
amostras com baixo teor de glicose (bis 250 mg/dl), inibir a reacgdo e simular falsos resultados baixos ou negativos.
Repetir o teste um dia apés a interrupcdo da administragao de vitamina C. Observar o campe do dcido ascérbico!
Eleitos inbidores sdo também apresentados por dcido gentisico, pH <5 e um alto peso especifico. Reacgdes falsas
positivas podem ser ocasionadas devido a restos de agentes de limpeza contendo perdxido e de outros tipos. Os
campos de cor correspondem as seguintes concentragdes: normal, 50, 100, 250, 500 e 1000 mg/dl, respect., nomal,
2,8, 556, 14, 28 e 56 mmol/l. Sao indicadas concentragdes a partir de 40 mg/dl (2,2 mmolf) de glicose.

Coprpos ceténicos: - Para a determinagao de corpos ceténicos na urina. A determinagao serve para a
diagnose de cetoacidose, assim como para o tratamento e controlo de pacientes com diabetes. O dcido acetoacético
e a acetona reagem com o nitroprussiato de sodio em meio alcalino, formando um complexo colorido de violeta
{amostra segundo Legal). Normalmente, a urina ndo contém quaisquer corpos cetdnicos. Concentragdes cetbnicas
detectdveis podem ser originadas por estresse fisioldgico (jejum, gravidez, desporto). Feniketonas fomecem,
em altas concentragdes, uma coloragao divergente. O dcido B-hidroxibutirico ndo € detectado. Os compostos de
faleina & 0s derivados da antraquinona apresentam uma tonalidade avermelhada na regido alcalina, que pode
mascarar a determinagdo. Aos campos de cor 530 assinaladas s seguintes concentragbes de &cido acetoacético:
0O(negativo), 10 (frace) 25{+), 100{++) e 300{+++) mg/dl, respect., O(negativo), 1,0 (lrace), 2,5(+), 10(++) & 30(+++)
mmoll. So indicadas concentragdes a partir de 5 mg/dl (0,5 mmoll) de dcido acetoacético, respect. 50 mg/di (8,6
mmoll) acetona.
Leucdcitos: - Para a determinagdo de leucdcitos na urina. Leucdcitos na urina s3o indicios de infecgdes dos rins
/«u{a regido urogenital. As estearases dos granuléeitos liberam um éster carboxilico heterociclico, © produto da
‘eage com um sal de diazdnio formando um corante violeta. As amostras de pacientes sauddveis nao contém
JOcitos, Os resultados positivos, mesmo quando repetidos, entre ,negativo® e 25°, devem ser considerados
clinicamente relevantes, As amostras fortemente coloridas (p.ex., nitrofurantoina) podem influenciar na cor no
campo de teste, A glicose ou o 4cido oxdlico em altas concentrages, os medicamentos com cefalexina, cefalotina
ou tetraciclina podem levar a reacgGes menos intensas. Resultados falsos positivos podem ser causados devido a
conlaminagdes com secregdo vaginal. A quantidade de leucéeitos transmitidos no sedimento pode ser inferior que
o resultado das tiras, jd que as células lisadas no sedimento ndo so analisadas. Os campos comparativos de cor
correspondem: 0 {negativo), aprox. 25, aprox. 75, aprox. 500 leucécitos/pl, Sdo indicadas concentragdes a partir
de 10~20 leucdeitos/pl.

Nitrito: - Para a determinagc do valor de nitrito na urina. Nitrito na urina sugere infecgbes da regido urogenital
ocasionadas por bactérias. Teste de cor baseado na amostra segundo Griess. Cada coloragdo rosa é tida como
positiva e indica > 10° bactérias/ml de urina, Os resultados negativos ndo excluem uma bacteritria significante
(curta permanéncia da urina na bexiga, infecgfes com bactérias sem redutase de nitrato). Antes do exame, o
paciente deve ingerir alimentos ricos em legumes, reduzir a ingestdo de liquidos e interromper uma terapia com
antibiéticos ou vitamina C, 3 dias antes da colheita da amostra. Resultados falsos positivos podem ocorrer no
caso de urinas velhas (formagdo de nitrito devido a contaminagdo secundéria) e em urinas que contém colorantes
{derivados de piridinio, beterrabas). Indicagdes negativas quando da existéncia de bacteritiria podem ter as
seguintes origens: Germes sem aptiddo para a redugdo de nitrato, terapia de antibidtices, alimentos com baixo teor
de nilrato, forte diurese, alto teor de dcido ascorbico ou tempo de permanéncia baixo da urina na bexiga. As bordas
ou cantos vermelhos ou azuis que ocorrem esporadicamente ndo devem ser avaliados como resultados positivos.
Sdo indicadas concentragdes a partir de 0,05 a 0,1 mg/dl (6,5 a 13 pmolA) de nitrito.

pH: - Para a determinagdo do valor de pH na urina. As determinagdes de pH servem para a avaliagdo da acidez
ou alcalinidade da urina, que podem ocorrer em relagdo com distirbios metabdlicos & para a monitoragdo de
dietas. Valores altos de pH obtidos, podem sugerir uma infecgéo da regido urogenital. O papel de teste contém
um indicador misto, que apresenta, no intervale de pH de 5 até 9 cores de reacgao nitidamente diferencidveis
(do laranja passando pelo amarelo para o turquesa). No caso de pacientes sauddveis, o valor de pH da urina
fresca encontra-se, na maioria das vezes, entre 0 pH 5 e 6. Uma contaminag&o bacteriana pode levar a resultados
incorrectos. As bordas vermelhas, que ocorrem esporadicamente nas vizinhangas do campe do nitrito ndo devem
ser consideradas. Os campos de comparagdo de cor correspondem a um valor de pH de: 5; 6;6,5; 7; 8; 9.

Proteina: - Para a determinagao de proteinas na urina. A comprovagao serve para a diagnose e o tratamento de
doencas dos rins. O teste baseia-se no ,Erro da proteina® do indicador. O teste reage de maneira especialmente
sensivel em relagao a albumina. Qutras proteinas da urina reagem com menor intensidade. Na urina de pessoas
sauddveis nao & determindvel normalmente nenhuma proteina. Diagnésticos positivos falsos podem ocorrer no caso
de urinas fortemente alcalinas (pH > 9) e de alto peso especifico, apds infusdes com polivinilpirrolidona (agente de
subslituicao do sangue), no caso de tratamento com preparados contendo quinina e através de restos de agente
de desinfecg@o com grupos de amdnio quaterndrio em frascos de recolha. Os campos de cor correspondem as
seguintes concentragdes de albumina: negaliva, 15 (trace), 30, 100 e 500 mg/d), respect., negativa, 0,15 {trace),
0,3, 1,0 e 5,0 g/l. Sdo indicadas concentragbes a partir de aprox. 15 mg/d| de albumina.

Peso especifico/Densidade: - Para a determinagao da densidade da urina. Serve para o controlo da fungdo
dos fins e para a avaliagdo geral da concentragao da amostra de urina. Dependendo da quantidade de liquido
ingerida e circunstancias externas, a densidade da urina pode oscilar. O teste baseia-se na viragem de coloragdo
de verde-azulado para amarelo-esverdeado dependendo da concentragdo dos componentes idnicos na urina, O
teste permite a determinagdo da densidade da urina entre 1,000 e 1,030. O valor normal encontra-se entre 1,015 e
1,025, A escala de cores é optimizada para um pH médio da urina de 6. Urinas fortemente alcalinas (pH>8) levam
a resultados levemente baixos, urinas fortemente &cidas (pH<6) a resultados levemente altos. A glicose € a uréia
ndo tem nenhuma influéncia. Os campos de cor correspondem a concentragbes de 1,000; 1,005; 1,010; 1,015;
1,020; 1,025; 1,030.

Urobilinogénio: - Para a determinagao de urobilinogénio na urina. A determinagéo serve para a diagnose de
doengas hepaticas e catabolismo crescente de hemoglobina como consequéncia de doengas hemoliticas. O teste é
baseado no acoplamento do urobilinogénio a um sal de diazénio estabilizado, formando um azocorante vermelho, A
concentragdo normal de urobilinogénio na urina vai de 0,1 a 1,8 mg/dl (1,7 a 30 pmoll), as concentragbes >2,0 mg/
dl (35 ymol) sao tidas como patologicas. A reacgao é independente do pH. Formaldeido ou luz solar podem levar a
valores muito baixos ou incorrectos negativos, A beterraba e metabdlicos de medicamentos, que geram coloragao
a pH baixo (fenazopiridina, azocorantes, dcido p-aminobenzdico), podem causar resultados positivos falsos. Os
campos de cor correspondem s seguintes concentragdes de urobilinogénio: normal, 2, 4, 8, 12 mg/dl, respect.,
normal, 35, 70, 140, 200 pmoll. S&o indicadas concentragdes a partir de 1-2 mg/d} de urobilinogénio.

Componentes activos

Acido ascérbico: 2,6-Diclorefenolindona-fenol 0,7 %

Bilirrubina: Sal diazénio 3,1 %

Sangue: Diidrocloreto de tetrametilbenzidina 2,0 %, hidroperdxido de isopropilbenzeno 21,0 %
Glicose: Glicose oxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; hidrocloreto de o-Toluidina 5,0 %
Corpos caténicos: Nitroprussiado de sodio 2,0 %

Leucdcitos: Ester carboxilico 0,4 %; sal de diazdnio 0,2 %

Nitrito: Tetrahidrobanzo[hlquinolin-3-of 1,5 %, dcido sulfanilico 1,9 %

pH: Vermelho de metila 2,0 %; azul de bromotimol 10,0 %

Proteina: Azul de tetrabromfenol 0,2 %

Peso especifico: Azul de bromotimal 2,8 %

Urobilinogénio: Sal de diazénio 3,6 %

Durabilidade

Proteger as tiras do leste da acgao da luz solar e da humidade. Manter a lata fresca e seca (temperatura de
armazenamento de 2°C a 30 °C). Quando de armazenamento correcto, as tiras de leste sdo conservéaveis até a
data de vencimento impressa.

Indicagdes

Basicamente, uma diagnose definitiva ndo deve ser elaborada, baseando-se num resultado Gnico das tiras de

teste, mas sim somente em conjunto com outros diagnésticos médicos e introduzida como consequéncia de uma

terapia dirigida.

+ Os efeitos de medicamentos ou dos seus metabdlitos sobre o teste nao sdo conhecidos em todos os cases. Em
caso de duvida é recomendado, por isso, repetir o teste apds a interrupgdo da medicagdo. Uma interrupcao de
medicagdo, entretanto, somente deve ocorrer apds indicagdo do médico que realiza o tratamento.

» Devido & composigdo inconstante da urina (p.ex., teor flutuante em activadores ou inibidores de amostra para
amostra, flutuagdes da concentragao iénica), as condigdes de reacgdo ndo sdo sempre as mesmas, de maneira
que a intensidade e o tom de cor podem variar em casos espordicos.

+ No caso de avaliagio reflectométrica, observar, sff., anteriormente a instrugdo de uso completa do aparelho.
Devido &s diferentes propriedades espectro-Gpticas do olho humane e da unidade de mensuragdo do
aparelho, ndo & sampre proporcionada uma coincidéncia entre os resultados determinados de maneira visual e
instrumental.

+ Somente para usos diagndsticos in vitro. Somente para pessoal treinado; ndo para uso proprio!

+ Para a manipulagéo das tiras de teste, devem ser observadas as normas gerais de trabalho para ¢ laboratdrio.

« Evitar a ingestdo e o contacto com os olhos e mucosas. Manter fora do alcance das criangas.

+ Cada laboratério deve criar seus proprios padrdes para o controlo de qualidade.

« Literatura: Thomas, L.; Clinical Laboratory Diagnosis, TH-Bocks, Frankfurt/Main 1998.

» O tamanho da embalagem deve ser verificado na impressao da embalagem.

Simbolos ; )
[T) = Observar as indicagdes que acompanham a embalagem; & = Utlizével até; -4 = Armazenamento a;

@ =Nio para reusar; (€ = Este produto corresponde A directiva 98/79CE de 27.10.1998;
£

= Diagndstico in vitro; = |dentificagdo do lote; REF = Numero do artigo
PBA_9308/UTS!

Analyticon® Biotechnologies AG
D-35104 Lichtenfels
www.analyticon-diagnostics.com




CombiScreen® Urine Control y ~

CombiScreen® Dip Check Art.-No. 93010  CombiScreen® Drop Check Art.-No. 93015
Ready-to-use dipper control Ready-to-use dropper control
2x15ml (Level 1 + Level 2) 2 x5 ml (Level 1 + Level 2)
Open vial stability (at 2-8 °C) of 75 days or 20 Open vial stability of 18 months (2-8 °C) or 30 days
determinations (whichever occurs first) (20-25 °C)
Features:

- Based on human standard material

— Suitable for use in POC testing

— Shatter proof vials (polystyrene)

- 2D-barcode on tube vial for direct entry of lot number and target values into Urilyzer® 100 Pro and
Urilyzer® 500 Pro instruments

— Target values for CombiScreen® test strips as well as other test strip brands

— Parameters: Bilirubin, Urobilinogen, Ketones, Glucose, Protein, Blood, pH, Nitrite, Leukocytes,
Specific Gravity, Creatinine and hCG

— Qualitative hCG values

S et S e i e VO Analyticon Biotechnologies AG
* CombiScreen® urine controls cover a wide range of analytes, including: I Muehlenberg 10
- pregnancy markers and Microalbumin. The controls are designed for use BT PRI I8 STt

in manual and automated methods; to monitor the performance of a Phone: +49 6454 7991-0

variety of urine test strips. info@analyticon-diagnostics.com
www.analyticon-diagnostics.com

analyticon

Not available for sale in the U.S.

F_CSDC-GB_01.01_2018-09




/2 ANNAR

=g Health Technologies

Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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Republica de Colombia
I MA Ministerio de Saiud y Proteccion Social
i igi i INVIMA

_“w,,__,,._, wthstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

RESOLUCION No. 2013011367 DE 3 de Mayo de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias 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 3770 de 2004 v Ley 1437 de 2011
ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2013008979 de fecha 30 de Enero de 2013, el Sefior ABDON MARCELO ANDRADE
actuando en calidad de Representante legal de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio
en BOGOTA - D.C solicito Registro Sanitario para el producto: ad bio ® HIV 1/2 PLUS COMBO RAPID TEST.

Que mediante radicade No. 2013015001 de fecha 14 de febrero de 2013 la Sefora PAOLA ANDRADE NARVAEZ
actuando en calidad de Representante Legal allegé anexo al expediente para inciuir segundo fabricante al Registro
Sanitario

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada en cumpiimiento del Decreto 3770 de 2004, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos
Medicos v ofras Tecnologias, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afos a

l,__...____-. BSTRESSe e et e e

REACTIVO ! PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
'Ad bio ® HIV 1/2 PLUS COMBO RAPID|Kit para 30 determinaciones:
;TEST Dispositivos de prueba éen casete sellados individualmente, Gotero

| plastico para cada muestra, Diluyente de muestra,

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2013RD-0002508 VIGENTE HASTA; 2 .2 “N{ 2%]8

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR; ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE: CTK BIOTECH INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA:

BEWJING GENESEE BIOTECH, INC con domicilio en CHINA
IMPORTADOR: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A S. con domicilio en BOGOTA-D.C.
CATEGORIA: il
AREA. LABORATORIO CLINICO
Uso: INMUNOENSAYQ DE FLUJO PARA LA DETECCION SIMULTANEA Y

DIFERENCIACION DE ANTICUERPOS ANT! HIV-1 Y ANTI HIV-2 (IgG, IgM, IgA)
EN SUERO, PLASMA O SANGRE TOTAL HUMANA

EXPEDIENTE No.- 20058319

RADICACION No.: 2013008979

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban las etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013008979.
ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los terminos sefalados en el cédigo de Procedimiento administrativo y de o
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejeculoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota 3 de Mayo de 2013

N\

ELKIN HERNAN,OTALVARO CIFUENTES !
DIRECTOR DE/ADISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.
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Reptplica de Colombia
Ministerio de [Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilanc|a de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019012020 DE 3 de Abril de 2019
Porla cual se concede RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos

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 3770 de 2004, y Ley 1437

te 2011 y Decreto 581 de 2017.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucien No. 2013011367 de fe¢ha 3 de Mayo de 2013, el INVIMA caoncedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2013RD-0002509 para el reactivo de diagnéstico in vitro: Ad-bio @ HIV 1/2 PLUS COMBO RAPID

TEST para el area de LABORATORIO CLINICO

favor de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio

en BOGOTA - D.C, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 20181049852 de fecha 15 de Marzo de 2018, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA actuandoe en calidad de Apoderada de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio
en BOGOTA - D.C., solicité RENOVACION del Registro Sanitario para el producto: AD BIO ® HIV 1/2 AB PLUS
COMBO RAPID TEST, en la modalidad de IMPOR[TAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2018014774 de fecha 26 de Noviembre de 2018, se informa al interesado que una vez

revisado el expediente y para continuar con el tra

ite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar formulario de solicitud corregido, en donde se evidencie el nombre del producto completo tal
como figura en el Cerlificado de venta Libre, inserto, etiquetas y demas documentacion. Lo anterior,

teniendo en cuenta que en la documenlaci

6n allegada no se evidencia la denominacion: "AB™.

Que mediante Radicado No. 20181248093 de fegha 04 de Diciembre de 2018 la Doctora MAGDA RODRIGUEZ
actuando en calidad de Gerenle de calidad y asuntos Regulatorics de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA
IMPCRT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C allegd respuesta al Auto No. 2018014774 de fecha 26 de
Noviembre de 2018.

CONSIDERAGIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la respuesta al Auto No. 2018014774 de fecha 26 de Noviembre de 2018, en donde se le solicito
al interesado: "Allegar formulario de solicilud corregido, en donde se evidencie el nombre del producto complelo tal
como figura en el Certificado de venta Libre, insefto, eliguetas y demés documentacién. Lo anterior, teniendo en
cuenla que en la documentacién allegada no se evidencia la denominacién: "AB", el interesado presenta
nuevamente formulario de solicitud de RENOVACION debidamente corregido, indicando que debido a un error en
el diligenciamientc no se mencioné la denominacion “AB”, en el nombre del proeducto solicitado, en consecuencia,
el nombre correcto del preducto corresponde a: AD BIO @ HIV 1/2 AB PLUS COMBO RAPID TEST.

Que ante este Instituto se ha solicitado la RENOVACION de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direcgion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, de
acuerdo a lo eslablecido en el Decreto 3770 de 2(04 y Decreto 581 de 2017, se emitié conceplo favorable para la
autorizacion del Registro Sanitario.
En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afics a

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
Kit para 30 determinaciones:

AD BIO @ HIV 1/2 AB PLUS COMBO| Dispositivps de prueba en casete sellados individualmente.
RAPID TEST Tubo capilar para cada muestra (INVIMA 2018DM - 0017715)

Diluyente de muestra 5ml

REGISTRO SANITARIO No..  INVIMA 2019RD-0002509-R1VIGENTE HASTA: 17/04/2024
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con demicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): CTK BIOTECH INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancja de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No.
Por la cual se concede
La Cirectora Técnica de Dispositivos Médicos

19012020 DE 3 de Abril de 2019
NOVACION de un Registro Sanitario

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 3770 de 2004, y Ley 1437 He 2011 y Decreto 581 de 2017.

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

CATEGORIA: Il

AREA: LABORATORIO GLINICO
Uso: AD BIO HIV 1/2

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

B PLUS COMBO RAPID TEST ES UN INMUNOENSAYO DE

FLUJO LATERAL|PARA LA DETECCION SIMULTANEA Y DIFERENCIACION DE

EXPEDIENTE No.
RADICACION No.:

20058319
20181049852

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas allegadas junto con el Radicado No. 20181049852,

ANTICUERPOS h‘NTi HIV-1 Y ANTI VIH -2 (IGG, IGM, IGA).

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
s DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los lérminos
sefalados en el codigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige

COMUNIQUESE

Dada en Bogota D.C. 2 los 3 de Abril de 2018

a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Este espacio, hasta la firma se considera en bldnco.

Lucia

AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: arojass, Tecnico: nserranom Reviso: cordina_varios

Locacién: S€GOTA D.C..
Colornbia

Oticina Principal:
Administrativo:

WwvLinvima. fov.co

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

RESOLUCION No. 2019028665 DE 11 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras 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 Decreto 581 de 2017,

EXPEDIENTE: 20058319 RADICACION: 20191116931 FECHA: 20/06/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019RD-0002509-R1 VIGENCIA: 17/04/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013011367 de fecha 3 de Mayo de 2013 el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2013RD-0002508 para el producto: Ad-bio ® HIV 1/2 PLUS
COMBO RAPID TEST para el area de LABORATORIO CLINICO a favor de ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2013012020 de 3 de Abril de 2019 el INVIMA renovo el registro
sanitario No, INVIMA 2018RD-0002509-R1 para el producto AD BIO ® HIV 1/2 AB PLUS
COMBO RAPID TEST a favor de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20191116931 radicado el 20/06/2019, el Doctor MICHAEL
HIMMEL, actuando en calidad de representante legal de la empresa ANNAR DIAGNOSTICA
IMPORT S.A.S, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la

verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitienda concepto favorable para la expedicion de esta
modificacién.

Que de canformidad con el articulo 5 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerde con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del reactivo de diagnostico in vitro.

En consecuencia este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019012020 de 3 de Abril de 2019 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2019RD-0002509-R1 a favor de ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto
AD BIO @ HIV 1/2 AB PLUS COMBO RAPID TEST en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, QUEDANDO: CTK BIOTECH, INC 13855
Stowe Drive Poway, CA 92064, USA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede unicamente el Recurso de
Reposicién, 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
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013028665 DE 11 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2003, ley 1437 de 2011
y Decreto 581 de 2017.

términos senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA de cenformidad con lo previsto por el articulo 6 del
Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

& ,::; i /
\J' e —— . ~-J-
!

LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: salbam, Técnico: cviedap

ER U )

IﬂVlPﬂQ

Nackead de Vighonchs de Medcanwster, § Mimvers

31 JUL me

ES8TE DOCUMENTO ES FIEL
COPIA DEL QUE REPOSA iir
EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD

Locacién: BEGOTAD.C ,
Coiombia
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Republica de Colombia
l N I M A Ministerio de Salud y Proteccion Soclal

= Sa A, (M-, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

s de Tpud y Protecoon sousl

RESOLUCION No. 2013003463 DE 11 de Febrero de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instiluto Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004 y Ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO

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

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

REACTIVO """ TPRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT I
AD-BIO® FOB HI RAPID TEST KIT PARA 25 DETERMINACIONES: DISPOSITIVOS DE|
PRUEBA EN CASETE SELLADOS INDIVIDUALMENTE, 25

TUBOS PARA TOMA DE MUESTRA (1 ML DE BUFFER DE
. EXTRACCION), - l
[folALCEREAGVGS -~ ¢ s
07 MAR 2023
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2013RD-0002457 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA-DC.
FABRICANTE(S): CTK BIOTECH, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
BEIING GENESEE BIOTECH, INC. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S AS. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
CATEGORIA: I |
AREA COPROPARASITOLOGIA
uso: DISPOSITIVO INMUNOQUIMICO QUE PERMITE LA DETECCION CUALITATIVA DE
SANGRE OCULTA EN HECES FECALES PARA SER USADA EN LABORATORIOS O
POR MEDICOS.
EXPEDIENTE NO: 20058748
RADICACION NO.: 2013013532
FECHA DE RADICACION 1102 2013

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

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 11 DE FEBRERO DE 2013
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA LANCO.

-

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIFOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

-
VoBo Técnico: t"ﬁ‘

VoBo Legal b
Aprot-o,‘h
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019028658 DE 11 DE JULIO DE 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de 2011.

Revisé: EXPEDIENTE: 20058748 RADICACION: 20191115027 FECHA: 18/06/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013RD-0002457 VIGENCIA: 07/03/2023

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013003463 de 11 de Febrero de 2013, el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2013RD-0002457 para un (1) reactivo de diagndstico in vitro del
4rea COPROPARASITOLOGIA, a favor de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., con
domicilio en BOGOTA - D.C. en |la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20191115027 radicado el 18/06/2019, el Doctor MICHAEL
HIMMEL, actuando en calidad de Representante Legal de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT
S.A.S., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacién para CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que de conformidad con el articulo 5 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del reactivo de diagnéstico in vitro. En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2013003463 de 11 de Febrero de 2013
que concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2013RD-0002457 a favor de ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto AD-
BIO® FOB HI RAPID TEST en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, QUEDANDO:

13855 Stowe Drive

Poway, CA 92064, USA
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 Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028658 DE 11 DE JULIO DE 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

"\r” ___}_\ 71

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: jgonzalezc

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

RESOLUCION No. 2019040146 DE 12 de Septiembre de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004, y Decreto 581 de 2017, ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20058748 RADICACION: 20191151293 FECHA: 08/08/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013RD-0002457 VIGENCIA: 07/03/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2013003463 de 11 de Febrero de 2013, el INVIMA concedidé Registro Sanitario
No. INVIMA2013RD-0002457 para un (1) reactivo de diagnéstico in vitro del area
COPROPARASITOLOGIA, a favor de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Mediante Resolucién No. 2019028658 de fecha 11 de Julio de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2013003483 de 11 de Febrero de 2013, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DE
FABRICANTE, QUEDANDQ: 13855 Stowe Drive Poway, CA 92064, USA.

Mediante escrito numero 20191151293 radicado el 08/08/2019, la Doctora MARIA CAROLINA ARIAS
ACUNA, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS.,
con domicilio en BOGOTA - D.C., presenté solicitud de autorizacion de agotamiento de existencias por
cambio de direccion del fabricante CTK BIOTECH, INC.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentaciéon técnico / legal, para acceder a la solicitud de
agotamiento de existencias de los productos con el registro sanitario INVIMA2013RD-0002457, las cuales
se encuentran etiquetadas con la informacién del fabricante CTK BIOTECH, INC. con la direccién: 10110
Mesa Rim Road, San Diego, California, Estados Unidos de América. Lo anterior, teniendo en cuenta la
Resolucion No. 2019028658 de fecha 11 de Julio de 2019, mediante la cual el INVIMA modifico el
mencionado registro sanitario, en el sentido de aprobar cambio de domicilio de fabricante, quedando
aprobada actualmente en la Direccion: 13855 Stowe Drive Poway, CA 92064, USA. De igual forma, se
informa que se autorizara el nombre del producto tal y como se encuentra aprobado en la Resolucién No.
2013003463 de 11 de Febrero de 2013.

En mérito de lo expuesto, este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS por la razones expuestas
en la parte considerativa, correspondientes a los reactivos de diagndstico in Vitro relacionados en la
siguiente tabla, los cuales se encuentran amparados en el Registro Sanitario No. INVIMA2013RD-
0002457, asi:

NOMBRE DEL PRODUCTO APROBADO LOTE CANTIDAD CADUCIDAD
F1227P10E00D 1110 24/01/2021
AD-BIO® FOB HI RAPID TEST F0425Q9EQ0 1973 29/04/2021
F06812Q3E00 1000 20/06/2021
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019040146 DE 12 de Septiembre de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004, y Decreto 581 de 2017, ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucién 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 notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: jprietob Revisé: cordina_varios

Signature.

Verjfl%
Firmat italmentd por

LUCIA AY.
RODRIGU
Fecha: 2019/0413
09:22:12C

Razén: Invima
Locacion: &QdZJTA D.C.,
Colombia
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Mirssteno de Salud y Protecoén Secsl

Republica de Colombia
I N I M A Ministerio de Salud y Proteccién Social

prtisr ey o3/ e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

. RESOLUCION No. 2013013122 DE 20 de Mayo de 2013
{ ) Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Direclor 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 3770 de 2004 y Ley 1437 de 2011

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 2013013554 de fecha 11 de Febrero de 2013, la Sefiora CAROLINA ANDRADE
NARVAEZ actuando en calidad de Representante Legal de la Scciedad ANNAR DIAGNQSTICA IMPORT SA.S
con domicilio en BOGOTA - D.C solicito Registro sanitario para el producto: ad-bio® Syphilis Ab Rapid Test.

Que mediante Auto No. 2013002809 de fecha 29 de Abril de 2013 se requirid al interesado:

“1. Allegar el Certificado de Venla Libre vigente en el que diga que el producto se vende libremente en el
pals de origen, correspondiente al fabricante: "Beijing Geneseg Biofech, Inc” el cual no se evidencia en la
documentacién allegada, segun lo establecido en el articulo 10, numeral 10.2.10 del decreto 3770 de 2004

2. Aclarar su solicitud por cuanto en la informacién allegada a este instiluto se evidencia que desea amparar
dos productos: "ad-bio® Syphilis Ab Rapid Test y ad-bio® Syphilis Ab Combo Rapid Test” los cuales por sus
caracteristicas de deteccidn y componentes propios del kit son considerados dos reactivos diferentes, por io
anterior debe tramitar un Registro Sanitario para cada producto de forma independiente ya que la
agrupacion para reactivos de Diagnostico in vitro sole se permite para aquellos reactivos considerados de
categeria | y Il segun lo establecido en el pardgrafo del Articulo 11 del Decreto 3770 de 2004.”

Que mediante radicado No. 2013046728 de fecha 2 de Mayc de 2013 la Sedora XIMENA SOTC TORRIJOS
actuando en calidad de Gerente de Sistemas de Calidad allegd respuesta al Auto No. 2013002808 de fecha 29 de
Abril de 2013. manifestando lo siguiente {...) “que se lrata de la misma prueba, con la diferencia de que la que se
hace llamar combo sirve ademds para procesar como muestra sangre total y para esto se adiciona un diluyente de
muestra. Pero en cuanfo a componentes del casete de prueba y las caracteristicas de defeccién son exactamente
los mismos para las dos pruebas y no se consideran dos reactivos diferentes.{...)"

