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ANEXO 1: FORMATO DE CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA
N U .I.J."IBALUU
i ad No. 2021-200-001743-2
2 ].-02-24 10:11 -RECEPCIONI
estino; GERENCLA
em/D: COTIOSAN
sunto: PROPUT'STA ANUNCT

Serores slios: 1
E.S.E. IMSALUD — NORTE DE SANTANDER nexos: | SOBRE
CUCUTA.

REFERENCIA: ANUNCIO PUBLICO CONTRATACION ELECTRONICA PROCESO No. $821-703

LA COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO -
COHOSAN- de acuerdo con el Anuncio Publico, hacemos la siguiente propuesta para, OBJETO:
"SUMINISTRO DE INSUMOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO PARA LA ATENCION DE PACIENTES EN LA ESE IMSALUD" y, en caso que nos sea

’f\'? aceptada por LA E.S.E. IMSALUD — NORTE DE SANTANDER, nos comprometemos cumplir con

las obligaciones derivadas de la celebracion y ejecucion del conlrato.
Declaramos asi mismo:

1. Que esta propuesta y el contrato que llegare a celebrarse sélo compromete a los firmantes
de esta carla.

2. Que ninguna entidad o persona dislinta a los firmantes liene interés comercial en esla
propuesia ni en el contrato probable que de ella se derive.

3. Que conocemos la informacion general, anuncio publico, adendas y demas documentos del
presente proceso contractual y aceptamos los requisitos en ellos contenidos.

4. 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.

5. 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.

6. Que, si se nos acepta la propuesla, nos comprometemos a constituir las garanlias requeridas
y a suscribirlas dentro de los términos sefalados para ello.

Atentamente,

Nombre o Razén Social: Cooperativa de Hospitales de Santander y el Nororiente Colombiano-
COHOSAN

Nit 804-009-200-4

Direccion: San Jorge Centro Empresarial y Logistico Km 7 anillo vial via Girén — Floridablanca
Teléfono: 6917110 Ext: 208

)
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Girén, febrero 23 de 2021

Sefores
E.S.E. IMSALUD — NORTE DE SANTANDER
CUCUTA.

REFERENCIA: ANUNCIO PUBLICO CONTRATACION ELECTRONICA PROCESO No. 8521-
703

™ PODER

TERRY ALEXANDER NIEVES CEPEDA, mayor de edad, vecino de la ciudad de
Bucaramanga, identificado con la cédula de ciudadania N° ©1.253.201 de
Bucaramanga, obrando como representante legal de la COOPERATIVA DE
HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO -
COHOSAN -, la cual tiene su domicilio principal en la ciudad de Bucaramanga, por
medio del presente escrito manifiesto que Autorizo a la Sefiora ERLY DANIELA
SDERRANO RAMIREZ , mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania
numero No. 1.004.846.398I, para que en nombre y representacion de COHOSAN.
Entregue la propuesta.

hosan.org « Girén - Santander - Colombia.

ia Giron - Floridablanca Bodega 65/ (7) - 691 71 10

/-?\g TERRY ALEXANDER NIEVES CEPEDA
Gerente
COHOSAN
ACEPTO.

ERLY DANIELA SERRANO RAMIREZ
C.C. 1.004.846.398I
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Girdn, febrero 23 de 2021

Senores
E.S.E. IMSALUD — NORTE DE SANTANDER
CUCUTA.

REFERENCIA: ANUNCIO PUBLICO CONTRATACION ELECTRONICA PROCESO No. SS21-
703

™ PODER

TERRY ALEXANDER NIEVES CEPEDA, mayor de edad, vecino de |a ciudad de
Bucaramanga, identificado con la cédula de ciudadania N° 91.253.201 de
Bucaramanga, obrando como representante legal de la COOPERATIVA DE
HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO -
COHOSAN -, la cual tiene su domicilio principal en la ciudad de Bucaramanga, por
medio del presente escrito manifiesto que Autorizo a la Sefiora ERLY DANIELA
SDERRANO RAMIREZ , mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania
numero No. 1.004.846.398I, para que en nombre y representacion de COHOSAN.
Entregue la propuesta.

TERRY ALEXANDER NIEVES CEPEDA
Gerente
COHOSAN

ACEPTO.

ERLY DANIELA SERRANO RAMIREZ
C.C. 1.004.846.398|

San Jorge Centro Empresarial y Logistoco Km 7 anille ).fia Girén - Floridablanca Bodega 65 / (7) - 691 71 10
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ANEXO 1: FORMATO DE CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Girdn, febrero 23 de 2021

Sefores
E.S.E. IMSALUD — NORTE DE SANTANDER
CUCUTA.

REFERENCIA: ANUNCIO PUBLICO CONTRATACION ELECTRONICA PROCESO No. S521-703

LA COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO -
COHOSAN- de acuerdo con el Anuncio Publico, hacemos la siguiente propuesta para, OBJETO:
“SUMINISTRO DE INSUMOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO PARA LA ATENCION DE PACIENTES EN LA ESE IMSALUD" y, en caso que nos sea
aceptada por LA E.S.E. IMSALUD — NORTE DE SANTANDER, nos comprometemos cumplir con
las obligaciones derivadas de la celebracion y ejecucion del contrato.

Declaramos asi mismo:

1. Que esta propuesta y el contrato que llegare a celebrarse sélo compromete a los firmantes
de esta carta.

2. 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.

3. Que conocemos la informacion general, anuncio publico, adendas y demas documentos del
presente proceso contractual y aceptamos los requisitos en ellos contenidos.

4. 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.

5. Que no hemos sido sancionados mediante acto administrativo ejecutoriado por ninguna
Entidad Oficial dentro de los Ultimos dos (2) afios anteriores a la fecha de cierre del presente
proceso contractual.

6. Que, sise nos acepta la propuesta, nos comprometemos a constituir las garantias requeridas
y a suscribirlas dentro de los términos sefalados para ello.

Atentamente,

Nombre o Razon Social: Cooperativa de Hospitales de Santander y el Nororiente Colombiano-
COHOSAN

Nit 804-009-200-4

Direccién: San Jorge Centro Empresarial y Logistico Km 7 anillo vial via Girén — Floridablanca
Teléfono: 6917110 Ext: 208

Correo electrénico: gerencia@cohosan.crg;comercial@cohosan.org

En constancia se firma e Eias del mes de febrero de 2021,

TERRY ALEXANDER NIEVES CEPEDA
C.C. 91.253.201 de Bucaramanga

COHOSQN

Cooperativa de Hospitales de Santander y ef Nororiente Colomblano
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CAMARA DE
COMERCIO DE
BUCARAMANGA

Creenmns en Santander

CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGA

CERTIFICADO GENERADO A TRAVES DE PLATAFORMA VIRTUAL
LUGAR Y FECHA DE EXPEDICION: BUCARAMANGA, 2021/02/01 HORA: 15:42:43
9724692

cODIGO DE VERIFICACION: 6G911BETFD

LA PERSONA O ENTIDAD A LA QUE USTED LE VA A ENTREGAR EL CERTIFICADO PUEDE
VERIFICAR EL CONTENIDO Y CONFIABILIDAD, INGRESANDO A WWW.CAMARADIRECTA.COM
OPCION CERTIFICADOS ELECTRONICOS Y DIGITANDO EL CODIGO DE VERIFICACION CITADO
EN EL ENCABEZADO. ESTE CERTIFICADO, QUE PODRA SER VALIDADO DE  MANERA
ILIMITTADA, DURANTE 60 DIAS CALENDARIO CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION, CORRESPONDE A LA IMAGEN Y CONTENIDO DEL CERTIFICADO CREADO EN EL
MOMENTO EN QUE SE GENERO EN LAS VENTANILLAS O A TRAVES DE LA PLATAFORMA VIRTUAL
DE LA CAMARA,

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL ENTIDAD SIN ANIMO DE LUCRO DE:
COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO

ESTADO MATRICULA: ACTIVO

EL SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGA, EN EJERCICIC DE
LAS FACULTADES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 43 Y 144 DEL DECRETO 2150
DE 1.995, DECRETO 0427 DE 1.996 Y CON FUNDAMENTO EN LAS INSCRIPCIONES
REALIZADAS POR LA ENTIDAD.

CERTIFICA

FECHA DE RENOVACION: ABRIL 02 DE 2020
GRUPO NIIF: GRUPO II.

CERTIFICA
REGISTRO: 05-503005-21 DEL 2000/03/27
NOMBRE : COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NCRORIENTE COLCOMBIANO
SIGLA: COHOSAN
NIT: 8040098200-4

DOMICILIO: GIRON

DIRECCION : BODEGA 65 II ET. MOD.3,SAN JORGE CENTRO EMPRESARIAL Y LOGISTICO
KM7 ANILLO VIAL GIRON F/BLANCA#22-31

MUNICIPIO: GIRCN - SANTANDER

TELEFONO1: 6917110

EMAIL : gerencialcohosan.org

NOTIFICACION JUDICIAL

DIRECCION: BODEGA 65 II ET. MOD.3,SAN JORGE CENTRO EMPRESARIAL Y LOGISTICO KM7
ANILLO VIAL GIRON F/BLANCA#22-31

MUNICIPIC: GIRON - SANTANDER

TELEFONOl: 6917110

EMAIL : gerencia@cohosan.org

QUE POR ACTA CONST. Y ADOPCION DE ESTATUTOS DE FECHA 2000/03/06 DE LA SOCIOS
FUNDADORES DE BUCARAMANGA INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 2000/03/27
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COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO

BAJO EL No 7364 DEL LIBRO 1, SE REGISTRO LA ENTIDAD SIN ANIMO
DE LUCRO DENOMINADA COOPERATIVA DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE
SALUD DE SANTANDER

CERTIVFICA
QUE POR RESOLUCION NO. 0823 DE FECHA 30-08-2.000 DE LA SUPERINTENDENCIA DE ECO
NOMIA SOLIDARIA INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 11-10-2.000, CONSTA: LA
INCORPORACION DE LA COOPERATIVA DE HOSPITALES Y ORGANISMOS DE SALUD DE SANTAN
DER COHOSAN, CON PERSONERIA JURIDICA NO. 3.614 DEL 07-10-1.991, OTORGADA POR
DANSOCIAL A LA COOPERATIVA DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD
DE SANTANDER "COIPSAN", LA COCOPERATIVA ADOPTA COMO DENOMINACION SCCIAL EL NOM
BRE DE: "COOPERATIVA DE HOSPITALES Y ORGANISMOS DE SALUD DE SANTANDER COHOSAN"

CERTIFICA
QUE POR ACTA NRO. 10 DEL 30/04/2010, INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL
30/07/2010, BAJO EL NRO. 36840, DEL LIBRO I, CONSTA: MODIFICACICN DEL NOMBRE A:
COOPERATIVA DE HOSPITALES Y ORGANISMOS DE SALUD DE SANTANDER, SIGLA: COHO SAN.

CERTIFICA
QUE POR ACTA NRO. XV, DEL 2014/12/05 DE ASAMBLEA EXTRAORDINARIA DE ASOCIADOS,
INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 2015/01/06 BAJO EL NRO. 3975 DEL LIBRO
3, CONSTA: CAMBIO DE DOMICILIO DE BUCARAMANGA A: GIRON.

CERTIFICA
QUE POR ACTA NO. XX-2019 DE FECHA 2019/04/05 DE ASAMBLEA GENERAL DE ASOCIADOS,
INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIC EL 201%/05/23, BAJO EL NO. 8789 DEL LIBRO
3, CONSTA: CAMBIO DE RAZON SCCIAL A: CCOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y
EL NORORIENTE COLOMBIANO SIGLA: COHOSAN

CERTIFICA
QUE DICHA SCCIEDAD/ENTIDAD HA SIDO REFORMADA POR LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS:

DOCUMENTO NUMERO FECHA ENTIDAD CIUDAD INSCRIPC.
gng 2001/04/20 ASAMBLEA PIEDECUESTA 2001/07/05
gggA 2002/09/16 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2003/02/06
ggzh 2004/03/05 ASAMBLEA GEN SAN GIL 2004/08/18
gggA 2008/11/21 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2009/02/20
?STA 2010/04/30 ASAMBLEA GEN FLORIDABLANCA 2010/07/30
?gTA 2013/03/01 ASAMBLEA GEN BUCARAMANGA 2013/04/05
QSTA 2014/12/05 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2015/01/06

2018/08/03 GIRON 2018/08/27
ACTA
XX-2019 2019/04/05 ASAMBLEA GEN BUCARAMANGA 2019/05/23

CERTIFICA
VIGENCIA ES: INDEFINIDA

CERTIFICA
OBJETO SOCIAL: QUE POR ACTA NO. XX-2019 DE FECHA 2019/04/05 DE ASAMBLEA GENERAL
DE ASOCIADOS, ANTES CITADA, CONSTA: REFORMA ESTATUTOS, ARTICULO 6. OBJETO
SOCIAL, OBJETIVOS Y ACTIVIDADES. EL OBJETO SOCIAL DE LA ENTIDAD ES PRESTAR A
SUS ENTIDADES ASOCIADAS SERVICIOS INTEGRALES DE SUMINISTRO DE INSUMOS, BIENES Y
SERVICIOS QUE CONTRIBUYAN A LA MAS EFICIENTE PRESTACION DEL SERVICIO PUBLICO DE
SALUD A LOS GRUPOS DE INTERES Y COMUNIDAD EN GENERAL. LA ORGANIZACION TIENE
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COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO

COMO OBJETIVOS ESPECIALES DEL ACUERDO COOPERATIVO, CONTRIBUIR AL MEJORAMIENTO
INSTITUCIONAL, ECONOMICO Y CIENTIFICO DE LAS ENTIDADES ASOCIADAS COMO MEDIO
PARA LOGRAR MAYOR CALIDAD DE VIDA DE SU POBLACION OBJETIVO. PARA LOGRARLO
DESARROLLARA LAS SIGUIENTES ACTIVIDADES ECONOMICAS QUE LE PERMITAN LOS RECURSOS
Y MEDIOS NECESARIOS: 1. PRESTACION INTEGRAL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS, LO
CUAL COMPRENDE ESTUDIO Y ANALISIS DE LAS NECESIDADES DE PRODUCTOS
(MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS, ELEMENTOS Y EQUIPOS DE LABORATORIO
CLINICO, RAYOS X Y ODONTOLOGICOS); SELECCION, ADQUISICION MEDIANTE FABRICACION;
IMPORTACION 0 COMERCIALIZACION; RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
(Fisica, INTRAHOSPITALARIA Y EN  DOSIS UNITARIA), DISPENSACION, PROMOCION,
PREVENCION Y CONTROL DE CALIDAD INTEGRAL DE LOS MISMOS. 2. PRESTACION INTEGRAL
DE SERVICIOS QUE OFREZCAN SOLUCION Y SATISFACCION DE LAS NECESIDADES DE SUS
ASOCIADAS Y TERCERIZACION DE PROCESOS ADMINISTRATIVOS, DE MANTENIMIENTO E
HIGIENE, DE LABORATORIO CLINICO, DEL SERVICIO FARMACEUTICO Y OTROS. 3.
MANTENIMIENTO  PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE  EQUIPOS TECNICOS Y OPERATIVOS Y
COORDINACION DE PROGRAMAS DE ADIESTRAMIENTO, MEJORAMIENTO DE LA DOTACION Y
NORMALIZACION. 4. PRODUCCION, MERCADEO Y COMERCIALIZACION DE ALCOHOLES,
PRODUCTOS DE ASEO Y LIMPIEZA, ELEMENTOS DE CAFETERfA, ARTICULOS DE PAPELERIA Y
MATERIAL PRE-IMPRESO, ENTRE OTROS QUE DETERMINE EL CONSEJO DE ADMINISTRACION.

5. INTEGRARSE ACTIVAMENTE A ESTAMENTOS, AGREMIACIONES O ASOCIACIONES QUE TENGAN
COINCIDENCIA DE OBJETO O DE  ACTIVIDADES ECONOMICAS, PREFERIBLEMENTE CON
ENTIDADES SIN ANIMO DE LUCRO PARA EJECUTAR ACTIVIDADES ECONOMICAS Y GREMIALES
QUE OPTIMICEN LA  PRESTACION DE SERVICIOS A SUS ASOCIADAS Y LA GENERACION DE
ECONOMIAS DE ESCALA. 6. PRESTAR EL SERVICIO DE EDUCACION SOCIAL, TECNICA Y
COOPERATIVA A LAS ENTIDADES ASOCIADAS, DIRECTIVOS Y EMPLEADOS DE LA ENTIDAD Y
LAS COMUNIDADES FOCALIZADAS. 7. EXTENDER A TERCEROS NO ASOCIADOS Y PUBLICO EN
GENERAL LA PRESTACION DE  SUS SERVICIOS, CASOS EN LOS CUALES, LOS EXCEDENTES
PRODUCIDOS SERAN  LLEVADOS A UN FONDO ESPECIAL DE  CARACTER PATRIMONIAL Y NO
SUSCEPTIBLE DE DISTRIBUCION. 8. LAS DEMAS QUE SE CONSIDEREN NECESARIAS PARA EL
DESARROLLO DEL OBJETO  SOCIAL, CON EL PROPOSITO DE LOGRAR LOS OBJETIVOS
PREVISTOS EN ESTE ESTATUTO. PARAGRAFO 1. CUANDO NO SEA POSIBLE O CONVENIENTE
PRESTAR DIRECTAMENTE UN SERVICIO A SUS ASOCIADOS, LA ADMINISTRACION PUBLICA
COOPERATIVA PODRA ATENDERLO POR INTERMEDIO DE QOTRAS ENTIDADES, EN ESPECIAL DEL
SECTOR SOLIDARIO, PARA LO CUAL CELEBRARA LOS CONVENIOS, ASOCIACIONES, UNICNES O
CONTRATOS A TERMINO DEFINIDO O TEMPORAL A QUE HAYA LUGAR O CONSTITUIRA  LAS
UNIDADES DE NEGOCIOC, ESTABLECIMIENTOS © INSTITUCIONES AUXILIARES DE
COOPERATIVISMO, FUNDACIONES O CORPORACIONES QUE REQUIERA, FACILITEN U OPTIMICEN
LOS RESULTADOS Y BENEFICIOS A SUS ASOCIADAS Y A LA COMUNIDAD EN GENERAL.
PARAGRAFO 2. LA ADMINISTRACION PUBLICA COOPERATIVA PODRA ASOCIARSE CON
ENTIDADES DE OTRO CARACTER JURIDICO, A CONDICION DE QUE DICHA ASOCIACION SEA
CONVENIENTE PARA EL CUMPLIMIENTC DE SU OBJETO SOCIAL Y QUE CON ELLO NO SE
DESVIRTUE NI SU PRCPOSITO DE SERVICIO NI EL CARACTER NO LUCRATIVO DE SUs
ACTIVIDADES. ARTICULO 7. ACTIVIDADES GENERALES. ADEMAS DE LAS ACTIVIDADES
PREVISTAS EN LOS ARTICULOS ANTERIORES, COHOSAN PODRA ADELANTAR LAS SIGUIENTES,
SIEMPRE Y CUANDO ESTEN DIRECTAMENTE RELACIONADAS CON EL DESARROLLO DEL OBJETO
SOCIAL: 1. PROMOVER, PARTICIPAR O CONSTITUIR, A NIVEL NACIONAL E
INTERNACIONAL, EMPRESAS ASOCIATIVAS SOLIDARIAS, FUNDACIONES, CORPORACIONES
CIVILES, INSTITUCIONES AUXILIARES DEL COOPERATIVISMO, SOCIEDADES COMERCIALES,
EMPRESAS DE OTRA NATURALEZA JURIDICA, O CON TERCEROS, SIEMPRE Y CUANDO ELLO SEA
CONVENIENTE PARA EL CUMPLIMIENTO DE SU OBJETO SOCIAL Y NO SE DESVIRTUEN SU
PROPOSITO DE SERVICIO NI EL CARACTER NO LUCRATIVO DE SUS ACTIVIDADES. 2.
CELEBRAR TODA CLASE DE CONVENIOS, ALIANZAS Y CONTRATOS RELACIONADOS CON  SU
OBJETO SOCIAL O PARA EL LOGRO DE SUS OBJETIVOS. 3. ADQUIRIR A CUALQUIER
TiTULO, INTERMEDIAR, PERMUTAR Y VENDER AL POR MAYOR Y AL DETALLE TANTO BIENES,
COMO SERVICIOS Y PRODUCTOS A LAS ENTIDADES ASOCIADAS Y A TERCEROS EN GENERAL.