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez verificada la respuesta dada por el usuario, el presente Registro Sanitario ampara SOLAMENTE el
producto: ad-bio® Syphilis Ab Rapid Test, no podra ser comercializado como dos pruebas independientes ya que

m se trata de un solo producto con dos presentaciones comerciales diferentes y NO son considerados dos reactivos
diferentes.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada, previc estudio técnico y legal de ia Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, de acuerdo a
lo establecido en el Decreto 3770 de 2004, se emilid concepto favorable para la autorizacion de este Registro
Sanitaric.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERDO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCQO (5) afios a

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTS DEL KIT
[ad-bio@ Syphilis Ab Rapid Test ad-bic® Syphilis Ab Rapid Test Kit para 30 Determinaciones en suero y /o
] plasma, Dispositivos de casete sellados individualmente, Goteros plasticos para
cada muestra.
ad-bic® Syphilis Ab Combo Rapid Test, Kit para 30 determinaciones en Suero,
Plasma y Sangre Total. Dispositivos de casete sellados individuaimente,
Goteros plasticos para cada muestra, Diluyente de muestra (1x5mL).

rﬁ“
i
[

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2013RD-0002522 VIGENTE HASTA 0 5 JUN 2018

TIPC DE REGISTRO IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C
FABRICANTE(S): CTK BIOTECH INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;

BEIJING GENESEE BIOTECH, INC con domicilio en CHINA

Pagina 1 de 2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia

www.invima.qov.co

l , GP1e2.4 e T COBETHLL
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Republica de Colombia
l N I MA Ministerio de Salud y Proteccion Social

s ancms o g s wesemmn e IMSTItUtO Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013013122 DE 20 de Mayo de 2013
0 Por la cual se concede un Registro Sanitario
E! Director 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 3770 de 2004 y Ley 1437 de 2011

IMPORTADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C
CATEGORIA: i

AREA LABORATORIO CLINICO

Uso: INMUNOENSAYO DE CROMATOGRAFIA DE FLUJO LATERAL PARA LA

DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS INCLUYENDO IgG, IgM E IgA

CONTRA EL Treponema pallidum (TP) EN SUERO O PLASMA HUMANO
EXPEDIENTE No.: 20058753
RADICACION No. 2013013554
ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013013554
ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrative.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Mayo de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

Ve Bo 500.03-1146 'S
Vo Bo §50-03-780
Vo Bo 500-03-181

( , ELKIN HERN%;PTALVARO CIFUENTES
L =D |
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£ Republica de Colombia
l N ' MA Ministerio de Salud y Proteccion Social Prospe ad

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA pa i

RESOLUCION No. 2013018238 DE 26 de Junio de 2013

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA en ejercicio de las facullades legales. Decreto 2078 de
2012. Decreto 3770 de 2004 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20058753 RADICACION: 2013056579
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013RD-0002522 VIGENCIA: 05/06/2018

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013013122 de fecha 20 de Mayo de 2013 el INVIMA concedié Registro Sanitario No
INVIMA 2013RD-0002522 para un (1) reactivo de diagnostico in vitro del drea de LABORATORIO CLINICO a favor de
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS con domicilic en BOGOTA - DC. en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante radicado Mo. 2013056579 de fecha 27 de Mayo de 2013 la Sefora PAOLA ANDRADE NARVAEZ
actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilic en
BOGOTA - D C solicité correccién de la Resolucion No. 2013013122 de fecha 20 de Mayo de 2013 en el sentido de
mencionar correctaments el nombre del representante Legal

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la solicitud y la documentacidn contenida en el expediente No. 20058753 se pudo determinar:
Que se menciond erréneamente el nombre de la Representante Lega! de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA
IMPORT S A S con domicilic en BOGOTA - D C en el antecedente de la resolucion No. 2013013122 de fecha 20 de
Mayo de 2013

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-. CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2013013122 de fecha 20 de Maye de 2013,
en lo referente @ mencienar correctamente el nombre del Representante Legal de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA
IMPORT S AS con domicilic en BOGOTA - D C. por las razones expuestas en la parle considerativa de esle
proveido, que en adelante quedara asi

+« ANTECEDENTES: Que mediante radicade No. 2013013554 de fecha 11 de febrero de 2013, la Sedora
PAOLA ANDRADE NARVAEZ actuando en calidad de Representante Legal de fa Sociedad ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C solicito Registro sanitario para el producto:
ad-bio® Syphilis Ab Rapid Tesl.
ARTICULO SEGUNDO- Notificar la presente Resolucion al interesado advirtiéndole que contra ella procede recurso
de reposicion gue deberd interponerse ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias dentro de los diez
{10) dias siguientes a su nolificacion. en los termines sefalados en el Codige de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo
ARTICULO TERCERO - Esta Resolucton rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C,, el 26 de Junio de 2013

Este espacio, hagta la firma se considera en blanco.

v

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

Vo Bo 500-03-1145 ‘JS

Vo Bo 590-03-7r;r '
Vo Bo 500-03-161
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019007648 DE 4 de Marzo de 2019
Por la cual se concede una RENOVACION de 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 3770 de 2004, Decreto 581 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES
Mediante Resolucién No. 2013013122 de fecha 20 de Mayo de 2013 el INVIMA concedi6é Registro Sanitario No.
INVIMA 2013RD-0002522 para el reactivo de diagnéstico in vitro: ad-bio® Syphilis Ab Rapid Test, a favor de
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de Importar y Vender.
Mediante radicado No. 20181044302 de fecha 08 de Marzo de 2018, la Doctora CAROLINA CASTRO RIVERA,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C., presenté solicitud de renovaciéon del registro sanitario No. INVIMA 2013RD-0002522 para el
producto: Ad-bio® Syphilis Ab Rapid Test.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de una Renovacién de Registro Sanitario con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologlas, se emiti6 concepto favorable para la autorizaciéon de este Registro Sanitario, conforme al Decreto
3770 de 2004 y el Decreto 581 de 2017.
En consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios a:

NOMERE DEL REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

Kit para 30 determinaciones

Dispositivos de prueba en casete sellados)
Ad-bio® Syphilis Ab Combo Rapid Test individualmente

Gotero desechable

Diluyente de muestra 5 ml

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019RD-0002522-R1  VIGENTE HASTA: 21/03/2024

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): CTK BIOTECH INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
CATEGORIA: ]

AREA: LABORATORIO CLINICO

USO: INMUNOENSAYO DE CROMATOGRAFIA DE FLUJO LATERAL PARA LA

DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS INCLUYENDO IgG, IgM E IgA
CONTRA EL TREPONEMA PALLIDUM (TP) EN SUERO O PLASMA HUMANO Y

SANGRE TOTAL.
EXPEDIENTE No.: 20058753
RADICACION No.: 20181044302

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas allegadas junto con el radicado No. 20181044302.
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el c6digo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —- INVIMA

RESOLUCION No. 2019007646 DE 4 de Marzo de 2019
Por la cual se concede una RENOVACION de 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 3770 de 2004, Decreto 581 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO.-La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 4 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e ) £k i -'A“‘\‘
' .:"__._m‘_':-__h\_,L/_,.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: arojass, Técnico: jprietob Revisé: cordina_varios

Signature Not

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

RESOLUCION No. 2019026841 DE 02 DE JULIO DE 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20058753 RADICACION: 20191103273 FECHA: 31/05/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019RD-0002522-R1 VIGENCIA: 21/03/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2013013122 de fecha 20 de Mayo de 2013 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2013RD-0002522 para el reactivo de diagnéstico in vitro: AD-BIO® SYPHLIS AB
RAPID TEST a favor de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la
modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2019007646 de 4 de Marzo de 2019, el INVIMA concedié RENOVAR
Registro Sanitario No. INVIMA 2013RD-0002522-R1 para el reactivo de diagnéstico in vitro: Ad-bio®
Syphilis Ab Combo Rapid Test, a favor de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20191103273 radicado el 31/05/2019, el Doctor(A) MICHAEL HIMMEL,
actuando en calidad de Representante Legal de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. present6
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para
CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que de conformidad con el articulo 5 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspecci6n, vigilancia y control, podréa verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro. En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2019007646 de 4 de Marzo de 2019 que concedi6é
RENOVAR Registro Sanitarioc nimero INVIMA 2019RD-0002522-R1 a favor de ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto AD-BIO®
SYPHILIS AB RAPID TEST en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, QUEDANDQ:
CTK BIOTECH INC

13855 Stowe Drive Poway, CA 92064, USA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que deber4 interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019026841 DE 02 DE JULIO DE 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTQ: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T

i ) o
N )
L —

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: jgonzalezc

Si
V}{;ﬁﬁgm‘r

Razon: Invima
Locacién: TAD.C.,
Colombia
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019040148 DE 12 de Septiembre de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Decreto 581 de 2017 y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20058753 RADICACION: 20191151324 FECHA: 08/08/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019RD-0002522-R1 VIGENCIA: 21/03/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2013013122 de fecha 20 de Mayo de 2013 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA2013RD-0002522 para el reactivo de diagnéstico in vitro: AD-BIO® SYPHLIS AB
RAPID TEST a favor de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la
modalidad de Importar y Vender.

Mediante Resolucién No. 2019007646 de 4 de Marzo de 2019, el INVIMA concedié Renovar el Registro
Sanitario No. INVIMA 2013RD-0002522-R1 para el reactivo de diagndstico in vitro: Ad-bio® Syphilis Ab
Combo Rapid Test, a favor de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

PN Mediante Resolucién No. 2019026841 de fecha 02 de Julio de 2019, el INVIMA modificé la Resolucién
€ No. 2019007646 de 4 de Marzo de 2019, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DE
FABRICANTE, QUEDANDO: CTK BIOTECH INC 13855 Stowe Drive Poway, CA 92064, USA.

Mediante escrito numero 20191151324 radicado el 08/08/2019, la Doctora MARIA CAROLINA ARIAS
ACUNA, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS,,
con domicilio en BOGOTA - D.C., presenté solicitud de autorizacién de agotamiento de existencias por
cambio de direccion del fabricante CTK BIOTECH, INC.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico / legal, para acceder a la solicitud de
agotamiento de existencias de los productos con el registro sanitario INVIMA 2019RD-0002522-R1, las
cuales se encuentran etiquetadas con la informacion del fabricante CTK BIOTECH, INC., con la direccion:
10110 Mesa Rim Road, San Diego, California, Estados Unidos de América. Lo anterior teniendo en
cuenta la Resolucién No. 2019026841 de fecha 02 de Julio de 2019, mediante la cual el INVIMA modificd
el mencionado registro sanitario, en el sentido de aprobar cambio de domicilio de fabricante, quedando
aprobada actualmente en la Direccién: 13855 Stowe Drive Poway, CA 92064, USA. De igual forma, se
informa que se autorizara el nombre del producto tal y como se encuentra aprobado en la Resolucién No.
2019007646 de 4 de Marzo de 2019.

En mérito de lo expuesto, este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS por las razones expuestas
en la parte considerativa, correspondientes a los reactivos de diagnéstico in Vitro relacionados en la
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019040148 DE 12 de Septiembre de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Decreto 581 de 2017 y ley 1437 de 2011.

siguiente tabla, los cuales se encuentran amparados en el Registro Sanitario No. INVIMA 2019RD-
0002522-R1 asi:

NOMBRE DEL PRODUCTO APROBADO LOTE CANTIDAD CADUCIDAD
F1225P13E02 2996 27/12/2020
F0928P3E02D 4 28/09/2020
F1226P1E02 6 27/12/2020
AD-BIO® SYPHILIS AB RAPID TEST F0126P3E02 3 4/01/2020
F0514Q8E02D 700 13/05/2021
F0411QS5EQ2 4850 09/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
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
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 12 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanc_gl
‘1' ._! ff"\l“\\
AL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ i
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: jprietob Revis6: cordina_varios
sigr}PtureNot
erye
Firmadvga? entg por
LUCIA ﬁv(:;;_%xy1
RODRIGU
Fecha: 2019/0¢13
09:27:23 C
Razén: Invima
Locacion: TAD.C,,
Colombia
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Republica de Colombia Pros ad
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e e = BEU B Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2012031033 DE 25 de Octubre de 2012
) Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Qurecmr Tecnico de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instilulo Nacional de Vigilancia de
Medicamenltos y Alimenlos INVIMA, en ejercicio de las lacultades Legales conleridas en el Decreto 2078 de 2012 .
Decreto Reglamenlario 3770 de 2004, y Ley 1437 de 2011.

O

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO CON BASE EN LA DOCUMENTACION
ALLEGADA. PREVIO ESTUDIO TECNICO ¥ LEGAL DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS SE
EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTORIZACION DE ESTE REGISTRO SANITARIO

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

[REACTIVQ
| t COMBI SCREEN 118YS PLUS

. PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
TIRAS PARA URDANALISIS N

| FRASCO POR 100 TIRAS

| FRASCO POR 150 TIRAS

7 COMBI SCREEM 1081 PLUS TTTTTIRAS PARA UROANALISIS

|'3 COMBI SCREEN 115YS

|

COMBI SCREEN 105L

|
T

|5 COMBI SCREEN CONTROL PN

| TOTAL DE REAGTIVOS

REGISTRO SANITARIO NO
TIPO DE REGISTRO
TITULAR{ES)
FABRICANTE(S)
IMPORTADOR(ES)
ACONDICIONADORIES)
CATEGORIA.

AREA

uso

| FRASCO POR 100 TIRAS.

[ TIRAS PARA UROANALISIS
FRASCO POR 100 TIRAS
FRASCO POR 150 TIRAS _
TIRAS PARA UROANALISIS
FRASCO POR 100 TIRAS

| FRASCO POR 150 TIRAS.

|KIT DE CONTROLES PARA URONALISIS

| NIVEL PATOLOGICO {1 X 15 ML)

| NIVEL NORMAL (1 X 15ML),

INVIMA 2012RD-C002379 VIGENTE HASTA 2 g N OV 202 2
IMPORTAR Y VENDER

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A S CON DOMICILIO EN BOGOTA -0 C

ANALYTICON BIOTECHNOLOGIES AG CON DOMICILIO EN ALEMANIA

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A S CON DOMICILIO EN BOGOTA-DC

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S AS CON DOMICILIO EN BOGOTA-DC

1

UROANALISIS

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMAMO

EXPEDIENTE NO 20054950
RADICACION NO 2012126905
FECHA DE RADICACION 200210 25

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION. QUE
DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS
DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR
QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON
LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA ENBOGOTADC A LGS 25 DE OCTUBRE DE 2012

ESTE ESPACIO. HASTA LA FIRMA SE CONSIDERAEN B

COLOMBIA

ITALVARO CIFUENTES
ITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEGNOLOGIAS

ELKIN HERNAR
DIRECTOR TECNICO DE DIS

VuoBo Técnico /,

AT, A
VeBo Legai: (e fla s Plelo
Anrobs :'S A
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social P
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA®™

RESOLUCION No. 2020006079 DE 20 de Febrero de 2020 .
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto ‘Nacioﬁat de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en: el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIQ:AUTOMATICO EN CUMPLIMIENTO A 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 862 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EJECUTORIA. . &

RESUELVE

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

NOMBRE DEL REACTIVO PRESENTACION, COMPbNﬁﬁTES DEL KIT Y REFERENCIA (S)

CombiScreen® DIP Check CombiScreen® DIP Check L1 (Control -)
CombiScreen® DIP Check L2 (Control +)

CombiScreen® Drop Check CombiScreen® DIP Check L1 {Control -)
CombiScreen® DIP Check L2 (Control +)
TOTAL DE REACTIVOS: 2
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020RD-0008020 -
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA.IMPORT 'S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ANALYTICON BIOTECHNOLOGIES AG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ANNAR DiAGNOSTICA IMPORT SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
CATEGORIA: ] >
AREA: UROANALISIS
Uso: DEFERMINACIQN‘ DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO.
EXPEDIENTE NO.: 20176356
RADICACION NO.: 20201020362
FECHA DE RADICACION. : 04/02/2020

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN LAS él'lQUéTAS APORTADAS EN LA SOLICITUD DEL REGISTRO SANITARIO.

ARTICULO TERCERO.-CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECION DE. DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DE INVIMA, 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 PRESEN_TE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULO QUINTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO*NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C, A LOS 20 DE FEBRERO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA‘LA-F!RMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

P it

I N
— ,
P \ é"'_ -.,'_\ _

s st

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

Annar Diagndstica Import S.AS
Nit. 830.025-281-2.

Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
Bogota - Colombia www.annardx.com
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CombiScan' 500 y -

analyticon

Urianalisis — de forma rapida

Analizador de orina semi automatizado

Sistema de carga continua

¢ La primera opcion para laboratorios de
pequefo a mediano tamano

¢ Procesamiento de hasta 500 pruebas/hora

Analizador extremadamente estable y solido




Y. o

analyticon

Reconocimiento a’u‘.tomé't:iqo y esbéra de tiras re
activas : :
Entrada de datos via teclado o'lector de cadigo
de barras

Seleccién variable del formato a imprimir los re-
sultados de las pruebas asi como fecha /datos

Rangos ajustables para concentracion, grados y
unidades

Transporte y medicion automatico de las tiras - La carga continua de tiras permite rendimiento de
hasta 500 pruebas/hora.

Contendor para eliminacion higiénica de las tiras  Conexiones en la parte trasera del equipo CombiScan®

usadas. 500: @ = 7.5 V conexién de red eléctrica, @ = Din 5,
@ =RS 232

Datos técnicos

Typo: Sensor de imagenes de Color CCD

Procesamiento: 500 tiras/hora

Pantalla: LCD de 4 lineas x 24 caracteres, |diomas: Ingles, Aleméan, Francés, Hungaro, Espafiol

Opciones de Idiomas: Chino, Ingles, Aleman, Espafol, Francés, Hungaro.

impresién: Unidades: S, Convencional, Arbitrario

Impresora: Integrada de bajo ruido gue utiliza papel térmico de 57 mm de ancho y 50 mm de didmetro

Almacena: Los ultimos 999 resultados

Dimensiones: 480 x 290 x 165 mm

Interfases: RS 232, DIn 5, adaptador de corriente externa: 7,5 V DC/3A

Optionals: Teclado, lector de cédigo de barras

Consumibles

e Analizador de tiras de orina Art.-#

. CombiScan® 500 A93005
Tiras reactivas de orina Contenido Art.-#
CombiScreen® 118YS PLUS 100/150 tiras 94100/94150
CombiScreen® 11SYS 100/150 tiras 93100/93150
Control Contenido Art.-#
CombiScreen® Control PN 2x15ml 93001

Analyticon Biotechnologies AG
Am Muehlenberg 10 - 35104 Lichtenfels - Germany - Phone: +49 6454 7991-0
www.analyticon-diagnostics.com - info@analyticon-diagnostics.com

F_CS500_ES_02.01_2017-07
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Ministene de Salud y Protecoon Social

l N V I M A Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA p

RESOLUCION No. 2012031034 DE 25 de Oclubre de 2012
Por la cual se concede un Registro Sanitario

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Prosg

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO CON BASE EN LA
DOCUMENTACION ALLEGADA, PREVIO ESTUDIO TECNICO Y LEGAL DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS, SE EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTORIZACION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

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

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
EQUIPD BIOMEDICO:
RIESGO:

SUBSISTEMAS:

RESUELVE

UROANALISIS - COMBI-SCAN

INVIMA 2012DM-0009308 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER

- ANALIZADOR AUTOMATIZADC DE

2 0 NOV 2022

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.AS. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ANALYTICON BIOTECHNOLOGIES AG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO DE USO DIAGNOSTICO

A

COMBI-SCAN 100

CUBIERTA DEL DISPOSTIVO
BOTON DE ENCENDIDO
COMBISCANNER-CD

INDICADOR DE ENCENDIDO DE LUZ
UNIDAD OPTICA

CONECTOR ELASTICO

PANTALLA LCD

BOTON IZQUIERDO

BOTON MEDIO

BANDEJA SOPORTE DE TIRAS
IMPRESORA TERMICA CON PANEL
CUBIERTA DE LA IMPRESORA
CONECTOR DE CORRIENTE DIRECTA
CONECTOR DE INTERFACE SERIAL
CABLE DE PODER

CONECTOR USB

UERTO DE TECLADO PS2
DAPTADOR

OPORTE DE TIRAS CON TIRA GRIS
ABLE USB

ABLE SERIAL

CCESORIOS Y REPUESTOS
OFTWARE Y ACTUALIZACIONES

COMBI-SCAN 500
CUBIERTA DEL DISPOSTIVO
BOTON DE ENCENDIDO

EJE CLINDRO FRONTAL
RUEDAS DENTADAS (2.3.4)
SOPORTE DEL MOTOR
CAJA DE EYECCION
RODAMIENTO EYECTOR

TECLADO DE MEMBRANA PARA TECLAS NUMERICAS, DE FUNCION

IMPRESORA TERMICA CON PANEL
CUBIERTA DE LA IMPRESORA
PUERTA DELANTERA

CAJON DE BLOQUEQ

CAJON DE DESECHOS SOLIDOS
EJE DE TIRAS

EJE DE CILINDROS

CABLE DE PC

UNIDAD TRANSPORTADORA COMPLETA

CILINDRO 1Y 2

CILINDRO DE RUEDA DENTADA
SENSOR OPTICO

UNIDAD OPTICA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Carrera 680 17-11/21 PBX: 2048700
Bogota - Colombia
www.invima.gov.co
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Republica de Colombia

l N Jl ~ Ministerio de Salud y Proteccion Social PTOSP
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA pa ¥ou
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ﬂ RESOLUCION No. 2012031034 DE 25 de Octubre de 2012

o i B ) ‘ N qu Ia cual se concede un Registro Sanitario

- N:rﬂa;gl:!r Te:;\?\lfl(l\)ﬂie Dtqusnlxvos Medicos y otras Tecnologias del Inslitulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos
0S - en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 :

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011, e e 2012 Decrele

CIRUCITO DE IMPRESORA
PANTALLALCD

ADAPTADOR DE CORRIENTE
CABLE SERIAL

CABLE DE PODER

ACCESORIOS Y REPUESTOS
SOFTWARE Y ACTUALIZACIONES

COMBI-SCAN.XL
PUERTA DE SERVICIO
PIE PLASTICO
LAPIZ PARA PANTALLA LCD
BOTON DE ENCENDIDO
FUSIBLE 8A
MOTOR DC (TRANSPORTADOR, ALIMENTADOR. BANDEJA)
UNIDAD TRANSPORTADORA
UNIDAD DE ALIMENTACION
UNIDAD TRANSPORTADORA DE TIRAS
BANDEJA PORTA-TIRAS
UNIDAD CLASIFICADORA
UNIDAD ROBOT
UNIDAD CABEZAL DE MEDICION
TARJETA CF
TUBOS DE PRUEBA (TAMANO ESTANDAR 12 ML)
CAJON DE DESECHOS SOLIDOS
PANEL FRONTAL
TARJETA CONTROLADORA DEL ROBOT
UNIDAD DE CONTROL DF POSICION DE GRADILLA
ﬁ CUBIERTA SUPERIOR
= CONTENEDOR PARA TIRAS EN USO

CILINDRO
CILINDRO DE RUEDA DENTADA
TARJETA DE FIBRA OPTICA
PANTALLA TACTIL LCD
TIRA GRIS
CABLE USB
CABLE DE PODER
CABLE PARA FIBRA OPTICA
SOLUCION DE LIMPIEZA
CABLE SERIAL
ACCESORIOS Y REPUESTOS
SOFTWARE Y ACTUALIZACIONES

Usos: LOS SISTEMAS COMBI-SCAN 100, COMBI-SCAN 500, Y COMBI-SCAN XL SON
ANALIZADORES AUTOMATIZADO DE ORINA, DISENADOS SOLAMENTE PARA EVALUAR
LOS RESULTADCS DE LAS TIRAS DE PRUEBA ORINA COMBISCREEN®, LAS TIRAS SON
ILUMINADOS POR UNA LUZ BLANCA Y POR MEDIO DEL METODO DE REFLEXION
PROVENIENTE DE LOS REACTIVOS DE LA TIRA SON DETECTADOS POR UN SENSOR DE
COLOR CCD. LAS SENALES SON DIGITALIZADAS Y CONVERTIDAS A IMAGENES QUE
SON ANALIZADAS POR UN PROGRAMA INTERNC. LA TECNOLOGIA CCD PERMITE AL
INSTRUMENTO DISTINGUIR ENTRE LOS CAMBIOS DE COLOR CAUSADOS POR LA
REACCION QUIMICA DEL TAPON DE PRUEBA Y NO ESPECIFICAMENTE POR £L COLOR
DESARROLLADO A CAUSA DE LA MUESTRA. LA OPERACION ES SENCILLA Y NO
REQUIERE UN CONOCIMIENTO O HABILIDAD ESPECIAL EL RENDIMIENTO ES DE
APROX. 100 EVALUACIONES DE TIRAS DE PRUEBA POR HORA (COMBI-SCAN 100). 500
EVALUACIONES DE TIRAS DE PRUEBA POR HORA {COMBI-SCAN 500). EN EL CASC DEL
COMBI SCAN XL ES UNA NALIZADOR TOTALMENTE AUTOMATIZADO COMO RESULTADO
DE LA EVALUACION - SE CALCULAN LOS RESULTADOS, JUNTO CON LA FECHA REAL
TIEMPC Y EL ID DE PACIENTE SE ALMACENAN EN LA MEMORIA QUE ES LO
SUFICIENTEMENTE GRANDE COMQO PARA ALMACENAR REGISTROS 10000. LOS
RESULTADOS ALMACENADOS SE PUEDEN ESTUDIAR EN LA PANTALLA LCD O
ENVIADOS A PC.

PRESENTACION COMERCIAL:  UNIDAD DE EQUIPO

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS: COMBI-
SCAN 100, COMBI-SCAN 500 Y COMBI-SCAN XL
! ) EXPEDIENTE NO.: 20054953

Pagein 2 e 8
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2048700 I 3
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RESOLUCION No. 2012031034 DE 25 de Octubre de 2012
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Direclor Técnico de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decrelo
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

RADICACION NO.: 2012126876
FECHA DE RADICACION: 2012 10 25

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSEC!QN.
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL

POSTERICR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTAD.C. ALOS 25 DE OCTUBRE DE 2012

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERAEN B ANCO.

ELKIN HFRNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR TECNICO DR AISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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RESOLUCION No. 2013013415 DE 21 de Mayo de 2013
Por 1a cual se Modifica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20054953 RADICACION: 2013024443 FECHA: G7/03/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DM-0009308 VIGENCIA: 20/1 1/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012031034 DE 25 de Oclubre de 2012 el INVIMA concedio Registra Sanitario
INVIMA 20120M-0009308 para el producto ANALIZADOR AUTOMATIZADO DE UROANALISIS - ANALIZADOR
AUTOMATIZADO DE UROANALISIS - COMBI-SCAN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S.AS. con domicilio en BOGOTA-DC

Cue mediante escrito numero 2013024443 radicado el 07/03/2013 |, ei Sefor ABDON MARCELC ANDRADE.
acluando en calidad de Rapresentante Legal de la empresa ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A 8. presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado. en el sentido de adicionar referencias.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva dccumenlamén técnicoftegal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005. para
acceder a lo solicitada y en consecuencid esle instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR 1a Resolucion No 2012031034 del 25/107/2012 que concedio Registro
Sanitario numero INVIMA 2012DM-0009308 a favor de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A S. con domicilio en
BOGQOTA - DC para el producto ANALIZADOR AUTOMATIZADO DE UROANALISIS - ANALIZADCR
AUTOMATIZADO DE URQANALISIS - COMBI.SCAN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER _ en el sentido de
APROBAR la adicion de las referencias:

« URILYZER 100: 2 contenedores de tiras de analisis, entrada de la tira, fuente de poder (AC adaptador
100-240V, 50/60 Hz), cable de alimentacion, impresora térmica interna, interfases RS232, adaptador
externo principal PS2, fotometro, pantalla tactil de 3.5" en LCD, entrada de USB A y USE B,
interruptor Onl/Off, accesorios y repuestos, Software y actualizaciones.

« URILYZER 100 PRO: 2 contenedores de tiras de analisis, entrada de la tira, fuente de poder (AC
adaptador 100-240V, 50/60 Hz), cable de alimentacion, fotometro, impresora térmica interna,
interfases RS232, adaptador externo principal PS2, pantalla tactil de 3.5 en LCD, entrada de USB A
y USB B, ethernet, microSD card holder, interruptor On/Off, accesorios y repuestos, Software y
actualizaciones.

ARTICULO SEGUNDO. Contra la presente resolucion procede nicamenle &l Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante e DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS. DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {10} dias siguientes
a su notificacion, en los términos sefialados en el Codige de Procedimienlo Administrative y de lo Contencioso
Admimistralivo,
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D C., el 21 de Mayo de 2013

Este espacuCa ia firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAFTALVARD CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA —
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For submission at the competent ‘
Authorities of Colombia

analyficon
Letter of Authorization

WHEREAS, Analyticon Biotechnologies AG, who is an established, and well-known manufacturer
and producer of Medical Diagnostics having production facilities at 35104 Lichtenfels (Germany), Am
Muehlenberg 10, do hereby declare that

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.
NIT. 830.025.281-2
Avenida Americas Calle 20 N°39-79,Calle 15 N°68D-25
Bogota D.C., COLOMBIA
Tel: + 571744 7979
Website: www.annardx.com

is authorized to register, import, promote and sell our urinalysis products under the trademark
“Analyticon” within the territory of Colombia as a Distributor for our products. We authorize ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. to request and obtain for itself the Sanitary Register of the IVD
products and to act as holder of the Sanitary Registers in the Colombian territory. They will overtake
the whole procedures regarding the registration of the mentioned products and the Renewal of
expiring Licenses for Sale of our product range of these In-Vitro-Diagnostic products at the Authorities
of Colombia. ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.is also authorized to participate in tenders only
in the territory of Colombia.

This letter of authorization is valid until 31.12.2022 unless sooner cancelled by the issuer. It could be
elongated from Analyticon Biotechnologies AG for another period in accordance with ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. Cancellation must be in writing with cancellation period of 3 months
for each party.

The construction of this agreement, validity and performance of this agreement and all subsequent
agreements shall be exclusively governed by the laws of Germany. This agreement shall be
interpreted under German Law. The laws of the Federal Republic of Germany are legally binding; this
excludes the validity of the UN purchasing laws, particularly the United Nations treaty on contracts
regarding the international sale of moveable property. This is also valid should the DISTRIBUTOR not
be of German nationality or his head office be situated outside Germany. The parties submit to the
exclusive jurisdiction of the District Courts at Korbach, Postal Code D-34497, Germany / the regional
court of the city of Kassel, Germany. This Authorisation letter will replace all other existing
Authorisation letters hetween the parties.

For and on behalf of Analyticon Biotechnologies AG
Signed on 10* of February 2021, at Lichtenfels (Germany)

R

Jochen Dersch
Sales Director / Business Area Manager Americas & Middle East
Analyticon Biotechnologies AG

Analyticon Biotechnologies AG, Am Mihlenberg 10, 35104 Lichtenfels
Managing Board: Dr. Sebastian Kubsch
Chairman Supervisory Board: Dr. Alfred Tacke
District court; HRB 565 - Telephone 0049 (0) 6454-79910 - Telefax 0049 (0) 6454-799130
http:/iwww.analyticon-diagnostics.com - E-Mail: info@analyticon-dia tics.com
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Letter of Authorization
(Carta de Representacion)

To whom it may concern:

We, CTK Biotech, Inc. an ISO 13485 certified company specializing in the research,
development and manufacturing of in vitro diagnostic products for clinical and research
application, located at 13855 Stowe Drive Poway, CA 92064 USA Hereby certify that the
company ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. located Avenida Américas Calle 20 N ° 39-79 y
Calle 15 N ° 68D-25, Bogota, Colombia is distributor of CTK Biotech OEM Brand “AD-BIO” for
the territory of Colombia and, therefore, authorizes it to go through the necessary procedures
to register, sell, and distribute our products in the Colombia market on our behalf. This letter
is valid in conjunction with our Distribution Agreement from October 15, 2019 up until
February 11, 2022.

A quien corresponda:

Nosotros, CTK Biotech, Inc. compaiiia certificada con I1SO 13485 especializada en la
investigacion, desarrollo y fabricacion de productos de diagnéstico in vitro para la aplicacién
clinica y la investigacién, ubicada en 13855 Stowe Drive Poway, CA 92064 EE.UU. Por la
presente certificamos que la empresa ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. ubicada en
Avenida Américas Calle 20 N ° 39-79 y Calle 15 N ° 68D-25, Bogotd, Colombia es distribuidor
de CTK Biotech marca propia”AD-BIO” para el territorio de Colombia. ANNAR DIAGNOSTICA
queda también expresamente autorizada para ser el titular de los registros sanitarios en
Colombia para la marca “AD-BIO” y, por lo tanto, le autorizamos realizar los procedimientos
necesarios para el registro, venta, y distribucion de nuestros productos en el mercado de
Colombia en nuestro nombre. Esta autorizacién es vélida y estd sujeta a los términos y
condiciones de nuestro Contrato de Distribucion empezando el 15 de octubre 2019 vy
terminando 11 de febrero, 2022.

Atentamente
8,
s 7 4 ’_‘ ‘ -
?@f:{\_ A / A 3 2 CIK siorec, inc.
5 TS =13 INCORPORATED CALIFORNIA USA
2 1999

CTK Biotech Inc.
13855 Stowe Drive
Poway, CA 92064

13855 Stowe Drive, Poway, CA 92064 USA | Tel: 858-457-8698 | Fax: 858-535 1739 | E-mail: info@ctkbiotech.com 50
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Safety Data Sheet

Analyticon® Biotechnologies AG

analytico according to Regulation (EC) No 1907/2006
e o CombiScreen®118YS -
Revision date: 05.04.2018 - Productcode: 93150 ~ Pagetlof7
| SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking
1.1. Product identifier
CombiScreen® 11SYS
Product group: Endprodukt
1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
Use of the substance/mixture
In-vitro-Diagnostics
1.3. Details of the supplier of the safety data sheet
Company name: Analyticon® Biotechnologies AG
Street: Am Muhlenberg 10
Place: D-35104 Lichtenfels
Telephone: +49 (0) 6454/7991-0 Telefax: +49 (0) 6454/7991-30
e-mail: —
Contact person: Zentrale Telephone: +49 (0) 6454/7991-0
Internet:
1.4. Emergency telephone Giftnotruf Mainz: +49 (0) 6131 / 19240

number:

| SECTION 2: Hazards identification

2.2. Label elements
2.3. Other hazards

Assessment; This substance/mixture contains no components considered to be either persistent,
bioaccumulative and toxic (PBT), or very persistent and very bioaccumulative (vPvB) at levels of 0.1% or

higher.

| SECTION 3: Composition/information on ingredients

3.2. Mixtures

]j SECTION 4: First aid measures

4.1. Description of first aid measures

General information
Move victim out of danger zone.

After inhalation
Provide fresh air.

After contact with skin

Wash with plenty of water. Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

After contact with eyes

Rinse immediately carefully and thoroughly with eye-bath or water.

After ingestion
Rinse mouth thoroughly with water.
Seek medical advice immediately.

4.2. Most im nts oms and effects, both acute and delayed

No information available.

4.3, Indication of any Immediate medical attention and special treatment needed

Treat symptomatically.

Revision No: 1,04,0 - Replaces version: 1,03

GB-EN

Print date: 04,09.2018
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? Analyticon® Biotechnologies AG
‘, Safety Data Sheet

analyticon according to Regulation (EC) No 1907/2006
Revision date: 05.042018 ~ Product code: 93150

SECTION 5: Firefighting measures

5.1. Extinguishing media

Suitable extinguishing media
Co-ordinate fire-fighting measures to the fire surroundings. The product itself does not burn.

cial rds arisi m the s nce or mi e
Non-flammable.

5.3. Advice for firefighters
In case of fire: Wear self-contained breathing apparatus.

Additional information
Collect contaminated fire extinguishing water separately. Do not allow entering drains or surface water.

 SECTION 6: Accidental release measures

6.1. Personal precautions, protective eguipment and emergency procedures

Wear personal protection equipment. Avoid dust formation.
Wear breathing apparatus if exposed to vapours/dusts/aerosols.

6.2. Environmental precautions
Do not allow to enter into surface water or drains.

Prevent spread over a wide area (e.g. by containment or oil barriers).
Do not allow to enter into soil/subsoil.

6.3. Methods and material for containment and cleaning up

Take up mechanically. Treat the recovered material as prescribed in the section on waste disposal. Take up
dust-free and set down dust-free.

6.4. Reference to other sections
Safe handling: see section 7
Personal protection equipment: see section 8
Disposal: see section 13

_SECTION 7: Handling and storage

7.1. Precautions for safe handling

Advice on safe handling
Use only in well-ventilated areas.
The floor should be leak tight, jointless and not absorbent.
All work processes must always be designed so that the following is excluded:
inhalation. skin contact. Eye contact.

Advice on protection against fire and explosion
Usual measures for fire prevention.
When using do not smoke.

Further information on handling
When using do not eat, drink, smoke, sniff.

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Requirements for storage rooms and vessels
Keep container tightly closed. Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

Further information on storage conditions
Recommended storage temperature: of °C: 15 up to °C: 25
Protect against: heat. UV-radiation/sunlight.
7.3. Specific end use(s)

In-vitro-Diagnostics
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 SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1. Control parameters

Exposure limits (EH40)

CAS No Substance ppm mg/m? fibres/mi| Category Origin
9004-34-6 Cellulose (pure), respirable - 4 TWA (8 h) WEL
- - STEL (15 min) WEL

8.2, Exposure controls

Protective and hygiene measures

Take off contaminated clothing. When using do not eat or drink. Wash hands before breaks and after work.

Eyelfface protection

Wear eye protection/face protection.

Hand protection

When handling with chemical substances, protective gloves must be worn with the CE-label including the four
control digits. The quality of the protective gloves resistant to chemicals must be chosen as a function of the

specific working place concentration and quantity of hazardous substances. For special purposes, it is

recommended to check the resistance to chemicals of the protective gloves mentioned above together with the
supplier of these gloves. Tested protective gloves are to be worn: German Industry Norms (DIN) / European

Norms (EN): DIN EN 374
Breakthrough times and swelling properties of the material must be taken into consideration.

Skin protection
Wear suitable protective clothing.
Respiratory protection

Respiratory protection necessary at: insufficient ventilation. Handling larger quantities.

| SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1. Information on basic physical and chemical properties

Physical state:

Colour:
Qdour:

pH-Value:

Changes in the physical state
Melting point:
Initial boiling point and boiling range:

Flash point:

Flammability

Solid:
Gas:

Explosive properties

The study does not need to be conducted because there are no chemical groups associated with explosive
properties present in the molecule.

solid
depending on version
characteristic

No data available

not determined
not determined

No flash point - measurment carried out
until boiling temperature.

not determined
not applicable
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Lower explosion limits: not determined
Upper explosion limits: not determined
Auto-ignition temperature
Solid: not determined
Gas: not applicable
Decomposition temperature: not determined
Oxidizing properties
Not oxidizing.
Vapour pressure: not determined
Density: not determined
Water solubility: The study does not need to be conducted

because the substance is known to be
insoluble in water.
Solubility in other solvents

buffer
Partition coefficient: not determined
Vapour density: not determined
Evaporation rate: not determined
9.2. Other information
Solid content: not determined

| SECTION 10: Stability and reactivity

10.1. Reactivity
No hazardous reaction when handled and stored according to provisions.

10.2. Chemical stability

The product is stable under storage at normal ambient temperatures.
10.3. Possibility of hazardous reactions

No known hazardous reactions.

10.4. Conditions to avoid
May cause decomposition by long-term light influence.

10.5. Incompatible materials
No information available.
10.6. Hazardous decomposition products
Carbon dioxide. Carbon monoxide. Nitrogen oxides (NOx).

SECTION 11: Toxicological information

11.1. Inf ation on toxicological effec

Acute toxicity
No information available.
Irritation and corrosivity
No information available.

Sensitising effects
No information available.

Carcinogenic/mutagenic/toxic effects for reproduction
No information available.
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STOT-repeated exposure
No information available.

Specific effects in experiment on an animal
No information available.

Additional information on tests
The mixture is classified as not hazardous according to regulation (EC) No 1272/2008 [CLP].

'SECTION 12: Ecological information

12.1. Toxicity
The product has not been tested.

12.2. Persistence and degradability
The product has not been tested.
12.3. Bioaccumulative potential
The product has not been tested.

12.4, Mobility in soil
The product has not been tested.

12.5. Results of PBT and vPvB assessment
Assessment: This substance/mixture contains no components considered to be either persistent,
bioaccumulative and toxic (PBT), or very persistent and very bioaccumulative (vPvB) at levels of 0.1% or
higher.

12.6. Other adverse effects
The product has not been tested.

Further information
Do not allow to enter into surface water or drains. Do not allow to enter into soil/subsoil.

| SECTION 13: Disposal considerations

13.1. Waste treatment methods

Advice on disposal
Do not allow to enter into surface water or drains. Do not allow to enter into soil/subsoil. Dispose of waste
according to applicable legislation.
Dispose of waste according to "Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz (Krw-/AbfG)".

Waste disposal number of waste from residues/unused products
160506  WASTES NOT OTHERWISE SPECIFIED IN THE LIST; gases in pressure containers and
discarded chemicals; laboratory chemicals, consisting of or containing hazardous substances,
including mixtures of laboratory chemicals; hazardous waste

Waste disposal number of used product
160506 WASTES NOT OTHERWISE SPECIFIED IN THE LIST, gases in pressure containers and
discarded chemicals; laboratory chemicals, consisting of or containing hazardous substances,
including mixtures of laboratory chemicals; hazardous waste

Waste disposal number of contaminated packaging
150106  WASTE PACKAGING; ABSORBENTS, WIPING CLOTHS, FILTER MATERIALS AND
PROTECTIVE CLOTHING NOT OTHERWISE SPECIFIED; packaging (including separately
collected municipal packaging waste); mixed packaging
Contaminated packaging
Non-contaminated packages may be recycled. Handle contaminated packages in the same way as the
substance itself.

| SECTION 14: Transport information

Q)
w
m
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Land transport (ADR/RID)

Other applicable information (land transport)
No dangerous good in sense of this transport regulation.
Inland waterways transport (ADN)
Other applicable information (inland waterways transport)
No dangerous good in sense of this transport regulation.
Marine transport (IMDG)
Other applicable information (marine transport)
No dangerous good in sense of this transport regulation.
Alr transport (ICAO-TI/IATA-DGR)
Other applicable information (air transport)
No dangerous good in sense of this transport regulation.
14.5. Environmental hazards
ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS: no
14.6. Special precautions for user
No information available.

14.7. Transport in bulk according to Annex Il of Marpol and the IBC Code
not applicable

| SECTION 15: Regulatory information

15.1. Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture
EU regulatory information

2004/42/EC (VOC): 0,009 %
National regulatory information
Water contaminating class (D): - = not water contaminating

15.2. Chemical safety assessment

Chemical safety assessments for substances in this mixture were not carried out.

_ SECTION 16: Other information

Changes
This data sheet contains changes from the previous version in section(s): 7.
Abbreviations and acronyms
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement conceming the International Carriage of Dangerous Goods by Road )
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%

Further Information
The above information describes exclusively the safety requirements of the product and is based on our
present-day knowledge. The information is intended to give you advice about the safe handling of the product
named in this safety data sheet, for storage, processing, transport and disposal. The information cannot be
transferred to other products. In the case of mixing the product with other products or in the case of

85}
m

Revision No: 1,04,0 - Replaces versicn: 1,03 GB-

N Print date: 04.09,2018

57




% Analyticon® Biotechnologies AG
Safety Data Sheet

analyticon according to Regulation (EC) No 1907/2006

processing, the information on this safety data sheet is not necessarily valid for the new made-up material.

(The data for the hazardous ingredients were taken respectively from the last version of the sub-confractor's safety
dala sheet.)
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Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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TORIAS Y CERTIFICACIONES

ASEGURAMIENTO SANITARIO A

Ayues CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
Invima ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS
i Cédigo: ASS-AYC-FM037 Versién: 04 Fecha de Emisién: 27/11/2020 Pégina 1 de 1

RADICACION No 20201138776  FECHA 11/08/2020

EL (LA) SUSCRITO (A} DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 3/DICIEMBRE/2020.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

DIRECCION: AVENIDA DE LAS AMERICAS CALLE 20 No. 39 - 79

TELEFONO: (1) 7447979 — 3183637668 E-MAIL: aregulatorios@annardx.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAiS: COLOMBIA

IDENTIFICACION NIT: 830.025.281-2

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: ABDON MARCELO ANDRADE CHAVEZ

DIRECCION: AVENIDA DE LAS AMERICAS CALLE 20 No. 39 - 79

TELEFONO: (1) 7447979 — 3183637668 E-MAIL: aregulatorios@annardx.com

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

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: KEIDY VANESSA MONROY RODRIGUEZ

IDENTIFICACION: C.C No. 1.019.059.083 DE BOGOTA D.C.

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

DIRECCION: CALLE 15 No. 68D - 25

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

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA
Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE COMO
DISPOSITIVOS MEDICOS A TEMPERATURA DE REFRIGERACION (2°C A 8°C) Y DE CONGELACION (-15°C A -25°C). ***** *

CERTIFICADO NO. 0767 FECHA: BOGOTA D.C 04 DE DICIEMBRE DE 2020 J

Certificacion vigente hasta el dia 02 de diciembre de 2025

Esta certificacion de CCAA sera vélida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emiti6 el concepto técnico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

v

AN N

e ~— / \
‘ \}.’; e — _
L s S -

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

Proyect6:5200-11 OCM Reviso: 5200-04 MEOP Aprobé; 5200-11 OCM
C.C. Exp.: DC-1909
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ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

: CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
inv(m . ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DE REACTIVOS IN VITRO Y DE DIAGNOSTICO
VIS | NVTRO

Codigo: ASS-AYC-FM038 Version: 04 Fecha de Emision: 24/05/2019 Pégina 1 de 1

RADICACION No 20201138701 FECHA 11/08/2020

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION ¥ RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN-VITRO, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004), EL MANUAL DE CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO (RESOLUCION 132 DE 2006).
FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION: 2/DICIEMBRE/2020.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

DIRECCION: AVENIDA DE LAS AMERICAS CALLE 20 No. 39 - 79

TELEFONO: (1) 7447979 — 3183637668 E-MAIL: aregulatorios@annardx.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

IDENTIFICACION NIT: 830.025.281-2

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: ABDON MARCELO ANDRADE CHAVEZ

DIRECCION: AVENIDA DE LAS AMERICAS CALLE 20 No. 39- 79

TELEFONO: (1) 7447979 — 3183637668 E-MAIL: aregulatorios@annardx.com

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

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: KEIDY VANESSA MONROY RODRIGUEZ

IDENTIFICACION: C.C No. 1.019.059.083 DE BOGOTAD.C.

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

DIRECCION: CALLE 15 No. 68D - 25

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

5. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

FEMPERATURA AMBIENTE (10°C a 30°C), REFRIGERACION (2°C A 8°C) Y CONGELACION (-15°C @ -25°C), **sesrmsmamimmenmaranssrss

6. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO CATEGORIAS I, Il Y lll, REACTIVOS IN
VITRO Y RUQ***** * S ety

CERTIFICADO NO. 0764 FECHA: BOGOTA D.C 03 DE DICIEMBRE DE 2020
Certificacion vigente hasta el dia 01 de diciembre de 2025

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emiti6é el concepto técnico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

Todos los folios de este documento llevan sello del Invima. Documento vélido unicamente en su original.

( i ~
i p N / \
'd k"rf-'-- s T
| SR S S—

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

Proyect6:5200-14 LMEM lﬂevisé: 5200-04 MEOP Aprobé: 5200-11 OCM
C.C. Exp.: DC-1909

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos
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 ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
! /( CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
INYimao ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

i 3_ Cadigo: ASS-AYC-FM037 ! Version: 03 Fecha de Emigién: 27/03/2019 : Paglna 1 de 1

RADICACION No 20201135305 FECHA 05/08/2020

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO YiO 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: 06 DE ABRIL DE 2020.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

"NOMBRE: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

" DIRECCION: AVENIDA DE LAS AMERICAS CALLE 20 No. 38-79

TELEFONO: (1) 7447979- 3183637668 E-MAIL: aregulatorios@annardx.com

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

NIT: 830.025.281-2

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIQ

NOMBRE: ANDRADE CHAVEZ ABDON MARCELO

DIRECCION: AVENIDA DE LAS AMERICAS CALLE 20 No. 39-79

TELEFONO: (1) 7447979- 3183637668 E-MAIL: aregulatorics@annardx.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: JANETHE CORTES BARON

IDENTIFICACION: C.C. No. 1018430728 DE BOGOTAD.C.

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMAGENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

DIRECCION: AVENIDA DE LAS AMERICAS NO.39-78

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGCTA D.C. PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA
Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO CONTROLADA, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE®* 4 sreatestumninesince

[ CERTIFICADO NO. 0452 FECHA: BOGOTA D.C. 24 DE AGOSTO DE 2020 |

Ceificacion vigente hasta el dia 05 _de Abril de 2025,

Esla cerlificacién de CCAA sera valida siempre y cuando el eslablecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas. locativas y de
control de calidad con las cuales se emitit el conceplo técnico Cumple y estara sujeto a la vigillancia y control del invima.

Todos los folios de este documento llevan sello del Invima, Documento valido unicamente en su original.

’""‘\ -
- §z—’~& D

LUCIA AYALA RODRIGUEZ . (ta '
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Medicos
y Otras Tecnologias

FH < yi)
MProyecto: 5200-04 MEOW@ Revist: 520004 MEOPW Fproba; 5200-02 KADR ?tm J
| ©.C. Exp.: DC 2658 : :

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
hitps:/fwww.invima.qov.co/procesos




f- ) |__ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES |

CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O

: oz i

' A : ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DE REACTIVOS IN VITRO Y DE DIAGNOSTICO
o | Ny Ima S _INVITRO.

‘ } delgu ASS-AYC-FM038 \ Versmn 04 i Fechade Emlsién 24/05/2019 Pagina 1 de 1

RADICACION No 20201135290 FECHA 05/08/2020

EL {LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) OE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE
DIAGNASTICO IN- VITRO, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETOQ 3770 DE 2004), EL MANUAL DE CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REAGTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO (RESOLUCION 132 DE 2006) Y EL
DECRETO 1036 DE 2018. FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION: 02 DE ABRIL DE 2020.

1, ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

DIRECCION: AVENIDA DE LAS AMERICAS CALLE 20 No, 39-79

TELEFONO: 7447979- 31183637663 E-MAIL: aregulatorios@annardx.com

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

IDENTIFICACION NIT: 830.025.281-2

2, REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: ANDRADE CHAVEZ ABDON MARCELO

DIRECCION: AVENIDA DE LAS AMERICAS CALLE 20 No. 39-79

TELEFONO: 7447979 3183637668 E-MAIL: arequlatorios@annargx.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: KEIDY VANESSA MONROY RODRIGUEZ,

IDENTIFICACION: C.C No. 1018059083 DE BOGOTA D.C.

£ 4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

DIRECCION:; AVENIDA DE LAS AMERICAS NO.39-7¢

CIUDAD f MUNICIPIO: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO; BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

5, CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

FI'EMPERATURA AMBIENTE {HASTA 30°C). A enenss

6. ACTIVIDAD AUTORIZADA

{ ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO CATEGORIAS Il y Il Y REACTIVOS IN
| VITRO

I CERTIFICADQO NO. 0453 FECHA: BOGOTA D.C 24 DE AGOSTO DE 2020

Certificacién vigente hasla el dia 01 de Abrii_de 2025

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

Tados los folios de este documento llevan sello del Invima. Documento valido Unicamente en su eriginal.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Director (a) Técnico (a) ispositivos Médicos
(7Q y Otras cglas )
Proyectd: | 5200-04 MEOP% [Rewaé' 5200-04 MEOP ‘ Aprobé: 6200-02 KADR w
C.C. Exp 'DC-2656 0 @ ?f/‘

EL FORMA TO IMPRESO SIN DILIGENCIAR ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www i a.gov.co/proce
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E.S.E. IMSALUD
ATN. OFICINA DE GERENCIA
AVENIDA OA No. 21 - 133 AVENIDA LIBERTADORES 21 - 80
BARRIO BLANCO
CUCUTA, NORTE DE SANTANDER

PROCESO CONTRATACION ELECTRONICA No. SS21-703

OBJETO: “SUMINISTRO DE INSUMOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA LA ATENCION DE
PACIENTES EN LA E.S.E. IMSALUD”

PRESENTADO POR:
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.
NIT. 830.025.281-2
Direccion: Avenida Calle 20 No. 39 - 79 Bogota D.C.
Teléfono: (1) 744 79 79
FAX. EXT. 3443

REPRESENTANTE LEGAL
MICHAEL HIMMEL
Avenida Calle 20 No. 39 - 79
Teléfono: (1) 744 7979 Ext: 4000 - 318 547 9704
bibiana.osorio@annardx.com

Febrero 2021

ORIGINAL - EXPERIENCIA Y APOYO A LA INDUSTRIA NACIONAL

Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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Bogota D.C., febrero 24 de 2.021

Sefiores:

E.S.E. IMSALUD

ATN. DRA CLARA CUADROS CASTILLO
Subgerente de servicios de salud
Cudcuta, Norte de Santander

72" ANNAR

.

Health Technologies

ASUNTO: CERTIFICACION DE ORIGEN DE LOS BIENES — CUMPLIMIENTO LEY 816 DE 2003 “APOYO A LA
INDUSTRIA NACIONAL” - CONTRATACION ELECTRONICA. PROCESQO NO. $521-703

Yo MICHAEL HIMMEL, identificado con cedula de extranjeria No. 255.374 en mi condicion de
Representante Legal de la sociedad ANNAR DIAGNOTICA IMPORT S.A.S., en cumplimento a lo dispuesto
en la Ley 816 de 2003 y en concordancia con el Decreto 1082 de 2015 (Art. 2.2.1.2.4.1.3) certifico que:

1. Que de conformidad con el certificado existencia y representacion legal expedido por la Camaray
Comercio de Bogota, soy un proponente nacional o extranjero.

2. Que los bienes ofertados en el presente proceso tienen origen en:

Bienes Extranjeros cobijados por
acuerdos otratados internacionales —
(Principio de reciprocidad).

UNION EUROPEA:

P 4 ACUERDO COMERCIAL
Cuando el servicio provenga de paises con
los que Colombia tenga acuerdo o tratado [ A1cmania Ley 1669 de 2013
Internacional vigente y que aplique al
presente proceso.
Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979

gue transforma Nit. 830.025-281-2.

Bogota - Colombia

www.annardx.com
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Por lo anterior, declaramos que damos cumplimiento a lo sefialado en la Ley 816 de 2003, a traveés de la
cual la Entidades Publicas deberdn otorgar tratamiento de bienes y servicios nacionales a aquellos bienes
y servicios originarios de los paises con los que Colombia ha negociado trato nacional en materia de
compras estatales y de aquellos paises en los cuales a las ofertas de bienes y servicios colombianos se les
conceda el mismo tratamiento otorgado a sus bienes y servicios nacionales.

Cordialmefite,

QUL

chael ﬁ}mn{e!

Representante Legal

C.E. 255.374
Innovacién Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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Innovacion
que transforma

Annar Diagnostica Import S.A.S
Nit. 830.025-281-2.

Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
Bogota - Colombia www.annardx.com
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EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

B B8 B HOSPITAL DEPARTAMENTAL "SAN ANTONIO”
PITALITO - HUILA&

I alp

CALLE 3! SUR N! 1B-45
NIT: 8-31180134-2

TELS: 36 25 00 - 36 25 04

LA SUBGERENTE ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA DE LA E.S.E. HOSPITAL
DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE PITALITO,

CERTIFICA:

RADICADO:
2020CS001018-1
FECHA: 2020-02-14

Que la empresa ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., identificada con el Nit.
No. 830.025.281 - 2, representada legalmente por el Sefior MICHAEL HIMMEL,
identificado con la Cédula de Extranjeria No. 255374; contrato con la E.S.E. Hospital
Departamental San Antonio de Pitalito Huila asi:

OBJETO

FEHCA DE
CELEBRACION

VALOR DEL
CONTRATO

FECHA INICIAL

FECHA FINAL

FECHA DE
LIQUIDACION

SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA
EL LABORATORIO CLINICO DE LA ESE.
HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE
PITALITO

8/08/2018

$ 282.709.749

27/08/2018

11/09/2018

22/10/2018

SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA
EL LABORATORIO CLINCO DE LA ESE.
HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONKO DE
PITALITO

24/10/2018

$431.380.356

30/10/2018

231172018

22/01/2019

SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA|
EL LABORATORIO CLINICO DE LA ESE.
HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE
PITALITO

11022019

§ 383.043.500

21/02/2019

6/03/2019

20/05/2019

21

SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA)
EL LABORATORID CLINICO DE LA ESE.
HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE
PITALITO

17106/2019

$ 276.506.002

28/05/2019

18/06/2019

31/07/2019

147

SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA
EL LABORATORIO CLINICO DE LA ES.E.
HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE
PITALITO

30/07/2019

$ 339,885,000

15/08/2019

30/08/2019

16/09/2019

179

SUMINISTRO DE INSUMOCS Y REACTIVOS PARA
EL LABORATORIO CLINICO DE LA ES.E
HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTOMNIO DE

PITALITO

18/10/2019

$441.518.200

31/10/2019

251172019

12/12/2019

La presente certificacion se expide a solicitud del interesado.

ANA LUZ TRUJILLO MUNOZ

Subgerente

Reviso: Maria del Socorro Salgado Garzon

Proyect6:Diego Garcia Cerén,Auxiliar Administrativo -SIAPSA

GESTION DOCUMENTAL:

Original: Persona natural y/o juridica (destinatario)
12 Copia; Dependencia Productora

Resolucién No. 210 del 15 de Junio de 2010

Te atendemos
=i Corazesn

Camino a lo Acreditacion

minigtrativo y Financiero
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C)

PAUL
GARZON - HUILA
NIt. 891.180.026 — 5

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE

Garzén, 10 Febrero de 2020

LA SUSCRITA COORDINADORA DE LA OFICINA DE CONTRATACION DE LA

CERTIFICA:

E.S.E. HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE PAUL DE GARION

Que ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT $.A.S, con Nit. 830.025.281-2, suscribié
contratos de suminisiros con la E.S.E. Hospital Departarnental San Vicente
de Payl de Garzén, con las especificaciones que se detallon a

continuacién, cumpliendo satisfactoriamente con el objeto confractual.

No.
CONTRATO

OBJETO

FECHA
INICIO

FECHA
TERMINACION

VALOR
CONTRATO

ESTADO DEL
CONTRATO

743 DE
2018

Suminisfro de
reactivos de loboratorio
necesarios para el
procesamiento de muestras
del drea de pruebas
especiales, hemaiologia,
guimica sanguineaq,
coagulacién necesarios
para el funcionamiento de
la ES.E.

insumos vy

19/12/2018

31/12/2018

$50.000.000

LIQUIDADO

112DE
2019

reccﬂvos =

-codgulqclénb
para el funcionamiento de
o ESE

suministto  de  insumos .
de laboraforio

hemuiologfa,
~_sanguineaq,
- necesarios

especuaies. .

quimica

el}

14101 /2019

29/04/2019

$225.000.000

LIQUIDADO

Calle 7 No. 14-69 PBX (093) 3332533 (098) 3332441 Ext. 243 Gerenda (098) 8332570
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PAUL
GARZON - HUILA
Nit. 891.180.026 -5

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADD ROSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE

192 DE
2019

Suministro de boisas,
reactivos e insumos
especificos para obtener la
sangre y realizor las pruebas
infecciosas obligctorias a
fodas las unidades de
sangre que se capten en el
banco de sangre de la E.S.E.

14/02/2019

13/11/2019

$135.000.000

LIQUIDADO

La presente certificacion se expide a solicitud del interesado para 1os fines
perfinenfes.

( am&\l M(mm Ao m\l@mncd’

YAMITH LILIANA BARAJ.

\J

Elabpré: Leidy Johana Pedrozo Huelgos
Auvxillar administrativa de confratacion — Agremiacion Sindical Proactiva.

HERNANDEZ

Calle 7 No. 14-69 PBX (098) 8332533 (098) 8332441 Ext. 243 Gerenda (098) 8332570

O Garzon (Hulla)
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MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL
POLICIA NACIONAL

DIRECCION DE SANIDAD
NIT 830.041.314-4

LA DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL

CERTIFICA

Qué la firma ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., identificada con el NIT 830.025.281-2
celebrd contrato con la NACION — POLICIA NACIONAL — DIRECCION DE SANIDAD, de
acuerdo con la siguiente descripcion.

Contrato N°
Objeto:

Valor:

Plazo ejecucion

[nicio

Modificacién 001

Adicion 001

Terminacion

07-8-20138-17 DEL 27 DE DICIEMBRE DE 2017

SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA EL LABORATORIO
CLINICO DE LA SECCIONAL SANIDAD BOGOTA — CUNDINAMARCA DE
LA POLICIA NACIONAL.

CUATROCIENTOS TREINTA Y NUEVE MILLONES SETECIENTOS
CINCUENTA MIL PESOS  ($439.750.000,00) MONEDA LEGAL
COLOMBIANA.

HASTA EL 31 DE JULIO DE 2018

28 DE DICIEMBRE DE 2017

CLAUSULA SEGUNDA: Modificar la Clausula Sexta PLAZO DE EJECUCION
del Contrato Principal, en el sentido de ampliar su plazo de ejecucion HASTA
EL 31 DE OCTUBRE DE 2018.

CLAUSULA PRIMERA: Adicionar a la CLAUSULA TERCERA — VALOR del
Contrate, la suma de DOSCIENTOS DIECINUEVE MILLONES
OCHOCIENTOS SETENTA Y CINCO MIL PESOS ($219.875.000,00)
MONEDA LEGAL COLOMBIANA, cifra que no supera el cincuenta por ciento
(50%) de su valor inicial, para un valor total del Contrato de SEISCIENTOS
CINCUENTA Y NUEVE MILLONES SEISCIENTOS VEINTICINCO MIL
PESOS ($659.625.000,00) MONEDA LEGAL CO,LBMB@_/\&\I‘\IA.

31 DE OCTUBRE DE 2018 !

—

La presente certificacion se expid; olicitud de ANNAR D J!\,/GNOSTiCA lMPORT S.AS., alos
1 /

veinte (20) dias del

Elaboro: Marisol Cristancho Ram
Reviso: CT. Betty Luz Martinez Ayazo *?
Jefe Grupo Contratos DISAN

Calle 44 No. 50 ~ 51 Primer Pisa, Bogota
Teléfonos 5804400 Ext, 7482-7484
disan.gruco@palicia.gov.co

www.palici v.

108~0F~ 0001
VER: 3

es de febrero de dos mil veinte (2020).

i %&kh/%

Coronel NAI'RO NRIQUE ESPI!}JEL ROJAS
Jefe Area Administrativa ?[SAN

i

I
|

Pégina 1 de 1 Aprobacion: 27-03-2017
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DE LA SAMARITANA

Empresa Social del Estado
Oficina Asesora Juridica
05RH39-V1

EL SUSCRITO JEFE ( £ ) DE LA OFICINA ASESORA JURIDICA
DE LA E.S.E. - HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA

NIT: 899999032

CERTIFICA

Que, ANNAR DIAGNOSTICA IM?ORT S.AS, sociedad que se identifica con el NIT: 8300252812, mediante
CONVCCATORIA 6 DE 2018 susicribid con la entidad el contrate 208 de 2018 el cual tiene las siguientes
condiciones contractuales: i
|

OBJETO: SUMINISTRO DE MATEF}I!AL PARA LABORATQORIO CLfN!CO, PATOLOGIA Y BANCO DE SANCRE PARA
LA EMPRESA SCCIAL DEL ESTAD@) HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA DE BOGOTA Y LA UNIDAD
FUNCIONAL DE ZIPAQUIRA '

VALOR TOTAL: QUENIE[:QTOS NOVENTA MILLONES OCHOCIENTOS NOVENTA Y NUEVE MIL CIENTO .