4. PARTICIPAR EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS NECESARIOS PARA LA PRESTACION DE
SERVICIOS DE SALUD., 5. ESTABLECER, PROMOVER Y PARTICIPAR EN LA CREACION DE
EMPRESAS PRODUCTORAS DE  ELEMENTOS O SERVICIOS REQUERIDOS PARA LA PRESTACION DE
SERVICIOS DE SALUD Y LAS DEMAS RELACIONADAS CON EL  SISTEMA  GENERAL DE
PROTECCION SOCIAL, DENTRO DE LAS POSIBILIDADES JURIDICAS QUE PERMITA LA
LEGISLACION EXISTENTE. 6. ADQUIRIR ACTIVOS FIJOS QUE FACILITEN EL TRANSPORTE,
MANEJO Y CONTROL DE MATERIALES Y PROCESAMIENTC DE LOS MISMOS. 7. ARRENDAR SUS
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BIENES INMUEBLES PROPIOS A TERCEROS Y ADQUIRIR, TOMAR EN ARRENDAMIENTO O
ENAJENAR LOS QUE REQUIERA PARA LA PRESTACION DE SUS SERVICIOS Y EL DESARROLLO

DEL OBJETO SCCIAL. 8. SUMINISTRAR CREDITO A LAS ENTIDADES ASOCIADAS, SOBRE
APORTES U OTRAS GARANTIAS, CONFORME A LAS POSIBILIDADES ECONOMICAS DE LA
ENTIDAD. 9. REALIZAR INVERSIONES SOSTENIBLES Y PRODUCTIVAS QUE REALMENTE

GENEREN RECURSOS PARA EL CUMPLIMIENTO DEL OBJETO SOCIAL Y LOS OBJETIVOS, Asi
COMO PARA EL MEJORAMIENTO DE LOS SERVICIOS. 10. ACEPTAR DONACIONES, HERENCIAS
O LEGADOS. 11. ENTREGAR Y RECIBIR DINERO A TITULO DE MUTUO, NEGOCIAR TODA
CLASE DE TIiTULOS VALORES, ACEPTAR O CEDER CREDITOS Y RENOVAR OBLIGACIONES. 12.
LAS DEMAS QUE SE CONSIDEREN NECESARIAS Y RELACIONADAS CON EL OBJETO SOCIAL DE
LA ENTIDAD.

CERTIFICA
PATRIMONIO: QUE POR ACTA NO. XX-2019 DE FECHA 2019/04/05 DE ASAMBLEA GENERAL DE
ASCCIADOS, ANTES CITADA, CONSTA: REFORMA ESTATUTOS, ARTICULO 67. APORTES
SOCIALES. LOS APORTES SOCIALES SE PAGARAN DENTRO DE LOS TRES (3) PRIMEROS MESES
CALENDARIO DE CADA ANO CONFORME A LOS RANGOS DESCRITOS A CONTINUACION, HASTA
COMPLETAR POR ENTIDAD ASOCIADA COMO APORTES INICIALES LA SUMA DE DIECISEIS
MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y TRES MIL TRESCIENTOS VEINTISIETE PESOS M/CTE
($16593.327=)

CERTIFICA
REPRESENTANTE LEGAL: QUE POR ACTA NO. XX-2019 DE FECHA 2019/04/05 DE ASAMBLEA
GENERAL DE ASOCIADOS, ANTES CITADA, CONSTA: REFORMA ESTATUTOS, ARTICULO 54.
DEFINICION Y PERIODO. LA ADMINISTRACION PUBLICA COOPERATIVA TENDRA UN GERENTE
QUE SERA EL REPRESENTANTE LEGAL DE LA ENTIDAD, EL EJECUTOR DE LAS DECISIONES DE
LA ASAMBLEA GENERAL Y DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION Y LA VIA DE COMUNICACION
ORDINARIA DE ESTA CON LOS ASOCIADOS Y CON TERCEROS. RESPONDERA ANTE EL CONSEJO
Y LA ASAMBLEA POR LA MARCHA DE LA ADMINISTRACION PUBLICA COOPERATIVA. ARTICULO
55. AUSENCIAS TEMPORALES. EN SUS FALTAS TEMPORALES O ACCIDENTALES EL GERENTE
SERA REEMPLAZADO POR EL DIRECTOR COMERCIAL DE LA ENTIDAD, MEDIANTE RESOLUCION
EMITIDA POR EL MISMO GERENTE Y COMUNICADA  PERSONAL Y OPORTUNAMENTE AL
ENCARGADO, SIN PERJUICIO DE LA FACULTAD NOMINATARIA DEL CONSEJO DE
ADMINISTRACION.

CERTIFICA

QUE POR ACTA No 60 DE 2007/09/28 DE CONSEJO DE ADMINISTRACION INSCRITA EN ESTA
CAMARA DE COMERCIO EL 2007/10/18 BAJO EL No 29922 DEL LIBRO 1, CONSTA:
CARGO NOMBRE
SUPLENTE PRADA OTERO LUZ STELLA.

DOC. IDENT. C.C. 63361295
QUE POR ACTA No 178 DE 2020/01/03 DE CONSEJO DE ADMINISTRACION INSCRITA EN
ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 2020/01/15 BAJO EL No 9054 DEL LIBRO 3, CONSTA:
CARGO NOMBRE
GERENTE NIEVES CEPEDA TERRY ALEXANDER

DOC. IDENT. C.C. 91253201

CERTIFICA

FACULTADES DEL REPRESENTANTE LEGAL: QUE POR ACTA NO. XX-2019 DE FECHA
2019/04/05 DE ASAMBLEA GENERAL DE ASOCIADOS, ANTES CITADA, CONSTA: REFORMA
ESTATUTOS, ARTICULO 56. FUNCIONES Y REQUISITOS PARA SU DESIGNACION. SON

FUNCIONES DEL GERENTE: 1. EJERCER LA REPRESENTACION LEGAL DE LA ENTIDAD FRENTE
A TODAS LAS ENTIDADES, PERSONAS Y ACTOS EN LOS CUALES ESTE PRESENTE LA ENTIDAD
Y FIRMAR LOS ACTOS, TITULOS VALORES, FINANCIEROS Y NEGOCIOS QUE SE REQUIERAN
PARA EL DESEMPERNO DE SUS ACTIVIDADES. 2. PRESENTAR LOS INFORMES Y ESTUDIOS
REQUERIDOS POR EL CONSEJO DE ADMINISTRACION Y LA ASAMBLEA DE ACUERDO CON EL

ESTATUTO Y LA NORMATIVIDAD DE LOS ORGANOS DIRECTIVOS. 3. VELAR POR EL
CUMPLIMIENTO DE LOS COMPROMISOS LEGALES, FISCALES Y FINANCIEROS QUE RIGEN LA
EMPRESA, DAR RESPUESTA A LOS REQUERIMIENTOS DE ESTOS, POR LOS ACTOS DE LA

ENTIDAD Y ASIGNAR LAS RESPONSABILIDADES A LOS FUNCIONARIOS CUANDO SEA
NECESARIO. 4. MANEJO DE LAS RELACIONES CON LAS AUTORIDADES NACIONALES,

L
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PAGINA 5
COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORCRIENTE COLOMBIANO

DEPARTAMENTALES Y MUNICIPALES Y CON LOS ORGANISMOS DE CONTROL Y VIGILANCIA. 5.
CONTRATAR Y REMOVER A LOS EMPLEADOS DE LA ENTIDAD DE ACUERDO AL PLAN DE CARGOS
APROBADC POR EL CONSEJO DE ADMINISTRACION. 6. ELABORAR EL PRESUPUESTO ANUAL Y
TRAMITAR SU APROBACION ANTE EL CONSEJO DE ADMINISTRACION, ASI COMO GESTIONAR
MODIFICACIONES O  TRASLADOS. 7. PRESENTAR AL CONSEJO DE  ADMINISTRACION
MENSUALMENTE LOS ESTADOS FINANCIEROS  COMPARATIVOS Y LA EJECUCION PRESUPUESTAL
DE INGRESOS Y GASTOS 8. PROPENDER POR EL CUMPLIMIENTO DE LA VISION, MISION Y
LOS VALORES ORGANIZACIONALES DE COHOSAN. 9. CELEBRAR CONTRATOS Y TODO TIPO DE
NEGOCIOS DENTRC DEL GIRO ORDINARIO DE LAS ACTIVIDADES DE COHOSAN TENIENDO EN
CUENTA LAS CUANTIAS AUTORIZADAS POR EL CONSEJO DE ADMINISTRACION, 10.
RESPONSABILIZARSE DE QUE LOS LIBROS DE CONTABILIDAD SE LLEVEN CON CLARIDAD Y AL
pia, JUNTO CON EL LIBRO DE REGISTRO SOCIAL. 11. GARANTIZAR LA ADECUADA
MEDICION, EVALUACION Y CONTROL DE LOS INDICADORES DE GESTION QUE ASEGUREN EL
MEJORAMIENTO Y EVALUACION PERMANENTE DE LAS ACTIVIDADES DE COHOSAN. 12.
CONTROLAR EL MANEJO DE LOS RECURSOS FINANCIEROS DE LA COOPERATIVA. 13,
PLANIFICAR Y VERIFICAR LOS COMPROMISOS Y METAS PARA CADA UNA DE LAS AREAS DE
COHOSAN EN BUSQUEDA DE RESULTADOS SATISFACTORIOS. 14. PROCURAR QUE TODOS LOS
ASOCIADOS RECIBAN INFORMACION OPORTUNA SOBRE LOS SERVICIOS, ACTIVIDADES Y DEMAS
ASUNTOS DE INTERES. 15. VELAR POR QUE LOS BIENES Y VALORES DE LA COOPERATIVA
SE HALLEN ADECUADAMENTE PROTEGIDOS Y PORQUE LA CONTABILIDAD DE LA ENTIDAD SE
ENCUENTRE AL DIiA, DE CONFORMIDAD CON LAS DISPOSICIONES LEGALES VIGENTES. 16.
SALVAGUARDAR LA OPORTUNA Y DEBIDA DELEGACION DE AUTORIDAD Y ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES QUE SEA REQUERIDA EN LAS DIFERENTES AREAS, PARA GARANTIZAR
RACIONALIDAD Y EFICIENCIA. 17. FEJERCER LAS SIGUIENTES FUNCIONES RELACIONADAS
CON EL SISTEMA DE ADMINISTRACION  DEL RIESGO DE LAVADO DE ACTIVOS Y LA
FINANCIACION DEL TERRORISMO (SARLAFT): A) SOMETER A APROBACION DEL CONSEJO DE
ADMINISTRACION, EN COORDINACION CON EL  OFICIAL DE CUMPLIMIENTO, EL MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DEL SARLAFT Y SUS ACTUALIZACIONES. B) VERIFICAR QUE LOS
PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS DESARROLLEN  LAS POLITICAS APROBADAS POR EL CONSEJO
DE ADMINISTRACION. C) DISPONER DE LCS RECURSOS TECNICOS Y HUMANOS PARA
IMPLEMENTAR Y MANTENER EN FUNCIONAMIENTO EL SARLAFT, SEGUN LA APROBACION
IMPARTIDA POR EL CONSEJO DE ADMINISTRACION. D) BRINDAR EL APOYO QUE REQUIERA EL
OFICIAL DE CUMPLIMIENTO. E) COORDINAR Y PROGRAMAR LOS PLANES DE CAPACITACION
SOBRE EL SARLAFT DIRIGIDO A TODAS LAS  AREAS Y FUNCIONARIOS DE LA COOPERATIVA,
INCLUYENDO EL CONSEJO DE ADMINISTRACION, LA REVISORIA FISCAL Y LA JUNTA DE
VIGILANCIA. F) VERIFICAR LA  ADOPCION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS
DEFINIDOS PARA EL ADECUADC MANEJO, CONSERVACION Y ARCHIVO DE LOS DOCUMENTOS Y
REPORTES RELACIONADOS CON EL SARLAFT, Y GARANTIZAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DICHA
INFORMACION. 18. EN GENERAL TODAS LAS DEMAS FUNCIONES QUE LE CORRESPONDA COMO
REPRESENTANTE LEGAL DE LA COOPERATIVA Y LAS QUE SEAN ASIGNADAS POR EL CONSEJO
DE ADMINISTRACION.

CERTIFICA
CONSEJO DE ADMINISTRACION: QUE POR ACTA No XXI DE 2020/06/10 DE ASAMBLEA
GENERAL DE ASOCIADOS INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 2020/07/08 BAJO EL
No 9262 DEL LIBRO 3, CONSTA:
PRINCTIPALES
ESE HOSPITAL SAN MARTIN DE LA BELLEZA NIT 804008770-6

ESE HOSPITAL SANTA ANA DE GUACA NIT 890200965-1
ESE CENTRO DE SALUD DE ENCINO NIT 804015007-3
ESE HOSPITAL DE ENCISO, SANTANDER NIT 804017570-8

ESE CENTRO DE SALUD SAN ROQUE DE GUEP NIT 804015164-1
ESE HOSPITAL NUESTRA SENORA DE GUADAL NIT 2900186802-3
ESE SAN CAYETANO DE GUAPOTA NIT 804007868-4
SUPLENTES
ESE DEL ESTADO SAN BENITO NIT 804015069-1
ESE CENTRO DE SALUD JUAN SCLERI DE GU NIT 804007611-9
ESE HOSPITAL MANUEL ELKIN PATARROYO D NIT 829001256-0
ESE HOSPITAL INTEGRADO SAN ROQUE DE C NIT 890202066-2
ESE HOSPITAL SAN ANTONIC DE CERRITO NIT 804013228-5

CERTIFICA

W
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PAGINA 6
COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO

OTRAS FUNCIONES: QUE POR ACTA NO. XX-2019 DE FECHA 2019/04/05 DE ASAMBLEA
GENERAL DE ASOCIADOS, ANTES CITADA, CONSTA: REFORMA ESTATUTOS, ARTICULO 53.
FUNCIONES. SERAN ATRIBUCIONES DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION: 8. AUTORIZAR AL
GERENTE PARA EJECUTAR GASTOS PARA EL FUNCIONAMIENTO INTERNO DE LA ENTIDAD EN
CUANTIAS SUPERIORES A CUARENTA (40) SALARIOS MINIMOS LEGALES MENSUALES
VIGENTES; PARA ADQUIRIR SUMINISTROS PARA LA VENTA A ASOCIADOS Y PARTICULARES
POR CUANTIAS SUPERIORES A QUINIENTOS (500) SALARIOS MINIMOS LEGALES MENSUALES
VIGENTES Y PARA PRESENTAR OFERTAS Y SUSCRIBIR LOS CONTRATOS DERIVADOS DE ESTAS,
EN CUANTIAS SUPERIORES A DOS MIL TRESCIENTOS TREINTA (2330) SALARIOS MINIMOS
LEGALES MENSUALES VIGENTES.

CERTIFICA
OTROS NOMBRAMIENTOS: QUE POR ACTA No XX-2019 DE 2019/04/05 DE ASAMBLEA GENERAL
DE ASOCIADOS INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 2019/05/23 BAJOC EL No 8790
DEL LIBRO 3, CONSTA:
REVISOR FISCAL PRINCIPAL MEGA CONSULTORES S.A.S
NIT 900113432-9

CERTIFICA
QUE POR ACTA NO. XX-2019 DE FECHA 2019/04/05 DE ASAMBLEA GENERAL DE ASOCIADOS,
INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 2019/05/23, BAJO EL NO. 8791 DEL LIBRO
3, CONSTA: LA FIRMA DE REVISORIA FISCAL DESIGNA COMO REVISOR FISCAL PRINCIPAL A
LA SENORA MARTHA LILIANA GONZALEZ GONZALEZ, IDENTIFICADA CON CC 63.339.880 Y
TARJETA PROFESIONAL 52548-T Y COMO REVISOR FISCAL SUPLENTE AL SEROR ALVARO
BURGOS GAYON, IDENTIFICADO CON CC 79.568.168 Y TARJETA PROFESIONAL 62786-T

CERTIFTICA
CIIU-CODIFICACION ACTIVIDAD ECONOMICA

ACTIVIDAD PRINCIPAL : 4645 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
MEDICINALES, COSMETICOS Y DE TOCADOR

ACTIVIDAD SECUNDARIA : 4659 COMERCIO AL PCR MAYOR DE OTROS TIPOS DE MAQUINARIA
Y EQUIPO N.C.P.