SESENT:‘(-\Y UN PESOS (5 590.899.161,00

FECHA DE INICIO: 17{04{2318 ’
FECHA FINAL: 31/03/2019

|

l
PLAZO: 623 DIAS

| /
ESTADO ACTUAL: LIQUIDADO /

La presente solicitud se emite a los cinco ( 5 ) dias del mes marzo de 2020

|
|
Elaboré: Luz Mireya Medina [ Reviso: Sandra Milena D Roa
Asistente Oficina de Contratos ‘L Profesional Especializado

Aprobd: CLAUDIA CIFUENTES 50SA VoBo. EDGAR HUMBERTO RODRIGUEZ B.
Supervisor del Contrato Jefe (E) Oficina Asesora Jurfdica

Carrera 8 No. 0—29 Sur. Tels. 4077075 Ext. 10713 - 10714 www.hus.org.co o
Unidos por tu Bienestar’ gwyo;

82




SLINICOCOLCANS.AS. B

LABORATORIO CLINICO NIT. 800.066.001-3

CERTIFICA

Que ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., con NIT 830.025.281-2, suscribié

contrato de suministro “tipo bolsa” con el LABORATORIO CLINICO COLCAN

S.A.S., identificado con NIT. 800.066.001-3 con las caracteristicas que se detallan
a continuacién:

OBJETO FECHA FECHA VALOR VALOR
INICIO | TERMINACION | CONTRATO | CONTRATO
EN SMLMV
Suministro de
insumos, 01de 31 de $24.524.174.000 29.614
reactivos y enero de | diciembre de
equipos de 2019 2019
O laboratorio

En desarrollo del contrato celebrado, el contratista realizd la entrega material de

3000 referencias de las siguientes marcas.

¢ Jvolucionamos como la vida

Sodes on Bogo

MARCAS
ACON GRIFOLS | MONIBIND
ADBIO HOLOGIC 1 MP
ANALITYCON HORIBA ' NUVE
ANSHLABS IMMY PROMEGA
AWARERNES ~ IMPROVE SHARLAU
"COPAN INOVA SEBIA
CORNING INTERBIOLAB SEEGENE
SISTEMAS
DIASORIN INTERLAB GENOMICOS
DIASOURCE KANGJIAN SPINREACT
DYNEX LIOFILCHEM STAGO
EUROCLONE MBL TECAN
EUROFINS METASYSTEMS TERMOFISHER
GONGDONG MINDRAY VIRCELL
Setes nanvgnsies
Tl I el

Jﬂif'f'tru E# leu ‘lﬂﬂi S&‘fﬂﬂﬂ (?areasﬂo 1855

COLCAMBAS |

Nit; §00,066.001+3

L ue!.: Cadz 73 Hete No. er'n

Contact carter; +57(1) 743 7777 | Lin2a grityita nacionak 01 8000 180318 | E-mail: info@laboralatiocolca

Sode My uaJE‘iu .12 EE-B5 Sé.e\%‘:wm l'.&la?AN 40-8?

com | www lsboratuioceican ¢

o i | B ST




LABORATORIO CLINICO

Se deja constancia de que el contratista ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

cumplié a cabalidad con el objeto contratado con un desempefio excelente.

Esta certificacion se expide en Bogota D.C, a los dieciséis (16) dias del mes de
febrero de 2.020, a solicitud del interesado.

Atentamente, B e e e
LR R
f = 1 ;’ .-‘;.: .: : L]
(éf;' Led L ‘
ELSY YANETH OSPINA
DIRECTORA DEL LABORATORIO
€ Jvolucionamos como la vida
Sedus on Gopnta; Eres nas onsie
Sods Princinal: Cafe 49 Mo, 13-60  Sac¢e Caliz 85: Caks 85 Na. 12415 Seds Sarrancatierme: Ay, Ferrocart No. 18-35  Sede Clouls: Calle & Mo, 7E.45 Suce Neiva. Caka 16 Ne. 7-33
Sade Noita: Cabe 100 No 18-81  Sede Améncae: Ay, Américas Ko, 71430 | Seds Berranquila: Carrera 85 No. 7245 Sede Fusa: Cafe 5 No, 63§ Sece Paroza: Av. Juzn B Gutanez 17-58
Sede Cantrn: Calle 13 0. 1008 Sece Chia: Carera & o 16-66 | Seds Buraramanca: Calle B Mo, 12.89 Sode gk £ra 4 C No. 39-29 Stde Sogamesy: 03 17 No, 14-18
o Seds Cale Cale 23 Hor's No. B AN-17 Sede Motzlin (o BOC N, 3226-85  Sede Vilvicentn: Cale 34 Ko, 4067

COLCAN SAS | Ni: §00.086.001-3 | Contmet cemar; 4 57(1) 745 7777 | Linea pratuita nacional: 01 800Q 180319 | E-mai: infoDaboratonncelean Gom | www BR0ralenDcoliancom  comenrairi s

W&;




72 ANNAR

~3g Health Technologies

E.S.E. IMSALUD
ATN. OFICINA DE GERENCIA
AVENIDA OA No. 21 - 133 AVENIDA LIBERTADORES 21 - 80
BARRIO BLANCO
CUCUTA, NORTE DE SANTANDER

PROCESO CONTRATACION ELECTRONICA No. SS21-703

OBJETO: "SUMINISTRO DE INSUMOS, DISPOSITIVOS MEDIECOS Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA LA ATENCION DE
PACIENTES EN LA E.S.E. IMSALUD"”

PRESENTADO POR:
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.
NIT. 830.025.281-2
Direccién: Avenida Calle 20 No. 39 - 79 Bogota D.C.
Teléfono: (1) 744 79 79
FAX. EXT. 3443

REPRESENTANTE LEGAL
MICHAEL HIMMEL
Avenida Calle 20 No. 39 - 79
Teléfono: (1) 744 7979 Ext: 4000 - 318 547 9704
bibiana.osorio@annardx.com

Febrero 2021
I - DI

Innovaciéon Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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g Health Technologies

Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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~=mg Health Technologies

Innovacion Annar Diagndstica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2 Bogota - Colombia www.annardx.com
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7+ ANNAR

~=g Health Technologies

ANEXO 1: FORMATO DE CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Bogota D.C., Febrero 24 de 2021

Sefores,

E.S.E. IMSALUD - NORTE DE SANTANDER

CUCUTA.

REFERENCIA: PROCESO DE CONTRATACION ELECTRONICA No. SS21-703

Nosotros los suscritos; ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. de acuerdo con el
Anuncio Publico, hacemos la siguiente propuesta para el SUMINISTRO DE
INSUMOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO PARA LA ATENCION DE PACIENTES EN LA E.S.E. IMSALUD del PROCESO

DE CO

NTRATACION ELECTRONICA No. SS21-703 y, en caso de que nos sea aceptada

por LA E.S.E. IMSALUD - NORTE DE SANTANDER nos comprometemos cumplir
con las obligaciones derivadas de la celebracion y ejecucidén del contrato.

Declaramos asi mismo:

1.

2.

Innovacion

Que esta propuesta y el contrato que llegare a celebrarse sélo compromete a
los firmantes de esta carta.

Que ninguna entidad o persona distinta a los firmantes tiene interés comercial
en esta propuesta ni en el contrato probable que de ella se derive.

. Que conocemos la informacién general, invitacion, adendas y demas

documentos del presente proceso contractual y aceptamos los requisitos en
ellos contenidos.

. Que no nos hallamos incursos en causal alguna de inhabilidad e

incompatibilidad sefialadas en la Ley y que no nos encontramos en ninguno de
los eventos de prohibiciones especiales para contratar, tampoco conflicto de
intereses.

Que no hemos sido sancionados mediante acto administrativo ejecutoriado por
ninguna Entidad Oficial dentro de los Gltimos dos (2) afios anteriores a la fecha
de cierre del presente proceso contractual.

Que si se nos adjudica el contrato, nos comprometemos a constituir las
garantias requeridas y a suscribir éstas y aquél dentro de los términos
sefalados para ello.

Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2 Bogota - Colombia www.annardx.com
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/2" ANNAR

=g Health Technologies

Atentamente,

Nombre o razén social: ANNAR DIAGNOSTICA MPORT S.A.S.
NIT: 830.025.281-2

Direccion: Avenida Calle 20 No. 39 - 79

Teléfono: 7447979 - 318 547 9704

Fax: 3443

Correo electronico: bibiana.osorio@annardx.com

En constancia, se firma en Bogotd D.C., a los veinticuatro (24) dias del mes de febrero
de 2021.

M\chéc;l Himmel — \

Representante Legal

C.E. 255.374
Innovacion Annar Diagnéstica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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Innovacion Annar Diagnostica import S AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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Innovacion
que transforma

Annar Diagnostica Import S.AS
Nit. 830.025-281-2.

Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
Bogota - Colombia www.annardx.com
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cocmra Camara de Comercio de Bogotd
de Comercio Sede Virtual
COdeBogoté

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

\ ) Fecha Expedicién: 1 de febrero de 2021 Hora: 11:00:20
Recibo No. AA21118862
Valor: § 6,200

cODIGO DE VERIFICACION A211188622FC9A

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicidén. La verificacidén se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

LA MATRICULA MERCANTIL PROPORCIONA SEGURIDAD Y CONFIANZA EN LOS
NEGOCIOS.

CON FUNDAMENTO EN LA MATRiCULA’E INSCRIPCIONES EFECTUADAS EN EL
REGISTRO MERCANTIL, LA CAMARA DE COMERCIO CERTIFICA:

NOMBRE, IDENTIFICACION Y DOMICILIO

Razdn social: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A S
Nit: 830.025.281-2
Domicilio principal: Bogota D.C.

i MATRICULA

Matricula No. 00753267

Fecha de matricula: 13 de diciembre de 1996
Ultimo afio renovado: 2020

Fecha de renovacién: 14 de abril de 2020
Grupo NIIF: Grupo I. NIIF Plenas

UBICACION

Direccién del domicilio principal: Cl 15 N° 68D 25
Municipio: Bogoté& D.C.

Correo electrédnico: javier.bernallannardx.com
Teléfono comercial 1: 7447979

Teléfono comercial 2: No reporté.

Teléfono comercial 3: No reporté.

Direccién para notificacién Jjudicial: Avenida Américas Calle 20 N°

39-79
Municipio: Bogota D.C.
Correo electrdnico de notificacidn:

notificacionesjudiciales@annardx.com
Teléfono para notificacidén 1: 7447979
Teléfono para notificacidén 2: No reporté.
Teléfono para notificacién 3: No reportéd.

o

Pdgina 1 de 9
Signature Not Verified
Constanza
S eteliay

Trujillo




‘:::::::,iCkQ‘:DFHEHCiO
deBogoté Cémara de Comercic de Bogotd

Sede Virtual
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Facha Expedicién: 1 de febrero de 2021 Hora: 11:00:20
Recibo No. AAZ21118862
valor: § 6,200

CODIGO DE VERIFICACION A211188622FCO9A

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respective cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacidén se puede realizar de manera

ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicidn.
La persona juridica SI autorizé para recibir notificaciones
personales a través de correo electrdnico, de conformidad con 1o
establecido en el articulo 67 del Cbédigo de Procedimiento
Administrativo vy de lo Contencioso Administrativo.

CONSTITUCION

E.P. No. 2686 Notaria 26 de Santafé de Bogota del 04 de diciembre de
1996, 1inscrita el 13 de diciembre de 1996 bajo el No. 566152 del
libro IX, se constituyd® la sociedad comercial denominada: ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT LTDA.

REFORMAS ESPECIALES

Por Acta No. 19 de Junta de Socios del 3 de julio de 2009, inscrita
el 17 de julio de 2009 bajo el nimero 01313575 del libro IX, la
sociedad de la referencia cambié su nombre de: ANNAR DIAGNOSTICA
IMPORT LTDA, por el de: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A S.

Por Acta No. 19 de Junta de Socios del 3 de julio de 2009, inscrita
el 17 de julio de 2009 bajo el nuimero 01313575 del libro IX, la
sociedad de la referencia se transformé de limitada a por acciones
simplificada bajo el nombre de: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS.

TERMINO DE DURACION

La persona juridica no se encuentra disuelta y su duracidén es
indefinida.

OBJETO SOCIAL

La sociedad tendrd como objeto social el desarrollo de cualquier
actividad civil o comercial que sea considerada licita como la compra
Y venta de reactivos productos farmacéuticos, quipos médicos,
servicios de mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo de
dispositivos médicos, y operaciones de exportacién e importacién de
equipos médicos de laboratorio y reactivos, dar y recibir en

Pagina 2 de 9
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: Camara
S istomes
deBogoté Camara de Comercio de Bogotéd

Sede Virtual
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 1 de febrero de 2021 Hora: 11:00:20
Recibo No. AR21118862
valor: $ 6,200

CODIGO DE VERIFICACION A211188622FC9A

Verifique el contenide y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicidén. La verificacidén se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

arrendamiento bienes inmuebles con destino a ejercer el objeto
social, explotacidén econdmica y comercial de marcas médicas, la

intervencién; como otorgante y asociada a la constitucién vy
desarrollo de otras actividades 1 comerciales del objeto an&logo o
complementario, fabricacién transformacidén y manufactura Y%

circulacién de articulos farmacéuticos y reactivos relacionados con
la , ciencia médica, adquisicién y enajenacidn de bienes inmuebles y
derechos reales sobre ellos, celebracién con establecimientos de
crédito o compafiias de seguros operaciones o negocios inherentes al
desarrollo del objeto social. Celebrar todo tipo, de contrato o
convencidn de tipo laboral, celebrar todo tipo de <contrato o
convencién 1 1 de naturaleza administrativa, dentro del objeto social
y especifico celebrar todo acto convencién o contrato con terceros de
orden civil como comercial, administrativo, laboral, fiscal,
policivo. La sociedad tendrad como objeto social el desarrollo de
cualquier actividad civil o comercial que sea considerada licita como
la compra y venta de reactivos productos farmacéuticos, equipos
médicos, servicios de mantenimiento predictivo, preventivo vy
correctivos de dispositivos médicos, operaciones de exportacidn e
importacidn de equipos médicos de laboratorio y reactivos,
importacién, almacenamiento y venta de medicamentos de sintesis
quimica y medicamentos de sintesis biolégica, dar y recibir en
arrendamiento bienes inmuebles con destino a ejercer el objeto
social, explotacién econdémica y comercial de marcas médicas, la

intervencién; como otorgante y asociada a la constitucién y
desarrollo de otras actividades comerciales del objeto analogo o
complementario, fabricacién, transformacién, manufactura %

circulacién de articulos farmacéuticos y reactivos relacionados con
la ciencia médica, adquisicién y enajenacidén de bienes inmuebles,
muebles Y derechos reales, sobre ellos, celebracidén con
establecimientos de crédito o compaifiias de seguros, operaciones o
negocios inherentes al desarrollo del objeto social Celebrar todo
tipo de contrato o convencién de tipo laboral, celebrar todo tipo de
contrato o convencién de naturaleza administrativa, dentro del objeto
social y especifico celebrar todo acto o convencién o contrato con
terceros de orden civil como comercial, administrativo, laboral,
fiscal, policivo.

CAPITAL
* CAPITAL AUTORIZADO *
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Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresandoc a
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Valor : $3.080.000.000,00
No. de acciones : 6.270,00
Valor nominal : 5491.228,07

* CAPITAL SUSCRITO *

Valor : $3.080.000.000,00
No. de acciones : 6.270,00
Valor nominal : $491.228,07

* CAPITAL PAGADO *

Valor : $§3.080.000.000,00
No. de acciones : 6.270,00
Valor nominal : $491.228,07

REPRESENTACION LEGAL

Para efectos de toda representacién ante terceros, como érgano de la
misma sociedad, esta sera ejercida por el gerente, por el
sub-gerente, un segundo suplente y un tercer suplente del gerente
como representante legal de la sociedad en ausencia del gerente y del
suplente del gerente o subgerente con iguales atribuciones que el
titular.

FACULTADES Y LIMITACIONES DEL REPRESENTANTE LEGAL

Para efectos de toda representacidén ante terceros, como érgano de la
misma sociedad, esta serd ejercida por el gerente, poer el subgerente,
un segundo suplente y un tercer suplente del gerente como
representante legal de la sociedad en ausencia del gerente y del
suplente del gerente o subgerente con iguales atribuciones que el
titular. Dichas personas, representardn a la sociedad ante cualquier
entidad del orden nacional, departamental o municipal. Los
representantes legales, podrdn ejecutar cualquier acto mercantil o
civil sin limite de cuantia, conforme a lo contemplado en el objeto
social.
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NOMBRAMIENTOS
REPRESENTANTES LEGALES
Mediante Acta No. 19 del 3 de julio de 2009, de Junta de Socios,

inscrita en esta Cémara de Comercic el 17 de julio de 2009 con el No.
01313576 del Libro IX, se designé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Gerente Abdon Marcelo C.E. No. 000000000184768
Andrade Chavez

Subgerente Alicia Paola Andrade C.C. No. 000001020751375
Narvaez

Segundo Alicia Cumanda C.E. No. 000000000188036

Suplente Del Narvaez De Andrade

Gerente

Mediante Acta No. 36 del 5 de diciembre de 2017, de Asamblea de
Accionistas, inscrita en esta Camara de Comercio el 22 de diciembre de
2017 con el No. 02287547 del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Tercer Michael Himmel C.E. No. 000000000255374
Suplente Del

Gerente

REVISORES FISCALES
Mediante Acta No. 39 del 26 de Jjunio de 2019, de Asamblea de
BAccionistas, inscrita en esta Camara de Comercio el 19 de julio de
2019 con el No. 02488013 del Libro IX, se designd a:
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Revisor Fiscal ASTAF AUDITORES Y N.I.T. No. 000008300681106
Persona CONSULTORES
Juridica CONTABLES SAS
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Mediante Documento Privado No. SIN NUM del 27 de junic de 20189, de
Revisor Fiscal, inscrita en esta Cémara de Comercio el 19 de julio de
2019 con el No. 02488014 del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal Jessica Diovely C.C. No. 000001016031933
Principal Villalba Suarez T.P. No. 183502-T

Revisor Fiscal Elvia Elena Martinez C.C. No. 000001102839458
Suplente Coley T:P: No. 201321=T

REFORMAS DE ESTATUTOS
Los estatutos de la sociedad han sido reformados asi:

DOCUMENTO INSCRIPCION

E. P, No. 0001326 del 1 de 00695527 del 9 de septiembre
septiembre de 1999 de la Notaria de 1999 del Libro IX

26 de Bogota D.C.

E. P. No. 0002102 del 11 de julio 00847251 del 3 de octubre de
de 2002 de la Notaria 26 de Bogota 2002 del Libro IX

D.C.

E. P. No. 0001825 del 29 de agosto 00897188 del 11 de septiembre
de 2003 de la Notaria 39 de Bogota de 2003 del Libro IX

D.C.

E. P. No. 0002496 del 19 de 00908171 del 26 de noviembre
noviembre de 2003 de la Notaria 39 de 2003 del Libro IX

de Bogota D.C.

E. P No. 0003453 del 21 de 01080618 del 22 de septiembre
septiembre de 2006 de la Notaria de 2006 del Libro IX

26 de Bogota D.C.

E. P No. 0004030 del 22 de 01266507 del 30 de diciembre
diciembre de 2008 de la Notaria 26 de 2008 del Libro IX

de Bogota D.C.

E. P. No. 248 del 9 de febrero de 01274909 del 12 de febrero de
2009 de 1la Notaria 26 de Bogota 2009 del Libro IX

D.C.

Acta No. 19 del 3 de julio de 2009 01313575 del 17 de Jjulio de
de la Junta de Socios 2009 del Libro IX
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E. P. ©No. 956 del 13 de mayo de 01400573 del 23 de julio de
2010 de 1la Notaria 26 de Bogota 2010 del Libro IX

D.C.
Acta No. 23 del 10 de diciembre de 01438600 del 22 de diciembre
2010 de la Asamblea de Accionistas de 2010 del Libro IX
Acta No. 42 del 12 de enero de 02653493 del 20 de enero de
2021 de la Asamblea de Accionistas 2021 del Libro IX
CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU
Actividad principal Cdédigo CIIU: 4690
Actividad secundaria Cdédigo CIIU: 4645
Otras actividades Cédigo CIIU: 2029, 4741

ESTABLECIMIENTO (S) DE COMERCIO

A nombre de la persona Jjuridica figura(n) matriculado(s)en esta
Camara de Comercio de Bogotd el(los) siguiente(s) establecimiento(s)
de comercio/sucursal (es) o agencia(s):

Nombre: ANNAR HEALTH TECHNOLOGIES
Matricula No.: 00757187

Fecha de matricula: 20 de enero de 1997

Ultimo afio renovado: 2020

Categoria: Establecimiento de comercio
Direccién: Cll 49 No. 13-60

Municipio: Bogota D.C.

SI DESEA OBTENER INFORMACION DETALLADA DE LOS ANTERIORES
ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO © DE AQUELLOS MATRICULADOS EN UNA
JURISDICCION DIFERENTE A LA DEL PROPIETARIO, DEBERA SOLICITAR EL
CERTIFICADO DE MATRICULA MERCANTIL DEL RESPECTIVO ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO.

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION
De conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y la Ley 962 de

2005, los actos administrativos de registro, quedan en firme dentro
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de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de inscripcién,
siempre que no sean objeto de recursos. Para estos efectos, se
informa que para la Cémara de Comercio de Bogotéd, los sabados NO son
dias hébiles.

Una vez interpuestos los recursos, los actos administrativos
recurridos quedan en efecto suspensivo, hasta tanto los mismos sean
resueltos, conforme lo prevé el articule 79 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de los Contencioso Administrativo.

A la fecha y hora de expedicidén de este certificado, NO se encuentra
en curso ningin recurso.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Los siguientes datos sobre Planeacién Distrital son informativos:
Fecha de envio de informacién a Planeacién Distrital : 20 de enerc de
2021.

Sefior empresario, si su empresa tiene activos inferiores a 30.000
SMLMV y una planta de personal de menos de 200 trabajadores, usted
tiene derecho a recibir un descuento en el pago de los parafiscales
de 75% en el primer afio de constitucidén de su empresa, de 50% en el
segundo afio y de 25% en el tercer afio. Ley 590 de 2000 y Decreto 525
de 20009. Recuerde ingresar a Www.supersociedades.gov.co para
verificar si su empresa estd obligada a remitir estados financieros.
Evite sanciones.

TAMANO EMPRESA
De conformidad con lo previsto en el articulo 2.2.1.13.2.1 del
Decreto 1074 de 2015 y la Resolucidén 2225 de 2019 del DANE el tamafio

de la empresa es Grande

Lo anterior de acuerdo a la informacidén reportada por el matriculado
o inscrito en el formulario RUES:

Ingresos por actividad ordinaria $ 157.096.191.131,00
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Actividad econdmica por la que percibié mayores ingresos en el
periodo - CIIU : 4690

El presente certificado no constituye permiso de funcionamiento en
ningdn caso.

khhkhkdkhhkhkhkhdhhkdhdrdkhbhkhddhodhdhhhhhbhhhhhhhkhhhddhhhhddhhkdhohkdhdhkhddhhddhdkdhkhkddhddkhkdhidkhdrk

Este certificadoe refleja la situacidén Juridica registral de Ila
sociedad, a la fecha y hora de su expedicidn.

dhkhhkrhhkdhdd bk hdhkhhhrhddhhhhdhhdrrrrdhbhhddhdrhdhdrdhrdrhdrrdhhodbrhrdhrdrhddbbrhhdd

Este certificado fue generado electrénicamente con firma digital y
cuenta con plena validez juridica conforme a la Ley 527 de 1999.

*khkkhhkhkhkhhddhhdhdhdrhhdhhdhdrdhordrhddhxddrhhddhdodhdddhohFrrdrrhorddrrohrdhodhrhhhd

Firma mecédnica de conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la
autorizacidn impartida por la Superintendencia de Industria y
Comercio, mediante el oficio del 18 de noviembre de 1996.

Lol
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Bogota D.C., 24 de febrero de 2021

Sefiores:
E.S.E. IMSALUD - NORTE DE SANTANDER
CUCUTA

Asunto.: Constancia de facultades del representante legal de ANNAR DIAGNOSTICA
IMPORT S.A.S. para presentar propuesta y suscribir contrato

Referencia: Proceso Contratacion Electronica No. SS21-703 - Suministro de
insumos, dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro para la atencion de
pacientes en la E.S.E. Imsalud

Cordial saludo,

De acuerdo con el asunto de la referencia y con el objetivo de dejar constancia y
absoluta claridad frente a las facultades conferidas a los representantes legales de la
compafiia, nos permitimos aclarar lo siguiente:

Para efectos de representacion legal ante terceros, se aclara que esta sera ejercida
por el gerente, por el subgerente, por un segundo suplente y un tercer suplente del
gerente, los cuales gozan de iguales condiciones y facultades que el titular,
independientemente de que el gerente principal se encuentre ausente o no.

En efecto, tanto el gerente: ABDON MARCELO ANDRADE CHAVEZ, como el
subgerente: ALICIA PAOLA ANDRADE NARVAEZ, como la segunda suplente de
gerente: ALICIA CUMANDA NARVAEZ DE ANDRADE vy, el tercer suplente de
gerente: MICHAEL HIMMEL, cuentan con las mismas atribuciones de representacion
y ejecucioén frente a cualquier acto mercantil o civil sin limite de cuantia, conforme a
lo contemplado en el objeto social.

Asi pues, sea MICHAEL HIMMEL, ALICIA NARVAEZ, PAOLA ANDRADE o yo, ABDON
MARCELO ANDRADE quien suscriba determinado documento que tenga efectos frente
a terceros, este tendra LA MISMA VALIDEZ y eficacia para la cual fue suscrito.

Dicha informacién se encuentra en el Acta No. 36 de la Asamblea de Accionistas del
05 de diciembre de 2017 y es la misma que reposa en el certificado de existencia y

Innovacién Annar Diagndstica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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representacion legal emitido por la Cdmara de Comercio de Bogota de la cual ustedes
ya tienen conocimiento.

Cordialmente,

S L S ey i
Abdé Andrade Chavez
Gerente - Representante legal
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.
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céDIGO DE VERIFICACION A211188622FCIA

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicidn.

LA MATRICULA MERCANTIL PROPORCIONA SEGURIDAD Y CONFIANZA EN LOS
NEGOCTIOS.

CON FUNDAMENTO EN LA MATRfCULA’E INSCRIPCIONES EFECTUADAS EN EL
REGISTRO MERCANTIL, LA CAMARA DE COMERCIO CERTIFICA:

NOMBRE, IDENTIFICACION Y DOMICILIO

Razdén social: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A S
Nit: 830.025.281-2
Domicilio principal: Bogota D.C.

MATRICULA

Matricula No. 00753267

Fecha de matricula: 13 de diciembre de 1996
Ultimo afio renovado: 2020

Fecha de renovacién: 14 de abril de 2020
Grupo NIIF: Grupo I. NIIF Plenas

UBICACION

Direccién del domicilio principal: Cl 15 N° 68D 25
Municipio: Bogota D.C.

Correo electrdnico: javier.bernal@annardx.com
Teléfono comercial 1: 7447979

Teléfono comercial 2: No reportd.

Teléfono comercial 3: No reporté.

Direccién para notificacién judicial: Avenida Américas Calle 20 N°
39-79

Municipio: Bogota D.C.

Correo electrénico de notificacidén:
notificacionesjudiciales@annardx.com

Teléfono para notificacidén 1: 7447979

Teléfono para notificacidén 2: No reporté.

Teléfono para notificacién 3: No reporté.
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La persona juridica 8L autorizé para recibir notificaciones
personales a través de correo electrénico, de conformidad con lo
establecido en el articulo 67 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

CONSTITUCION

E.P. No. 2686 Notaria 26 de Santafé de Bogotd del 04 de diciembre de
1996, inscrita el 13 de diciembre de 1996 bajo el No. 566152 del
libro IX, se constituyé la sociedad comercial dencminada: ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT LTDA.

REFORMAS ESPECIALES

Por Acta No. 19 de Junta de Socios del 3 de julio de 2009, inscrita
el 17 de julio de 2009 bajo el ntmero 01313575 del libro IX, la
sociedad de la referencia cambié su nombre de: ANNAR DIAGNOSTICA
IMPORT LTDA, por el de: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A S.

Por Acta No. 19 de Junta de Socios del 3 de julio de 2009, inscrita
el 17 de julio de 2009 bajo el nimero 01313575 del libro IX, la
sociedad de 1la referencia se transformé de limitada a por acciones
simplificada bajo el nombre de: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS.

TERMINO DE DURACION

La persona juridica no se encuentra disuelta y su duracidn es
indefinida.

OBJETO SOCIAL

La sociedad tendrd como objeto social el desarrollo de cualquier
actividad civil o comercial que sea considerada licita como la compra
Y venta de reactivos productos farmacéuticos, quipos médicos,
servicios de mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo de
dispositivos médicos, y operaciones de exportacién e importacidén de
equipos médicos de laboratorio y reactivos, dar y recibir en
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arrendamiento bienes inmuebles con destino a ejercer el objeto
social, explotacién econémica y comercial de marcas médicas, la

intervencién; como otorgante y asociada a la constitucién vy
desarrcllo de otras actividades i comerciales del objeto an&logo o
complementario, fabricacién transformacidn 3% manufactura y

circulacién de articulos farmacéuticos y reactivos relacionados con
la , ciencia médica, adquisicién y enajenacidén de bienes inmuebles vy
derechos reales sobre ellos, celebracién con establecimientos de
crédito o compafilas de seguros operaciones o negoclos inherentes al
desarrollo del objeto social. Celebrar todo tipo, de contrato o
convencioén de tipo laboral, celebrar todo tipo de contrato o
convencién i 1 de naturaleza administrativa, dentro del objeto social
y especifico celebrar todo acto convencidén o contrato con terceros de
orden civil como comercial, administrativo, laboral, £fiscal,
policivo. La sociedad tendra como objeto social el desarrollo de
cualquier actividad civil o comercial gue sea considerada licita como
la compra y venta de reactivos productos farmacéuticos, equipos
médicos, servicios de mantenimiento predictive, preventivo vy
correctivos de dispositivos médicos, operaciones de exportacidn e
importacién de equipos médicos de laboratorio y reactivos,
importacién, almacenamiento y venta de medicamentos de sintesis
gquimica y medicamentos de sintesis biolégica, dar y recibir en
arrendamiento bienes inmuebles con destino a ejercer el objeto
social, explotacién econdémica y comercial de marcas médicas, la

intervencidn; como otorgante y asociada a la constitucién y
desarrcllo de otras actividades comerciales del objeto andlogo o
complementario, fabricacién, transformacidn, manufactura V4

circulacién de articulos farmacéuticos y reactivos relacionados con
la ciencia médica, adgquisicién y enajenacidén de bienes inmuebles,
muebles v derechos reales, sobre ellos, celebracidén con
establecimientos de crédito o compafiias de seguros, operaciones o
negocios inherentes al desarrollo del objeto social Celebrar todo
tipo de contrato o convencién de tipo laboral, celebrar todo tipo de
contrato o convencién de naturaleza administrativa, dentro del objeto
social y especifico celebrar todo acto o convencién o contrato con
terceros de orden civil como comercial, administrativo, laboral,
fiscal, policivo.

CAPITAL
* CAPITAL AUTORIZADO *
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COﬂEBOgOté Camara de Comercio de Bogotd

Sede Virtual
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicidén: 1 de febrero de 2021 Hora: 11:00:20
Recibo No. AA21118862
Valor: § 6,200

CODIGO DE VERIFICACION A211188622FC9A

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselaectronicos y digite el respective cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

Valor : $3.080.000.000,00
No. de acciones : 6.270,00
Valor nominal : $491.228,07

* CAPITAL SUSCRITO *

Valor : $3.080.000.000,00
No. de acciones 1 6.270,00
Valor nominal : $491.228,07

* CAPITAL PAGADO *

Valor : $3.080.000.000,00
No. de acciones : 6.270,00
Valor nominal : $491.228,07

REPRESENTACION LEGAL

Para efectos de toda representacidén ante terceros, como érganc de la
misma sociedad, esta sera ejercida por el gerente, por el
sub-gerente, un segundo suplente vy un tercer suplente del gerente
como representante legal de la sociedad en ausencia del gerente y del
suplente del gerente o subgerente con iguales atribuciones que el
titular.