OTRA ACTIVIDAD 1 : 4664 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS QUIMICOS
BASICOS, CAUCHOS Y PLASTICOS EN FORMAS PRIMARIAS Y PRODUCTOS QUIMICOS DE USO
AGROPECUARIO

OTRA ACTIVIDAD 2 : 9411 ACTIVIDADES DE ASOCIACIONES EMPRESARIALES Y DE
EMPLEADORES

CERTIFICA
MATRICULA ESTABLECIMIENTO: 360152 DEL 2016/10/31
NOMBRE: COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANOQ
FECHA DE RENOVACION: ABRIL 02 DE 2020
DIRECCION COMERCIAL: CARRERA 9 CALLE 12 NORTE
MUNICIPIO: GIRON - SANTANDER
TELEFONO : 6917110
E-MAIL: GERENCIARCOHOSAN.ORG
ACTIVIDAD PRINCIPAL : 4645 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
MEDICINALES, COSMETICOS Y DE TOCADOR

CERTIFICA
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QUE LA ENTIDAD SE ENCUENTRA SOMETIDA A LA INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL
LA SUPERINTENDENCIA DE ECONCMIA SOLIDARIA EN CONSECUENCIA ESTA OBLIGADA A
CUMPLIR CON LAS NORMAS QUE RIGEN ESTA CLASE DE ENTIDADES.

NO APARECE INSCRIPCICN POSTERIOR DE DOCUMENTOS QUE MCDIFIQUE LO ANTES

EXPEDIDO EN BUCARAMANGA, A 2021/02/01 15:42:43 - REFERENCIA OPERACION 9724692

ENUNCIADO

7

DE

LOS ACTOS DE REGISTRO AQUI CERTIFICADOS QUEDAN EN FIRME DIEZ DIAS HABILES

DESPUES DE LA FECHA DE INSCRIPCION, SIEMPRE QUE, DENTRO DE DICHO TERMINO, NO

SEAN OBJETO DE LOS RECURSOS DE REPOSICION ANTE ESTA ENTIDAD, Y / O
DE APELACION ANTE LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO.

PARA EFECTOS DEL COMPUTC DE LOS TERMINOS LOS SABADOS NO SON DIAS HABILES EN
LA CAMARA DE COMERCIC DE BUCARAMANGA.

EL PRESENTE CERTIFICADO NO CONSTITUYE CONCEPTOS FAVORABLES DE USO DE SUELO,
NORMAS SANITARIAS Y DE SEGURIDAD,

IMPORTANTE
EL REGISTRO ANTE LAS CAMARAS DE COMERCIO NO CONSTITUYE APROBACION DE
ESTATUTOS. (ART.636 CODIGO CIVIL).
LA PERSONA JURIDICA DE QUE TRATA ESTE CERTIFICADO SE ENCUENTRA SUJETA A
LA INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LAS AUTORIDADES QUE EJERCEN ESTA
FUNCION, POR LO TANTO DEBERA PRESENTAR ANTE LA AUTORIDAD CORRESPONDIENTE
EL CERTIFICADO DE REGISTRO RESPECTIVO, EXPEDIDO POR LA CAMARA DE COMERCIO,
DENTRO DE LOS 10 DIAS HABILES SIGUIENTES A LA FECHA DE INSCRIPCION, MAS EL
TERMINO DE LA DISTANCIA CUANDO EL DOMICILIC DE LA PERSONA JURIDICA SIN ANIMO
DE LUCRO QUE SE REGISTRA ES DIFERENTE AL DE LA CAMARA DE COMERCIO QUE LE
CORRESPONDE. EN EL CASO DE REFORMAS ESTATUTARIAS ADEMAS SE ALLEGARA COPIA
DE LOS ESTATUTOS.
TODA AUTORIZACION, PERMISO, LICENCIA O RECONOCIMIENTO DE CARACTER OFICIAL,
SE TRAMITARA CON POSTERIORIDAD A LA INSCRIPCION DE LAS PERSONAS JURIDICAS
SIN ANIMO DE LUCRO EN LA RESPECTIVA CAMARA DE COMERCIO.

-
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IMPORTANTE: LA FIRMA DIGITAL DEL SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIC DE
BUCARAMANGA CONTENIDA EN ESTE CERTIFICADO ELECTRONICO, SE ENCUENTRA EMITIDA POR
UNA ENTIDAD DE CERTIFICACION ABIERTA AUTORIZADA Y VIGILADA POR LA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO, DE CONFORMIDAD CON LAS EXIGENCIAS
ESTABLECIDAS EN LA LEY 527 DE 1999.

EN EL CERTIFICADO SE INCORPORAN TANTO LA FIRMA MECANICA QUE ES UNA
REPRESENTACION GRAFICA DE LA FIRMA DEL SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE
BUCARAMANGA, COMO LA FIRMA DIGITAL ¥ LA RESPECTIVA ESTAMPA CRONOLOGICA, LAS
CUALES PODRA VERIFICAR A TRAVES DE SU APLICATIVO VISOR DE DOCUMENTOS PDF.

NO, OBSTANTE SI USTED EXPIDIO EL CERTIFICADO A TRAVES DE LA PLATAFORMA VIRTUAL
PUEDE IMPRIMIRLO DESDE SU COMPUTADOR CON LA CERTEZA DE QUE FUE EXPEDIDO POR LA
CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGA. LA PERSONA O ENTIDAD A LA QUE USTED LE VA A
ENTREGAR EL CERTIFICADO PUEDE VERIFICAR, POR UNA SOLA VEZ, SU CONTENIDO
INGRESANDO A WWW.CAMARADIRECTA.COM OPCION CERTIFICADOS ELECTRONICOS Y DIGITANDO
EL CODIGO DE VERIFICACION QUE SE ENCUENTRA EN EL ENCABEZADO DEL PRESENTE
DOCUMENTO. EL CERTIFICADO A VALIDAR CORRESPONDE A LA IMAGEN Y CONTENIDO DEL
CERTIFICADC CREADO EN EL MOMENTO EN QUE SE GENERO EN LAS VENTANILLAS O A TRAVES
DE LA PLATAFORMA VIRTUAL DE LA CAMARA.
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o | AN TN Formulario del Registro Unico Tributario
POP UMA COLTMAIA WAL MONESTA
2.Concepto |0 | 2 Pclualizacidn
Espac rasnrvada pa
DALY do para la DIAN 4. Niimero de formulario 14701325416
‘l ”’D]‘Z 243||9 “‘ ‘“‘ (.UIUIIGTOIBZ 4l
5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Diracclan seccional 14. Buzén electrénico
8 0 4 0 G g 2 0 0 4 Impuestas y Aduanas de Bucaramanga 4
IDENTIFICACION
24, Tipo de contribuyente 25, Tipo de documento 26. Nomero de Identificacién 27. Fecha expedicién
Persona juridica 1
Lugar de expedicion 28. Pais 29. Departamento —IED. ‘E‘udafﬂb‘,unimuin
31. Primer apelliido 32. Segundo apellido 33. Primer nomaore g 34. Clios nombres
35. Razén social
COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANQ
36. Nombre comercial ; 37 Swg;;‘—_
COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIA ICOHOSAN
UBICACION
38. Pais 39. Departamento 40. Ciudad/Municipio
COLOMBIA 1 6 9 |Santander 6 8 | Giron 307
41, Direccidn principal
BG65 | IETMD 3 SAN JORGE CENTRO EMPRESARIAL Y LOGISTICO KM 7 ANILLO VIAL GIRON FLORIDABLANCA 22 31
42, Correo alectrénico 43, Codigo postal 44, Teldlnno 1 45, Teléfono 2
gerencia@cohosan.org 687542 6917110 3164942801
CLASIFICACION
Actividad econémica Ocupacion
Actividad principal Actividad secundana Otras actividades 52. NUmero
46.Codigo ~ 47.Fechainicio actividad | 48.Cdeciger T 49, Fechainicio sctwicad | s Cadigo 1 2 51. Cidigo eslablecimientos
|4 6 45/[20000327||]¢6589]l2000,0327| 4 6 64lo 41 1] | | | 1]
Rasponsabilidades, Calidades y Atributos
1 2 3 4 5 6 7 L} 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26
| F
scuols |7 |14laalaslsa 4 1§ [ | [ [ [ | | | | | | | | | | ||
04- Impto renta y compl. régimen especial
07- Retencién en la fuente a titule de rent
14- Informante de exogena
42- Obligado a llevar contabilidad
48 - Impuesto sobre las ventas - IVA
52 - Facturador electrénico
Obligados aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
l l l [ l I I I ] I | 55. Forma 56. Tipo Servicio 1 2 3
54, Codigo | 57. Modo
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
T N o
IMPORTANTE: Sin perjulclo de las actualizacl a que haya lugar, la Inseripelén en el Reglstro Unico Tributarlo -RUT-, tendra vigencla Indefinlda y en consecuencla no se exlgira su renovacién

Para uso exclusivo de la DIAN

50, Anaxos Sl D NO 80. No. de Folios: E’ 61. Fecha E2020-03-04f‘2?03121

La informacidn suministrada a través del formulario oficial de inscripcidn, actualizacién, suspension | Sin perjuicio de las verificaciones que la DIAN realice,
y cancelacion del Registro Unico Tributario (RUT), debera ser exacla y veraz; en caso de constatar | g aviorizada:

inexactitud en alguno de los datos suministrados se adelantardn los procedimientos administrativos
sancionatorios o de suspensién, segun al caso,

Paragrafo del articulo 1.6.1.2,20 del Decrelo 1625 de 2016

Firma del solicilante: 984, Nombre NIEVES CEPEDA TERRY ALEXANDER

985. Carge Representante legal Certificado

Fecha generacién documento PDF: 04-08-2020 12:03:41PM




PO UMA COLOMBIA MAS HONESTA

Formulario del Registro Unico Tributario

Espacio reservaco para la DIAN |

> "

4. Numero de formulario

Pagina 2 e 9
14701325416
““H” W “ m 'H ,!I; H.;(Jlm“m “H ‘4701325

Hoja 2

5. Numero de |dentificacién Tributaria (NIT)

8 04009200

6.0V
4

12. Direccion seccional
Impuestos y Aduanas go Bucaramanga

14. Buzoén electronico

Caracteristicas y formas de las organizaciones

|

62. Naturaleza 2 83, Formas asociativas G4, Entidades o institutos de deiacha aiblico de orden nacicnal, departamental,
5. Eondos 55, Gooperativas 5 uxtri ellu.dudus y 0rganismos
68. Sin persaneria juridica 69. Otras organizaciones no clasilicadas 7J. deneficivy 2
Constitucién, Registro y Ultima Reforma Composicién del Capital
Oocumento 1. Conslitucion 2. Reforma |
71. Clase 07 01 y 82. Nacicnal 100 %
72. Numero 020 | 15
73. Fecha 19990518 20180803 | 83. Naclonal piblico 0 0 %
—— - F-.
74, Numera de notaria |
75. Enlidad de registro 0 3, 0 3—' 84. Nacional privado 100 0 %
76. Fecha de registro 20000327 201 0827
77. No. Mavicula mercanti 0550300521, 05503000521
78. Depariamento 6 8, 6 8
79. Ciudad/Municipio 5 00 1 85. Extranjero 0 =
Vigencia | 86. Extranjero publico 0 0 %
80. Desde 19990518
81. Hasta 87. Extranjera privado (o} 0 %
Entidad de vigilancia y control
Y. Enticad de vigilancia y control
Superintendencia de Economia Solidaria 2
Estado y Benaficlo
Item 89. Estado actual 90. Fechy combio Je estado 91, Nomero de Identificacién Tributaria (NIT) 92.DV
1 80 201860101 -
2 =
3 .
4 -
5 =
| i
Vinculacién economica
gaemgwmon 94. Nombre del grupo econémico ylo empresarial %Sal”:;nggn%edlgsrg\ﬁcacmn Tributaria (NIT) dela g6 py,

97. Nombre o razdn social de la matnz o conlrolanie

170. Numera de identificacién tributaria
olorgado en el exterior

7

. Pais

172. Namero de idenlificacion lribularia
sociedad o natural del exterior con EP

173. Nomore o razén social de la sociedad o natural del exterior con EP

Fecha generacion documento PDF: 04-08-2020 12:03:41PM
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Tyl AN B Formulario del Registro Unico Tributario
I AN i
B W — Representacion
Pégina 3 de 9 Hoja 3
Espacio reservado para la DIAN | & Nimero de formulario 14701325416
(415)7707212489984(8020) 000001470132541 6

5. Numero de Identificacién Tributana (NIT)

6. DV | 12. Direcclon seccional

14. Buzon electronico

8 040092004 Impuestos y Aguanas de Bucaramanga 4
Representacion =

©8. Represenlacién 99, Facha inicio gjercicio represeniacidén

REPRS LEGAL PRIN 18 2000030 5|

100. Tipo de documento
Cédula de Ciudadani

1319 1

101. Numero de identificacian |

i02. 0V
2 53 2 0 1 |

102. Numero de larjeta profesional

104, Primer apellido
NIEVES

105. Segundo apallido 106. Primer nombic
|CEPEDA TERRY

107. Otros nombres

|ALEXANDER

108, Numero de Identificacién Tributaria (NIT)

108, BV 110. Razén soclal representante legal

88. Representacian

99. Fecha inicio ejercicio representactan

REPRS LEGAL SUPL 19 200700928
100, Tipo de documento 101, Numero de identificacion 1 102. DV | 103. Numaro de tarjeta profesional
CéduladeCiudadan 1 3 |6 3 3 6 1 2 9 5 l
2 L
104, Primer apellido 105. Segunde apellido 106. Primet nombre 107. Qtros nombres
PRADA [oTERO ILuz |STELLA
108, Nomera de Identificacién Tributaria (NIT) 108, DV| 110. Razdn soclal representante lepal
98, Representacian 99. Fzaha inicio sjerocicio jeproseriacion
N e |
100. Tipo de documento 101. Numero de identificacion ! 102. DV | 103. Namero de tarjeta profesional

104. Primer apellido

108. Segunde apallida 106. Primer nombre

107. Otros nombres

108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT)

-
1=
[5]
(e
<

110, Razdn sozial representante legal

©8. Representacian

42. Focha inicie efercicio representacion

100. Tipo de documento 101. NUmero de identificacidn ‘ 102. DV | 103. Numero de tarjeta profasional
. I
104, Primer apellido 105: Segundo apellido 106. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Numera de Idenlificacién Tributariz [MIT} 108. DV [ 110. Razédn social representante legal
&8, Represantacian 99. Fecha inicio ejercicio representacion
P
100. Tipo de documento 101. Numero de identificacién ‘ 102. DV | 103. Numero de tarjela profesicnal

=

104, Primer apellido

105. Segundo apellido

| |

106. Primer nombre

107. Ctros nombres

108. NUmero de |dentificacién Tributaria (NIT)

109. DV | 110. Razén social representante legal

—

Fecha generacién documento PDF: 04-08-2020 12:03:41PM
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—y i i\\} Formulario del Registro Unico Tributario
o B0l - Socios ylo Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales
Pagina 4 de 9 Hoja 4
Espacio reservado para la DIAN ‘ 4. Nomero de formulario 14701325416
(415|7707 12489984(8020) 000001470132541 6
5. NUmero de Identificacion Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccidn seccional Y \ 14. Buzdén electronico
80 40 0 9 2 0 0l4 Impuestos y Aguanas ce Bucarsmanga 4 d
Socios y/o Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales
111. Tipo de documento 112. Numero de identificacion 113. DV [ 114, Nacicnaiidas
NIT 31(8 04015007 3 | coLomsla 1649
115. Pnmer apellido 116. Segundo apellido 117. Primer nombre 112. Olros nombres
1 | |
119. Razén social
E.S.E CENTRO DE SALUD ENCINO
120. Valor capital del soclo 121. % Participacion 12Z. Fecha Je'ingreso 123, Fecha de retiro
l2 02 0.06.10] A |
111. Tipo do documento 112. Numero de identificacién . 113, v | 114, Nacionalidad
“NIT 31|89 020356 27 7N “.~.)] 8 | COLOMBIA 169
115, Primer apellido 116. Segundo apellido 117. Primer nombre 118, Otros nombres
2 { l |
119, Razén social
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SANTA ANA DE GUACA
120. Valor capital cel socio 121. % Participacion -~ 17.2, Fecha de ingreso 123. Fecha de retiro
202006.10] o A
111. Tipa de documento 112. Nimero de identificacibn 113. DV | 114, Nacionalidad
NIT 3118040078611 N, | 9 | coLomsia 169
115. Primer apellido 116. Sequrd¢ apellido 117, Primef nombre 118. Otros nombres
3 L S l
119, Razon social
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO CENTRO DE SALUD JUAN SOLERI
120. Valor capital del secio 121, " Porticipacion 122. Fecha de ingreso 123. Fecha de reliro
[201804027| 20180705
111. Tipo de documento 112. Numero de identificasidn 113. DV | 114. Nacionalidad
NIT 3108 00193904 [ 2| coLomeia 169
115. Primer apellido 116 Segundo apellido 117. Primer nombre 118. Otros nombras
’ ! l
119. Razeon social
E.S.E. HOSPITAL JUAN PABLO Il
120. Valor capilal del sccio BN 121, % Participacién 122, Fecha de ingreso 123, Fecha de reliro
|20180427| 2. 0 21003 /3 1
111, Tipo da documento 112, Numors de identificacion 113, DV | 114. Nacionalidad
NIT 311804013228 | 5 | coLomsia 16 9
115, Primer apellido 116. Segundo apellido 117. Ptimer nombre 118. Otros nombres
5 I | ]
119, Razén social
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO ESE HOSPITAL SAN ANTONIO MUNICIPIO DE CERRITO
120. Valor capital del socio 121. % Participacion 122. Fecha de ingreso 123. Fecha de retiro
20180427 2020033 1]

Fecha generacion documento POF: 04-08-2020 12:03:41PM
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\_;' - e -L C)
AN BN Formulario del Registro Unico Tributario
N . W Socios ylo Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales
Pagina 5 de 9 Hoja 4
Eima oo samisit. | 4. Namero de formulario 14701325416
(‘llJ}ﬂﬂ(“JZHZHAUHHSIGlSO[’OIi‘UJUUUIGTOIBZS)JI 6

5. Numero de ldentificacion Tributana (NIT) 6. DV | 12. Direccion seccional

14. Buzén electronico

8 0 40 0 9 2 0 04 |muestosyAcuanasdeBucammanga 4
Socios y/o Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales
111, Tipo de documanto 112, Numero de identificacion 113. DV | 114, Nacicnaiidad
NIT 3189020462529 9 | coLomBiA 1649
115. Primer apeilido 116. Segundo apellido 117, Primer nombre 112, Otros nombres
, | | A
119, Razén social
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADC HOSPITAL SAN PEDRO CLAVER DE MOGOTES
120. Valor capital del sacio 121, % Participacion 124. Fecha Je ingreso 123. Fecha de rotiro
l201804.27| 20200331
111, Tipo de documento 112. Numero de identificacién 113, LV | 114, Nacionalidad
N3 11089 02056255 " la | colowvsia B 169
115. Pnimer apellido 116. Segundo apollido 117. Primar nombhro 118. Otros nombres
2 119. Razén social | l
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SAN JOSE
120. Valor capital del socio 121. % Participacibn, 172. Fecha de ingreso 123. Fecha de reliro
20180427 20180705
111. Tipo de documento 112. Numero de identificacian 113. DV | 114, Nacionalidad
NIT 311|804 008 2 0.7 0 COLOMBIA 1689
115. Primer apelido 116. Segurde apellido — 117. Primer nombre 118. Otros nombres
3 | I
119. Razén sacial
EMPRESA SCCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SENOR DE LA MISERICORDIA DE MACARAVITA T o
120. Valor capital del sccio 21, % Participacion 122. Fecha de ingreso 123, Fecha de retiro
2018042 7| 20200331
111. Tipo de documento 112. Numero de identificanién 113. DV | 114, Nacionalidad
NIT 31900000615 ~ [ 4 | coLomsia 169
115, Primer apellido 116, Sequndn apellido 117. Primer nombre 118. Otros nombres
. z [ |
119, Razon social
E.S.E HOSPITAL EL PENON SANTANDER
120, Valor capital del secio 121, % Participacién 122. Fecha da ingreso 123. Fecha de reliro
l2018.04.27] 20200331
111. Tipo de documento 112, Numars de idaentificacion 113. DV | 114, Nacionalidad
NIT 310804003072 | o | coLomBiA 169
115. Primer apellido 116. Segunde apellide 117, Primer nombre 118. Olros nombres
5 119, Razén social I |
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL LOCAL DE BOLIVAR
120. Valor capital del sccio 121. % Particlpacion 122. Fecha de ingreso 123. Fecha de retiro
20180427| 20200331

Fecha generacion documento PDF; 04-08-2020 12:03:41PM
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---------- . ; AN\ i -‘.\j Formulario del Registro Unico Tributario
R o i WL O Sacios ylo Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales
Pégina 6 de 9 Hoja 4
Espacio reservado para la DIAN ‘ 4, Namero de formulario 14701325416

=

g ]

]

‘(!I'JJNIJJJl ZQEQJJMEOJJ) JDDDUIA70132541 6

5. Nomero de Identificacion Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccion seccional 14, Buzdn electronico
a D 4 0 o 9 2 0 0 4 Impuesios y Acuanas 08 Hucaramanga pas 4 l
Socios y/lo Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales \
111, Tipo de documento 112, Numero de idenlificacion 113. DV | 114. Nacicnaiidad
NIT 31|/9 00005067 0 COL_UMB'A 1689

115. Primer apellido

116. Segundo apellido

|

117. Primer nombre

|

112. Olros nombres

119. Razén social

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO NUESTRA SENORA DE LAS NIEVES

120. Valor capital del socio

121. % Participacion

12Z. Fecha Jdo ingroso
018,042 7|

123. Fecha de retiro
20180705

111, Tipe de documento

112, Numero de identificacion

|
4
13,5V

114, Nacicnalidad

NIT 31

8 0 0 0

8 4 2 0 6

72

COLOMBIA 169

115, Primer apellido

116. Segundo apellido

117, Primar rombre

118. Otros nombres

119, Razén social

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO INSTITUTO DE SALUD DE BUCARAMANGA

120. Valor capital del socio

121. % Panticipacion

1#2. Fecha de ingreso
201804.27]

123. Fecha de retiro

20200331

111. Tipo de documento
NIT 31

8 0 4 0

112. Numero de identificacion

1 5 1 6.4

115. Primer apellido

116. Segurde apellido

l A

113. DV

| 1

114, Nacionalidad
COLOMBIA 169

117. Primer nombre

118. Otros nombres

119. Razén social

ESE CENTRO DE SALUD SAN ROQUE DE GUEPSA SANTANDER

120. Valor capital del socio

121, % Paricipaciéa

122. Fecha de ingreso

20200861 0]

123. Fecha de retiro

111, Tipo de cocumento

NT 31

19 00

112, Numero de identificasion

113. DV

114. Nacionalidad

86 80 2

[3

COLOMBIA 169

115. Primer apellido

1316 Segundn apellide

117, Primer nembre

118. Otros nombres

1

119. Razon social

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL NUESTRA SENORA DE GUADALUPE

120. Valor capilal del sccio

121. % Participacién

122. Fecha de ingreso
202006.10|

123. Fecha de reliro

PR

111. Tipo de documento
NIT 31

8 0 40

112, Namore de identificacion

0 7 8 6 8

113, DV
| 4

114, Nacionalidad
COLOMBIA 169

115. Primer apellido

116, Segundoe apellido

117. Primer nombre

118. Otros nombres

[

I

119. Raz¢n social

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO SAN CAYETANO

120. Valor capital gel sacio

121. % Participacion

122. Fecha de ingreso
2020,06.10]

123. Fecha de retiro

Fecha generacion documenta POF: 04-08-2020 12:03:41PM

-
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Y AN L] Formulario del Registro Unico Tributario
—t AN ™ : - leg ; : - s
i T e Ty Socios yfo Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales
Pagina 7 de 9 Hoja 4
Espacio reservado para la DIAN ‘ R L o L 147013254 1 6

M

Al

(415)7

707212 984(

489 8020) 0000

01470132541 6

5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccién seccional

8 04009 200[4

Impuestos y Aduanas de Bucaramanga

14. Buzdn elecirdnico

Socios y/o Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales

112. Nomere de identificacidn

8 04017 570

111, Tipo de documento
NIT 31

113. DV | 114, Nacicnaiidad

g | coLomsla

115. Primer apellido 116. Segundo apellido

i I

117. Primer nembre

118, Otros nombres

119, Razén social

E.S.E. HOSPITAL DE ENCISO SANTANDER

120. Valer capital del socio 121. % Participacién

12Z: Fecha e ingreso

111, Tipo de documento 112. Nimero de identificacion

2020086, 9|

123. Fecha de rotiro

113, OV | 114, Nacionalidad

NIT 31804 00877 0

6 COLOMBIA

115. Primer apellido 116, Segundo apellido

2 l i

117, Primar nomhre

118. Otres nombres

119, Razén social

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SAN MARTIN LA BELLEZA

120. Valor capital del socio 121. % Participacitn

17.2. Fecha de ingreso

|2 020061 0]

123. Fecha de retiro

111, Tipo de documento 112. Numero de identificacion

113. DV | 114, Nacicnalidad

&

115. Primer apellido 116. Sequrdc apeilido

117, Primer nombre

118. Otros nombres

3
119, Razén social
120. Valor capital del socio 121, % Participacion 122. Fecha de ingreso 123. Fecha de retiro
i | e
112. Numare de identificacidn 113. DV | 114, Nacionalidad
115, Primer apallido 116 Segundo apellido 117, Primer nombre 118. Otros nombres
e I o
4 ),
119, Razén social
120. Valor cabpital del socio 121, % Participacion 122. Fecha de ingreso 123. Fecha de retiro
e | P
111, Tipo de documento 112. Namoro de identificacion 113, DV | 114, Nacionalidad
115. Primer apellido 116. Segundo apellido 117. Primer nombre 118. Otros nomtres
S

119. Razén social

120. Valor capital del socio 121. % Participacién

122. Fecha de ingreso

123. Fecha de retiro

Fecha generacién decumento PDF: 04-08-2020 12:03:41PM




| A P Formulario del Registro Unico Tributario
. J AN ™ Revisor Fiscal y Contador

FOR UNA COLOMEIA WAS HONESTA

Pagina 8
Eqpacio.reserveda pare:la BIAN 4. Namero de formulario 14701325416
: il
5. Numero de Identificacion Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccidn seccicnal 14. Buzén elecironico
8040092004 Impuestos y Aouanas do Bucaramanga 4
Revisor Fiscal y Contador
124. Tipo de documento 125. Numero de identificacion 126. DV | 127. Numerc de tarjeta profesional
5 |CéduladeCludadania 1 3|6 3 3 3 9 8 8 0 1] N T 5264 8T ’
§ 128, Primer apellido 129. Segundc apellido 130. Primer nomtre X 13 1. Jtros nombres
% GONZALEZ |GONZALEZ |MARTHA }LILIANA
2 [132. Namere de Idenlificacién Tributaria (NIT) 133. DV | 134. Sociedad o firma designada
3 90041134 3 2|9 |MEGACONSULTORES SAS
é 135. Fecha de nombramiento
2019040 5|
136. Tipo de documento 137. Numero de identificacién §38. DV | 139, Nameroc de tarjeta profesional
§Cédulade0iudadania 1377 9 56 816 8 ? 6 2 7 96 T
‘5. 140. Primer apellido 141. Segunco apellido . _‘,42. Primer rrombra 143. Otros nombres
.5 BURGOS [GAYON s !ALVA_RO
& | 144, Numero ¢e ldentificacion Tributaria (NIT) 145, DV | 146. Sociedad o firrna aesigiada
8 9001134 3 2|9 |MEGACONSULTORES SAS
:.E 147, Fecha de nombramienlo
|2019,040s]| o
148, Tipu de ducumenty 149. Numero de identificacion 150. DV| 151, Namero de tarjela profusional
Cédulade Ciudadania 7 3 | 3 3 1 6 4 0 3 4 8 2 81T
152. Primer apellido 153, Segur:du_‘::egudr, 154, Primer nombre 155. Otros nombres
§ [pELGADO [SANDOVAL "~ ~ 7T [NELEY
E 156. Numera da ldentificacién Tributaria (NIT) 157|. OV 188. Socieded o firme uesignada
159. Fecha de nombramiento
— 19980113

Fecha generacion documenta PDF: 04-08-2020 12:03:41PM
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BOP UHA COLOMBIA MAS HONESTA

Formulario del Registro Unico Tributario
Establecimientos

Espacio reservado para la DIAN

e

o

Hll

Pégina 9 de 9 Hoja 6

4. Nimero de formulario 14701325416

5. Namero de ldentificacién Tributaria (NIT)

6. DV | 12. Direccion seccional

8 04009 200]|a Impuasios y Acuanas de Bucaramanga

14. Buzén eleclronico

Establecimientos, agencias, sucursales, oficinas, sedes o negocios entre olros

160. Tipo de establecimiento 161, Actividad econémica !
Establecimiento de comerci g 2 |Comercio al por mayor de productos farmacéuticos, medicinales, cosmélicos[ 4 64 5]
162. Nombre del establecimiento
COOPERATIVA DE HOSPITALES Y ORGANISMOS DE SALUD DE SANTANDER-SERVICIO FARMACEUTICO
163. Departamento 164. Ciudad/Muricipio [
Santander 6 & | Bucaramanga . 00 1
1 e ——
165. Direccion
CR 9 CL 12 NORTE
166. Numero de matricula mercantil 167. Fecha de |z matricuia mercantil
360152 120186103 1]
168. Telsfono 169. Fachz de cierre
6§917110] [202007.3 1]
160. Tipo de establecimiento 161. Actividad econémica
Oficina D8 Comercio al por mayor de productos farmacéuticos, medicinales, cosmélicosl 46 45
162. Nombre del establecimienio 3 -
COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO
163. Departamento 164, Ciuoad/iviunicipio
Santander 6 8§ IGiron 307
2 N
165. Diraccion
BGB511ET MD 3 SAN JORGE CENTRO EMPRESARIAL Y. LOGISTICO KM 7 ANILLO VIAL GIRON FLORIDABLANCA 22 31
166. NUumero de matricula mercantil 167. Fecha de la matricula mercantil
168. Teléfono 169. Fecha de cierre
160. Tipo de establecimiento 161, Actividad econdmica
162. Nombre del establecimiento:
163. Deparlamento 164. Ciudad/Municipio
3
165, Direccidn
166. Numero de matricula mercantil 167. Fecha de la matricula mercantil
| 1 1 I
168. Teléfono 169. Fecha de cierre
I 1 1 I

Fecha generacién documenlo PDF; 04-08-2020 12:03:41PM
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CERTIFICACION DEL REVISOR FISCAL

Con el fin de acreditar el cumplimiento de los dispuesto en el articulo 50 de
la ley 789 del 27 de diciembre de 2002; CERTIFICO, que la COOPERATIVA
DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO-
COHOSAN- identificado con el NIT. 804.009.200-4 en los Ultimos seis meses
ha dado cumplimiento oportuno y completo con los aportes que le
corresponden respecto al sistema de seguridad social, en cuanto a salud,
pensiones, riesgos profesionales y aportes al Servicio Nacional de
Aprendizaje, Instituto Nacional de Bienestar Familiar y Cajas de
Compensacion Familiar.

Se expide en Girdn, alos dos (02) dias del mes de febrero de 2021

s
ARTHA LILIANA GONZALEZ GONZALEZ
Revisora Fiscal

T.P: 52548-T
CC: 63.339.880 de Bucaramangad
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SO/ dxes PLANILLA INTEGRADA AUTOLIQUIDACION APORTES =
/ COMPROBANTE DE PAGO Bancolombia
( DATOS GENERALES DEL APORTANTE
TIPO IDENTIFICACION: NIT NUMERO DE IDENTIFICACION: 804009200
NOMBRE O RAZON SOCIAL: COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO
CIUDAD/MUNICIPIO: GIRON DEPARTAMENTO: SANTANDER
DIRECCION: BG 65 SAN JORGE ANILLO VIAL TELEFONO: 6917110
TIPO APORTANTE: 01-EMPLEADOR CLASE APORTANTE: B-MENOS DE 200 COTIZANTES
TIPO EMPRESA: PRIVADA ACTIVIDAD ECONOMICA: Comercio al por mayor de
FORMA DE PRESENTACION: UNICO
APORTANTE EXONERADO PAGO APORTES SALUD, SENA E ICBF (REFORMA TRIBUTARIA): sl
DATOS GENERALES DE LA PLANILLA
NUMERQO PLANILLA: 7778654831 TIPO DE PLANILLA: E-EMPLEADOS
PERIODO COTIZACION MES: enero PERICDO COTIZACION MES: febrero
OTROS SUBSISTEMAS: ANO: 2021 SALUD: ANO: 2021
DIAS DE MORA: 0
FECHA PAGO (aaaa/mm/dd): 2021/02/02 NUMERO AUTORIZACION: 879354522
LIQUIDACION GENERAL
TOTALES
COTIZANTES [ TOTAL PAGADO
PENSION
ADMINISTRADORA
NIT cODIGO NOMBRE
800220739 | 230201 [230201- PROTECCION 1 $197.900
900336004 25-14  [5-14 COLPENSIONES 14 $ 6.323.700
800227940 | 231001 [31001-COLFONDOS 1 $ 161.500
800224808 | 230301 [230301-PORVENIR 21 $ 6.619.800
SUBTOTAL: 37 $ 13.302.900
SALUD
ADMINISTRADORA
NIT cODIGOD NOMBRE
830003564 | EPS017 [EPS017-FAMISANAR 1 $ 216.000
800251440 | EPS005 [EPS005-SANITAS SA. 5 $ 530.600
805000427 | EPS016 [EPS016-COOMEVA SA. 1 $217.300
800130907 | EPS002 [EPS002-SALUD TOTAL 7 $ 427,800
900156264 | EPS037 [EPS037-NUEVA EPS 3 $ 138.800)
900914254 | EPS046 [EPS046-SALUD MIA EPS 1 $ 40.400)
800088702 | EPS010 [CIA SURAMERICANA DE SERVICIOS DE SALUD 2q $ 1.740.600
SUBTOTAL: 38 $ 3.371.500
CAJA DE COMPENSACION
ADMINISTRADORA
NIT cODIGO NOMBRE
890201578 | CCF40 [CCF40-COMFENALCO SANTANDER 37 $3.257.900
SUBTOTAL: 37 $ 3.257.900
RIESGOS PROFESIONALES
ADMINISTRADORA
NIT cODIGO NOMBRE
800226175 14-25  [14-25-COLMENA 38 $ 456.300
SUBTOTAL: 38 $ 456,300
TOTAL PAGADO: $ 20.388.600
2021/02/01 7:02 PM USUARIO: SOI - CC63559426 PAGINA 1 DE 1




9122021 Correo de COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER - Resultado de una transaccion - Mul@aéos PSE« 2

L A W

Mﬁ Gma il COHOSAN Asiscontable2 <asiscontable2@cohosan.org>

Resultado de una transaccion - Multipagos PSE
1 mensaje

notificaciones@bancolombia.com <nctificaciones@bancolombia.com> 1 de febrero de 2021 a las 19:01
Para: asiscontable2@cohosan.org

e
)

Notificacion
de pago en linea

Has recibido una notificacion correspondiente a una transaccion realizada a través de pagos
PSE de Bancolombia.