FACULTADES Y LIMITACIONES DEL REPRESENTANTE LEGAL

Para efectos de toda representacidén ante terceros, como dérgano de la
misma sociledad, esta serd ejercida por el gerente, por el subgerente,
un segundo suplente Y un tercer suplente del gerente como
representante legal de la sociedad en ausencia del gerente y del
suplente del gerente o subgerente con iguales atribuciones que el
titular. Dichas personas, representaran a la sociedad ante cualquier
entidad del orden nacional, departamental o municipal. Los
representantes legales, podran ejecutar cualquier acto mercantil o
civil sin 1limite de cuantia, conforme a lo contemplado en el objeto
social.
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 1 de febrero de 2021 Hora: 11:00:20
Recibo No. AR21118862
Valor: § 6,200

CODIGO DE VERIFICACION A211188622FC9A

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.cch.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momentoc de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

NOMBRAMIENTOS
REPRESENTANTES LEGALES
Mediante Acta No. 19 del 3 de julio de 2009, de Junta de Socios,

inscrita en esta Camara de Comercio el 17 de julio de 2009 con el No.
01313576 del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Gerente Abdon Marcelo C.E. No. 000000000184768
Andrade Chavez

Subgerente Alicia Paocla Andrade C.C. No. 000001020751375
Narvaez

Segundo Alicia Cumanda C.E. No. 000000000188036

Suplente Del Narvaez De Andrade

Gerente

Mediante Acta No. 36 del 5 de diciembre de 2017, de Asamblea de
Accionistas, inscrita en esta Cémara de Comercio el 22 de diciembre de
2017 con el No. 02287547 del Libro IX, se designé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Tercer Michael Himmel C.E. No. 000000000255374
Suplente Del

Gerente

REVISORES FISCALES
Mediante Acta No. 39 del 26 de Jjunio de 2019, de Asamblea de

Accionistas, inscrita en esta Camara de Comercioc el 19 de julio de
2019 con el No. 02488013 del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal ASTAF AUDITORES ¥ N.I.T. No. 000008300681106
Persona CONSULTORES

Juridica CONTABLES SAS
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Cémara de Comercio de Bogoté
Sede Virtual

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Fecha Expedicién: 1 de febrero de 2021 Hora:

Recibo No. AA21118862
$ 6,200

11:00:20
Valer:
CODIGO DE VERIFICACION A211188622FC9A

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a

www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cdédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicidén. La verificacidén se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

Mediante

Documento Privado No.

SIN NUM del 27 de junio de 2019, de

Revisor Fiscal,

2019 con el No. 02488014 del Libro IX,

inscrita en esta Cédmara de Comercio el 19 de julio de

se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal Jessica Diovely e No. 000001016031933

Principal Villalba Suarez T. No. 183502-T

Revisor Fiscal Elvia Elena Martinez C.C. No. 000001102839458

Suplente Coley TP, Neo. 2013211
REFORMAS DE ESTATUTOS

Los estatutos de la sociedad han sido reformados asi:

DOCUMENTO INSCRIPCION

ot P. No. 0001326 del 1 de 00695527 del 9 de septiembre

septiembre de 1999
26 de Bogota D.C.

E. P. No. 0002102 del 11 de julio
de 2002 de la Notaria 26 de Bogoté
D.C.

E. P. No. 0001825 del 29 de agosto
de 2003 de la Notaria 39 de Bogota
D.C.

E. E. No. 00024986 del 19 de
noviembre de 2003 de la Notaria 39
de Bogota D.C.

E. P No. 0003453
septiembre de 2006
26 de Bogota D.C.

de la Notaria

del 21 de
de la Notaria

E. P. No. 0004030 del 22 de
diciembre de 2008 de la Notaria 26
de Bogota D.C.

E. P. No. 248 del 9 de febrero de
2009 de 1la Notaria 26 de Bogotéa
BCs

Acta No. 19 del 3 de julio de 2009

de la Junta de Socios

Padgina 6 de 9

de 1999 del Libro

00847251 del 3
2002 del Libro IX

00897188 del 11
de 2003 del Libro

00908171 del 26
de 2003 del Libro

01080618 del 22
de 2006 del Libro

01266507 del 30
de 2008 del Libro

01274909 del 12
2009 del Libro IX

01313575 del 17
2009 del Libro IX

IX
de octubre de
de septiembre
IX

de noviembre
IX

de septiembre
IX

de diciembre
IX

de febrero de

de Jjulio de
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Cémara de Comercio de Bogota

Sede Virtual
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACIE’N LEGAL

Fecha Expedicién: 1 de febrero de 2021 Hora: 11:00:20
Recibo No. BA21118862
Valor: § 6,200

cODIGO DE VERIFICACION A211188622FCYA

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ceb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

E. P. ©No. 0956 del 13 de mayo de 01400573 del 23 de Jjulio de
2010 de la Notaria 26 de Bogota 2010 del Libro IX

D.C.

Acta No. 23 del 10 de diciembre de 01438600 del 22 de diciembre

2010 de la Asamblea de Accionistas
Acta No. 42 del 12 de enero de
2021 de la Asamblea de Accionistas

de 2010 del Libro IX
02653493 del 20 de
2021 del Libro IX

enero de

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU

Actividad principal Cédigo CIIU: 4690
Actividad secundaria Cédigo CIIU: 4645
Otras actividades Cédigo CIIU: 2029, 4741

ESTABLECIMIENTO(S) DE COMERCIO

A nombre de la persona Jjuridica figura(n) matriculado(s)en esta
Camara de Comercic de Bogota el(los) siguiente(s) establecimiento(s)
de comercio/sucursal(es) o agencia(s):

Nombre: ANNAR HEALTH TECHNOLOGIES
Matricula No.: 00757187

Fecha de matricula: 20 de enero de 1997

Ultimo afio renovado: 2020

Categoria: Establecimiento de comercio
Direcciédn: Cll 49 No. 13-60

Municipio: Bogota D.C.
SI DESEA OBTENER INFORMACION DETALLADA DE LOS ANTERIORES
ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO O DE AQUELLOS MATRICULADOS EN UNA

JURISDICCION DIFERENTE A LA DEL PROPIETARIO,- DEBERA SOLICITAR EL
CERTIFICADO DE MATRICULA MERCANTIL DEL RESPECTIVO ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO.

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION

De conformidad con lo
Administrativo y de 1lo
2005, 1los actos

establecido en el Cédigo de Procedimiento
Contencioso Administrativo y la Ley 962 de
administrativos de registro, quedan en firme dentro
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Bogoté Cémara de Comercio de Bogotd
Sede Virtual

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 1 de febrero de 2021 Hora: 11:00:20
Recibo No. AAR21118862
Valeor: $ 6,200

CODIGO DE VERIFICACION A211188622FC9A

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respactivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera

ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicidn.
de los diez (10) dias hébiles siguientes a la fecha de inscripcién,
siempre que no sean objeto de recursos. Para estos efectos, se
informa gque para la Cémara de Comercio de Bogotd, los sdbados NO son
dias habiles.

Una vez interpuestos los recursos, los actos administrativos
recurridos quedan en efecto suspensivo, hasta tanto los mismos sean
resueltos, conforme lo prevé el articulo 79 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de los Contencioso Administrativo.

A la fecha y hora de expedicidén de este certificado, NO se encuentra
en curso ningln recurso.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Los siguientes datos sobre Planeacidén Distrital son informativos:
Fecha de envio de informacidén a Planeacién Distrital : 20 de enero de
2021

Sefior empresario, si su empresa tiene activos inferiores a 30.000
SMILMV y una planta de personal de menos de 200 trabajadores, usted
tiene derecho a recibir un descuento en el pago de los parafiscales
de 75% en el primer afio de constitucién de su empresa, de 50% en el
segundo afio y de 25% en el tercer afio. Ley 590 de 2000 y Decreto 525
de 20009. Recuerde ingresar a wWww.supersociedades.gov.co para
verificar si su empresa estd obligada a remitir estados financieros.
Evite sanciones.

TAMANO EMPRESA
De conformidad con lo previsto en el articulo 2.2.1.13.2.1 del
Decreto 1074 de 2015 y la Resolucidén 2225 de 2019 del DANE el tamafio

de la empresa es Grande

Lo anterior de acuerdo a la informacidén reportada por el matriculado
o inscrito en el formulario RUES:

Ingresos por actividad ordinaria $ 157.096.191.131,00
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Sede Virtual
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 1 de febrero de 2021 Hora: 11:00:20
Recibo No. AA21118862
Valor: $ 6,200

cODIGO DE VERIFICACION A211188622FCSA

Verifique el contenidec y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

Actividad econdmica por la gque percibidé mayores ingresos en el
periodo - CIIU : 4690

El presente certificado no constituye permiso de funcionamiento en
ningdn caso.

hhkhhkhkkhkhhkhkdkhbhhkhkhkbhrhhhhbhkhhdhbhohhbhhkdhhhhdbhrohkhbhhhhhhbohdhhohdthhrrhdhhrhrdtrdhhktk

Este certificado refleja 1la situacidén Juridica registral de la
sociedad, a la fecha y hora de su expedicién.

hkhkdkhkhdhhhdhhbhkdrhbhhkhrbhhodhhkhbhdbdrhohdrhhodhrdhdhdrhhhdhhhdhdhodhdodhddodhorrrorhdthhhhrdtk

Este certificado fue generado electrdnicamente con firma digital y
cuenta con plena validez juridica conforme a la Ley 527 de 1999.

R R S S S L A SRS RS S RS RS E SRS E A SRR E SR SRR SRS EEREE AR EEEE RS EEESEEEE SRS

Firma mecéanica de conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y 1la
autorizacién impartida por la Superintendencia de Industria vy
Comercio, mediante el oficio del 18 de noviembre de 1996.

S
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D i /\\ N Formulario del Registro Unico Tributario
NA COLOMBIA
] 2 Cuncepiol[) 2| Actualizacion
4. Nimero de formulario 14689021553
5. Numero de Identificacion Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccidn seccional ) . 4 ‘I,'d.,BuzdnelecmSnico
8 3002 5 2 8 1| 2 |mpuestosde Grandes Contribuyentes /3 % 1 A
IDENTIFICACION NS
24. Tipo de contribuyente 25. Tipo de documento 26. Nimero de Identificacién, . —~ 27. Fecha expedicién
Persona juridica 1 i Wal i |
Lugar de expedicién 28. Pals 29. Departamento i i w;-Eiu&adI&iurﬁdeo
L N
31. Primer apellido 32, Segundo apellido 33. Primer nombre | 32-0%6s nombres
35, Razén social
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS : \
36. Nombre comercial 37-Sigis——
ANNAR HEALTH TECHNOLOGIES Pe i Sl %%
/ UBIGACION,~
38. Pals 39. Departamento o g 40. Ciudad/Municipio
COLOMBIA 1 6 9 |BogotaD.C. 1 1 |Bogota, D.C. 001
41, Direccin principal LN
CL15 68D 25
(‘ "\42. Comeo electrénico javier.bernal@annardx.com : 5
43. Cédigo postel a4, Tetefonc 1\, 7 44797 9|45 Teibtono2 180001899909
S N C'ASIFICACION
Actividad econémica™. < Ocupacién
Actividad principal Ac\‘vidrd 5~.1.mua'm i Otras actividades £2. NUmero
46.Codigo  47.Fecha inicio actividad 48. Codigo ™. '494 Fechdinicio doticad | 50, Cadigo 1 2 51. Cédigo establecimientos
[4690[|1996|12|04|116-‘__4;@' 9961204[ [20209]4741] | | | 1]
> -\“ " ¢ )y aswnsabllldades. Calidades y Atributos
1 2 3 4 5 8 T/ &9 10 1M 1z 13 14 16 18 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26
scals |7 Js [o |1 6[13l1 aft sls é‘i4 gs2f | | [ [ | | [ 1 [ 1 | ||
90 it 1
05- Impto. renta y compl. régimen ordmar 15- Autofretenador
07- Retencién en la fuente a titulo de rent | 42- Obllgado a llevar contabilidad
08- Retencién timbre nacional I - 48- Impuesto sobre las ventas - IVA
09- Retencion en la fuente en el impuesto / 52~ \Fag:.turador electronico
10- Obligado aduanero L ,’/
13- Gran contribuyente i
14- Informante de exogena YA
Obligactos aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 (1] 7 8 9 10
55. Forma 56. Tipo Servicio 1 2 3
s f2 | | | | | | | [ |
64, Codigo |57. Modo |
1 12 13 14 16 16 17 18 19 20 1 1
I T I O O A L '
IMPORTANTE: Sin perjuiclo de las actualizaciones a que haya lugar, la Inscripcién en el Registro Unlco Tributaric -RUT-, tendré vigencia indefinida y en la no se exigira su renovacién
Para uso exclusivo de [a DIAN
5. Anexos S D NO 60. No. de Folios: 61.Fecha [2020-03-23 |
(’-\ La informacién suministrada a través del formulario oficial de inscripcidn, actualizacién, suspension | Sin perjuicio de las verificaciones que la DIAN realice.
y cancelacidn del Registro Unico Tributario (RUT), deberd ser exacta y veraz; en caso de constatar | rirma autorizada:
inexactitud en alguno de los datos suministrados se adelantardn los procedimientos administrativos
sancionatorios o de suspensidn, segtn el caso.
Paragrafo del articulo 1.6.1.2.20 de! Decreto 1625 de 2016
Firma del solicitante: 984, Nombre ANDRADE CHAVEZ ABDON MARCELO
985. Cargo Representante legal Certificado

A 4
Fecha generacion decumento PDF: 09-02-2021 12:3810
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Auditores y consultores contables SAS

Aseguramiento
BPO

CERTIFICACION DE PAGOS DE SEGURIDAD SOCIAL
Y APORTES PARAFISCALES
(ARTICULO 50 LEY 789 DE 2002)

Yo JESSICA DIOVELY VILLALBA SUAREZ, en mi calidad de Revisor Fiscal de la empresa
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., identificada con NIT. 830.025.281-2, manifiesto que la
empresa ha cumplido durante los seis (6) meses anteriores a partir de la fecha de entrega de la
presente certificacion, con los pagos al sistema de seguridad social en salud, pensiones y riesgos
laborales y con los aportes parafiscales correspondientes a todos sus empleados vinculados por
contrato de trabajo, por lo que declaro que se encuentra a PAZ Y SALVO con las Empresas
Promotoras de Salud — EPS-, Fondos de Pensiones, Administradoras de Riesgos Laborales — ARL-
Caja de Compensacion Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar — ICBF- Y Servicio
Nacional de Aprendizaje — SENA.

La presente certificacion se expide a los Diez (10) dias del mes de Febrero de 2021, dirigida
a CLIENTES ACTUALES Y/O POTENCIALES.

¢ PlleS”

/
JESSICA DIOVELY VILLALBA SUAREZ

T.P. 183502-T
Revisor Fiscal

Miembro de Astaf Auditores y Consultores Contables S.A.S

Oficina Principal Bogota D.C. | Oficina Internacional Miami
Cra. 13 No. 97-76 Piso 6 6535 Sulte 401
PBX +57(1) 256 6899 Mis

Miembra Independieate de

ZZ PrimeGlobal

www.primeglobal.net
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Auditores y consultores contables SAS

Aseguramiento
BPO

CERTIFICACION

Yo JESSICA DIOVELY VILLALBA SUAREZ, en mi calidad de Revisor Fiscal de la
empresa ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., identificada con NIT. 830.025.281-2
certifico que al mes de Febrero de 2021 la compaiiia, se encuentra a PAZ Y SALVO con el
pago oportuno con las Entidades promotoras de Salud EPS, y al mes de Enero de 2021 con
los aportes parafiscales, ICBF, SENA Y CAJAS DE COMPENSACION, al igual que de fondos
a pensiones y Administradoras de Riesgos Laborales ARL, que se derivan de la relacion
laboral con sus empleados, teniendo en cuenta las disposiciones legales vigentes para tal fin.

La presente certificacion se expide a los Diez (10) dias del mes de Febrero de 2021, dirigida
a CLIENTES ACTUALES Y/O POTENCIALES.

CHulleS

/
JESSICA DIOVELY VILLALBA SUAREZ

T.P. 183502-T
Revisor Fiscal

Miembro de Astaf Auditores y Consultores Contables S.A.S

Oficina Principal Bogota D.C. | Oficina Internaci
g 6355 N.W. !

onal Miami
e

Micmbro Iadependiente de
L. Suite 401

Cra. 13 No. 87-76 Piso 6
PEX +57(1) 256 6209

— -
Z= PrimeGlobal

www.primeglobal.net

www.astaf.com
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Resumen de Pago por Administradora

(AMTGS GENERALES DEL APORTANTE
Identificacién dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Ciudad-Departa Teléfe do SENA e
ICBF
NIT 830025281 2 | ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S A S A - 200 O MAS COTIZANTES COMPENSAR CALLE 49 13-60 BOGOTA-BOGOTA D.E. 7447979 s
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Pariodo Clave Tipo Fecha Pago
Pensién Salud Pagoe Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor
2021:01 202102 889297618 9416163605 E 2021702117 2021702410 | BANCOLOMBIA o $535,316,900
RESUMEN DE PAGO
RIESGO. : NIT DV SALDOS E

AFP (ADMINISTRADORAS: §)
COLFONDOS
COLPENSIONES
PORVENIR
PROTECCION
SKANDIA

ARL (ADMINISTRADORAS: 1)
SEGUROS BOLIVAR

CCF (ADMINISTRADORAS: 16)

CAJAMAG

COFREM

COMFACESAR

COMFACOR

COMFAMILIAR ATLANTICO

COMFAMILIAR HUILA

COMFAMILIAR NARIRO

COMFAMILIAR RISARALDA

COMFAORIENTE

COMFATOLIMA

COMFENALCO ANTIOQUIA

COMFENALCO QUINDIO

COMFENALCO SANTANDER

COMFENALCO VALLE

COMPENSAR

CONFAMILIARES

EPS (ADMINISTRADORAS: 12)
ALIANSALUD EPS (ANTES COLMEDICA)
CAPITAL SALUD
COMPENSAR
COOMEVA
COOSALUD MOVILIDAD
EPS SURA (ANTES SUSALUD)
FAMISANAR
FOSYGA
MEDIMAS EPS
NUEVA E.P.S.

SALUD TOTAL
SANITAS
ICBF (ADMINISTRADORAS: 1)

INSTITUTO COLOMBIARO DE BIENESTAR

FAMILIAR
NA (ADMINISTRADORAS: 1)

' SENA

Pagina 1 de 1

CODIGO

231001
25-14
230301
230201
230901

14-7

CCF33
CCF34
CCFi5
CCF16
CCFo7
CCF32
CCF35
CCF44
CCF36
CCF48
CCFo3
CCF43
CCF40
CCF36
CCF24
CCF11

EPS001
EP5C34
EPS008
EPS016
ES5C24
EPS010
EPS017
MINOOT
EPSO44
EPS037
EPS002
EPS005

PAICBF

PASENA

800,227,940
500,336,004
800,224,808
800,229,739
800,253,055

N O O N o

860,002,503 2

891,780,093
892,000,146
892,399,989
891,080,005
890,101,994

N O = D0 W W

891,180,008
891,280,008 1
891,480,000 1
890,500,675 6
800,211,025
890,900,842
890,000,381
890,201,578
890,303,093
860,066,942
890,806,490

-

L R U B - -

830,113,831
900,298,372
860,066,942
805,000,427

~N v o

-

900,226,715
800,088,702
830,003,564
901,037,916
901,097,473

NN W

-

900,156,264
800,130,507
800,251,440

L ]

899,999,239 2

899,999,034 1

$306,120,300

438
47 $33,426,800
84 $74,316,800
17 $135,705,500
84 $55,109,000
6 $7,562,200
455 518,940,600
455 $18,940,600
439 573,746,700
1 $169,100
1 $119,400
4 $702,800
2 $305,900
13 $3,235,300
4 $632,200
3 $488,200
2 $305,100
2 $327,400
2 $578,600
10 $2,856,700
1 $337,900
3 $786,300
20 $4,607,000
370 $58,122,100
1 $172,700
455 $112,597,700
14 $4,391,800
1 $113,600
115 $28,828,000
9 $3,039,300
1 $119,400
51 $16,938,500
56 $7,636,000
1 $2,372,000
6 $765,700
24 $3,055,800
40 $6,931,800
136 $38,405,800
37 $14,346,700
37 514,346,700
37 69,564,900

37 59,564,900

$535,316,900

AFILIADOS * VALOR LIQUIDADO’ INTERESES MORA *

2021/02/10 06:12 PM

INCAPACIDADES

T VALOR A PAGAR

$306,120,300
$33,426,800
$74,316,800
$135,705,500
$55,109,000
§7,562,200
$18,940,600
518,940,600
$73,746,700
$169,100
$119,400
702,800
5305,900
$3,235,300
$632,200
$488,200
$305,100
$327,400
578,600
52,856,700
$337,500
786,300
$4,607,000
$58,122,100
$172,700
$112,597,700
$4,391,800
$113,600
$28,828,000
$3,039,300
$119,400
$16,938,500
$7,636,000
52,372,000
$765,700
3,055,800
$6,931,800
$38,405,800
$14,346,700
14,346,700

59,564,900
$9,564,900
$535,316,900
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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy lunes 01 de
febrero de 2021, a las 10:49:37, el nimero de identificacion de la Persona Juridica, relacionado a continuacién, NO
SE ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento NIT
No. ldentificacion 8300252812
Cadigo de Verificacion 8300252812210201104937

Esta Certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y niimero consignados en el
respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui registrados.

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucidn 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecénica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

O qug
~ SORAYA VARGAS ULIDO

CONTRALORA DELEGADA

Digité y Reviso: WEB

CORw=
Con el Cédigo de Verificacién puede constatar la autenticidad del Certificado. ;

B Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cadigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogoté D.C Pagingdde 1

@ Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.




CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy lunes 01 de
febrero de 2021, a las 10:51:01, el numero de identificacion, relacionado a continuacion, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento CE
No. Identificacion 255374
Cddigo de Verificaciéon 255374210201105101

Esta Certificacién es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y nimero consignados en el
respectivo documento de identificacién, coincidan con los aqui registrados.

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucién 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecénica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

e
[=01=0

SORAYA %L!GAS ULIDO

Digitd y Reviso: WEB

CGRw==
Con el Cédigo de Verificacién puede constatar la autenticidad del Certificado.

@ Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogota D.C Pagingj 4e 1

Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES e
10:44:12
PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO Hoja 1 de 01
GENERAL DE LA NACION No. 159908674 _

Bogota DC, 01 de febrero del 2021

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacion de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), el(la) sefior(a) ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SA S identificado(a) con NIT niimero 8300252812:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacién de antecedentes debera contener las anotaciones de providencias ejecutoriadas dentro de los cinco (5) afos
anteriores a su expedicion y, en todo caso, aquellas que se refieren a sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes en dicho
momento.Cuando se trate de nombramiento o posesion en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las
anotaciones que figuren en el registro. (Articulo 174 Ley 734 de 2002).

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
perdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desempefien funciones publicas en
ejercicio de la accién de repeticidn o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector pablico, en los términos que
establezca la ley o demas disposiciones vigentes. Se integran al registro de antecedentes solamente los reportes que hagan las autoridades
nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcion de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion
que presente el aspirante en la pagina web: http:/fwww.procuraduria.gov.co/portal/antecedentes.html

MARIO ENRIQUE CASTRO GONZALEZ
Jefe Divisién Centro de Atencién al Pablico (CAP)

/£ ATENCION :
| ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

T
Divisién Centro de Atencion al Ptiblico (CAP)

Linea gratuita 018000910315; dcap@procuraduria.gov.co
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13105; Bogoté D.C. 1 23
www.procuraduria.gov.co
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES =
10:44:33
PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO Hoja 1 de 01
GENERAL DELA NACION No. 159908744 )

Bogota DC, 01 de febrero del 2021

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), el(la) sefior(a) MICHAEL HIMMEL identificado(a) con Cédula Extranjeria nimero 255374:

NO REGISTRA SANCIONES Ni INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacién de antecedentes debera contener las anotaciones de providencias ejecutoriadas dentro de los cinco (5) afios
anteriores a su expedicion y, en todo caso, aquellas que se refieren a sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes en dicho

momento.Cuando se trate de nombramiento o posesion en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las
anotaciones que figuren en el registro. (Articulo 174 Ley 734 de 2002).

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desemperien funciones publicas en
ejercicio de la accion de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector publico, en los términos que
establezca la ley o demds disposiciones vigentes. Se integran al registro de antecedentes solamente los reportes que hagan las autoridades
nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcién de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion
que presente el aspirante en la pagina web: http://Awww.procuraduria.gov.co/portal/antecedentes.htmi

o J\/meg

MARIO ENRIQUE CASTRO GONZALEZ
Jefe Division Centro de Atenci6n al Publico (CAP)

(7 ATENCION :

' ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

Division Centro de Atencion al Pablico (CAP)
Linea gratuita 018000910315; dcap@procuraduria.gov.co
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13105; Bogota D.C. 2 4
www.procuraduria.gov.co 1
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21272021 Policia Nacional de Colombia

HPBDO G+ f

POLICIA NACIONAL
DE COLOMBIA

} Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 02:14:25 PM horas del 02/02/2021, el ciudadano extranjero con:
“ Cédula de Extranjeria N° 255374
| Apellidos y Nombres: HIMMEL MICAHAEL

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucion Politica de
Colombia.

Esta consulta es vdlida siempre y cuando el nimero de identificacion y nombres,
correspondan con el documento de identidad registrado y solo aplica para el territorio
colombiano de acuerdo a lo establecido en el ordenamiento constitucional.

Los resultados de esta consulta solo corresponden a antecedentes judiciales dentro del
territorio nacional de Colombia.

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a
las i lacio licia Nac mds cercanas.

Direccién: Calle 18A # 69F—45
Zona Industrial, barrio
Montevideo. Bogota D.C.
Atencién administrativa: lunes a
viernes 7:00 am a 1:00 pm y
2:00 pm a 5:00 pm

Linea de atencion al ciudadano:
5159700 ext. 30552 (Bogota)
Resto del pais: 018000 910 112
E-mail;
lineadirecta@policia.gov.co

% § Presidencia ¥ B Ministerio de S8 Portal Unico ﬂ  Gobierno en
N ' e Gobierrio en linga
g Celinbir
e la Republica Defensa Nacional de Contratacion Linea
Todos los derechos reservados.

https://fantecedentes.policia.gov.co: 7005/ WebdJudicial/formAntecedentes. xhtmi
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2/2/2021 Consulta

@ Policia Nacional de Colombia

{2 (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

4 Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 02/02/2021 02:17:32 p. m. para la Cedula de Extranjeria N°. 255374

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR
CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Codigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”. Registro interno de validacién No. 19462879 . La persona interesada
podra verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional
digitando https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el
documento de identidad y la fecha de expedicion del mismo. Esta consulta es valida siempre y
cuando el nimero de cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

Q Nueva Busqueda || B Imprimir

Policio Nacional de Colombia
Direcoon General - Cra. 59 flo. 26 - 21
Centro Administrative Nacional {CAN) Bogota D.C.
Linea da atencion: C18000-910112

https:#fsrvenpe.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx
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EI servicio pubisco uncion PUBLICACION PROACTIVA DECLARACION DE BIENES Y
&5 de todos oo U ; RENTAS Y REGISTRO DE CONFLICTOS DE INTERES
- (Ley 2013 de 2019, Ley 1437 de 2011, 734 de 2002 y 2003 de 2019)

Nombres y apellidos completos ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

Primer nombre Segundo nombre Primer apellido Segundo apellido

Documento de identificacién

c.c.l Ic.s.l |T.|| |NIT.| X| Nimero 830.025.281-2

Lugar de Nacimiento

Pals I_j_qjmtzi_a_]l?enartamento | Cundinamarca | Municipio Bogota D.C.

Lugar de domicilio

pais | Colombia | Departamento | Cundinamarca | Municipio Bogota D.C.

Nombre de la entidad/organismo/institucién/persona juridica piiblica o privada que presten funcién puiblica o
servicios plblicos o que administren, celebren contratos y ejecuten bienes o recursos piiblicos/Notarias/
Curadurias/ u otra donde trabaje.

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

Cargo o funcién que cumple

Proponente

Lugar de sede

Pais |  Golombia Departamento |Cundinamarca Municipio | Bogota D.C.

Direccién | Avenida Calle 20 No. 39 - 79

Tipo de sujeto obligado de acuerdo con el articulo 2 de la Ley 2013 de 2019

1. DECLARACION JURIAMENTADA DE BIENES Y RENTAS

DECLARO, EN CUMPLIMIENTO DE LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 122, INCISO 3, DE LA CONSTITUCION POLITICA DE COLOMBIA Y EN
LO CONSAGRADO EN LA LEY 2013 DE 2019, QUE LOS UNICOS BIENES Y RENTAS QUE POSEO A LA FECHA, EN FORMA PERSONAL O
POR INTERPUESTA PERSONA, SON LOS QUE RELACIONO A CONTINUACION:

Sl DE INGRESOS, BIENES. YACREENCIAS
a) Los Ingresos y rentas que obtuve en el "dltimo" afio gravable fueron:

CONCEPTO ; VALOR
Salarios y demds ingresos laborales N/A
Cesantias e intereses de cesantfas N/A
Gastos de representacion N/A
Arriendos 1.991.808.000
Honorarios N/A
Otros ingresos y rentas 158.776.067.917

TOTAL =




b) Las cuentas bancarias que poseo en Colombia y en el exterior son:

SALDO DE LA CUENTA A DICIEMBRE 31 DEL ANO
TIPO DE CUENTA SEDE DE LA CUENTA (PAIS) S ERIOR

Bancolombia Bogota D.C. 1.283.024.173

Bancolombia Panama 922.130.764

Bancolombia Bogota D.C. 575.525.650

Bancolombia Bogota D.C. 232.932.138

¢) Mis bienes patrimoniales son los siguientes:
TIPO DE BIEN DEPARTAMENTO DE MUNICIPIO DE
PAIS DE UBICACION AN UBICAGION VALOR

Inmobililario Colombia Bogota D.C. Cundinamarca 11,042.068,978
Inmobililario Colombia Bogota D.C. Cundinamarca 1.945.141.134

d) Las acreencias y obligaciones vigentes a la fecha son:

CONCEPTO SALDO
Obligaciones Financieras 40.006.520.671
Acreedores Comerciales 27.443.352.039

Impuestos 4.298.689.616
Otros Pasivos 539.883.357

"1.2. DE PARTICIPACION EN JUNTAS, CONSEJOS, CORPORACIONES, SOCIEDADES Y/O ASOCIACIONES

a) En la actualidad participo como miembro de las siguientes Juntas y Consejos Directivos:

ENTIDAD O INSTITUCION CALIDAD DE MIEMBRO PAlS

N/A N/A N/A

b) A la fecha soy socio de las siguientes corporaciones, sociedades y/o asociaciones

CORPORACION, SOCIEDAD O ASOCIACION CALIDAD DE SOCIO PAls
N/A N/A N/A

13, DECtARACiéN DE LAS ACTIVIDADES Ecom‘mucns DE CARAcrza PaIVAno

'a} Las activldades econbmicas de carécter prwado, adicionales a las declaradas anterlormente, que he venido desarrollando de
forma ocasional o permanente son las siguientes:
DETALLE DE LAS ACTIVIDADES FORMA DE PARTICIPACION

N/A N/A
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LA SIGUIENTE INFORMACION LA REGISTRO EN CUMPLIMIENTO DE LO DISPUESTO EN LA LEY 2013 DE 2019, Y CONFORME A LO

SENALADO EN EL ARTICULO 40 DE LA LEY 734 DE 2002 Y 11 DE LA LEY 1437 DE 2011. PARA EL CASO DE LOS CONGRESISTAS,
TAMBIEN SE DA CUMPLIMIENTO A LA LEY 2003 DE 2019.