Pago realizado por: nelly delgado sandoval

Tienda virtual o recaudador: SO| ACH

Nro. de recibo: 7778654831

Descripcién del pago: Pago de la Planilla Integrada de Seguridad Social y Parafisacales
Identificacion del contribuyente: 172.16.20.168

Concepto: NI

Razon Social: 804009200

Fecha y hora de la transaccién: Lunes 1 de Febrero de 2021 07:01:25 PM
Nro. de comprobante: 0000000125

Valor pagado: $ 20,388.600.00

Cuenta: *******6951

Bancolombia S.A.

Esta es una notificacién automatica, por favor no responda este mensaje

Comuniquese con nuestra Sucursal Telefénica Bancolombia: Bogota 343 0000 - Medellin 510 3000 -
Cali 554 0505 - Barranquilla 361 8888 - Cartagena 693 4400 - Bucaramanga 697 2525 - Pereira 340

https://mail.google.com/maillu/0?ik=7e 1f77a9dc&view=pt&search=all&permthid=thread-f%3A1690539513540081501&simpl=msg-f%3A16905395135...  1/2




ICA DE COLOMBIA' O
|§EH$IFICACION PERSONAL
i CEDULA DE ClU NlA

umeﬁo 63. 339 880 iy
GONZALEZ GONZALEZ

APELL]DOS

MARTHA LlLlANA

P
el

' FECHA DE NACIL'CMENTO 1 2‘JUL 1968

RIONEGRO:"

(SANTANDER)"
LUGAR DE NACIMIENTO

1.93. O+ F
ESTATURA G.S. RH SEXO

10-SEP-1986 BUCARAMANGA

FECHA Y LUGAR DE EXPEDICION Gt fusd o i
INDICE DERECHO REGISTRADOR NACIONAL
' p CARLOS ARIEL SANCHEZ TORRES

-

i\ B i
. A-2716000-00157700-F-0063339880-20090528 0011850921A 1 7400004821
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sovmstnnn, JUNTA CENTRAL f (SR 9)
esreciae. DE CONTADORES

Certificado No:

5390 PP30E8@B G

i
[
&l

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 MARTHA LILIANA GONZALEZ GONZALEZ identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 63339880 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y Tarjeta Profesional No
52548-T Sl tiene vigente su inscripcién en la Junta Central de Contadores y desde la fecha de
Inscripcion.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIQS * * * * * % ks desk s sesk sk ks w ek e

L S R R ESEEEEEE S SRR EREREERERERESERSESEEEEREREESERESEEE SRS EEESE RSB

LB S B R R AR SRR AR EEEREEEEEREEEEEEEEREREREEREEEEEESEEEEEESEEEEEREEEEEEEEEREES]

Dado en BOGOTA a los 20 dias del mes de Enero de 2021 con vigencia de (3) Meses, contados a
partir de la fecha de su expedicién.

=

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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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 17:07:50, ¢l nimero de identificacion de la Persona Juridica, relacionado a continuacidon, NO
SE ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento NIT
No. Identificacion 8040092004
Codigo de Verificacion 8040092004210201170750

Esta Certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y nimero consignados en ¢l

respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui registrados.

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucion 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecdnica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

=
SORAYA ARGAS PULIDO
CONTRALORA DELEGADA

Digito y Reviso: WEB

CGR.m==
Con cl Cédigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado. ey

@ Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071, PBX 5187000 - Bogoté D.C Pégina 1 de |

; Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.
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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 Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy lunes 01 de
febrero de 2021, a las 17:04:51, el numero de identificacion, relacionado a continuacion, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento cC
No. Identificacion 91253201
Codigo de Verificacion 91253201210201170451

Esta Certificacion es vélida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y nimero 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 KBD\\'
(E‘:C—O\TRAYA ARGAS'PULIDO
CONTRALORA DELEGADA

Digit6 y Revisé: WEB

CGR.m=
Con el Cédigo de Verificacion pucde constatar la autenticidad del Certificado. , .
@ Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Codigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogota D.C Pagina | de |
\ Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.




CERTIFICADO DE ANTECEDENTES WEB

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO Kehipl
GENERAL DE LA NACION No. 160061833

Bogota DC, 02 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) COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO identificado(a) con NIT nimero
8040092004:

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 expedicién 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 posesién 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 desempefien funciones publicas en
ejercicio de la accion de repeticidn o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector publico, 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 suscripcién de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion
que presente el aspirante en la pagina web: http://www.procuraduria.gov.co/portal/antecedentes.html

MARIO ENRIQUE CASTRO GONZALEZ
Jefe Division Centro de Atencidn al Publico (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.

Divisién Centro de Atencidn al Publico (CAP)
Linea gratuita 018000910315; dcap@procuraduria.gov.co
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13105; Bogota D.C.
www.procuraduria.gov.co
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES —

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO Fija | du
GENERAL DE LA NACION No. 160062091

Bogota DC, 02 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) TERRY ALEXANDER NIEVES CEPEDA identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 91253201

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion 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 posesién en cargos que exijan para su desemperio 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 desempefien 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 demas 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://www.procuraduria.gov.co/portal/antecedentes.html

MARIO ENRIQUE CASTRO GONZALEZ
Jefe Division Centro de Atencién al Publico (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.

Divisién Centro de Atencion al Publico (CAP)
Linea gratuita 018000910315; dcap@procuraduria.gov.co
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13105; Bogota D.C.
www.procuraduria.gov.co
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ey . I Declaracién de Renta y Complementario o de Ingresos y Patrimonio PRIVADA
L J | ™ para Personas Juridicas y Asimiladas y Personas Naturales y Asimiladas
FOM UNA EOLOMEIA WAS HONCSTA no Residentes y Sucesiones lliquidas de Causantes no Residentes
1A [2]0]1]9
Espacio reservado para la DIAN 4. Numero de formulario 1 1 1 5600652631
(415)7707212489984(8020) 000111560065263 1
5. No. Identificacion Tributaria {NIT) 6.DV. |7. Primer apellido 8. Segundo apellido 9. Primer nombra 10. Otros nombres
38 804009200] 4
2 12. Céd. D 1
3‘_5: 11, Razén social SEngna[ frace:
3% COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO 4
24. Aclividad econémica 4 6 4 5 [Si es una correccién indique:  25. Cod. 26. No Formulario anterior
27. Fraccidn afio gravable siguiente (Marque "X™) El 28. Renuncio a pertenecer al Régimen tributario especial (Marque "X") 29. Vinculado al pago ds obras por impuestos (Marque "X") [:
Datos 30. Total coslos 31, Apories al sistema 32. Aoortes al SENA, 'CBF,
informativos _gaslos de ndmln’a’ 1,819,820,000 de sepgundad social 298,841,000 €ajas te compernsacion 70,234,000
Efeclivo y equivalentes al efectivo 33 607-31 4,000 Compensaciores 69 0
Inversiones e instrumentos financieros derivados 34 40,630,000 Renta liquida 70 383,424,000
ggregé?’féfocumemos y amendamientos financieros | 55 9,512,497,000 ‘E Renta presuntiva 71 0
Inventarios 36 2,008,251,000 | & |Renis exenta 72 115,972,000
-g Aclivos inlangibles 37 14,898,000 fentas gravables 73 0
S
E Activos bioldgicos 38 0 Rente liquida giavable 74 267,452,000
' m,?,ggﬁd\?g}féaﬂ{? yiequipa . propiededas.da 39 2,693,814,000 " Ingresos pcr gananciac ocasionales 75 0
T
Otros aclivos 40 10,892,000 © £ [Costos por ganancias ocasionales 76 0
‘"o
Total patrimonio bruto 41 14,888,796,000 E?’, Ganancias ocasionales no gravadas y exentas 77 0
(3N
Pasivos 42 7,983,014,000 | ™ 2| gznanclas ocasionales gravables 78 0
Total patrimonioe liquido 43 5.905.732.000 2, |Impuesto sobre la renta liquida gravable 79 53,490,000
an X "
Ingresos brutos de actividades ordinarias 44 25-302-643'000 ‘é"é—% LTE&&%SE:;’ da"ug'?'a'?.?g %2? n‘gﬂga{g;cs\gaé:algﬂgssm 80 0
: 22 3| Impuesto de dividendos ylo pariicipaciones
Ingresos financieros 45 0 §-§E grz?vadas. a la tarifa del 'X?%D(basgcasﬂla 51) # 0
Dividendos ylo participaciones no constitutivos de renta ni 46 0 &% [Impuesto de dividendos !.‘o/parlil:épac:n_nes 82 0
ganancia ocasional (incluye capitalizaciones no gravadas) = qravadas, a la \arifa del 33% (base casilla 49)
Dividendos y/o participaciones recibidas por CHC Total Impuesto sobre las rentas liquidas 4
de una enli:yad no res[f\denta en Co!ombiapgxenws a7 0 gravables 83 53,490,000
S gt | 29 0\ [pescuerios nouarcs - g
Dividendos ylo participaciones gravadas recibidas
4 |oersonas AalLriles S fesdenca ecal (afi0 2016 ﬁnmmg 49 0 Impuiesto neto de renta B3 53,490,000
E Dividendos yfo parlicipaciones gravadas al 7,5% 50 0 Impuesto de gananclas ocasionales 86 0
(=]
£ | Dividendos cipaciones aria | (EP y sociedade Descuento impuestos pagados en el exterior
..-.mw?’.%?.%?m mrm cel w%’?)( ¥ wees ] 51 0 por ganancias ocgsionalesp d 5 0
Otros ingresos 32 0 Total Impuesto a cargo 88 53,490,000
© | Valor inversién obras imouestos hasta del 50%
Total ingresos brutos 53 25,302,648,000 E del valor de la casilla 5[(Modal|dad de pago 1) 8o 9
Devoluciones, rebajas y descuentos en venlas 54 387,630,000 'E Pﬁ:g;?;&f;gf‘g’;%:?‘ 10n:0DFAS 0N IMPUBSOS 0 0
glc%rsniggfé o conslilulivos de renta ni ganancia 55 0 | § |Anticipo renta liquidado afio gravable anterior 91 0
o
Total Ingresos netos 56 24,915,018,000 | 5 (320 8 tover o ey be gy oo S saleiudde | gp 0
=l
@ |Coslos 57 19,264,384,000 f'; & |Aulorretenciones 93 0
c
% Gaslos de administracién 58 3,314,132,000 § Otras relenciones 94 0
E Gastos de distribucién y ventas 59 1,774,227,000 & [Total retenciones afio gravable a declarar 95 0
o
2. | Gastos financieros 60 178,851,000 Anticipo renta para el afio gravable siguiente 96 0
4 Anticipo sobretasa instiluciones financieras 0
.2 Otros gastos y deducciones 61 0 g%@ afio gravable anlerior a7
H
8 Total costos y gastos deducibles 62 24,531,594,000 £ 52| Sobretasa instituciones financieras 98 0
o= E ey o
i"z Inversiones efecluadas en el afio 63 0 “gs ':Qgc'gfgvsa%?amstiauﬁ;ﬂf:lUCiO"BS financieras 98 0
&5 Ianr:.ieegsécrxgses liquidadas de pericdos gravables 84 0 Saldo a pagar por Impuesto 100 53'49&000
Renta por recuperacion de deducciones 65 0 Sanciones 101 0
= Eglnut?“giaasiva - ECE sin residencia fiscal en 66 0 Total saldo a pagar 102 53,490,000
c
§ Renta liquida ordinaria del ejercicio 67 383,424‘000 Total saldo a favor 103 0
Pérdida liquida del ejercicio 68 0 mﬂg‘;liifé\ggedslé)ggggi\$ por obras por impuestos 104 0
106. No. Identificacidn signalario 107. DV Valor total proyecto obras por impuestos modalidad de pago 2 108 0
981. Céd. Representacién 997. Espacio eyrliisivn nara nt.?;_:ltn Aa la antidad racaudadora
P L T
Firma del declarante o de quien lo representa 4 ANy 980. Pago total $ r 0
982. Cédigo Contador o Revisor Fiscal D ST ) 996. Espacio para el nimero interno de la DIAN / Adhesivo
Firma Contador o Revisor Fiscal 994, Con salvodades| | 2 0 _2020-0530703:07:42PM 7:4 2 91000688393486
rRm i
L Fecha Acuse :
de Recibo
983, No. Tarjeta profesional :

20203949331304
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sousinrn, JUNTA CENTRAL F@G19)
cseeci. DE CONTADORES

Certificado No:

GO0 PO BEBEF

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 NELLY DELGADO SANDOVAL identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 63316403 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y Tarjeta Profesional No
48281-T Sl tiene vigente su inscripcién en la Junta Central de Contadores y desde los Ultimos 5
afos.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIQS * * * * * * ¥ * ¥ # ks wdowkkwsk ke wsk kwwn s

LA R B RS EE R EREE AR EEEE R SRR EEE R R R REEEEREEE RS E R R EE R SRR ER R R R R R RS RREEES S

Jeodk deode e ok de gk ok e d et e e ke e e ok ke e o e o e o sk o ok e ke ko ok o ok ke ke ke ke ok e ok e ok ok ke ke e e e ok e e ke ok e e kR ke ok o R

Dado en BOGOTA a los 23 dias del mes de Febrero de 2021 con vigencia de (3) Meses, contados
a partir de la fecha de su expedicién.

e

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 nimero del certificado
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unipao - JUNTA CENTRAL G 9

ADMINISTRATIVA

cseecia. DE CONTADORES

Certificado No:

P29 ERAEOEBBD

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 MARTHA LILIANA GONZALEZ GONZALEZ identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 63339880 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y Tarjeta Profesional No
52548-T Sl tiene vigente su inscripcion en la Junta Central de Contadores y desde la fecha de
Inscripcion.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIQS * ¥ * * ¥ ** ¥k xdxxshhdk s hdadhrnhwnx

AR SRR EE SRR EEEEE R SR EEEREREREEEREEREEREESEEREREESEEEESEE SRS RIS

I EE SR EEEEEEEEEEREEEEEEREEE SR SR EREEREREEREEEERESEEEESEIERSESESEEEE SRS

Dado en BOGOTA a los 20 dias del mes de Enero de 2021 con vigencia de (3) Meses, contados a
partir de la fecha de su expedicion.

A

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 nimero del certificado




COMPROBANTE DE PAGO

Seguros Generales Suramericana S.A.
890.903.407-9

Referencia de pago

o =, b
b e it o

sura >

550122602397

Informaclon del cllente

_ N ombre
i COOPERATIVA DE HOSPITALES DE S EL NOROR |

Estado de transferencia

; Descnpcuén Aprobada Estado

Fecha de pago 2021-02- 23 11 26 41
Banco | PSE

O

Forma de pago

Descripcion IP

Resumen de pago

[ Numero de recibo

|

|

\ Numero de pdliza
i | 13535970

012002902376
Total

Identlflcamon
8040092004

10.201,138.7

Monto
$64,772
$64,772

Si tienes alguna inquietud podrés contactarnos en los siguientes teléfonos, para Medellin, Cali y Bogota: 347 88 88. En el resto del pais: 01800 051
8888 o envianos un correo electrénico a pagoexpress@sura.com.co.



,- N
SEGURO DE CUMPLIMIENTO A FAVOR DE ENTIDADES ESTATALES suramericand =

7z
s P 5 7
(GARANTIA UNICA) B
S Y A
Ciudad y Fecha de Expedicién Paliza Documento
SAN GIL, 23 DE FEBRERO DE 2021 2902376-2 13535970
Intermediario Cadigo Oficina Referencia de Pago
VANEGAS SEGURDS LTDA 11798 092 01213535970
TOMADOR
NIT Razdn Social y/o Nombres y Apellidos
8040092004 COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO
Direccion Ciudad Teléfono
KM 7 VI GIRON - FLORIDABLANCA BDGA 65 BUCARAMANGA 6570913
GARANTIZADO
NIT Nombres y Apellidos
8040092004 COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANG
BENEFICIARIO Y/0 ASEGURADO
NIT | Nombres y Apellidos
8070043523 EMPRESA SOCIAL DEL ESTADQ E.S.E IMSALUD
COBERTURAS DE LA POLIZA
COBERTURA FECHAINICIAL |FECHA VENCIMIENTO |VALOR ASEGURADO | PRIMA
SERIEDAD DE LA QFERTA 24-FEB-2021 25-MAY-2021 36.286.521,00 54.430,00
£ ‘(BGENCIA DEL SHEGURO \E]IGENCJ[SC\ DdEL MOV h;'I-lIENTO VLR, PRIMA SIN [VA VLR, IMPUESTOS ([VA TOTAL A PAGAR
esde asta 1as esde asta
24-FEB-2021| 25-MAY-2021 90 |24-FEB-2021( 25-MAY-2021 #hd 40 $10.342 sha. 18
VALOR A PAGAR EN LETRAS
SESENTAY CUATRO MIL SETECIENTOS SETENTA Y DOS PESQS M/L
Documento de: Valor Asegurado Mavimiento Prima Anual Total Valor Asegurado
POLIZA NUEVA $36.286.521 $54.430 $36.286.521,00
SOMOS GRANDES CONTRIBUYENTES. FAVOR NO EFECTUAR RETENCION SOBRE EL IVA
LAS PRIMAS DE SEGUROS NO ESTAN SUJETAS A RETENCION EN LA FUENTE DECRETO REGLAMENTARIQ 2509/85 ART. 17, AUTORRETENEDORES RESOLUCION N° 009941
102 - NEGOCIOS CORPORATIVOS
RAMO | PRODUCTO | OFICINA | USUARIO OPERACION | MONEDA COASEGURO NUMERO POLIZA LIDER DOCUMENTO COMPARIA LIDER
012 NDX 092 976732 01 PESO COLOMBIANO DIRECTO } f
Bt
FIRMA AUTORIZADA / FIRMA TOMADOR
PARTICIPACION DE INTERMEDIARIOS
CODIGO |NOMBRE DEL PRODUCTOR COMPARN[A CATEGORIA %PARTICIPACION|PRIMA
(4'\0\1793 VANEGAS SEGUROS LTDA SEGURUS GENERALES SURAMERICANA 5.A, AGENCIAS 100,00 54.430
DESCRIPCION Fecha a partir de la cual se utiliza Tipo y numero de la entidad Tipo de documento Ramo al cual accede Identilicacion Interna de la proforma
CODIGO CLAUSULADO 01/01/2017 13-18 P 05 F-01-12-084
CODIGO NOTA TECNICA 25/06/2017 13-18 NT-P 5 N-01-012-011
TEXTOS Y ACLARACIONES ANEXAS
NRO. DE CONTRATO 5521-703.
SE GARANTIZA EL CUMPLIMIENTO AL PROCESO N $§521-703 CUYQ OBJETO ES: SUMINISTRODE
: INSUMOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOCTICO IN VITRO PARA LA
i__ ATENCION DE PACIENTES EN LA ESE IMSALUD,
H
=]
a
3
@
s
PARA EFECTOS DE CUALQUIER NOTIFICACIGN LA e ELECTRONICAMENTE BAIO EL SEGUROS GENERALES SURAMERICANA S.A
[IIJI[RLEI%CA?E{—?Z%L&%DIB;;‘EE SUEESN RESPONSABLE DE IMPUESTOS SOBRE LAS VENTAS REGIMEN COMUN
SAN GIL
www.suramericana.com Dinina 1

SEGUROS GENERALES SURAMERICANA S.A. - CLIENTE -
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Girdén, Febrero 23 de 2021
Sefores
E S E IMSALUD
Cucuta

TABLA CONTENIDO INFORMACION TECNICA

CODIGO DESCRIPCION LABORATORIO INVIMA FECHA TECNICA CCA
LO00080  |LAMINA SEROLOGIA EXCAVADA 12 ANILLOS ESP DX |ESP DX N/A 54 12
L000082  |LANCETA DESECHABLE CJAX200 MEDIPOINT 0552 55 56 45
LO00098  |PAPEL INDICADOR DE PH 114 MN NA NA N/A 57 12
L000104 |PUNTAS AMARILLAS BOL 1000 BOECO BOECO N/A 58 12
L000271  |SANGRE OCULTA CASSETTE CJAX25 TFO602 ABON |ABON 59 60 45
L000170  |SIFILIS 3.0 CASETT COD 06FK10 CJAX30 STANDAR  |STANDAR 61 63 45

TIRAS DE GLUCOMETRIA G30A-V30A-G71-G31-D40
0134 DIABETRICS 64
il CJAX50 GLUCOQUICK DIABETRICS 68 73

ER SIFICADOR ANTIA FCO X 10ML
L000438 WMO MR ABO 76 86 89

L000439 SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI B FCO 10MLABO |ABO 80 86 89

L000437 SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI D FCO 10 ML ABO |ABO 81 86 89
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018010707 DE 14 de Marzo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigllanma de Medlcamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 'de” 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 L

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITAR]O AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DEIDISPOSITIVOS 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) Aﬂos A
PRODUCTO: RECOLECTOR DE ORINA

MARCA:

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

TIPO DE DISPOSITIVO

BIOLIFE

INVIMA 2018DM-0017737
FABRICAR Y VENDER
BIOPLAST S.A. CON DOMICILIO EN BOGOT& D.C
BIOPLAST S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D C:
NO INVASIVO

RIESGO: 1

COMPOSICION: .
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
RECOLECTOR . PP
TAPA . 1 PP
Usos: EMPLEADO PARA RECOLECCION MUESTRA PARCIAL DE ORINA, CAPACIDAD DE 35CC., MATERIAL

CLARIFICADO PARA EVIDENCIAR.TURBULENCIA Y DEFINICION VISUAL DE LA MUESTRA, TAPA
ROSCA HERMETICA EVITARFILTRACIONES, ETIQUETA CON INFORMACION DEL PACIENTE Y
CODIGO DE BARRAS. |
PAQUETE POR 50
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

DESCRIPCION

CODIGO O MODELO ¥

B404100 RECOLECTOR DE ORINA
EXPEDIENTE NO.: 20142108
RADICACION NO.: 20181048110
FECHA DE RADICACION: 13 03 201 8

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

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO{,_NAGIONAL 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. A LOS 141 DE MARZO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.,

<)

C/KQ

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: fimoscosom, Técnico: jparraa, Revisd: cordina_varios

Péagina 1 de 1
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w’?j A FICHA TECNICA Cédigo: Fecha de emisién:
BIOPLAST *+ PRODUCTO TERMINADO FT-DT-005 | 2018 Febrero 02
Versién: 5 Paginaldel
INFORMACION GENERAL COMPONENTES DEL PRODUCTO
BOLSA
- RECOLECCION DE
' ORINA
PEDIATRICA 1. Adhesivo con
Fabricante: BIOPLAST S.A, respaldo
Marca: (B-J(‘)L‘{FE > prateciar.
Vida Util : 5 ano,s. 2. Bqlsa de
(no Estéril). orina.
Procedencia:
Colombia 3. Areapara
Registro Sanitario 5610 BV |dent|f|_caC|6n
INVIMA: -0006057 de pacientes.
Vigencia: Julio 29 de 2020
Clasificacion de I
riesgo:
Método de No aplica
esterilizacién

Descripcién y uso
del producto

Bolsa para recoleccién de orina pediatrica. Capacidad util hasta 60cc, libre de patégenos,
impresién serigrafica, drea para inscripcion de la informacién del paciente, adhesivo
hipoalergénico con baja resistencia al desprendimiento para evitar laceracién en la piel del
paciente, empleada para facilitar la toma de muestras de orina en menores de edad sin control
en la miccién.

Indicaciones y
precauciones de uso

¢ Uso bajo supervisién de un profesional del drea médica.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Composicion

Fabricada en polietileno de baja densidad.

Contraindicaciones

Ninguna conocida

Numero de
Un solo uso. Producto Descartable.
Re-usos
Presentacion ) . .
. Envase: Caja plegadiza x 50 Unidades
comercial:

Condiciones de
almacenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del producto con
el fin de evitar la contaminacién.

Disposicion final:

La disposicidn final de este producto se debe realizar segln el protocolo interno de la institucién
garantizado el cumplimiento del decreto 2676 del 2000 (Diciembre 22) del Ministerio de salud
“Por el cual se reglamenta la gestion integral de los residuos hospitalarios y similares.”

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Sandra Milena Caicedo Infante Sandra Milena Caicedo Infante Gustavo Pinzdn Diaz
Director Técnico Director Técnico Gerente General

Fecha : 2017 Febrero 02 Fecha : 2017 Febrero 02 Fecha : 2017 Febrero 02
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_ ASEGURAMIENTO SANITARIO _ | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
; CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
an\/fmo ~__ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS
Codigo: ASS-AYC-FM0O37 Version: 03 Fecha de Emision: 27/03/2019  Pagina 1de 1

RADICACION No 20181235088  FECHA 16/11/2018

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 RECURSC HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDC CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/Q ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 04/ABRIL/2019.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADCR
NOMBRE: BIOPLAST S.A
DIRECCION: CARRERA 90 ANO 64 C - 89

TELEFONO: 4382224 E-MAIL: gerencia@bioplaslsa.com
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: BOGOTADC PAIS: COLOMBIA

NIT: 830.040.574-8

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
[ NOMBRE: GUSTAVO PINZON DIAZ,
| DIRECCION: CARRERA 90 AND B4 C - 88

TELEFONO: 4382224 E-MAIL: gerencia@bioplastsa.com
[CIUDAD/MUNICIPIO: BOGOTAD.C  DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C __ PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: NICOLAS PINZON HERNANDEZ
IDENTIFICACION: C.C. No. 1.020.780.583 DE BOGOTAD.C

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: BIOPLAST S.A

DIRECCION: CARRERA 92 No. 64 C - 24
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
[ ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE *****+***

CERTIFICADO NO. 0196 FECHA: BOGOTA D.C. 05 DE ABRIL DE 2019 '

Certificacion vigente hasta el dia 03 de Abril de 2024.

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y cuando el establecimienlo mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emilié 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 valido Gnicamente en su original.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ @‘
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecr}flogias

J

7 ]
Proyectd; 5200-09 AGS J] /- Revisé: 5200-04 MEOP /L 7 Aprond, §200-01 SIPRC /> I
C.C Exp.:DC-1972 ﬂ({j %L \,

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025224 DE 15 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE

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

PRODUCTO:

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

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

Inatituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Bogoté

FRASCOS RECOLECTORES DE MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO - FRASCOS CITOQUIMICOS,
FRASCOS COPROLOGICOS, FRASCOS RECOLECCION DE ORINA 24 HORAS, FRASCOS PARA
PATOLOGIA

CEPILAB

INVIMA 2018DM-0018165

FABRICAR Y VENDER

CEPILAB PLANTA CON DOMICILIO EN LA ESTRELLA - ANTIOQUIA

CEPILAB PLANTA CON DOMICILIQ EN LA ESTRELLA - ANTIOQUIA

NO INVASIVO

|

o

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

ENVASE Y TAPA POLIPROPILENO 100%

SE USA PARA RECOLECCION DE MUESTRAS DE ORINA, SEMEN, MATERIA FECAL,SALIVA, ENTRE
OTRAS MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO

FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO DE CAPACIDAD DE 20 CC EN COLOR
BLANCO EN BOLSA INDIVIDUAL O PAQUETE X 100 UNIDADES, FRASCO RECOLECTOR DE
MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO DE CAPACIDAD DE 20 CC EN COLOR TRANSPARENTE EN BOLSA
INDIVIDUAL O PAQUETE X 100 UNIDADES, FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN
HUMANO DE CAPACIDAD DE 33 CC EN COLOR BLANCO EN BOLSA INDIVIDUAL O PAQUETE X 100
UNIDADES, FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO DE CAPACIDAD DE 33 CC
EN COLOR TRANSPARENTE EN BOLSA INDIVIDUAL O PAQUETE X 100 UNIDADES, FRASCO
RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO DE CAPACIDAD DE 100 CC EN COLOR BLANCO
EN BOLSA INDIVIDUAL O PAQUETE X 100 UNIDADES, FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE
ORIGEN HUMANO DE CAPACIDAD DE 100 CC EN COLOR TRANSPARENTE EN BOLSA INDIVIDUAL O
PAQUETE X 100 UNIDADES, FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO DE
CAPACIDAD DE 120 CC EN COLOR BLANCO EN BOLSA INDIVIDUAL O PAQUETE X 100 UNIDADES,
FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO DE CAPACIDAD DE 120 CC EN COLOR
TRANSPARENTE EN BOLSA INDIVIDUAL O PAQUETE X 100 UNIDADES, FRASCO RECOLECTOR DE
MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO DE CAPACIDAD DE 1000 CC EN COLOR BLANCO EN BOLSA
INDIVIDUAL O PAQUETE X 30 Y 50 UNIDADES, FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN
HUMANO DE CAPACIDAD DE 1000 CC EN COLOR TRANSPARENTE O NATURAL EN BOLSA
INDIVIDUAL O PAQUETE X 30 Y 50 UNIDADES, FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN
HUMANO DE CAPACIDAD DE 3000 CC EN COLOR BLANCO EN BOLSA INDIVIDUAL O PAQUETE X 30
UNIDADES, FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO DE CAPACIDAD DE 3000
CC EN COLOR TRANSPARENTE O NATURAL EN BOLSA INDIVIDUAL O PAQUETE X 30 UNIDADES,
FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO DE CAPACIDAD DE 3000 CC EN
COLOR AMBAR EN BOLSA INDIVIDUAL O PAQUETE X 30 UNIDADES

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

DESCRIPCION

FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRA ORIGEN HUMANO 20CC

FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRA ORIGEN HUMANO 33CC

FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRA ORIGEN HUMANO 100CC

FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRA ORIGEN HUMANO 120CC

FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRA ORIGEN HUMANO 1000CC

FRASCO RECOLECTOR DE MUESTRA ORIGEN HUMANO 3000CC

20146493
20181118412
14 06 2018
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025224 DE 15 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 15 DE JUNIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

Pagina 2 de 2
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FICHA TECNICA RECOLECTOR CITOQUIMICO ,__/ § ‘) S
CODIGO: GC-FO-198 | VERSION: 01 | Paginaidel FECHA: Julio de 2017
DATOS DE LA EMPRESA
NOMBRE CEPILAB 5.A.S TELEFONO 444 26 45
DIRECCION CRA. 81 No. 48A-53 NIT 900026670-2
CIUDAD MEDELLIN
CORREOQ ELECTRONICO cepi|abg_u_ne.net.co
PAGINA WEB www.cepilab.com.co
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del Producto Frasco Muestra parcial de Orina
Nombre Comercial Frasco Recolector Citoquimico <
Registro Sanitario 2018-DM-0018165 2

Envase recolector de muestras
Usos 2 ;

parciales de orina.

Polipropileno de inyeccion

clarificado en el envase y tapa
Coipoelcln pigmentada a base de materias

primas 100% originales (prime)
para evitar desvirtuar los
resultados.

Envase fabricado en polipropileno clarificado para evidenciar turbulencia, y definicién
Caracteristicas Por Atributos visual de la muestra, tapa rosca con liner para evitar filtraciones,libre de patégenos y el
sistema de produccidn garantiza la esterilidad del producto.

Dimensiones de la Tapa: Diametro de la Tapa: 3.8cm altura: 1.2em

Caracteristicas Dimensionales |Dimensiones del Frasco: Diametro del frasco: 3.4cm altura: 4.6cm

Capacidad del Frasco: 33 CC

Empaque : paquete x 100 und a granel.

Presentacion e identificacién Bolsa x unidad.

Comercial Etiqueta Adhesiva con informacién de datos: Fecha,Nombre,# de orden, lote y codigo de
barras.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

* Conservese en un lugar fresco ", Limpio,seco y sobre estibas
* Uso para un solo paciente

LY oo @

REVISADO POFi{Director Tecnico) (_/aPROBADO POR (lefe de Produccion)
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| ~ ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
b e i | CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
CINYiImaQ | _ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

| Codsgo ASS-AYC-FM037 | Version: 01 Fecha de Emisién: 28/05/2015 : Pagina 1de 1

RADICACION No 2016081872 FECHA 20/06/2016

EL SUSCRITO (A) DIRECTOR (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:
17(FEBRERO /2017.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: CEPILAB S.A.S

DIRECCION: CARRERA 81 NO 48 A - 53

TELEFONO: 4442645

CIUDAD / MUNICIPIO: MEDELLIN DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA
NIT: §00026670-2 '

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: MIGUEL ANGEL SALAZAR ROMAN

DIRECCION: CARRERA 81 NO 48 A ~ 53

TELEFONO: 4442645

CIUDAD / MUNICIPIO: MEDELLIN DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA )
NOMBRE Y APELLIDOS: LIBIA MARIA ROMAN PINEDA
IDENTIFICACION: C.C .No. 43.072.081 DE MEDELLIN

4, ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: CEPILAB SA.S
DIRECCION: CARRERA 81 NO 48 A ~ 53

CIUDAD / MUNICIPIO: MEDELLIN DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS:COLOMBIA
5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
| ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE.******
[ CERTIFICADO NO. 0104 FECHA: BOGOTA D.C. 22 DE FEBRERO DE 2017

Certificacion vigente hasta el dia 16 de Febrero de 2022.

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 emilid el conceplo técnico favorable y estara sujeto a la vigilancia y control del INVIMA. Todos los folios de
este documento lievan sello del INVIMA. Documento valido Gnicamente ep su original.

/.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES @.
Director{z de Disposilivos Médicos
Otras Tecnologias

V4|
Proyecté: 500-01-05JOR Revisd: 500-01-04 MEOP |Apf0b6 500-01-01 SiPRp
Profesién: Ingeniero Biomédico Profesion: Técnico Administrativo | Profesion: Ingeniera Quimica l: : )

C.C_Exp.. AN-0098

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima.gov.co




"--_;?VITREX MEDICAL A/S

: _Vasekaers 8 273{) Herlev : Denmark

Phone +45 44 94 70 11

Micro hematocrit tubes

Mikrohamatokritréhrchen
Tubes microhématocrites
Tubi per microematocrito

Tubos microhematocritos

VITREX micro-haematocrit tubes are quality products that conform

to international standard ISO 12772. The tubes are supplied fire
polished at the colour-coded end, which we recommend should be
sealed with VITREX Sigillum Wax. Fire polishing reduces wear on the
centrifuge seals. Supplied with colour-coding on the packaging and
on the tubes in plain (blue colour), or with uniform sodium heparinisa-
tion (red colour), ammonia heparinisation (green colour) or lithium
heparinisation (orange colour). Each heparinised tube contains at
least 4 1U heparin as prescribed by the Standard.

VITREX Mikrohdmatokritréhrchen sind ein Qualitdtsprodukt und
erfullen die internationale Norm 1SO 12772. Die Réhrchen verfiigen
Uber eine Feuerpolitur am farbkodierten Ende, das vorzugsweise mit
VITREX Siegelwachs verschlossen werden sollte. Die Feuerpolitur
verringert den Verschleit an der Zentrifuge. Die Farbkodierung

auf der Packung und den Réhrchen kennzeichnet unbehandelte
(blau) oder einheitlich mit Natrium (rot), Ammoniak (grin) oder
Lithium (orange) heparinisierte Réhrchen. Jedes Réhrchen enthalt
entsprechend der Norm mindestens 4 |E Heparin.

Les tubes micro-hématocrites de VITREX sont des produits de qual-
ité, conformes a la norme internationale 1SO 12772. Les tubes ont
eté polis a la flamme sur I'extrémité du code de couleur. Nous recom-
mandons que cette extremité soit scellée a I'aide de la cire Sigillum
de VITREX. Le polissage a la flamme permet de réduire les risques
d'endommagement des scellés durant la centrifugation. Les embal-
lages, ainsi que les tubes, disposent d'un code de couleur indiquant
le type d'héparinisation: couleur bleu, pas d'héparinisation : couleur
rouge, héparinisation au sedium ; couleur verte, héparinisation a
I'ammonium ; couleur orange, héparinisation au lithium. Chaque tube
héparinisé dispose d'au moins 4 Ul d'héparine en conformité avec la
norme en vigueur,

I tubi per microematocrito VITREX sono un prodotto di qualita con-
forme alla norma internazionale 1ISO 12772. | tubi vengono puliti alla
fiamma all'estremita colorata per la cui chiusura si consiglia I'uso del
Sigillum Wax VITREX. La pulitura alla fiamma riduce 'usura dei sigilli
per centrifuga. | tubi e le confezioni sono colorati seconde un codice
preciso: tubi non frattati (blu), con rivestimento uniforme in eparina
sodica (rossa), ammenioeparina {verde) o eparina litiata (arancione).
Ogni tubo cen rivestimento eparinico contiene almeno 4 1U di eparina
in conformita a quanto previsto dalla norma.