2.1, INFORMACION DE CONYUGE Y/O COMPANERO(A) PERMANENTE

INFORMACION DEL CONYUGE Y/O COMPANERO(A) PERMANENTE

En la actualidad tengo sociedad conyugal o de hecho vigente Sl | I NO ¥ l
NOMBRE COMPLET!
oM oM o TIPO DE SOCIEDAD DOCUMENTO DE IDENTIDAD
(nombres y apellidos)
N/A N/A N/A

] 2.2, INFORMACION DE PARIENTES DE CONSANGUINIDAD, AFINIDAD Y PRIMERO CIVIL
A contmuacmn se reglstra mformaudn de los parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad, segundo de afmldad y prlmero
civil, solo cuando sea susceptible de generar conflicto de interés frente a la labor o actividad que desempefia

De conformidad con el literal d) del articulo 2° de la ley 2003 de 2019, los congresistas deberan relacionar la informacion de los
parientes hasta el segundo grado de consanguinidad, primero de afinidad y primero civil.

PARIENTES HASTA EL CUARTO GRADO DE CONSANGUINIDAD, SEGUNDO GRADO DE AFINIDAD Y PRIMERO CIVIL

PARENTESCO

NOMBRE COMPLETO

(nombres y apellidos) DOCUMENTO DE
Primer Segundo IDENTIDAD
S Nombre Primer apellido Segundo apellido

2.3 DE PARTICIPAC!EN EN GREMIQS, SINDICATOS, GRUPOS SOCIALES O ECONGMICOS U ORGANIZACIONES CON KNIMO Y SIN

ANIMODELUCRO
: a) Participacién en gremios, sindicatos, grupos sociales o econémicos u organizaciones con dnimo o sin dnimo de lucro (nacional
o extranjera):
GREMIO, SINDICATO, GRUPO SOCIAL O
* CALIDAD DE MIEMBRO PAlS
ECONGMICO U ORGANIZACION
N/A N/A N/A

a) Los fideicomisos y encargos fiduciarios de los cuales soy constituyente o beneficiario en Colombia y en el exterior

‘2.4. OTRAS INVERSIONES

son;
NOMBRE DEL FIDEICOMISO O
VALOR PAfS
ENCARGO FIDUCIARIO Al
N/A N/A N/A N/A
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b) Las inversiones en bonos, fondos de inversidn, fondos de ahorro voluntario en Colombia y en el exterior u otros son:

TIPO DE INVERSION VALOR PAlS

Fondos de Inversion 2.882.275.438

Colompia |

_ 5. DONACIONES QUE REPRESENTARON REDUCCIONES EN LA DECLARACION DE RENTA
a) Las donaciones que me representaron reducciones en la declaracién de renta en el dltimo afio y los nombres de las

instituciones a las cuales hice donaciones son:

NOMBRE
N/A

VALOR DE LA DONACION
N/A

[ e 2.6 POTENCIALES CONFLICTOS DE INTERES = S |

a) Escriba otros intereses personales que podrian constituir una posible situacidn de conflicto de intereses, por ejemplo:
- Actividades que desempefio, negocios, establecimientos que poseo etc.

- Actividades o negocios de mi cényuge o compafiero(a) permanente y parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad,
segundo de afinidad y primerao civil, de acuerdo con lo descrito en los numerales 2.1y 2.2
- Actividades o negocios de mi sacio de derecho o hecho

DESCRIPCIGN DEL POTENCIAL CONFLICTO DE INTERESES
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— Declaracién de Renta y Complementario o de Ingresos y Patrimonio PRIVADA
L ) E / \ N para Personas Juridicas y Asimiladas y Personas Naturales y Asimiladas
POR UNA COLOMEIA MAS no Residentes y Sucesiones lliquidas de Causantes no Residentes
1A [2]0]1]9]
[ Espacio reservado para la DIAN 4. Nimero de formulario 1115604646596
wPaS : # -
m‘%gg ;%% I
: |
415)7707 489984(802 5
5. No. Identificacidn Tributaria (NIT) 6.DV. |7. Primer apellido 8, Segundo apellido 9. Primer ande 10. Otros nombres
a2 830025281] 2 | iy \ |
§§ 11, Razén social J-” { \ \ 42 Céd Direcc.
88 |ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS i ‘\ \ | 3 1
24, Actividad econdmica 4 6 9 0 |SI 8s una correccién Indique:  25. Céd. 26. No Formulario anterior \ \ \\\ /f' /’
27. Fraccion afio gravable siguiente (Marque "X") I____l 28. Renuncio a pertenecer al Régimen tributario especial (Marque "X") |:L__ ZNncuiadn al pago dc/ abras por impuestos (Marque "X") |:|
Datos e 328;2:;1%: oggl;lang 21,756,414,000 31 Apones al slstema 2,424, 512’ 000 SZMQOHBMLSENAOI:BF 784,041,000
Efectivo y equivalentes al efectivo 33 5,023.841 ,000 cnmpensauoras e \ 69 0
Inversiones e instrumentos financieros derivados 34 0 Renta llqu!da .{/ \ \‘- 70 17,365,405,000
ggre‘r;xolaﬁmdocumenms y arendamientos financieros | 55 44,304,224,000 'E Renta pres.lntwa \\\ 71 900,082,000
Inventarios 36 37,479,218,000 | ¢ Rgp’a\gxenlg \ // // 72 0
2 |Activos intangibles 37 1,6569,236,000 Rentas g;ayaues s 73 0
£ |Activos bioibgicos 3 0| |Rentatiquida sravable 74 17,365,405,000
§ |Propledades, plantay equipo, propiedades de 39 49,908,653,000 g |Ingresos Pl gananda_,ocasionajgs 75 12,527,000
Otros activos 40 2,159, 263 V] ig Cosﬂi por ganamu\as ogsmnales 76 9.566.000
Total patrimonio bruto a 141,534, 435 4000/| £% | Ganancias acasionalés no gravadas y exentas 77 0
[
Pasivos 42 72,708, 535 DUO\ o5 Grnanclas ocasionales gravables 78 2,861,000
Total patrimonlo liquido 43 68.825.350.090 @ [lmﬁuesrs sobre la renta liquida gravable 79 5,730,584,000
Ingresos brutos de actividades ordinarias 44 155/669,7?\6. 000~ -EE_'E gT ya?‘lsatg Uaalgigdn?gﬁos _yfo qga(gﬂaﬂsgaggﬁgssm 80 0
(C ) |ingresos financieros 45 1,670,880,000 ‘é% oo 0o idendos yfapartichaconesy | &1 0
Sl opufipcions p pehuica oo | 46 S O\ B impuen o aiconses | ropmsines | o2 0
S ~
SWRESRESVENESS |7 /7 O\p| meeseemmiel ) o 5730,584000
Ohaercos o pacpocines grmvatas mebssporsosedsces | 4 / B |/ | Dascusrio rieistios 8 3,012,570,000
T e e e Dol oo e s 2.718,014,000
% Dividendos y/o participaciones gravadas al 7,5% 50 \ \ // F:'/ 0 Impuesto de gananclas ocasionales 86 286,000
£ ot | o) \ Deveepor g oo o i o 0
Otros ingresos 42 / 1 089’139 000 Total impuesto a cargo 88 2,718,300,000
Totat Ingresos brutos /s /. 168,720725,000 | 5 | oS a8 odanoma depago n ] | °° 0
Devoluciones, rab.ajas y descuentos.sn ven!._as 54 \/ / 8,973,514,000 £ mﬁm::&ﬁ:%g‘;’ KN cOMS POrIMpUBsIas > | o 0
Ingresas no constitutivos de renta ni ganancia B \ / 0 § Anticipo renta liquidado afio gravable anterior 91 136,389,000
Total ingresos netos . 8 | /1 59,756.211,000 3 |§aldoa avor o gravabie anerorsin skt o | g7 0
# |Costos 1/ \| 57 \\‘ ,/ 33,537.218,000 5 Autorretenciones 93 4,382,963,000
-g Gastos de administracion { \\{, N 11,383,068,000 § Otras retencionas 94 21,650,000
i Gastos do distribucion y ventas.. N 59 Jl 41,534,143,000 _ﬁ:':_ Total retenciones afio gravable a declarar | 95 4,404,613,000
T, | Gastos financieros < 80 5,799,448,000 Anticipo renta para el afio gravable siguiente % 0
,g Otros gastos y deducciones S 3 1 244,202,000 si8 CRcEr sopimian misiiocknes encase: Sleer 0
O |Total costos y gastos deducibles \\ /62 142,498,079,000 %BE Sobretasa instituciones financieras 98 0
.%E Inversiones efectuadas en el afio 63 0 -E‘E- D ot In e e INANCIe e 109 0
I wrﬁg:‘soi?ggs liquidadas de periodos gravables 84 0 Saldo a pagar por Impuesto 100 0
| |Renta por recuperacion de deducciones 85 107,273,000 Sanciones 101 0
ﬁ gg‘r‘r}% giaasiva - ECE sin residencia fiscal en 86 0 Total saldo a pagar 102 0
£ |Renta liquida ordinaria del ejercicio 67 17,365,405,000 Total saldo a favor 103 1,822,702,000
Pérdida liquida del ejerciclo 68 O [Valer impussi exigibi por obas por impuesios 104 0
106. No. Identificacion signatario 107. DV Valor total proyecto obras por impuestos modakidad de pago2 | 105 0
981. Cod. Representacion 997. Espacio eyrliciva n:l:,g%? A 1a antidad recaudadora
,/"" Firma del declarante o de quien lo representa -k, 980. Pago total $ ] 0 l
982. Cddigo Contador o Revisor Fiscal : s 5 23 996. Espacio para el nimero intemo de la DIAN / Adhesivo
Firma Contedor o Revisor Fiscal 884, Con saivedades| | 2 0 _2020-06-24/08:39:59PM 3:5 9 91000693682007
“\ Fecha Acuse
983. No. Tarjeta profesional I d"R”'ho l

20202035713975
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ADMINISTRATIVA

unioal - JUNTA CENTRAL G a
esreciat. DE CONTADORES

Certificado No:

B2eRABEEORPPRPO2B8@

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

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador publico JESSICA DIOVELY VILLALBA SUAREZ identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 1016031933 de BOGOTA, D.C. (BOGOTA D.C) Y Tarjeta Profesional No
183502-T Sl tiene vigente su inscripcion en la Junta Central de Contadores y desde la fecha de
Inscripcion.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS * * ** *** ***kddrddk bt daratsnrrns

LA S EEEEEREERSE SRR EEERSEEEEEEEEEEE S EEEEEEREEEEEREEE R R EEEEERESREERESRNESE NS

k k Kk dkdk ok ok ok ok ok Kk dk ok kodkodk gk ok odeok ok Aok ok ok hkokkokod ok odk ok ode ok ok odk ode vk ok ok o ook ok otk gk fook % gk g ko ek ok e ke ke ok ok Rk

Dado en BOGOTA a los 3 dias del mes de Febrero de 2021 con vigencia de (3) Meses, contados a
partir de la fecha de su expedicién.

s

DIRECTOR GENERAL

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

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

20-NOV-1990

ks

FECHA DE HACIMER
BOGOTA c"

{

&@rmy

001

P-1500150-00154079-F- 1016031933 20080407
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ADMINISTRATIVA

o JUNTA CENTRAL (@D
cseecn. DE CONTADORES

U, -_.coxpoink:ys- S o
PEHSEPOPTEPEHPBERP@®

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

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador plblico DIANA LUCIA MARTINEZ VALBUENA identificado con CEDULA DE

CIUDADANIA No 35427086 de ZIPAQUIRA (CUNDINAMARCA) Y Tarjeta Profesional No

™ 150514-T Sl tiene vigente su inscripcién en la Junta Central de Contadores y desde la fecha de
' Inscripeion.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS * ** * ** ** x #x kA ndxn sk k a ke xwdwhwnx

kkk ok hdkdhhkkkhkkhkhkhkhdhhdhkdhohkdhkhohhddhodhdhodhhdodkddhhdhkdhohdhdhdhkdhdkddhhhddhdhhdhdhdhddhdhhhdhd

% ok ok ok ok ko k ok ok ok ko okok ok dkok ok ok ok kdk ok ok ok odk ok ok hood ok ok ko okododede ko dede otk h ok ok ododrok odode ok ok ok ok ok ok ok

Dado en BOGOTA a los 3 dias del mes de Febrero de 2021 con vigencia de (3) Meses, contados a
partir de la fecha de su expedicién.

S

bIRECTOR GENERAL

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

Para confirmar los datos y veracidad de este certificado, lo puede consultar en la pagina web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certificado
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7 mmu'mv*ﬁ.rm

IJUNTACENTHAL G .‘_ BT
DE CONTADORES § I~

- 150514..T el
DIANA LUCIA ;
MARTINEZ VALBUENA

C.C. 35427088
‘RES. INSCRIPCION ’ITO

wonl JUNTA CENTRAL
e mios IDE CONTADORES @

Esta larjeta es el Unico documento que lo acredila como Contador {Publico de !
acuerdo con lo eslablecido en la Ley 43 de 1990. Es personal e inlransferible,

Agradecemos a quien encuentre esta tarjeta comunicarse al PBX: (57)(1) 644 4450
o devolverla a la UAE - Junta Central de Contadores a la Carrera 16 No. 97- 46
01.301 en Bogota D.C.

Y
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E '.‘

ggf‘”‘o’ POLIZA DE SEGURO DE CUMPLIMIENTO ENTIDAD ESTATAL
ESTRDO 8.A.

- SS DECRETO 1082 DE 2015
CIUDAD DE EXPEDICION SUCURSAL COD.SUC NO.POLIZA ANEXO
BOGOTA, D.C. CENTRO INTERNAGIONAL 12 12-44-101204717 0
FECHA EXPEDICION _VIGENCIADESDE | ALAS VIGENCIAHASTA | ALAS
DIA MES ANO | DIA MES  ANO HORAS | DiA MES ANO | HORAS TIPO MOVIMIENTO
23 | o2 | 2021 | 24 |02 | 202 0000 | o4 | o6 | 2021 | 23:50 |EmisioN ORIGINAL
‘ DATOS DEL TOMADOR ] GARANTIZADO
RNOVERE ORAZON  AnAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS IDENTIFICACION  NIT: 830.025.281-2
ﬂmREcmoN GL 15 NRO. 68D - 25 [clupAD:  BOGOTA, D.C., DISTRITO CAPITAL [TELEFONO: 7447979

DATOS DEL ASEGURADO [ BENEFICIARIO
bty EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E IMSALUD |IDENTIFICACION it abrv0dsss

DIRECCION: AVENIDA LIBERTADORES BR BLANCO CIUDAD: CUCUTA, NORTE DE SANTANDER ITELEFONO 5843434
ADICIONAL:

OBJETO DEL SEGURO

% CON SUJECION A LAS CONDICIONBS GENERALES DE LA POLIZA QUE SE ANEXAN ECU010B, QUE FORMAN PARTE INTEGRANTE DE LA MISMA Y QUE EL ASEGURADO Y EL
TOMADOR DECLARAN HABER RECIBIDO Y HASTA EL LIMITE DE VALOR ASEGURADO SERALADO EN CADA AMPARO, SEGUROS DEL ESTADO S.A., GARANTIZA:

GARANTIZAR LA SERIEDAD DE LA OFERTA PRESENTADA AL PROCESO No $S21-703, CUYO OBJETO ES: SUMINISTRO DE INSUMOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
§y DIAGNOSTICO IN VITRO PARA LA ATENCION DE PACIENTES EN LA ESE IMSALUD.

AMPAROS
RIESGO: SUMINISTRO DE BIENES

AMPAROS VIGENCIA DESDE VIGENCIA HASTA SUMA ASEG/ACTUAL

ol SERIEDAD DE LA OFERTA 24/02/2021 04/06/2021 $10,000,000.00

| FECHA ADJUDICACION : 10/03/2021

ACLARACIONES
| _GASTOS EXPEDICION VA TOTALAPAGAR  IVALORASEGURADOTOTAL |  PLANDEPAGO |
§ *+*++++3 000.00 § *++re5 350 00 § wrerareninagg 390.00 $ *******10,000,000.00 CONTADO
M INTERMEDIARIO Di3TRIBUCION COABEGURD
NONERE CLAVE % OE FART. NCUEBRE COMPANIA % PART. VALOR ASEGURADO

XKLA ASESORTIAS LTDA 103187 100.00

QUEDA EXPRESAMENTE CONVENIDO QUE LAS OBLIGACIONES DE SEGUROS DEL ESTADO S.A. SE REFIERE UNICAMENTE AL OBJETO Y OBSERVACIONES DE LA(S)
£%1 GARANTIA(S) QUE SE ESPECIFICAN EN ESTE CUADRO.

§ NOTA: SEGUROS DE ESTADO S.A SE RESERVA EL DERECHO DE REVISAR Y HACER ACOMPANAMIENTO AL RIESGC ASUMIDO DURANTE LA VIGENCIA DE LA PRESENTE
POLIZA, POR LO TANTO EL ASEGURADOR COMO EL TOMADOR, PRESTARAN SU COLABORACION
PARA EFECTOS DE NOTIFICACIONES LA DIRECCION DE SEGUROS DEL ESTADO S.A, ES AVENIDA 39 NO 7-88 - TELEFONO: 2881662 - BOGOTA, D.C.

oS w17

12-44-101204717




. t

: SEQUROS POLIZA DE SEGURO DE CUMPLIMIENTO ENTIDAD ESTATAL

) ESTRDO 8.Q. L
NIT. 860.009.578-6 DECRETO 1082 DE 2015
‘ CIUDAD DE EXPEDICION SUCURSAL COD.5UC NO.POLIZA ANEXO
BOGOTA, D.C. CENTRO INTERNACIONAL 12 1244101204717 0

FECHA EXPEDICION " VIGENCIA DESDE ALAS VIGENCIA HASTA ALAS

DIA MES  ANO DiA MES ANO HORAS DiA MES  ANO HORAS TIPC MOVIMIENTO

2 | o2 | 202 24 | 02 | 20 00:00 04 | 06 | 2021 23:59 | EMISION ORIGINAL

DATOS DEL TOMADOR / GARANTIZADO

NOMBRE O RAZON A AR DIAGROSHEA SPORTSAR |IDENTIF{CACION NIT: 830.026.281-2
DIRECCiON CL15 NRO.68D - 25 [cluDAD:  BOGOTA, D.C., DISTRITO CAPITAL [TELEFONO: 7447979 E

DATOS DEL ASEGURADO / BENEFICIARIO

oronnaL EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E IMSALUD IDENTIFICACION NIT: 807.004.352-3
SEDIRECCION: AVENIDA LIBERTADORES BR BLANCO JCIUDAD: _ CUCUTA, NORTE DE SANTANDER __|[TELEFONO 5843434
#ADICIONAL:
”\
“ PIGUESTADO

FORTAL DT FAGOS

.
PAGINA WEB - CORRESPONSALES BANCARIOS

Banco#ombla"

rerepcesdd Bancain

‘k.;.ts Cluh 5
Franarpnoy: BERCEAE NS

Bancode Bogota k_, Seguros del Estado S.A Cuenta Corriente 008465445

R o
Grupo ey ~ .
Banco|omb;a Seguros del Estado S.A Cuenta Convenio 47189
\ J
d VALOR PRIMA NETA | GASTOS EXPEDICION IvA TOTAL A PAGAR VALOR ASEGURADO TOTAL |  PLAN DE PAGO
§ *++++20,000.00 § ****'8,000.00 § *+**45,320.00 § eaweeatnenas, 320,00 $ *****'10,000,000.00 CONTADO
INTERWEDIARIO DISTRIBUCION CCASESURD
NOLERE CLAVE % DE PART. NOMERE COMPARIA % PART. VALCR ASEGURADO
%] xx1a AsESORIAS LTDA 103187 100.00

meIUUEDA EXPRESAMENTE CONVENIDO QUE LAS OBLIGACIONES DE SEGUROS DEL ESTADO S.A. SE REFIERE UNICAMENTE AL OBJETO Y OBSERVACIONES DE LA(S) GARANTIA(S) QUE SE
S3SPECIFICAN EN ESTE CUADRO.

OTA: SEGUROS DE ESTADO S.A SE RESERVA EL DERECHO DE REVISAR Y chen ACOMPARAMIENTO AL RIESGO ASUMIDO DURANTE LA VIGENCIA DE LA PRESENTE POLIZA, PORLO
FORMA DE PACO

ITANTO EL ASEGURADOR COMO EL TOMADOR, PRESTARAN SU COLABORACI
PARA EFECTOS DE NOTIFICACIONES LA DIRECCION DE SEGUROS DEL ESTADO S.A. ES AVENIDA 39 NO 7-88 - TELEFONO: 2881662 - BOGOTA, D.C.
REFERENCIA
BANCO CHEQUE No. VALOR PAGO:
1100110920456-1
(415) 7709998021167 (8020)11001109204561 (3900) 000000033320 (96) 20220224

I

EFECTIVO
CHEQUE
TOTAL $

COP1A PARA PAGO EN BANCOS NO NEGOCIABLE




.2 . ' ' u S i i | e i |

CONSTANCIA DE NO REVOCATORIA NI CANCELACION
POR FALTA DE PAGO DE LA PRIMA

Hacemos constar, que Ila péliza N° 101204717, anexo
0, no expirara por falta de pago de la prima, ni por
revocatoria unilateral del tomador de la pdliza o de la aseguradora.

Lo anterior de conformidad con lo establecido en el decreto 1082 de 2015
el cual regula las garantias ante entidades estatales

Dado en BOGOTA, D.C. a los 23 dias del mes de FEBRERO de 2021

s

12-44-10120471
FIRMA AUTORIZADA: Manuel Sarmlento - Vicepresidente de Flanzas

e

2
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CODIGO: PA-FINS-PR-12F-01 |FECHA: 13-10-2020

ilse, GESTION ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA
i o
&(’ r FORMULARIO UNICO DE CONOCIMIENTO PERSONAS NATURALES Y VERSION: 01 PAGINA: 1 de 2
lensoludis JURIDICAS SARLAFT
11111: Facha de diligendamiento Tipo de Cliente o Contraparte Tipo de Solicitud
Cliente Contratista X EAPB Proveedor Vinculacién
24 | Feb 1175 4 [R— S - -
y unta Directiva Accionista Otro Actualizadén
dia mes affo
= — ml_
i z L GENERAL
PERSONA NATURAL
Primer Apellido [ Segundo Apellida I Primer Nombre | Segundo Nombre Tipo de documento | Ne Identificadén
cc [ Jee [ m[Tms [ Tl ]
Lugar de expedicidn Fecha de expedicion Lugar de nacimlento Fecha de nadmiento Direccidn
dia | mes 1 afio dia l mes I afio
Teléfono l Celular Cludad l Departamento Profesién I Ocupadién (cédigo CTIV)
Responda si 0 no a las sigulentes preguntas
¢Administra recursos piblicos? | I;m;ewnoaml&m I Imme grado de poder plblico? | I {Tiene vinculo con una persona considerada PEP?
PERSONA JURIDICA
Razén Sodal | NIT Correo electrdnico
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT 5.A.S. l 830.025.281-2 bibiana.osoric@annardx.com
Tipodesodedad: | Andnima | | Umitada | I SAS. [x [Om] Cudl? |
Tipo de empresa: | Privada IE Piblica | [ Mixta I Sin 8nimo de lugo
Actividad econémica principal
Salud [ x Tramacéutico | [Quimico [ [ Industrial | |oto [ [ eCudl?
Transportes Servicios 1 [Comerdial | [Finandiero | [ |Cédigo CTIU 4690 - Comercio al por mayor no especializado
Descripcidn de Ja actividad econdmica
J Direccidn oficina principal Teléfono Celular Ciudad . Departamento
Avenida Calle 20 No. 39-79 744 7979 Bogota D.C. Cundinamarca
Direccidn agencia o sucursal Teléfono Celular Ciudad Departamento
nte Legal
_ Primer Apellido Segunde Apellido Primer Nombre Segundo Nombre | Tipo de documento | N° Identificacion
Himmel Michael [T T k[ms] [ o | 255.374
Lugar de expedicién Direcdén Teléfono Ciudad
Colombia Avenida Calle 20 No. 39 -79 744 7979 Bogota D.C.
Responda si 0 no a las siguientes preguntas
¢Administra recursos plblicos? | No Iimwﬂmm l No |£Thene grado de poder plblico? No Ii.Tlene vinculo con una persona considerada PEP? No
Relacién de accionistas o asociados que tengan directa o indirectamente més del 5% del capital social, aporte o participacién
(adjuntar relacién si los campos son insuficientes)
i ; " Tipo de . % de Responda si 0 no a las siguientes preguntas
n social o nombres y apellidos N° Documento e CAdminista iTiene reconodmientn | £Tiene grado de poder | ¢Tiene vinaulo
documento Participacidn | & iaice O e igipled
Abdén Marcelo Andrade CE. 184,768 2T2T % No No No No
Alicia Cumanda Narvéez C.E. 188.036 2721 % No Ne No No
Alicia Paola Andrade Narvaez c.LC. 1.020.751.375 18,18 % No No No No
Freddy Marcelo Andrade Narvéez C.E. 240.125 18,18 % No No No No
JUNTA DIRECTIVA (ADJUNTAR RELACION S1 LOS CAMPOS SON INSUFICIENTES)
Tipo de Prinipal o Responda si o no a las siguientes preguntas
Nombres y apellidos doniments N° Documento suplente ZAGMINKSTa recLrsos | <Tiene reconodmiento | éTtene grado de poder | £Tiene vinoulo con una
plblicos? publico? plbco? persona considerada PEP?

l‘f(“;"v

GESTION ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA

CODIGO: PAFINS-PR-12-F-01

FECHA: 13-10-2020

Y.

Vs 4
No 7 FORMULARIO UNICO DE CONOCIMIENTO PERSONAS NATURALES Y VERSION: 01 |Pagina 2 de 2
Lﬁl‘i‘ gjg @:ﬁ, JURIDICAS SARLAFT
it TP T : S FINANGIERA - i e
Total activos § 154.624.944.910 |Total pasivos $ 74.671.698.942 |Patrimonio $ | 79.953.245.268
Ingresos mensuales $ 13.091.349.260 | Egresos mensuales $ 5.317.245.992 ] Otros ingresos $ -
Concepto de otros Ingresos | Arren y diferencia en cambio | Informacién financiera a corte de: [ Diciembre 31 de 2018
Tipo de Cuentz
tidad Financi Teléfono
Comente | Ahorros Entidad Finandera Sl
X Bancolombia Marly 343 0000
: 1V. REFERENCIAS COMERCIALES
Nombre Teléfono Direccién Cludad
Instituto de Salud de Bucaramanga (T) 6979888 Carrera 9 Calle 12 Norte Bucaramanga
Hospital Departamental San Antonla de Pitalito (7) 8 8362500 Calle 3 Sur No. 1B - 45 Pitafito Huila
e—
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ZRealiza negocios en Tipo de ]

ls. Eximimos a la E.S,E IMSALUD, sus legales y de toda resp que se derive por informacidn errinea, falsa o inexacta que se hublere proporcionado en este documento

moneda extranjera?  [Importadones  [x [Exportaciones | [Inversiones [ [Préstamos | Pago de servicios | [Transferencias [ Jowros
= icual?
Productos fi T P B2 odraniers

Tipo de producto No. de producto Entidad Monto Ciudad Pais Moneda
Declaro expresamente que:
1. Los recursos que poseo provienen de las siguientes fuentes (Detalle ocupacion, oficio, actividad, negocio, etc.): de reactives, equipos bi dicos e insumos de laboratario
2. Tanmmadmiadptare:dnuoncbsknayhej:mdenlmdelrmrculegaLLnsrecunqxquepmonopmtmnﬂemmads#ﬂasmm l CAdxo Penal colombiano o cuakquier norma que ko
modifique o adicione.