Los tubos para microhematocrito VITREX son productos de calidad
que respetan la norma internacional ISO 12772. Los tubos han sido
pulidos al fuego en el extremo del codigo de color, que recomenda-
mos sellar con placas de Segillum de cera VITREX. El pulido al fuego
reduce el desgaste en los sellos de centrifugado. Tanto los botes
con dispensador y las cajas de cartén como los tubos se suministran
con un cadigo de color que indica el tipo de heparinizacién. Asi, el
color azul indica que el tubo no centiene heparina; el color rojo, que
contiene heparina de sodio; el color verde, que la heparina es de
amonio, y el color naranja, que la heparina es de litio. En cumplim-
iento de la norma, cada tubo heparinizado contiene al menos 4 U.I,
de heparina.

Fax +45 44 53 17 11 vitrex@vitrex.dk www.vitrex.dk




Les tubes sont disponibles
sous deux types d'emballage

: capsules de 100 tubes avec
distributeur, permettant une
manipulation plus facile et
hygiénique; boites en carton
plus économiques, qui permet-
fent de réduire les colts de
transport et de manipulation.
Des adaptations spécifiques en
termes de marquage, dimen-
sions ou imprégnation pouront
étre effectuées.

| tubi sono disponibili in due
tipi di confezione da 100 pezzi:
una con dispenser per un uso
semplice € iglenico di clascun
tubo e I'altra economica, in
cartone, per ridurre i costi di
manipolazicne e trasporto. E'
possibile soddisfare le richieste
relative alla preduzione di tubi
con marcatura, dimensioni, o
impregnanti diversi.

Accessori

La piastra Sigillum \Wax dis-

2 R
Los tbos se surhiistranen *
dos lipos presentaciones;
botes dispensadores de 100
unidades que aumentan la
higiene y facilitan la manipu-
lacién, y econdmicas cajas de
carton que reducen los cosles
de manipulacion y transporte.
También se aceptan pedidos
especiales de marcade, dimen-
siones o impregnacién.
Accesorios
La placa de Segillum de cera

Accessoires pone di 2x24 posizioni numer-  tiene 2 x 24 posiciones numer-
Le plateau de cire Sigillum ate per coppla che facilitano adas por pares, lo que facilita
dispose de 2x24 positicns la sigillatura e il trasporto del el ciee y el transporte de las

numeérotées par paire, facilitant
le scellé et le fransport des
échantillons. Chaque paire
peut élre séparée et utilisée
indépendamment. Une couche
de cire homogéne permet de
garantir un scellé uniforme.

campione. Ogni coppia pud
essere staccata e ulilizzata
separatamente. Lo strato di
cera omogeneo assicura una
sigillatura uniforme.

muestras. Ademas, los pares
se pueden separar para utili-
zarlos de forma independiente.
La homogénea capa de cera
garantiza un clerre totalmente
uniforme.

2

1

4

i

Lithium Hep. d (mm) D (mm) L (mm) Vol. (uI)
+/- 0,05 mm +/- 0,05 mm +- 0,5 mm
608 ARIS 1618 LRIS 1,15 1,55 75 ~79
_‘Tl640 ARIS/E 1867 LRIS/E 115 1,55 75 ~75
Ammon. Hep  Lithium Hep. d (mm) D (mm) L {mm) Vol. (ul)
+/- 0,05 mm +/- 0,05 mm +/- 0,5 mm
610 ASRS 1606 LSRS 0,95 1,35 75 ~50
06 0.8 32 =g
d {mm) Tol. d mm D+-005mm L+-05mm Vol. 1 (ul) Vol. 2 (ul)
0,55 +/- 0,05 1,55 75 ~14 ~18
0,55 +/- 0,05 1,55 75 ~14 ~18
1,023 +/- 0,008 1.8 75 ~32 ~ 61
=
lateau de cire - Piastra Sigillum Wax - Placa de cera
d
L + Vol. 2
- Val. 1
N
SO 12772
IVD Directive
01/10/086

Rev 1
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ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTtFtCAmoNEé“""'__f__f_'_ |
V/ " CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O |
in ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS |

Cdédigo: ASS-AYC-FM037 Versién: 02 Fecha de Emision: 31/03/2017 Pégina 1 de 1 ‘

”

RADICACION No 20181012138  FECHA 24/01/2018

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 RECURSC 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;: 19/JUNIO/2018

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: IMCOLMEDICA S.A.

DIRECCION: CALLE 36 No. 15-42

TELEFONO: 2889858 E-MAIL: imcolmedica@imcolmedica.com.co

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

NIT: 860.070.078-3

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: ALBERTO NUSTES

DIRECCION: CALLE 36 No. 15-42

TELEFONO: 2889858 E-MAIL: imcolmedica@imcolmedica.com.co

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

3. DIRECCION TECNIGA

NOMBRE Y APELLIDOS: HUGO JESUS DAVILA CHAVEZ

IDENTIFICACION: C.C. No. 80.090.355 DE BOGOTA D.C

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: IMCOLMEDICA S.A.

DIRECCION: CALLE 80 KILOMETRO 1,1 ENTRADA PARQUE LA FLORIDA, PARQUE INDUSTRIAL TERRA PUERTO, BODEGAS 15, 16 Y 17

CIUDAD / MUNICIPIO: COTA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA
¥ EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE, *#+etsassurtssmmresuis

CERTIFICADO NO. 02864 FECHA: BOGOTA D.C. 20 DE JUNIO DE 2018

Certificacion vigente hasta el dia 18 de junio de 2023.

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

Todos los folios de este documento llevan selio del Invima. Documento véi}jjo Unicamente en su original.

& Za/
ELKIN HERNAN PTALVARO CIFUENTES
Director (a) Técnigo (a) de Dispositivos Médicos
tras Tecgias
Y

Proyectd: 5200-12 DCVR Revisd: 5200-04 MEOP Aprobd: 5200-01 SIPRC ‘
C.C. Exp.: DC-1988 \—D‘FC Hﬁa A

EL FORMATO !MPRESO SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
" https://www.invima.gov.co/procesos
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019004299 DE 12 de Febrero de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario Ry

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto ‘”Nac;onal de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferi a578r ngl‘Bacreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. é?

=9
R, L=

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‘SZ DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SI%ENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE  { ? ﬁ

o

ARTICULO PRIMEROQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERM\NO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: BD VACUTAINER® PRECISIONGLIDE™ MULTIPLE SAMPLE NEEDLE.
MARCA: BD VACUTAINER® Ay,
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0019344 R
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER ‘
TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIALTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON AND COMBANY CON DOMICILIO EN REINO UNIDO
IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE GOLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO —
RIESGO: 1A
COMPOSICION: -

PARTES QUE“uy COMPONEN EL

D[sposmvolmemcol COMPOSICION CUALITATIVA

TAPA PROTEGTORAS PLASTICO GRADO MEDICO

AGUJA = ACERO INOXIDABLE

cuemmﬂ% PLASTICO GRADO MEDICO

J.n._, .

usos: AGUJA PARA TOMA Y RECOLECCION DE SANGRE, PARA TOMA SENCILLA Y/O

MULTIBLE*GOMPATIBLE CON EL SISTEMA DE RECOLECCION AL VACIO.
PRESENTACION COMERCIAL:  CAJAPOR100 Y 1000 UNIDADES.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
=t-_'1‘:’,'/
[CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION

(360230 BD VACUTAINER® PRECISIONGLIDE ™
&, MULTIPLE SAMPLE NEEDLE - 22G X 1"

) @4;; %y (0.7 X 25MM)
& Tas0211 BD VACUTAINER® PRECISIONGLIDE™
Ay MULTIPLE SAMPLE NEEDLE - 22G X 1,5"

(0.7 X 38MM)
BD VACUTAINER® PRECISIONGLIDE™
360212 MULTIPLE SAMPLE NEEDLE - 21G X 1"

(0.8 X 25MM)
BD VACUTAINER® PRECISIONGLIDE ™
360213 MULTIPLE SAMPLE NEEDLE - 21 G X

1.5" (0.8 X 38MM)
BD VACUTAINER® PRECISIONGLIDE ™

360214 MULTIPLE SAMPLE NEEDLE - 20G X 1"
%, (0.9 X 25MM)
{ BD VACUTAINER® PRECISIONGLIDE ™
{‘-&‘% 360215 MULTIPLE SAMPLE NEEDLE - 20G X 1.5"
,;,2::-";%_ : (0.9 X 38MM)
R N ¥
Q‘L’%ﬁ\“t/ Pégina 1 de 2
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instituto Nacional de Vigs ﬂ“’:dﬂ Megdicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N* 64 - 28 - Bogotd

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ;
‘\"U 7948}(}9 Pty Naora e Viglanda Je Nedorais y Aeeis
www,invima.gov.co




La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019004299 DE 12 de Febrero de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario ¢

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Na%onal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidds™e DPecreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005 ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20157663 =
RADICACION NO.: 20191014820

FECHA DE RADICACION: 29 012019

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 ADMINlSTFgAnyow

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE EST, ,A,} ES@LUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE we‘rmycm DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL mg%eETo 4725 DE 2005.

\
COMUNIQUESE, NOTIF]QUESE:Y CUMPLASE

“%. “%.1UCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNIGQDE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTOQ: LE L FMOSCOSOM TECNICO: MSANDOVALC,REVISO: CORDINA_VARIOS

gzl
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instituto Nacienal de Viglancia de Medicamentos y Alimentes - invima
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7 BD

MICROTAINER™ Brand

Tubos para Quimica de la marca MICROTAINER™ con tapon MICROGARD™
USO PROPUESTO:

Los tubos marca MICROTAINER, son utilizados para recoleccion, transporte y
almacenamiento de muestras de sangre obtenidas por puncion capilar para
pruebas que requieren el uso de suero o de plasma.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El tubo MICROTAINER, es un tubo de plastico con un tapon MICROGARD™
(Figura 1). La superficie interior del tubo esta recubierta con un rociado de una
solucion de heparina de litio la cual es secada posteriormente. El borde superior
del tubo sirve como colector. El tapon MICROGARD™ se adapta muy bien al

borde superior del tubo para reducir la probabilidad de contacto con la muestra
al quitar el tapon.

= L

Tube MICROGARD™ Closure
Tubo Bouchon MICROGARD™
f— L Tapon MICROGARD™

Tampa MICROGARD™
SR 4 bl AL R A

Fig. 1 St

Los tubos contienen aditivos a concentraciones que varian de acuerdo con los
volumenes de llenado y la relacion entre aditivo y volumen requerida para el
tubo. La eleccion del aditivo agregado depende del método de la prueba
analitica y es especificada por el fabricante de los reactivos y/o el instrumento
para efectuar la prueba.

ik
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& BD

Color Aditivo  |Vol. de llenado
Tubos para suero
Sin aditivo Rojo Ninguno | 250 2 500 o«
SST transparentefambar | Oro Activador | 400 a 600 ol
de codguio v
gel poimero
Tubos para plasma:
Heparina de litio \erde Heparina | 200 a 400 «_
de liio
PST transparentefambar | Verde claro | Heparinade| 400 a 600 o
litio y gel
polimero
Inhibidor de la Gris NaF/Na2| 400-600 =
glicolisis EDTA

Para quitar el tapon MICROGARD™ tomelo firmemente de la parte dentada
girando al mismo tiempo que lo hala hacia arriba.

Para reinsertar el tapon gire al mismo tiempo que se presiona hacia el tubo.

Tenemos disponible un extensor opcional que se adapta a la parte inferior del
tubo para que el largo total sea aproximadamente 75 milimetros (mm). Con este
extensor, el tubo se puede colocar en una gradilla para tubos de 13 x 75 mm.
Ademas, ofrece un area mayor para rotular las muestras.

TUBOS PARA SUERO:

Un recubrimiento de silicon de las paredes de los tubos para suero reduce la
adherencia de los gldbulos rojos a la pared del tubo.

Los tubos SST estan recubiertos con particulas de silica micronizada para
aumentar la superficie. Las particulas en la pelicula blanca de la superficie interior,

activan la formacion del coagulo cuando el contenido de los tubos se mezcla 5
veces por inversion,

TUBOS PARA PLASMA:

Los tubos para plasma contienen la cantidad optima de aditivo para anticoagular
un volumen especifico de sangre capilar.

Los tubos con inhibidor glicolitico contienen la cantidad ¢ptima de aditivo para
prevenir la glicolisis hasta un plazo de 24 horas a temperatura ambiente.
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TUBOS CON TINCION AMBAR:

La tincion de los tubos ambar reduce significativamente la transmision de la luz y

se usan cuando se necesita proteger la muestra para las pruebas sensibles a la luz.

ESTABILIDAD:

El producto es estable si se utiliza antes de su fecha de caducidad y se almacena a
menos de 25°C.

LIMITACIONES:
Este sistema esté disenado para recoleccion de sangre capilar.

Los valores de quimica obtenidos en plasma capilar pueden diferir de los
obtenidos en suero capilar y/o plasma o suero venoso.

Los valores de quimica obtenidos en suero capilar pueden diferir de los obtenidos
en plasma capilar y/o plasma o suero venoso.

El volumen de sangre recolectado debera estar dentro del rango especificado
para asegurar un mezclado adecuado de la muestra y que los resultados sean
correctos.

Las muestras de los tubos para quimica sin gel deberéan ser centrifugadas y
procesadas en cuanto lleguen al laboratorio.

Los tubos con inhibidor glicolitico previenen la glicdlisis hasta un plazo de 24
horas a temperatura ambiente.

MATERIALES NECESARIOS (NO PROPORCIONADOS):
1. Guantes para la persona que toma las muestras
2. Gasas con alcohol

3. Gasas secas estériles

SO
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4. Lanceta adecuada para el sitio y volumen requerido
5. Contenedores para desecho de material infectocontagioso y punzocortante

MATERIALES OPCIONALES PARA LA RECOLECCION DE LA MUESTRA:

1. Dispositivo para precalentamiento, dependiendo del volumen de sangre que
se requiera.

2. Cintas adhesivas. Evitar el uso de cintas adhesivas en los pacientes que
probablemente se van a meter los dedos o los pies a la boca, ya que puede
ocurrir aspiracion o ingestion de las mismas.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Se deben usar guantes durante la recoleccion de la muestra capilar.

2. Seleccionar el sitio de toma, precalentar y limpiar con alcohol.

3. Dejar secar sin frotar, la desinfeccion se lleva a cabo durante el secado.

4, Quitar el tapon MICROGARD™ del tubo y colocarlo en una superficie cercana.
Puede colocarse también en la base del tubo.

5. Puncionar la piel con la lanceta adecuada, siguiendo las instrucciones del
fabricante. Eliminar la lanceta en un contenedor adecuado. Eliminar la primera
gota de sangre con una gasa.

6. Sostener el tubo MICROTAINER, en un angulo de 30° a 45° en relacion con la
superficie del sitio de puncion (Figura 2).

FURRUAL G




Fig. 2

Llevar la punta del tubo hasta la gota de sangre. Evitar raspar la superficie de la
piel. Después de 2 ¢ 3 gotas, la sangre fluird hasta el fondo del tubo.
PRECAUCION: "Exprimir" el sitio de la puncién puede causar hemolisis de la
muestra y afectar la calidadde los resultados.

7. Llenar el tubo entre las marcas de llenado. Llenar los tubos demasiado o
insuficientemente puede causar que se formen coagulos y/o se obtengan
resultados erréneos.

8. Reinsertar el tapon MICROGARD™ girando y presionando hacia el tubo.
9. Invertir los tubos para plasma de 8 a 10 veces. Invertir los tubos SST 5 veces

10. Lienar los otros tubos MICROTAINER™ segun se requiera.

NOTA: si se van a analizar gases en sangre capilar, los tubos para colectar estas
muestras deberan llenarse primero. Si no fuera el caso, el primer tubo que
deberapllenarse es el que tiene EDTA para hematologia.

11. Si todavia no se ha hecho, desechar la lanceta usada en un contenedor
aprobado para objetos punzocortantes y desechar los materiales contaminados
en un contenedor adecuado.

PROCEDIMIENTO PARA SEPARAR EL SUERO Y EL PLASMA:

1. Separacion del suero: dejar coagular la sangre por lo menos 30 minutos.
Separacion del plasma: invertir el tubo de 8 a 10 veces para asegurar la
anticoagulacion.




2. Colocar la muestra en la centrifuga o el adaptador de centrifuga si fuera
necesario, cuidando balancear el sistema.

3. Centrifugar de la siguiente manera:

Tubos con gel Tubos sin gel
Tiempo minimo 90 segundos 3 minutos
Centrifugacion 6000215000 g Minimo de
2000g

4, Remover el tubo de la centrifuga. El suero o el plasma esta listo para usarse y se
puede pipetear directamente al pocillo del analizador.

La velocidad en revoluciones por minuto (rpm) se puede relacionar con la fuerza
centrifuga (g) usando la siguiente formula: g= 1,12 x 10-5 x r x (rpm)2, donde "r",
expresada en cm, es la distancia radial entre el centro del cabezal de la centrifuga
y el fondo del tubo.

FUNDAMENTO DE LA SEPARACION CON GEL:

Los tubos MICROTAINER™ con gel contienen un material polimérico que sirve de
barrera, el polimero tiene una gravedad especifica intermedia entre la del suero o
plasma y la de las células de la sangre. Durante la centrifugacion de la muestra, el
material polimérico asciende para ubicarse en la interfaz entre el suero o plasma
Y las células o el coagulo y formar alll una barrera fisica de separacion.




PRECAUCIONES:

1. Tomar las precauciones de practica universal. Usar
guantes, ropa adecuada, proteccion de los 0jos, otro equipo
de proteccion personal y controles disefiados para evitar que
haya fugas de sangre o que ésta salpique y |a posible
exposicion a patdgenos que podria transportar.