3. La informacitn que he suministrado en este documento es veraz y verlficable y me obligo a actualizarla anvalmente.

4. De manera krevecable autorizo a Ja E.5.E IMSALUD, para solicitar, consultar, procesar, suminkstrar y reportar odhmlgar a :udquie: entidad con la que mantenga una relacidn comercial vigente, o que se
encuentre debidamente autorlzada para manejar o administrar bases de datos, incluidas las gut B nformacién en este formulario,

5. Los recursos que se deriven del desarrolio de relaclones de negock o comerciales, no se destinardn a la financlackin del terrorismo, grupos terroristas 0 actividades terroristas.

dela

__VIL DECLARACIONES ADICTONALES

L Hasﬂosancmdoohw&l;adoporﬂemdelawdudemmudeﬂnandadéndeimn’ Si ’_No

2. La Entidad o alguno de sus accionistas han sido incluidcs en listas inhibitorias como kb Esta Clinton? S

i

X
No |

e -
3, Slespmsmammralluddahmidnfn\m;hhwa;mhmmm? si Mo |x

VIIL FIRMAY HUELLA

Comooonsmndadehaberlddu do an quelalnrorman&mehemmntsﬂadommmtodassuspmtﬁvrinmd
sigulente documento:

S—" Fin
(Persona natural o Representante Legal sl es persona Juridica)

Huella
; mﬂmlmmm ;
Nombre de 1o persona que Io diligencia Tipo de documento NGmero de kientificacion
Katherine Sierra cc ]xl CE | | PAS l 1.010.216.734

Bogod B & | "™ Katherine Sierva
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E.S.E. IMSALUD
ATN. OFICINA DE GERENCIA
AVENIDA OA No. 21 - 133 AVENIDA LIBERTADORES 21 - 80
BARRIO BLANCO
CUCUTA, NORTE DE SANTANDER

PROCESO CONTRATACION ELECTRONICA No. SS21-703

OBJETO: "SUMINISTRO DE INSUMOS, DISPOSITIVOS MEDZ!COS Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA LA ATENCION DE
PACIENTES EN LA E.S.E. IMSALUD"

PRESENTADO POR:
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.
NIT. 830.025.281-2
Direccion: Avenida Calle 20 No. 39 - 79 Bogota D.C.
Teléfono: (1) 744 79 79
FAX. EXT. 3443

REPRESENTANTE LEGAL
MICHAEL HIMMEL
Avenida Calle 20 No. 39 - 79
Teléfono: (1) 744 7979 Ext: 4000 - 318 547 9704
bibiana.osorio@annardx.com

Febrero 2021

ORIGINAL - DOCUMENTOS FINANCIEROS

Innovacion Annar Diagndstica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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Contigo trazamos
un nuevo futuro

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S
ESTADOS FINANCIEROS DE PERIODO INTERMEDIO AL 31 DE OCTUBRE DE 2020

Estado de Situacion Financiera

Estado de Resultados

Estado de Cambios en el Patrimonio
Estado de Flujos de efectivo
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ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.
ﬁ!lm\':cNhnﬁgB ESTADO DE SITUACION FINANCIERA DE PERIODO INTERMEDIO
Al 31 de Octubre de 2020y 2013
(Cifras en Pesos Ce

ACTIVO CORRIENTE

EFECTIVO Y EQUIVALENTES DEL EFECTIVO

DEUDORES COMERCIALES Y OTRAS CUENTAS POR COBRAR
INVENTARIOS

ACTIVOS POR IMPUESTOS CORRIENTES

OTROS ACTIVOS NO FINANCIEROS

TOTAL ACTIVO CORRIENTE

PROPIEDAD PLANTA Y EQUIPO
PROPIEDADES DE INVERSION
INTANGIBLES

OTROS ACTIVOS NO FINANCIEROS
ACTIVO POR IMPUESTO DIFERIDO

TOTAL ACTIVO NO CORRIENTE
TOTAL ACTIVOS
PASIVO CORRIENTE

OBLIGACIONES FINANCIERAS

ACREEDORES COMERCIALES Y OTRAS CUENTAS POR PAGAR
PASIVO POR IMPUESTOS CORRIENTES

BENEFICIOS A EMPLEADOS CP

OTROS PASIVOS

PASIVOS ESTIMADOS

TOTAL PASIVO CORRIENTE
PASIVO NO CORRIENTE

OBLIGACIONES FINANCIERAS
ACREEDORES COMERCIALES Y OTRAS CUENTAS POR PAGAR
PASIVO POR IMPUESTO DIFERIDO

TOTAL PASIVD ND CORRIENTE
TOTAL PASIVO

PATRIMONIO

CAPITAL SUSCRITO Y PAGADO

RESERVAS OBLIGATORIAS

RESULTADO DEL EJERCICIO

RESULTADOS DE EJERCICIOS ANTERIORES

UTILIDADES RETENIDAS ADOPCION POR PRIMERA VEZ
TOTAL PATRIMONIO

TOTAL PASIVOS MAS PATRIMONIO

31.10.2020'

25.968.364.461
79.596.675.551
60.322.895.765
3.706.274.508
6.826.534

169.601.036.819

44.811.407.471
20.298.407.554
$10.078.903

3.507.919.220

69.527.813.154

239.128,849,973

4.537.372.425
32.980.888.183
2.538.620.521
4.050.737.007
1.967.271.575
29.156.505.608

75.231.395.319

3.868.939.374
3,227.145.000

7.096.084.374

82.327.479.693

3.080.000.000
1,540.000.000
76.848.124.314
64,120.453.296
11.212.792.6 /0
156.801.370.280

239.128.849.973

Las revelacrones adjuntas son parte integral de fos estados financieros

Ir
™o
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Representante Legal

)
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DI LUCIA MARTINEZ
Conta .P 150514 -T

31.12.2015:

6.023.840.851
42.857.497.227
37.479.218.431
2.029,502.000
153.373.203

88.543.431.712

48.164.774.113
12.749.583.808
1.659.236.057

3.507.919.220
66.081,513,198

154,624.944.910

9.630.947.285
20.982.064.670
1.071.544.616
2.383.253.259
539.883.357

34.607.693.187

30.375.573.386
6.461.287.363
3.227.145.000

40.064.005,755

74.671.698.942

3.080.000.000
1.540,000.000
7.163.648.473
56.956.804.819
11.212.782.6/0
79.953.245.968

154.624.944.910

mﬂws

JESSICA VILLALBA SUAREZ
Revisor Fiscal T.P 183502 - T
Miembro de ASTAF Auditores y Consulteres
Contables SAS
Ve mi Dictamen de Tebrero 19 de 2021

ESTADO'S FINANCIEROS PERIODO INTERMEDIO 2020
Mormas trternacionales de informacion Frandiers
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ANNAR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.
el b ESTADO DE RESULTADO INTEGRAL POR FUNCION DE PERIODO INTERMEDIO

Entre el 1 de enero y 31 de cotubre de 2020 y 2019
(Cifras Expresadas en Pesos Colomblanos)

31.10.2020 31.10.2019
(+)INGRESOS ORDINARIOS
Venta de Bienes 336.671.887.118 126.982.380.826
Prestacién de Servicios 2.047.500,000 1.659.840.000
Total Ingresos Ordinarios 338.719.387.118 128.642.220.826

(-)COSTO DE VENTA

Venta de Bienes 155.202.375.041 67.796.271.829
Prestacidn de Servicios 142.456.838 108.292.250
Total Costo de Venta 155.344.831.879 67.904.564.079
UTILIDAD BRUTA 183.374.555.239 60.737.656.747

(-)JGASTOS OPERACIONALES
Gastos de Administracién 13.124.375.911 10.488.156.479
Gastos de Distribucién 47.833.952.955 40.307.878.648

Total Gastos Operacionales 60.958.328.866 50.796.035.127

UTILIDAD OPERACIONAL 122.416.226.373 9.941.621.620
(+)INGRESOS FINANCIEROS

Intereses Rendimientos Financieros 55.842.934 46.797.744

(-)COSTOS FINANCIEROS
Intereses Bancarios

2.312.812.747

2.307.419.746

Intereses Rendimientos Financieros 283.635.355 325.648.534
Total Costos Financieros 2.596.548.102 2.633.068.280
{+}OTROS INGRESOS
Otros Ingresos 4.432.875.227 2.635.832.907
(-JOTROS GASTOS
Financieros 8.089.815.082 2.498.894.881
Diversos 652.000.583 326.812.708
Perdida en Venta y Retiro de Equipos 145.169.453 177.317.725
Total Otros Gastos 8.886.985.118 3.003.025.314
UTILIDAD ANTES DE IMPUESTOS 115.421.411.314 6.988.158.677
{-JGASTOS POR IMPUESTOS CORRIENTES 38.573.287.000 4.397.453.000
UTILIDAD NETA 76.848.124.314 2.590,705.677
Laz revelsciones adjuntas won parte integra! de los estados financieros
(e LS
\) 1) \) e
MGMAMMH DIANA [UCIA MARTINEZ JESSICA VILLALBA SUAREZ
Representante Legal Contadog 7.0150514 - T Revisor Fiscal T.P 183502-T
bro de ASTAF Audits y C It Contables SAS

Ver mi Dictamen Febrero 19 de 2021

ESTAGOS FIMANCIEROS PERIODO INTERMEDAO 2020
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"EFECTIVO Y EQUIVALENTES AL FINALDELARD.

A
~ ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.
ESTADO DE FLUJOS DE EFECTIVO INDIRECTO DE PERIODO INTERMEDIO
ﬁu’?{mﬁ;? Al 31 de Octubre de 2020y 2019
(Cifras Expresadas en Pesocs Colombianos)
ACTIVIDADES DE OPERACION 31.10.2020
RESULTADOQ DEL EIERCICIO 76.848.124.314,0

PARTIDAS QUE NO AFECTAN EL EFECTIVO
Aumento (Disminucion) Depreciaciones Propiedad Planta y Equipo
Aumento (Disminucion) Depreciaciones Propiedades de Inversion
Aumento (Disminucion) Amortizacion de Intangibles
Aumento (Disminucion) Deterioro de Cartera
Aumento (Disminucion) Impuesto de Renta, CREE
Aumento (Disminucion) Impuesto Diferido
Aumento {Disminucion) Deterioro de Inventarios

EFECTIVO GENERADOQ EN OPERACION
CAMBIOS EN LAS PARTIDAS OPERACIONALES

Disminucion {Aumento) Deudores

Disminucion {Aumento) Activos por Impuesto Corrientes
Disminucion {Aumento) {nventarios

Disminucion {Aumento) Otros Activos

Aumento (Disminucion) Deuda con Accionistas

Aumento (Disminucion) Proveedores Nacionales
Aumento (Disminucion) Pasivos Estimados

Aumento (Disminucion) Pasivos por Impuestos corrientes
Aumento (Disminucion) Pasivos por beneficios a empleados
Aumento (Disminucion) Otros Pasivos

Aumento (Disminucion) Pasives por impuesto Diferido

FLUJO EFECTIVO NETO EN ACTIVIDADES DE OPERACION

ACTIVIDADES DE INVERSION

Disminucion (Aumento) Propiedad Planta y Equipo
Disminucion (Aumento) de Intangibles

FLUJO DE EFECTIVO NETO EN ACTIVIDADES DE INVERSION

ACTIVIDADES DE FINANCIACION

{Disminuctén) Aumento Obligaciones Financieras a Corto Plazo
(Disminucién} Aumento Obligaciones Financieras a Largo Plazo

FLUIO DE EFECTIVO EN ACTIVIDADES DE FINANCIACION
{DISMINUCION) AUMENTO NETO EN EFECTIVO Y EQUIVALENTES

EFECTIVO Y EQUIVALENTES AL INICIO DEL ARO

r‘\ I \
[ \ |
- LN A

AEL-HIMMEL
Representante Legal

[
[
|

i\

13.943.356.489,0
140.146.392,0
844.324.785,0
1.345.184.680,0
38.573.287.000,0

1.693.781.187,0

133.388.204.857,0

38.084.363.004,0
1.676.772.508,0
24,537.458.521,0
146.546.669,0

31.12,2019

7.163.648.479,0

13.691.737.250,0
129.950.700,0
210.052.946,0
2.031.748.872,0
5.530.255.000,0
2.435.710.518,0
1.262.240.184,0

27.583.922.913,0

5.706.527.447,0
2.029.502.001,0
7.801.894.648,0

313.954.891,0

745.387.330,0
8.406.475.518,0 2.825.516.547,0
29.156.505.608,0
37.106.211.095,0 353.189.424,0
1.667.483.748,0 5.956.945.046,0
1.427.388.218,0 486.634.280,0
- 7.427.005,0
73.787.799.450,0 5.055.286.144,0
18.278.959.995,0 18.636.138.972,0
95.167.637,0 1.139.800.482,0
18.374,127.632,0 19.775.939.454,0
5.093.574.861,0 168.546.204,0
30.375.573.387,0 16.238,995.231,0
35.469.148.248,0 16.407.541.435,0
19.944.523,610,0 1.686.883.125,0
25.968.364.461,0 4.336.952.726,0
455128880710 8408510
it e ST

JESSICA VILLALBA SUAREZ
Revisor Fiscal T.P 183502 - T
Miembro de ASTAF Auditores y Consultores Contables
SAS
Ver mi Dictamen de Febrero 19 de 2021
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Auditores y consultores contables SAS

Aseguramiento

BPO
INFORME DEL REVISOR FISCAL

A la Asamblea de General de Accionistas
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S
Ciudad

Sefiores Accionistas:

Introduccion

1. Hemos auditado los estados financieros de propésito especial adjuntos de la sociedad ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S, que comprenden el Estado de Situacion Financiera a 31 de
Octubre de 2020 y Diciembre 31 de 2019, el estado de resultados integral por los periodos
terminados al 31 de Octubre de 2020 y 31 de Octubre de 2019, el estado de cambios en el
patrimonio y el estado de flujos de efectivo al 31 de octubre de 2020 y 31 de Diciembre de
2019 y el resumen de las principales politicas contables y otras notas explicativas.

Responsabilidad de la administracion en relacién con los estados financieros

2. La administracion es responsable de la preparacion y presentacion razonable de los estados
financieros adjuntos de conformidad con la Norma Internacional de Informacién Financiera 34
(NIC 34) — Informacién Financiera Intermedia, contenida en las Normas de contabilidad y de
Informacion Financiera Aceptadas en Colombia. Mi responsabilidad consiste en expresar una
conclusién sobre esta informacion financiera intermedia, basada en mi revision.

Alcance de la Revision

3. Hemos llevado a cabo nuestra revisién de acuerdo con la Norma Internacional de Trabajos de
Revisién 2410, “Revisién de Informacién Financiera Intermedia realizada por el auditor de Ia
entidad”. Una revisién de informacién financiera intermedia consiste en hacer preguntas
principalmente a las personas responsables de los asuntos financieros y contables, y aplicar
procedimientos analiticos y otros procedimientos de revision. Esta revision tiene un alcance
sustancialmente menor al de una auditoria realizada de acuerdo con las Normas
Internacionales de Auditoria y, en consecuencia, no nos permite obtener seguridad de que
hayan llegado a nuestro conocimiento todos los asuntos importantes que pudieran haberse
identificado en una auditoria. Como consecuencia no expresamos una opinién de auditoria.

12
Oficina Principal Bogoté D.C. | Oficina Internacional Miami Micmbro Independiente de
Cra. 13 No, 97-76 Piso 6 WA y 401 = i
PEX +57(1) 256 6893 =
B +57(1) 256 6899 %~ PrimeGlobal

www.primeglobal.ngt
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Auditores y consultores contables SAS

Aseguramiento
Conclusién BPO

Como resultado de nuestra revisién no ha llegado a nuestro conocimiento ningin asunto que nos
haga creer que la informacién financiera intermedia, tomada fielmente de los libros y adjuntos a
este informe, no presentan razonablemente, en todos los aspectos de importancia material, la
situacion financiera al 31 de Octubre de 2020 de la compaiia ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT
S.A.S., de conformidad con las normas Internacionales de Informacién Financiera adoptadas en
Colombia mediante la Ley 1314 de 2009 y sus decretos reglamentarios.

Restricciones de Uso y Distribucion

La informacién financiera ha sido preparada con el fin de adelantar algunos procesos licitatorios
de la compariia ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., Este informe y la informacién contenida
en €l se ha preparado con el Unico propésito de informarles a ustedes las cifras de la compaiiia al
corte referido y no puede ser usado ni distribuido a ninguna otra parte con cualquier otro propdsito.

Bogota D.C., febrero 19 de 2021.

A VILLALBA SUAREZ

Revisor Fiscal

T.P183502-T

Miembro de ASTAF AUDITORES Y CONSULTORES CONTABLES S.A.S.
Registro No. 633

Direccion: Carrera 13 No 97 - 76 Piso 6

212
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ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S
REVELACIONES A LOS ESTADOS FINANCIEROS DE PERIODO INTERMEDIO

AL 31 DE OCTUBRE DE 2020
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NOTAS DE CARACTER GENERAL

NOTA 1: Informacién General:

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S es una empresa colombiana, con 24 afios de experiencia en la distribucion de
reactivos, insumos y tecnologia para laboratorios en el territorio colombiano. Cuenta con distribucidn exclusiva de
mas de 20 proveedores internacionales de todo el continente ofreciendo un portafolio de productos con un stock
permanente superior a 3000 referencias para autoinmunidad, lineas de hormonas, infecciosas, quimica clinica,
hematologia, electroforesis, microbiologia, pruebas rdpidas, veterinaria, quimicos y equipos de laboratorio, en las
dreas de Clinica, Industria y Veterinaria.

ANNAR, est3 identificada con el Nit 830.025.281-2, fue constituida mediante Escritura Publica No. 2686 del 04 de
diciembre de 1996 e inscrita el 13 de diciembre de 1996 en la Cdmara de Comercio bajo el Nimero 566152 del libro
IX con duracion indefinida.

El Objeto social de la sociedad comprende el desarrollo de cualquier actividad civil o comercial que sea considerada
licita como la compra y venta de reactivos, productos farmacéuticos, equipos médicos, servicios de mantenimiento
preventivo y correctivo de dispositivos médicos, operaciones de exportacién e importacion de equipos médicos de
laboratorio y reactivos, explotacion econdmica y comercial de marcas médicas, asi como también la fabricacion,
manufactura y circulacidn de articulos farmacéuticos y reactivos relacionados con la ciencia médica. Dar y recibir en
arrendamiento bienes inmuebles con destino a ejercer el objeto social. Fabricacién transformacién, manufactura y
circulacion de articulos farmacéuticos y reactivos relacionados con la ciencia médica.

Su domicilio principal se encuentra ubicado en la ciudad de Bogota Cl 15 N° 68D 25 Zona Industrial Montevideo.
NOTA 2: Resumen de las principales politicas

2.1 Bases de presentacion:

La Compafiia prepara sus estados financieros de acuerdo con las normas de contabilidad y de informacidn financiera
aceptadas en Colombia {NCIF), establecidas en la Ley 1314 de 2009, reglamentadas por el Decreto Unico
reglamentario 2420 de 2015 modificado por el Decreto 2496 de 2015. Estas normas de contabilidad y de
informacion financiera, corresponden a las Normas Internacionales de Informacidn Financiera (NIIF) traducidas de
manera oficial y autorizadas por el Consejo de Normas Internacionales de Contabilidad (IASB, por sus siglas en inglés)
al 31 de diciembre de 2012.

Los presentes estados financieros corresponden al periodo intermedio 31 de octubre de 2020 y 31 diciembre de
2019, las cifras incluidas se encuentran representadas en pesos colombianos como moneda funcional de la
compaiiia y moneda de presentacion.

Innovacion Annar Diagnostica Import SAS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com
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2.2 Responsabilidad de lu informacion y estimaciones realizadas:

La informacidn contenida en estos estados financieros es responsabilidad de la Administraciéon de ANNAR
DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., que manifiesta expresamente que se han aplicado en su totalidad los principios v
criterios incluidos en las Politicas de Normas Internacionales de Informacidn Financiera.

2.3 Transacciones en moneda extranjera:

Las operaciones en moneda extranjera corresponden aproximadamente al 80% de las compras son reconocidas
inicialmente a los tipos de cambio vigentes a las fechas de las transacciones. Los saldos en moneda extranjera de los
montos de las cuentas por pagar y cobrar a proveedores y clientes internacionales se ajustan a la tasa vigente del
ultimo dia del periodo, reconociendo las pérdidas o ganancias en el estado de resultados integrales de la compafiia.

2.4 Base de conversion:

Los activos y pasivos mantenidos en délares estadounidenses {USD) han sido convertidos a pesos colombianos,
considerando las tasas de cambio observados a la fecha 31 de octubre de 2020 y diciembre de 2019, de acuerdo a lo
siguiente:

% 38856 31/10/2020
| Délar Estadounidense (USD) ~ 3277.14 31/12/2019

2.5 Clasificacion de Saldos en Corrientes y no Corrientes:

En el estado de situacién financiera, los saldos que se clasifican como corrientes son aquellos con vencimiento igual
o inferior a doce meses y como no corrientes con vencimiento superior a dicho periodo.

2.6 Efectivo y equivalentes del efectivo:

En efectivo y equivalente de efectivo se incluyen los saldos en caja, bancos, carteras colectivas y otras inversiones a
corto plazo de alta liquidez, que son facilmente convertibles en efectivo y que estan sujetos a un riesgo poco
significativo de cambios en su valor con vencimiento no superior a tres meses. Estas partidas se registran a costo
histérico y no difiere significativamente de su valor de realizacién.

2.7 Activos financieros
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S clasifica sus activos financieros en las siguientes categorias de medicion: los que

se miden a costo amortizado y valor razonable. Esta clasificacién depende del modelo de negocio de la compaiiia
para gestionar los activos financieros y las caracteristicas de los flujos de efectivo contractuales.

2.7.1 Activos Financieros medidos a costo amortizado.

Un activo financiero se clasifica como medido al “costo amortizado” solo si los siguientes criterios se cumplen:

El objetivo del modelo de negocio de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S es mantener el activo para obtener los
flujos de efectivo contractuales.

Los términos contractuales dan lugar en fechas especificas a recibir flujos de efectivo que san Gnicamente pagos del
principal e intereses sobre el capital pendiente de pago.
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2.7.2 Activos financieros medidos al valor razonable

En caso de incumplimiento de los dos criterios indicados para los activos financieros medidos al costo amartizado, el
activo financiero se clasifica como medido al “valor razonable con cambio en resultados”.

2.7.3 Deterioro

Al cierre de cada periodo sobre el que se informa, la compafiia evalda si existe alguna evidencia objetiva de que un
activo financiero se encuentra deteriorado en su valor. Un activo financiero o grupos de activos financieros se
consideran deteriorados en su valor solamente si existe evidencia objetiva de deterioro de ese valor como resuitado
de uno o mas eventos ocurridos después del reconocimiento inicial del activo, y ese evento que causa la pérdida.

2.8 Inventarios

Los inventarios incluyen: inventario en transito y mercancia no fabricada por la empresa. Se reconocen en el Estado
de Situacion Financiera cuando la compafiia tiene el contral del mismo, es prabable que de ellos se obtengan
beneficios econémicos futuros y su valor en libros puede ser medido con fiabilidad.

Los inventarios se miden inicialmente al costo, el cual comprende el precio de compra, aranceles de importacién,
transporte, almacenamiento y otros costos directamente atribuibles a la adquisicién o compra de los mismos.
Posteriormente del reconocimiento inicial se valorizan al menor valor entre el valor neto realizable y el costo
registrado inicialmente.

2.9 Pagos Anticipados

Los pagos anticipados aplican para aquellas erogaciones de las cuales se acuerda su pago de forma anticipada antes
de obtener el derecho a recibir el bien o servicio. En general Annar Diagnostica Import S.A.S. reconoce un pago
anticipado como un activo, cuando dicho pago por servicios se haya realizado antes de que la compafiia reciba esos
servicios, esta politica solo incluye aquellas erogaciones que cumplan las condiciones para el reconocimiento de
activos bajo NCIF. Se presentara como un rubro en el Estado de Situacién Financiera.

2.10 Propiedad Planta y Equipo

Los bienes de Propiedad, Planta y Equipo son registrados al costo, el cual comprende desde el precio de adquisicién
mas todos los costos directamente relacionados con la ubicacién del activo y puesta en condiciones de
funcionamiento.

Los gastos de reparaciones, conservacion y mantenimiento se imputan a resultados del periodo en que se producen.
En la medicidn posterior los bienes de propiedad plantan y equipos son registrados al costo, menos depreciacién
acumulada, menos pérdidas por deterioro de valor. Los terrenos no se deprecian. La depreciacidn de los demds
activos se calcula por el método de linea recta para asignar su costo durante el estimado de su vida util. La
depreciacidn de estos activos comienza cuando los activos estdn listos para su uso previsto.

Los elementos de propiedades plantan y equipo incluyen:
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| Terreno.

fConstruccionesyedi_fiiciqgg_s.__ _ 90afios N I
| Maquinariay equipo, equipo de oficina.  5-10y 20afios n
CEquipodecomputo,  3afos |
Flotayequipodetransporte. ~ 7afies |
' Equipos Médicos. Safies |

Estos activos son sometidos a pruebas de indicio de deterioro, a fin de verificar si existe algtn indicador de que el
valor en libros sea menor al importe recuperable. Si existe dicha indicio, el valor recuperable del activo se estima
para determinar el alcance del deterioro si lo hubiere.

2.11 Propiedades de Inversidn

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S clasifica como propiedades de inversion los terrenos y construcciones que se
mantienen para alquiler, valorizacidn o ambas y que no estan ocupadas por la compaiiia. Las propiedades de
inversidn también incluyen las propiedades que estdn siendo construidas o desarrolladas para su uso futuro como
propiedades de inversion.

Las propiedades de inversidn se valoran inicialmente al costo, que es el valor razonable de la contraprestacion
entregada para su adquisicion, incluidos los costos de transaccién relacionados y cuando sea aplicable los costos por

préstamos.

En la medicidn posterior los bienes de propiedad de inversion son registrados al costo, menos depreciacién
acumulada, menos pérdidas por deterioro de valor.

Los elementos de las propiedades de inversidn incluyen:

 Terreno.

| Construcciones y edificaciones. 90 afios

Los terrenos no se deprecian, la depreciacion de la parte del edificio destinada como propiedad de inversion se
calcula por el método de linea recta para asignar su costo durante el estimado de su vida (til. La depreciacion
comienza cuando el activo esta listo para su uso previsto.

Las propiedades de inversién son sometidas a pruebas de indicio de deterioro, a fin de verificar si existe algin
indicador de que el valor libro sea menor al importe recuperable. Si existe dicho indicio, el valor recuperable del
activo se estima para determinar el alcance del deterioro si lo hubiere.

Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com

164




/s ANNAR

—agg Health Technologies

2.12 Intangibles

La compafiia ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S clasifica dentro de este rubro activos no monetarios identificables,
sin apariencia fisica. Solo se reconocen contablemente aquellos cuyo costo puede estimarse de manera fiable y se
estima probable obtener beneficios econdmicos futuros tales como licencias de Software.

Las licencias para programas informdticos adquiridas se capitalizan sobre la base de los costos incurridos para
adquirir y poner en uso el software especifico. Estos costos se amortizan durante sus vidas ttiles estimadas de 3
anos.

Los costos asociados al mantenimiento de programas de computo se reconocen como gasto cuando se incurren,
Un activo intangible se dard de baja en la disposicion, o cuando no se esperan beneficios econdmicos futuros a partir

de su uso y disposicidn. Las ganancias o pérdidas derivadas de dar de baja un activo intangible, es medido como la
diferencia entre los ingresos netos y el importe en libros del activo reconociendo la diferencia en resultados.

2.13 Arrendamientos.

En su inicio, el arrendamiento se clasifica como operativo o financiero. Los arrendamientos financieros transfieren
del arrendador al arrendatario sustancialmente todos los riesgos y las ventajas de la propiedad.

Todos los demas arrendamientos se clasifican como operativos.

Al comienzo del plazo de arrendamiento, los derechos de uso segtin arrendamientos financieros se reconocen como
partidas de propiedades, planta y equipo al valor razonable al inicio del arrendamiento. Se reconoce un pasivo
correspondiente por las obligaciones bajo un arrendamiento financiero para realizar pagos del arrendamiento a
favor del arrendador.

Cada uno de los pagos minimos por el arrendamiento se compone en dos partes que representan las cargas
financieras y la reduccién de la deuda pendiente respectivamente.

La carga financiera se distribuye de manera que se genere una tasa de interés periddica constante sobre el saldo

restante del pasivo. Las cuotas contingentes se reconocen como gastos en la determinacion de resultados del
periodo en el que se incurrieron.

2.14 Pasivos financieros.

Los pasivos financieros incluyen: préstamos que devengan intereses, acreedores comerciales y otras cuentas por
pagar.

2.14.1 Préstamos que devengan intereses.

Todos los préstamos son inicialmente reconocidos al valor razonable del pago recibido menos los costos
directamente atribuibles a la transaccion.
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Los préstamos se valorizan posteriormente a su costo amortizado usando el método de la tasa de interés efectiva. El
costo amortizado es calculado tomando en cuenta cualquier prima o descuento de la adquisicién e incluye costos de
transacciones que son una parte integral de la tasa de interés efectiva.

Las utilidades y pérdidas son reconocidas con cargo o abono a resultados cuando los pasivos son dados de baja o
amortizados.

2.14.2 Acreedores comerciales y otras cuentas por pagar

Acreedores comerciales: Las deudas comerciales son obligaciones de pago con proveedores por compras de bienes y
servicios generadas en el curso ordinario de los negocios. Las mismas se clasifican como pasivo corriente si los pagos
tienen vencimiento a un afio 0 en un periodo de tiempo menor. En caso contrario, son clasificadas como pasivo no
corriente.

Las deudas comerciales se reconocen inicialmente al valor razonable y posteriormente se miden a costo amortizado
utilizando el método de la tasa de interés efectiva, cuando fuere significativo.

Otras Cuentas Por Pagar: Corresponden a compromisos frente a terceros generados en el curso de las actividades
ordinarias tales como honorarios, servicios publicos, mantenimientos, adecuaciones, aportes y retenciones de
némina, entre otros.

£ "‘ 2.15 Provisiones

La compafiia reconoce una provisién cuando tiene una obligacion presente legal o asumida como resultado de
hechos pasados, es probable que se requiera una salida de recursos para liquidar la obligacién y se puede hacer una
estimacién fiable del monto de la obligacion.

El gasto relacionado con cualquier provisién se presenta en el Estado de Resultados neto de todo reembolso
relacionado. Los pasivos contingentes no se reconocen en el estado de Situacion Financiera, sino que se informa
sobre los mismos.

Las provisiones, se cuantifican teniendo en consideracion la mejor informacién disponible sobre las consecuencias
del suceso en el que traen su causa y son reestimadas con ocasion de cada cierre contable, se utilizan para afrontar
las obligaciones especificas para las cuales fueron originalmente reconocidas; se procede a su reversion, total o
parcial, cuando dichas obligaciones dejan de existir o disminuyen.

2.16 Beneficios a empleados.

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. reconoce dentro de su Estado de Situacién Financiera los beneficios a los
empleados a corto plazo, es decir los que espera liquidar totalmente antes de los doce meses siguientes al final del
periodo anual sobre el que se informa, en el que los empleados hayan prestado los servicios relacionados.

Dentro de los beneficios a empleados a corto plazo se incluyen elementos como: sueldos, aportes de seguridad
social, comisiones, bonificaciones (legales o implicitas), prestaciones sociales las cuales se registran mensualmente
con cargo al resultado, a medida que se devengan
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2.17 Impuesto a las ganancias.

El gasto por impuesto a la renta del periodo comprende el impuesto a la renta corriente, el cual se reconoce en el
estado de resultados integral.

El cargo por impuesto a la renta corriente se calcula sobre la base de las leyes tributarias promulgadas o
sustancialmente promulgadas a la fecha del estado de situacidn financiera.

La gerencia evalda periédicamente la posicion asumida en las declaraciones de impuestos, respecto de situaciones
en las que las leyes tributarias son objeto de interpretacién. ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., cuando
corresponde, constituye provisiones sobre los montos que espera deberd pagar a las Entidades Recaudadores de
Impuestos.

2.18 Impuesto Diferido.

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. reconoce el impuesto diferido, aplicando el método del pasivo, sobre las
diferencias temporarias que surgen entre las bases tributarias de activos, pasivos y sus respectivos valores
registrados en sus estados financieros.

Las diferencias entre el valor contable de los activos, pasivos y su base fiscal generan los saldos de impuestos
diferidos de activo o de pasivo que se calculan utilizando las tasas fiscales que se espera estén en vigor cuando los
activos y pasivos se realicen.

Los activos por impuestos diferidos y créditos fiscales se reconocen Unicamente cuando se considera probable que la
compafiia vaya a disponer de ganancias fiscales futuras suficientes para recuperar las deducciones por diferencias
temporarias y hacer efectivos los créditos fiscales.

2.19 Reconocimiento de Ingresos.

Los ingresos ordinarios por ventas y servicios son reconocidos por ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S., cuando los
riesgos relevantes y beneficios de la propiedad de los productos son transferidos al comprador, usualmente cuando
la propiedad y el riesgo son transferidos al cliente y los productos son entregados en la ubicacién acordada, o la
entrega se pospone a voluntad del comprador, que sin embargo adquiere fa titularidad de los bienes y acepta la
facturacién.

No se reconocera ningln tipo de ingreso de actividades ordinarias cuando existe simplemente la intencidn de
adquirir o manufacturar los bienes a tiempo para la entrega.

Los ingresos son valuados al valor razonable de la contrapartida recibida o por recibir.

Los ingresos ordinarios se presentan netos del impuesto sobre el valor agregado, devoluciones, rebajas y
descuentos.
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2.19.1 Ventas de Bienes y Productos

Los ingresos ordinarios procedentes de la venta de bienes deben ser reconocidos y registrados en los estados
financieros cuando se cumplen todas y cada una de las siguientes condiciones:

La empresa ha transferido al comprador los riesgos y ventajas, de tipo significativo, derivados de la propiedad de los
bienes.

La empresa no conserva para si ninguna implicacién en la gestion corriente de los bienes vendidos, en el grado
usualmente asociado con la propiedad, ni retiene el control efectivo sobre los mismos.

El importe de los ingresos ordinarios puede ser valorado con fiabilidad.

Es probable que la empresa reciba los beneficios econdmicos asociados con la transaccion.

Los costos incurridos o por incurrir, en relacién con la transaccion pueden ser valorados con fiabilidad.

2.19.2 Prestacion de Servicios

Los ingresos ordinarios procedentes de la prestacion de servicios se reconocen y registran en los estados financieros
cuando se cumplen todas y cada una de las siguientes condiciones:

El importe de los ingresos de actividades ordinarias pueda medirse con fiabilidad.

Sea probable que la entidad reciba los beneficios econdmicos asociados con la transaccion.

El grado de realizacién de la transaccidn, al final del periodo sobre el que se informa, pueda ser medido con
fiabilidad.

Los costos incurridos en la transaccién pueden medirse con fiabilidad.

Los ingresos de actividades ordinarias por prestacidn de servicios se reconocen en los periodos contables en los
cuales tiene lugar la prestacién del servicio.

2.19.3 Ingresos y Costos Financieros

Los ingresos financieros son reconocidos a medida que los intereses son devengados en funcion del principal que
esta pendiente de pago y de la tasa de interés aplicable.

Los intereses pagados y devengados por préstamos de entidades financieras, que se utilizan en la financiacion de las
operaciones, se presentan como costos financieros.

2.20 Transacciones entre partes relacionadas.

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. revela en notas a los estados financieros las transacciones y saldos con partes
relacionadas. Conforme a lo instruido en las Normas Internacionales de Contabilidad (NIC) N°24, se ha informado
separadamente las transacciones del personal clave de la administracidn de la entidad y otras partes relacionadas.

Personal clave de la Gerencia son aquellas personas que tienen autoridad y responsabilidad para planificar, dirigiry
controlar las actividades de la Sociedad, ya sea directa o indirectamente, incluyendo cualquier miembro de la Junta
Directiva.
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2.21 Patrimonio.

Este rubro representa el valor de los aportes efectuados por los accionistas. El capital social de ANNAR DIAGNOSTICA
IMPORT S.A.S., estds representado por 6270 acciones ordinarias. Estas acciones no son instrumentos negociables ni
cotizan en un mercado activo.

Se registran como reservas las apropiaciones autorizadas por la Junta de Accionistas, con cargo a los resultados del
afio para el cumplimiento de disposiciones legales o para cubrir planes de expansidn o necesidades de
financiamiento.

El codigo de comercio obliga a la compafiia a apropiar el 10% de sus utilidades netas anuales como reserva legal
hasta que el saldo de esta reserva sea equivalente al 50% del capital suscrito.

La reserva legal obligatoria no es distribuible antes de la liquidacién de la empresa, pero puede utilizarse para
absorber o reducir pérdidas netas anuales. Son de libre disponibilidad para los accionistas los saldos de reserva en
exceso del 50% del capital suscrito.

2.22 Ganancia por accion.

Las ganancias bdsicas por accidn se calculan dividendo la utilidad del periodo atribuible a los accionistas de la
Sociedad por el promedio ponderado de acciones ordinarias en circulacion durante dicho periodo.

2.23 Estado de Flujos de Efectivo - Método Indirecto

Para los propdsitos del estado de flujos de efectivos, el efectivo y equivalente al efectivo se compone del disponible y
de inversiones a corto plazo de gran liquidez respectivamente; estas ultimas son facilmente convertibles en montos
conocidos de efectivo y sujetos a un riesgo poco significativo de cambio en su valor, con vencimiento no superior a
tres meses.

El estado de flujos de efectivo recoge los movimientos de caja realizados durante el ejercicio, determinados por el
método indirecto.

En estos estados de flujos de efectivo se utilizan las siguientes expresiones en el sentido que figura a continuacidn:

Flujos de efectivo: entradas y salidas de efectivo o de otros medios equivalentes, entendiendo por éstos las
inversiones a plazo inferior a tres meses de gran liquidez y bajo riesgo de alteraciones en su valor.

Actividades de operacion: son las actividades que constituyen la principal fuente de ingresos ordinarios del Grupo,
asi como otras actividades que no puedan ser calificadas como de inversién o financiamiento.

Actividades de inversidn: las de adquisicion, enajenacion o disposicion por otros medios de activos no corrientes y
otras inversiones no incluidas en el efectivo y sus equivalentes.

Actividades de financiamiento: actividades que producen cambios en el tamafio y composicidn del patrimonio neto y
de los pasivos de caracter financiero.
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NOTA 3: Medio Ambiente

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién - ICONTEC mantiene la certificacion ambiental de calidad
ISO 14001:2015 a Annar Diagnostica Import SAS, gracias a la gestion eficaz que se realizé durante el afio 2020 para
garantizar el cumplimiento de los requisitos legales aplicables a la organizacién y la implementacion de un sistema
enfocado en la identificacion, mitigacion y control de los aspectos e impactos ambientales significativos propios de la
operacién, con el fin de prevenir la contaminacion y preservar el medio ambiente. La organizacion ha logrado brindar
control satisfactorio al desempefio de su sistema de gestidn ambiental por lo que trabaja continuamente para la
mejora del mismo.

El Programa de Gestion Ambiental Empresarial de la Secretaria Distrital de Ambiente en el Programa de Excelencia
Ambiental Distrital - PREAD, ha sido desarrollado como una herramienta de apoyo, la cual ha fortalecido la gestién
ambiental interna, dado que las condiciones actuales del mercado son cada vez mas exigentes para la seleccidn de
proveedores y clientes. Por consiguiente, se ha incorporado la dimension ambiental como un factor de seleccion
para las distintas operaciones de la organizacion.

La organizacién continud con la participacién en el Programa de Excelencia Ambiental Distrital - PREAD, en sus dos
sedes (Sede centro logistico y sede principal), obteniendo la certificacién en las categorias EXCELENCIA AMBIENTAL,
ELITE Y GENERANDO DESARROLLO SOSTENIBLE respectivamente.

El compromiso de la organizacién frente a la conservacién del ambiente es evidenciado mediante la obtencion de las
certificaciones anteriormente descritas, aunado el esfuerzo constante de cumplimiento normativo de las exigencias
legislativas exigentes.

NOTA 4: Gestion Del Riesgo

La estrategia de Gestion de Riesgos estd orientada a resguardar los principios de estabilidad y sustentabilidad de la
empresa, eliminando o mitigando las variables de incertidumbre que la afectan o puedan afectar.

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. tiene previsto implementar un sistema de administracion del riesgo el cual
tendrad como objetivo identificar, medir, analizar, mitigar y controlar los distintos riesgos incurridos por la empresa,
asi como estimar el impacto en la posicion de esta, su seguimiento y control en el tiempo.

4.1 Factores de Riesgo

Los factores de riesgo se consideran como los posibles eventos de caracter aleatorio que afectan positiva o
negativamente el cumplimiento de los objetivos corporativos, generados de factores externos e internos.

. Factores externos: Variables aleatorias del mercado externos a la entidad.
. Factores Internos: Variables generadas internamente en la entidad.

La actividad de la empresa se encuentra expuesta a riesgos financieros, los cuales estén incluidos el riesgo de
crédito, riesgo de mercado y riesgo de liquidez.
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Afectacidn en el valor de la posicidn activa y

Tasa de interés

terceros.
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| corporativos. o Tecnologia y eventos externos

LIQUIDEZ Incapacidad para cumplir obligaciones con BB Tnilpg

Riesgos financieros.

NOTAS DE CARACTER ESPECIFICO

NOTA 5: Efectivo y equivalentes del efectivo

La composicion del efectivo y equivalentes del efectivo esta representado por recursos de liquidez inmediata que
comprenden el disponible en caja, depésitos en bancos y otras inversiones de alta liquida 31 de octubre de 2020 es
la siguiente:

Caja 14,303,573 17,802,395
Bancos 17,545,774,704 3,123,763,018
Fiducias 8,408,286,184 2,882,275,438
Total 25,968,364,461 6,023,840,851

El saldo de efectivo y efectivo equivalente no presenta ninguna restriccion.

NOTA 6: Deudores comerciales y otras cuentas por cobrar

El siguiente es el detalle que comprende los deudores comerciales y otras cuentas por cobrar:

Innovacion

20 ; : :
Clientes 82,426,488,370 45,060,976,250
Deterioro cartera - 3,829,006,180 2,483,821,500
Cuentas por cobrar a trabajadores 53,109,900 53,806,084
Deudores varios - 946,083,461 226,536,393
Total L 79,5596,675,551 42,857,497,227

que transforma

Annar Diagnostica Import S.AS
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Los saldos incluidos en este rubro no devengan intereses.
Corresponden a ingresos reconocidos originados en la venta de bienes a nuestros clientes que no alcanzaron a ser
facturados en el periodo informado.

El andlisis de deudores comerciales por edades es el siguiente:

L T A S R Ty
mw L
| A.No vencida

1B.1-30 9,948,870,923 7,555,563,198  32% |
C.31-60 6,636,572,720 4312,083,510  54% |
| D.61-90 2,429,873,393 3,022,409,765  -20% :
|E.91120 1,642,761,272 1,750,201,555  -6% |
| F.121-150 727,764,805 1,108900,715  -34% ;
| G.151-180 853,463,750 545,122,952  57% '
H. 181-210 804,409,859 466,698,140  72% |
1. 211-240 526,760,420 359,042,762 47% g
§. 241-270 350,455,233 508,063,980  -31% f
K. 271-300 413,735,881 295,722,562  40% |

| L.301-330 344,763,172 318,961,325 8% ;
m ' M. 331-360 171,454,139 438953216  -61%
N. 361-10000 ) L a37eeseEsl 3074181117 4%
Total - 82,426,488,370 45,060,976,250  83%

NOTA 7: Inventarios

La composicion de los inventarios a cierre del ejercicio es el siguiente:

LNVERTARIGS - 3.2000.

| Materias primas

| Productos en proceso = 78,266,289

| Productos manufacturados 191,530,362
Mercancias no fabricadas por la empresa 46,838,471,563
Inventario en transito 12,727,786,701
Deterioro de inventario - 222441612

Total

865,815,040

60,322,895,765

- 34,277,239
191,530,362
33,284,445,165
3,771,670,260

37479218431

Los inventarios de la compafifa estdn compuestos por mercancia de propiedad de la empresa disponible para la
venta en el curso normal de las operaciones, principalmente de reactivos, insumos para laboratorios clinicos,
equipos médicos, repuestos de dispositivos médicos, todos ellos involucrados dentro de la venta de bienes y los
pagos anticipados a proveedores nacionales e internacionales para compra de mercancia.

Avenida Calle 20 No. 39-79
Bogota - Colombia
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NOTA 8: Activo por Impuestos Corrientes

El siguiente es el detalle que comprende los activos por impuestos:

Anticipo de impuestos de Renta 1,617,451,398 183,187,500

Retencién en la fuente 17,283,757 0
Impuesto a las ventas retenido 1,046,020 -
Impuesto de industria y comercio retenido 234,413,194 -
Impuesto de timbre retenido 875,639 -
Sobrantes en liquidacién de impuestos 1,835,204,500 -
 Autorretenciones o 0 1,846,314,500
([Total 3,706,274,508 2,029,502,000 |

NOTA 9: Otros Activos no Financieros

La composicion de otros activos no financieros es la siguiente:

i Seguros y fianzas 6,826,534 75,091,844
Arrendamientos - 78,281,359
Total 6826534 153,373,203 |

NOTA 10: Propiedad Planta y Equipo

~La composi iond

Saldo a Dic 31/19 1,945,141,134 11,042,068,978 . 1,128,332,096 3,262,377 2,57,980,721 . 3,533,899,949 414,088,858 48,164,774,113
g‘:ﬁl’:’“ / 61,648,692 1,025,074,235 918,509,821 1,923,886,676 14,488,666,698 0 18,417,786,122
{-) Ventas B 0
() Bajas 0
[-) Depreciacién 300,880,044“_ 152,072,345 __221_53_452_  iereneges | n'f?f’f’fi S 14,082,182,627
| (+)Reclasificacion | -1,945141,134 | 5743829003 | o o -7,688,970,137
|SaldoaOct3i/20 | 0| 5059008623 2,001,333986 1,037,618,736 3,003,147,634 33,365367,134 | 344,931,358 44,811,407,471
La compafiia no ha evidenciado indicios de deterioro que generen pérdidas de valor de la propiedad planta y equipo.
Innovacion Annar Diagnéstica Import S AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
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Restricciones por adquisicion de propiedades, plantas y equipos: Durante el afio 2019 y primer trimestre del 2020 se
realizaron adecuaciones de la nueva sede de la compafiia, donde en el mes de marzo se trasladaron las oficinas
administrativas.

Costos por Préstamos: Al cierre del ejercicio no se capitalizaron costos por préstamos en las Propiedades, Plantas y
Equipos.

NOTA 11: Propiedades de inversion

La composicion de las propiedades de inversion es la siguiente:

Saldo a Dic 31/19 | 1,833,724,866 10,915,858,942 12,749,583,808 I
{+) Compras / adiciones | : 0/
{-) Ventas I 0

(-) Bajas 3 | 0

(-} Depreciacion ( | 140,146,392 | 140,146,392 |
(+) Reclasificacion 1,945,141,134 | 5,743,829,004 | 7,688,970,138 |
Saldo a Oct 31/20 3,778,866,000 i 16,519,541,554 20,298,407,554 1

Informacién Adicional:

¢ Las propiedades de inversidn se encuentran ubicadas en el edificio de la Calle 49 # 13-60, localidad de
Chapinero de Bogot3, la cual fue una propiedad de uso mixto hasta el primer trimestre de afio 2020, a partir
del mes de abril se encuentra arrendado a terceros en su totalidad.

e La compafifa no ha evidenciado indicios de deterioro que generen pérdidas de valor de las propiedades de
inversién.

e Restricciones por adquisicion de propiedades de inversion: Al 31 de octubre de 2020 no existen
compromisos adquiridos por adquisiciones de propiedades de inversion.

e Costos por Préstamos: Al cierre del ejercicio no se capitalizaron costos por préstamos en las Propiedades de
Inversion.

NOTA 12: Intangibles

La composicidn de los activos intangibles es la siguiente:
Bk ! SR P T i RE TR e LS LRk 5

Saldo Inicial 01 de enero de 2020

o 1,659,236057
(+) Alta por compras . | 95,167,637
(-) Amortizacién ; 844,324,785
l (-) Deterioro | - f
R E— 1 ,,,,,, S |
| () Baja en cuentas | R N
| Saldo Final 31 de octubre de 2020 910,078,909 |
Innovacion Annar Diagndstica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
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NOTA 13: ACTIVO POR IMPUESTO DIFERIDO

La composicion del activo por Impuesto Diferido es la siguiente.

Activo por Impuesto Diferido 3,507,919,220 3,507,919,220
Total ~ 3,507,919,220 3,507,915,220

NOTA 14: Obligaciones Financieras

La composicién de los pasivos financieros es la siguiente:

A0;
EINANCIER! Corriente No Corriente | Corriente No Corriente
iCréditos bancarios ! 4,438 834,571 - 9,639,941,667? 30,375,573,386
 Tarjetadecrédito 9853784 - - 8994382 -
Subtotal | 4,537,372,425 - 9,630947,285  30,375,573,386
Toal . 453737245 40006520671

Banco Agrario 2,000,000,000

Banco de Bogota 2,438,834,570 - |
Tarjetadecrédito 9853785
' Total general 453737245 -

NOTA 15: Acreedores comerciales y otras cuentas por pagar

La composicion de las cuentas por pagar comerciales y otras cuentas por pagar es la siguiente:

; Corriente | NoCor | Corriente __ NoCorriente

r Proveedores nacionales 2,159,696,722 - 1,964,947,565 -

1 Proveedores internacionales 23,883,644,963 15,198,719,649

' Cuentas por pagar | 5,094,196,892 1,976,620,793

| Deudas con accionistas | 1,843,349,606 3,868,939,374 1,841,776,663 6,461,287,369

' Subtotal | 32,980,888,183 | 3868939374 | 20,982,064,670 6,461,287,369

Total | 36,849,827,557 o 27,443,352,039 ]
Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
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El rubro acreedor comerciales estd compuesto principalmente por deudas correspondientes a la compra de los
inventarios que se realiza en mercados internacionales y un pequefio porcentaje en el mercado nacional.

NQOTA 16: Transacciones Con Partes Relacionadas

Cuentas por pagar con partes relacionadas:

Cuentas por pagar a accionistas corto plazo Accionista cop 1,843,349,606 1,841,776,663
I
| Cuentas por pagar a accionistas corto plazo Accionista ~ COP_ 3,868,939,374 6,461,287,368
i
| Total 5,712,288,980 8,303,064,031 |

Cuentas por pagar y cobrar con partes relacionadas:

Laboratorio Clinico COLCAN SAS 800.066.001  Proveedor cop - 3,577,000
Laboratorio Clinico COLCAN SAS _ 800.066.001 Cliente copr 447,423,200 1,816,814,475
Total 447,423,200 1,820,391,475

Informacién adicional:
e Los principales ejecutivos de la Sociedad, corresponde a la Gerencia General y Gerentes de lineas de
negocio y departamentos.
e De acuerdo a la normatividad vigente para las Sociedades Andnimas Simplificadas “SAS” no es obligatorio la
conformacién de la Junta de Accionistas, ante esto la compafiia cuenta con un Comité Asesor compuesto
por Asesores Externos y Accionistas.

NOTA 17: Pasivo por impuestos corrientes

La composicion d

Retencidn en fa Fuente 1,603,420,024 611,785,725

Impuesto a las Ventas retenidos 28,440,848 29,389,030

Impuesto de Industria y Comercio retenido 28,176,218 34,752,856

Impuesto sobre las Ventas por pagar 589,079,036 65,150,005

Impuesto de Industriay Comercio 289504395 330467000

Total 2,538,620,521 1,071,544,616
Innovacion Annar Diagndstica Import S.A.S Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
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NOTA 18: Beneficios a los Empleados
La composicién de los eeii a epl

eados es la siguiente:

ey

Salarios por pagar 297,701 260,797,639
Cesantias consolidadas 1,178,785,721 1,195,029,736
Intereses sobre cesantias 111,701,877 141,749,252
Prima de servicios 534,794,277 o
Vacaciones consolidadas 1,149,809,317 785,676,631
Otras 1,075,348,114 -
Total ) ~ 4,050,737,007 2,383,253,259

NOTA 19: Otros pasivos

La composicion de este rubro es el siguiente:
F-\ntrc:pos y avances recibidos 1,967,271,575 539,883,357
Total 1,967,271,575 539,883,357

NOTA 20: Pasivos Estimados

A corte del mes de octubre de 2020 la compafiia representa pasivos estimados por Impuesto de Renta:

Impuesto de Renta 29,156,505608 -

Total ) 29,156,505,608 -
NOTA 21: Impuesto Diferido
La composicion del impuesto diferido es la siguiente:
PASIVO PERIMPUESTE DIFERIDO:
2020 019
| Pasivo por Impuesto Diferido _3,227,145,000 ~3,227,145,000
| Total 3,227,145,000 3,227,145,000

Informacién adicional:
¢ ADiciembre de 2019, los saldos acumulados netos de las diferencias temporarias originaron un activo por
impuesto diferido de $3.507.919.220 y pasivo por Impuesto Diferido ascendentes a $3.227.145.000.

Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
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La tasa aplicada para el calculo del impuesto diferido corresponde 10% tarifa por Impuesto de ganancia

ocasional y 30% de Impuesto a la Renta aplicable al afio gravable 2022,
El impuesto diferido se calcula anualmente para el cierre de cada afio gravable.

NOTA 22: Patrimonio

£l capital suscrito y pagado se compone de la siguiente forma:

T o :
| Nimero de Acciones Inscritas 6,270 6,270

Numero de acciones pagadas 6,270 6,270 |

| Nimero de acciones con derecho a voto 6,270 6,270 i

| Capital suscrito 3,080,000,000 3,080,000,000 |

3,080,000,000 13,080,000,000

Capital pagado 308

Desde el afio 2013 no se registra reserva legal debido a que excede el 50% del capital suscrito como lo indica la
normatividad colombiana. Las reservas se componen de la siguiente forma:

1540000000 1,540,000,000
1,540,000,000 1,540,000,000 |

| Reservas Obligatorias
 Total

Las ganancias basicas por accion se calculan dividendo la utilidad del periodo atribuible a los accionistas de la
sociedad, por el nimero de acciones ordinarias durante el periodo 2020. De acuerdo con lo expresado la ganancia

bésica por accién asciende a:

(Resultado del ejercicio 76,848,124,314 7,163,648,479 |
| Namero de acciones ordinarias 6,270 6,270 |‘
Ganancia bésica por accién o 12,256,479 1,142,528 |

Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
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NOTA 23: Ingresos y Costos

23.1 Ingresos Ordinarios

La composicion de los ingresos ordinarios es la siguiente:

INGRESO ORDINAR $1,10.202 1.10.2 ;
Venta de Bienes* 336,671,887,118 126,982,380,826
| Venta de Servicios** - B ~2,047,500,000 1,659,840,000
Total  338,719,387,118  128,642,220,826

La venta de bienes corresponde a los ingresos percibidos por las ventas de productos generadas en las lineas de
negocios de diagnostica, banco de sangre, biologia molecular, industria y veterinaria.

La venta de servicios corresponde al arrendamiento operativo de las propiedades de inversién.

23.2 Otros Ingresos
m La composicion de otros ingresos es la siguiente:

(OTROSINGRESOS 020207~ B
Otras ventas 858,920 7,829,730 :
Diferencia en cambio 3,524,157,292 1,282,174,458 |
Descuentos financieros condicionados 93,637,223 143,612,049 :
Utilidad en venta de propiedades, planta y equipo 88,692,528 201,341,576 ‘
Recuperaciones 11,800 427,120,808 |
indemnizaciones 100,563,809 124,303,024 |
Ingresos de ejercicios anteriores 31,260,054 36,418,598
Diversos ) 593,593,601 413,032,664
Total - - , 4,432,875,227 2,635,832,907 }

23.3 Costos De Ventas

La composicion de los costos de ventas es la siguiente:

Mercancia no Fabricada por la Empresa 155,202,375,041 67,796,271,829

|

|r__(:csto de Prestacidn de Servicios. 142,456,838 108,292,250 |

| Total o ~ 155,344,831,879 ~ 67,904,564,07¢ J
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23.4 Gastos Por Funcion

La composicion de los gastos por funcidn es la siguiente:

g??ﬁfﬂ“ SPOR: ELING AR e e laes SR
| Gastos Admlmstratlvos* 13, 124 375 911 10, 483 156 479
‘ | Gastos de Distribucién ** 47,833,952,955 40,307,878,648 |

Total - ~ 60,958,328,866 50,796,035,127 |

Eer i 1020 1020
Gastos de personal 4 880 284 912 4, 828 074 355 _
Honorarios 872,923,263 469,019,652 E
Impuestos 2,217,121,892 1,427,167,333 |
Arrendamientos 970,500,829 82,840,952 |
Contribuciones y afiliaciones 46,983,940 43,178,940
Seguros 533,031,478 326,304,356
Servicios 824,368,153 563,151,838
Gastos legales 21,224,565 10,883,210
Mantenimiento y reparaciones 580,255,608 380,891,762
Adecuacion e instalacidon 28,118,658 25,451,958
Gastos de viaje 26,558,595 207,782,036
Depreciaciones 1,084,629,599 626,479,787
Amortizaciones 815,045,950 58,655,607
Diversos 223,328,465 243,143,260 i
Provisiones o 0O 1195131433 |

Total ] . 13,124,3375911 10,488,156,479

Gastos de prsonal ' ,83,8 : 42

Honorarios 215,149,257 586,266,717

Impuestos 4,360,068,353 1,650,182,640

Arrendamientos 742,895,852 684,199,694

Contribuciones y afiliaciones 6,335,411 ¥ |

Seguros 286,494,121 89,233,098

Servicios 893,176,110 1,177,678,167 f

Gastos legales 710,575,668 271,645,490 |

Mantenimiento y reparaciones 5,147,135,094 5,308,188,845 |

Adecuacion e instalacion 89,616,367 105,699,054

Gastos de viaje 715,794,379 1,754,082,278

Depreciaciones 12,998,873,292 10,498,108,841 |

Amortizaciones 29,278,835 23,776,316 1

Diversos 1,510,089,994 1,887,027,487

Provisiones 1345184680 -

Total S 47 833,952955 40,307,878,648 j
Innovacién Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979
que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com

180




/. ANNAR

~=@y Health Technologies

23.5 Otros Gastos

A continuacién, se detallan los conceptos por perdidas al 31 de octubre de 2020 y al 31 de Diciembre de 2019 de
otros gastos.

' Financieros 282,854,623 85,790,815

{ Diferencia en cambio 7.806,960,460 2,413,104,067 ‘

| Perdida en venta y retiro de bienes 145,169,453 177,317,725 |

| Otros gastos . 852000582 326,812,707 |
Total 8,886,985,118 3,003,025,314 |

La Diferencia en Cambio corresponde a Diferencia en cambio realizada en operaciones de pago a proveedores
internacionales y la diferencia en cambio tedrica calculada a la TRM del 31 de octubre a los saldos de cuentas por
con moneda extranjera.

23.6 Resultados Financieros

A continuacion, se revela el resultado financiero:

20, i :
55,842,934 46,797,744

| {-) Intereses bancarios 2,312,912,747 2,307,419,746 i
() Intereses por rendimientos financieros 283,635,355 325,648,534
 Total - 2540705168 -  2,586,270,536 |

* Losingresos financieros corresponden a intereses fueron generados en cuentas de ahorro y carteras
colectivas.

Los intereses bancarios corresponden a intereses generados por obligaciones con instituciones financieras.
® Los Intereses por rendimientos financieros generados de cuentas por pagar a accionistas.

NOTA 24: Activos y pasivos contingentes

La compafiia no tiene activos y pasivos contingentes que revelar.
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La Superintendencia de Sociedades: Durante el periodo Enero a octubre de 2020, no aplic ningun tipo de sancién a
la sociedad, ni a sus accionistas o Gerente General.

NOTA 26: Segmentos de operacidn

Los segmentos operativos son definidos como componentes de una entidad para los cuales existe informacién
financiera separada, que es regularmente utilizada para decidir como asignar recursos y evaluar el desempefio,
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. no esta obligada a presentar informacién por segmentos, debido a que no

cotiza sus instrumentos de patrimonio en un mercado de valores ni tiene la intencidn de realizarlo.

NOTA 27: Indicadores

o PP
RN

|
‘ No de Acciones (ACC) 6.270 6.270
%Valor Nominal 491.228 491.228 ,
| CXC Cartera 78597.482.190  42.577.154.750 |
Inventarios (IV) 60.322.895.765 37.479.218.431
| Total Activo (TA) 235.128.849.973 154.624.944.910
Total Pasivo (TP) 82.327.479.693 74.671.698.942
Activo Corriente (AC) 169.601.036.819 88.543.431.712 '
Pasivo Corriente (PC) 75.231.395.319 34.607.693.187 |
| Patrimonio (P) 156.801.370.280 79.953.245.968 |
' Ingresos Operacionales (VN) 338.719.387.118  157.096.191.131
' Utilidad Bruta (UB) 183.374.555.239 73.757.308.811 |
Utilidad Operacional (UQ) 122.416.226.373 13.279.999.600
Costo de Intereses (CI) 2312912747  2.788.900.618
Utilidad Neta (UN) R | 76848124314 7.163.648.479
Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 33-79

que transforma Nit. 830.025-281-2.

Bogota - Colombia

PBX: (1) 744 7979
www.annardx.com

182




7. ANNAR

~=g Health Technologies

' Indicadores de Liquidez
% Capital de Trabajo (AC-PC) 94.369.641.500,00 53.935.738.525,00
Liquidez Corriente (AC/PC) 2,25 2,56
1 Prueba Acida ((AC-1V)/PC) 1,45 1,48
‘ Indicadores de Rentabilidad
i Margen Bruto (UB/VN) 0,54 0,47
Margen Neto (UN/VN) 0,23 0,05
Margen Operacional (UO/VN) 0,36 0,08
| Indicadores de Endeudamiento
l Endeudamiento Total (TP/{TP+TPP) 0,34 0,48
\ Cobertura de intereses (UQ/Cl) 52,93 4,76
{ (ndice / nivel Endeudamiento (TP/TA) 0,34 0,48
 Utilidad Operacional - Gastos Financieros (UO-
| GF) 120.103.313.626,00 10.491.098.982,00
Otros Indicadores
Solvencia (TA/TP) 2,90 2,07
} Dias de Cartera 83,54 97,57
Rotacion de activos totales (VN/TA) 1,42 1,02
i Estructura de Capital (UN/P) 0,49 0,09
I Rentabilidad del patrimonio (UO/P) 0,78 0,17
: Rentabilidad del activo (UQ/TA) 0,51 0,09
|
lfganancigﬁp_q_r_ Accién (UN/ACC) 12.256.479 1.142.527,67
Innovacion Annar Diagnostica Import S.AS Avenida Calle 20 No. 39-79 PBX: (1) 744 7979

que transforma Nit. 830.025-281-2. Bogota - Colombia www.annardx.com

183




7+' ANNAR

~=gg Health Technologies

JEice st et S N SRS e B

Capacidad Financiera

' indice de Liquidez (AC/PC) 225 256 |

' fndice de Endeudamiento (TP/TA) 0.34 0.48 |

| |

| Razén de Coberturadenterés (UO/C) 5293 476

i Capacidad Organizacional

. Rentabilidad sobre Activo (UO/TA) 0.51 0.09

| Rentabilided sobre Patrimonio(uo/®) 078 017
NOTA 28:

Hechos Relevantes

A continuacién se relacionan los hechos relevantes de enero a octubre del afio 2020:

En el segundo semestre del periodo 2019 la compaiiia decidié cambiar el nombre comercial a partir de enero de
2020 a ANNAR HEALTH TECHNOLOGIES con el fin de reforzar el posicionamiento de la empresa como aliado
estratégico y experto de referencia en el sector Salud bajo un enfoque moderno, completo, competente, innovador
y confiable, para efectos legales y tributarios continuara siendo ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT dado que su razén

social no cambiara.

Con el Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica declarada por el Presidente lvan Duque con el decreto
417 del 17 de marzo de 2020, en linea con el comunicado realizado por la Organizacién Mundial de la Salud del 11
de marzo de 2020 donde se declara la Pandemia del Coronavirus, ANNAR tomé medidas administrativas, comerciales
y financieras a fin de mitigar el impacto y garantizar la sustentabilidad de la compaiiia tales como:

e Lainclusién de comercializacion de productos para el diagndstico y prevencién del COVID-19 e insumos de
uso que ayudan en el control del contagio

e lanegociacidn de forward para cubrir el pago de importaciones futuras;
Medidas administrativas pensando en la seguridad sus colaboradores con trabajo en casa garantizando el
sostenimiento de las actividades de cada area.

e Llarealizacién de ajustes en presupuestos aprobados con el fin de mantener solo los gastos indispensables
para el debido funcionamiento.

Los impactos de esta situacion han sido positivos para la compafiia toda vez que logrd ser la primera compaiiia en
introducir pruebas de diagnéstico de COVID-19 en Colombia impulsando un alto crecimiento en ventas derivadas de
esta nueva linea de negocio reflejando cifras favorables en los estados financieros al 31 de octubre de 2020.

NOTA 29: Nota de eventos subsecuentes

No se presentaron hechos relevantes después del cierre de los estados financieros periodo intermedio con corte a
octubre de 2020 que puedan afectar de manera significativa la situacidn financiera de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT
SAS reflejada en los estados financieros con corte al 31 de octubre de 2020.
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NOTA 30: Aprobacién de estados financieros

Los Estados Financieros de periodo intermedio con corte a octubre de 2020 fueron aprobados por la administracién
de la compafifa el dia 19 del mes de Febrero del afio 2021.

Y

AE MEDL

JESSICA VILLALBA SUAREZ
Representante Legal Revisor Fiscal T.P 183502 - T
CE 255.374 Miembro de ASTAF Auditores y

Consultores Contables SAS
Ver mi Dictamen de Feb 19/21
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