2. Manejar todas las muestras biologicas y todos los objetos
cortantes (lancetas, agujas, adaptadores Luer y conjuntos
para recolectar sangre) de acuerdo a las politicas y proced-
imientos de su institucion. Obtener atencion medica adecua-
da en el caso de exposicion a muestras bioldgicas (por ejem-
plo una puncion accidental) ya que las muestras pueden
transmitir virus como el de la hepatitis, el VIH (SIDA) y otras
enfermedades infecciosas. Utilizar los protectores de agujas
incorporados en el caso de que el dispositivo los tenga. BD
no recomienda volver a enfundar las agujas usadas.

3. Desechar todos los objetos punzocortantes usados para la
recoleccion de sangre en contenedores aprobados con este
fin.

4. No se recomienda transferir las muestras de una jeringa a
un tubo. Manipulaciones adicionales con objetos punzocor-
tantes aumentan el riesgo de puncion accidental. Presionar
el emholo de la jeringa durante la transferencia de la sangre,
puede hacer que ésta salpique. Llenar los tubos con una
jeringa puede resultar en que los tubos se llenen demasiado
o insuficientemente, y tener en consecuencia una incorrecta
relacion entre el aditivo y la muestra ¥ por lo tanto resultados
eIToneos.

5. Si la muestra es recolectada a través de una linea
endovenosa (1.V.) asegurarse que la solucion |.V. se haya
limpiado antes de iniciar 1a recoleccion. Esto es muy impor-
tante para evitar resultados emroneos por contaminacion con
la solucion 1.V.

6. El llenado insuficiente de los tubos resultara en una
relacion inadecuada entre el aditivo y la muestra, y tener
resultados erréneos o un bajo rendimiento del producto.

EQUIVALENCIAS ANALITICAS

Se han realizado pruebas con los tubos marca MICROTAINER,para evaluar
diferentes analitos usando varios métodos y periodos de tiempo. El
Departamento de Servicio Técnico de BD esta disponible para responder sus
preguntas referentes a estos estudios. Sirvase contactarnos para obtener
referencias y resultados de las evaluaciones y para cualquier informacion
referente al uso de los tubos MICROTAINER,.

¢Asistencia Técnica? Liame al 1-800-631-0174
O escriba solicitando informacion a:

BD Vacutainer Systems

Technical Service

1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ. 07417-1885
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Es responsabilidad final del laboratorio determinar los intervalos de referencia
para todos los analitos, basados en el tipo de tubo para recoleccion de sangre. El
laboratorio clinico debera establecer o verificar los rangos de referencia si se
cambia el tipo o tamafo de tubo para la recoleccién de la sangre ya que se
pueden afectar los resultados en las muestras de los pacientes.

BD Vacutainer Systems
Franklin Lakes, NJ 07417-1885
MICROTAINER™ y MICROGARD™ son marcas comerciales de
Becton, Dickinson and Company
Patente de EE.UU. Nos. 5288466, 5384096, 5458854
Patente. Des. de EE.UU. No. 357985
Hecho en EE. UU.

Becton Dickinson de Colombia Ltda.
Calle 20 C No. 44 — 41 Bogota Colombia
Tel 572 40 60
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ASEGURAMIENTO SANITARIO | ~ AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES 1
. G CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAM‘ENTQ Y/O
'ﬂmfimo ACONDICIONAMIENTO (CCAA) REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
S e Codigo: ASS-AYC-FM038 Versién: 02 Fecha de Emision: 31/03/2017 Pagina 1 de 1

RADICACION No 2017167234 FECHA 17/11/2017

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 ALMACENAMIENTOQ Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE
DIAGNGSTICO IN-VITRO, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004), EL MANUAL DE CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNGSTICO IN-VITRO (RESOLUCION 132 DE 2006).
FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION: 5/ABRIL/2018.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA

DIRECCION: VEREDA VUELTA GRANDE A 150 MTS DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA BODEGAS 86 Y 57
TELEFONO: 7566060 E-MAIL: col ra@bd.com/ diana_villamil@bd.com

CIUDAD [ MUNICIPIO; COTA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAlS: COLOMBIA
IDENTIFICACION NIT: 860020309-6

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: PAMELA XIMENA SAAVEDRA MORALES

DIRECCION: VEREDA VUELTA GRANDE A 150 MTS DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA BODEGAS 56 Y 57
TELEFONO: 7566060 E-MAIL: col _ra@bd.com / diana_villamil@bd.com
CIUDAD / MUNICIPIO: COTA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMEIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: DIANA CAROLINA VILLAMIL
IDENTIFICACION: C.C No. 52.712.834

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA

DIRECCION: VEREDA VUELTA GRANDE A 150 MTS DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA BODEGAS 56 Y 57

CIUDAD./ MUNICIPIO: COTA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

5. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
[ TEMPERATURA AMBIENTE DE 9 °C A 30°C, REFRIGERACION DE 2 °C A 8 °C'Y CONGELACION -17 °G A -24 SGrtntrsrssmamsassussinascren

6. ACTIVIDAD AUTORIZADA
| ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO LAS CATEGORIAS (1, [ Y [[[jrresesssssasesmrmemsasnamnsvixsins hrrses

| CERTIFIGADO NO. 0140 FECHA: BOGOTA D.C 09 DE ABRIL E 2018 I

Certificaclén vigente hasta el dia 4 de abril de 2023

Esta certificacién de CCAA ser4 vélida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnlcas, locativas y de
control de calldad con las cuales se emitid el concepto técnico CUMPLE vy estara sujeto a Ia vigilancia y control del Invima.

Todos los folios de este documento llevan sello del Invima. Documento valido tinicamente en su orlginal.

&

ALVARO CIFUENTES
(a) de Dispositivos Médicos
tras Tecnologlas

£2
Proyecto: 5200-05 JOBR Reviso: 5200-04 MEOP!, Aprob:5200-01 SIPRC \
C.C. Exp.: 0C-0131 4/_ i/&/L =

ELKIN HERNAN
Director (a) Técni
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Republica de Colombia Y Q:’
Ministerio de Salud y Proteccion Social ;,-Q-\
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ ]NVIMA{‘ '\H?

RESOLUCION No. 2016004483 DE 12 de Febrero de 2016 @"‘%‘?
Por la cual se concede un Registro Sanitario % ¥

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional da~Vigtlanc1a de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelol,2078 de 2012, decreto

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 \.1 ,r_g

o
o

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 REGJSTEO 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‘*‘H.J

L

RESUELVE &,
‘&s
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ(10) ANOS A
PRODUCTO: TUBOS PARA EXTRACCION DE SANGRE - VCJ?TUBES
MARCA: BD VACUTAINER )
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016DM-0014287
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDAZGON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON & CO, CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

BECTON DICKINSON & CO. CON DOMICIEIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
BECTON DICKINSON & COMPANY CON/DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
BECTON DICKINSON & COMPANY-CON DOMICILIO EN REINO UNIDO
TOKUYAMA SEKISUI CO., LTD CON DOMICILIO EN JAPON
IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COL,OMBIA | TDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION: POLIETILENO (PET), CAUCHO MOLDEADO VIDRIO
Usos: TUBOS AL VACIO PARA REGOLECCION DE SANGRE VENOSA CON O SIN ADITIVO
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA CON GRADILLA POR,100 Y 1000 UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO ;SANITAR!O AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: REF: 366668 BD
VACUTAINER SERUM PLUS BLOOD COLLECTION TUBE 3.0ML, 13X75MM, REF: 367815 BD
VACUTAINER SERUMEFLUS BLOOD COLLECTION TUBE 6.0ML, 13X100MM, REF: 367820 BD
VACUTAINER. SERUM PLUS BLOOD COLLECTION TUBE 10.0ML, 16X100MM, REF: 367812 BD
VACUTAINERSSERUM PLUS BLOOD COLLECTION TUBE 4.0ML, 13X75MM; REF: 367988 BD
VACUTAINER.. SSTPLUS BLOOD COLLECTION TUBES B.5ML, 16X100MM; REF: 367986 BD
VACUTAINER /SST PLUS BLOOD COLLECTION TUBES 5.0ML, 13X100MM; REF: 367983 BD
VACUTAINER#'SST PLUS BLOOD COLLECTION TUBES 3.5ML, 13X75MM, REF: 368380 BD
VACUTAINER TRACE ELEMENT SERUM PLUS BLOOD COLLECTION TUBES 6.0ML, 13X100MM; REF:
363080/BDVACUTAINER BUFFERED SODIUM CITRATE (SNC) PLUS BLOOD COLLECTION TUBES,
1.8ML/213X75MM; REF: 363083 BD VACUTAINER BUFFERED SODIUM CITRATE (9NC) PLUS BLOOD
COLLECTION'TUBES, 2.7ML, 13X75MM; REF: 366415 BD VACUTAINER BUFFERED SODIUM CITRATE
(SNC) PLUS BLOOD COLLECTION TUBES, 4.5ML, 13X75MM; REF; 369714 BD VACUTAINER
BWEFERED SODIUM CITRATE (INC) PLUS BLOOD COLLECTION TUBES, 4.5ML, 13X75MM, REF:
357344@0 VACUTAINER K2 EDTA (K2E) 7.2MG PLUS BLOOD COLLECTION 4.0ML 13X75MM; REF:
367861 BD VACUTAINER K2 EDTA (K2E) 7.2MG PLUS BLOOD COLLECTION 4.0ML DRAW 13X75MM;
§ - REF1:367863 BD VACUTAINER K2 EDTA (K2E) 10.8MG PLUS BLOOD COLLECTION 6.0ML 13X75MM,
““REF: 364606 BD VACUTAINER ACD SOLUTION A BLOOD COLLECTION TUBES 8.5ML DRAW
& \‘ 16%100MM; REF: 364816 BD VACUTAINER ACD SOLUTION B BLOOD COLLECTION TUBES; REF:
v 367835 BD VACUTAINER K2EDTA 5.4MG, PLUS BLOOD COLLECTION TUBES 3.0ML 13X75MM; REF:
_, ‘&, 36785 BD VACUTAINER K2EDTA 54MG, PLUS BLOOD COLLECTION TUBES 3.0ML DRAW
F **13X100MM REF: 367871 BD VACUTAINER SODIUM HEPARINN (NH) 75USP UNITS PLUS BLOOD
Yi COLLECTION TUBES 4.0ML 13X75MM; REF: 367962 BD VACUTAINER PST GEL AND LITHIUM
¥ HEPARIN (LH) 83 UNITS PLUS BLOOD COLLECTION TUBES 4.5ML 13X100MM; REF: 367961 BD
VACUTAINER PST GEL AND LITHIUM HEPARIN (LH) 65 UNITS PLUS BLOOD COLLECTION TUBES
3.5ML 13X100MM; REF; 367960 BD VACUTAINER PST GEL AND LITHIUM HEPARIN (LH) 56 UNITS
PLUS BLOOD COLLECTION TUBES 3.0ML 13X75MM, REF: 362788 BD VACUTAINER PPT PLASMA
PREPARATION TUBE K2E 9.0MG 5.0ML 13X100MM; REF: 367925 BD VACUTAINER SODIUM
FLUORIDE POTASSIUM OXALATE 15MG/2MG; REF: 362753 BD VACUTAINER CPT CELL
PREPARATION TUBE WITH SODIUM HEPARIN 8ML 16X125MM; REF: 362760 BD VACUTAINER CPT
CELL PREPARATION TUBE WITH SODIUM CITRATE 4.0ML 13X100MM; REF: 362761 BD VACUTAINER
CPT CELL PREPARATION TUBE WITH SODIUM CITRATE 8ML 16X125MM; REF. 368774 BD
b VACUTAINER RAPID SERUM TUBE (RST) BLOOD COLLECTION TUBES THROMBIN, REF: 367953;
PN 5 367955; 367957 BD VACUTAINER SST™ || ADVANCE PLUS BLOOD COLLECTION TUBES
VIDA UTIL" 9Y 25 MESES
EXPEDIENTE No,. 20105465
RADIGACION:NO: 2016016430
FECHA’BE@,&DICACION: 11 02 2016
£ s
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMAéP

RESOLUCION No. 2016004483 DE 12 de Febrero de 2016 “ﬁm Eﬁ’
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacienal cl_g,»\!lgll_,ancla de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el 1Decreto?_.\2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 g

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 P OCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. ) "»‘,'-

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EX
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDAR&QI SUJEI'AS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS T‘ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005, %
N "7 a
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y C| MPLg;E
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 12 DE FEBRERO DE 2016 o

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

o
ELKIN HERNAN'OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DIS@OSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectoé: Legal: caceva&:g, Técnico: jparraa Revisé:cordina_varios
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sién en la pared y son utilizados para determinaciones

Los tubos de plastico para suero tiene activador de coagulacién aplicado por asper-

en suero en quimica clinica y

serologfa. Son recomendados por la FDA para inmuno-hematologia: agrupacion
ABO, tipo RH, anticuerpos, fenotipos de glébulos rojos y pruebas DAT.

Cddigo Tamano Volumen Tipo
366?66;n - "_-“—13 x75 3.0 D V
w7812 x5 a0 [}
;6;1;-5—““?““ - 13x100 6.0
Wﬁ_- . 16x 100 O 10,0 ‘ a

Contiene activador de coagulacién aplicado por aspersion y un gel de polimeros
separador de suero. Se utiliza para determinaciones en suero y quimica clinica.
BD Vacutainer® SST otorga un medio eficiente para preparacién de suero y ayuda
a mejorar el proceso de trabajo dentro del laboratario.

Codigo Tamafio Volumen Tipo
367983 13x75 3.5
367986 13x100 5.0
367988 = 16x 100 85

Lq@{ésentacién de venta para todos los Tubos BD Vacutainer® es de 100 tubos por caja.
([}, Mdicacion para tubos con tapén Hemogard
D Indicacion para tubos con tapon Convencional

Unidades de medicion en milimetros para tamano y milimetros para volumen
* Productos de importacién, disponibilidad &0 dias
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TUBO BD VACUTAINER® BUFF. Na CITRATE 3.2%

ADITIVO PRESENTACION VOLUMEN REFRENCIA
Citrato de Sodio 13mm x 75mm 1.8 ml 363080
Sinénimos: 1,2,3- Acido
propanetricarboxylico, Sa 2-
hidroxi- trisodica; Hidrato de
citrato de Litio 13mm x 75mm 2.7 ml* 363083
Citrato trisédico 13mm x 75mm 4.5ml 366415

*El volumen varia segin el didmetro interior del tubo

CARACTERISTICAS GENERALES

Son recomendados para estudios de coagulacion en plasma (PT, PTTA, recuento de
plaqueta, fibrinogeno). EIl plasma con citrato preserva
coagulacion V y VIII y es el mds recomendable para los estudios de agregacion

plaquetaria. También es mas sensibles a los efectos de la heparina y por tanto es el

preferido para las pruebas de monitoreo de terapia con heparina.

Tubos de Plastico BD Vacutainer Tapon Azul

e Tubo de plastico al vacio. Con

tapén Hemogard azul claro o
traslucido lubricado,
hemorepelente y libre de latex.

El anticoagulante es citrato
trisédico bufferado 0.109M: 3.2% +
acido citrico.

Doble recubrimiento interior de
silicona especial.

Fabricados en PET (Teraphtalato
de polietileno).

Volumen de llenado: 1.8, 2.7ml

los factores labiles de la
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Tubos de vidrio BD Vacutainer Tap6n azul
» Tubo de vidrio al vacio. Con tapén Convencional azul libre de latex.
e Elanticoagulante es citrato trisédico bufferado 0.109M: 3.2% + acido citrico.
¢ Fabricados en Vidrio

¢ Volumen de llenado: 4.5 ml.

TRATAMIENTO DE LA MUESTRA

La relacion anticoagulante sangre es 9:1.

Invertir los tubos suavemente 6 veces inmediatamente después de la extraccion.

e La muestra debe transportarse a temperatura ambiente para pruebas de
coagulaciéon de rutina.

Tiempo maximo antes del analisis: 2 horas.

Tiempo para centrifugacion: minimo ninguno; méximo 2 horas a 22-24°C v a 2-4°C
4 horas después.

Centrifugar 1000-1300G/ 10-15min.

[ ]

IDENTIFICACION DE RIESGOS

Descripcion de riesgos del aditivo.

EU: este producto no contiene constituyentes peligrosos o la concentracion de todos los
constituyentes quimicos esta por debajo del limite méximo descrite por la directiva
europea 91/155/EEC v 93/112/EC.

U.S. puede causar irritacion en los ojos y en la piel. La inhalacion de grandes cantidades
de polvo puede ser irritante para el tracto respiraterio. Puede causar nauseas y vomito si
es ingerido en grandes cantidades. También puede causar Hipernoia y convulsiones.
Rutas primarias de entrada: Piel, ojos, inhalacion e ingestion.

Sistema de clasificacion

La clasificacion fue hecha de acuerdo a las titimas ediciones de las listas internacionales
de sustancias y ampliada por la compania y datos de literatura

Efectos de exposicion aguda

Ojos: Puede causar irritacion.

Piel: puede causar irritacion.

Inhalacién: la inhalacién de grades cantidades de polvo puede ser irritante para la zona
superior del sistema respiratorio.
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Ingestion: puede causar vomito y nauseas si es ingerido en grandes cantidades. También
puede causar hipernoia y convulsiones.

Efectos de exposicion repetida

Ojos: No identificados.

Piel: No identificados.

Inhalacién: No identificados.

Ingestion: No identificados.

Condiciones médicas que puedan ser agravadas: No identificadas.

Grado NFPA (escala 0-4) Grado HMIS (escala 0-4)
Salud =1 Salud =1
Fuego =10 Inflamabilidad = 0

Reactividad = 0 ! Reactividad = 0 \
Riesgos especificos = () DN AL Riesgos especificos = 0 N A

Recomendaciones especiales
Manipulacién:

Informacién para una manipulacién segura: No respirar el polvo. Evitar la generacion o
acumulacién de polvo. Usar una ventilacién y recolecciéon de polvo adecuados.
Informacién acerca la proteccién contra fuego y explosiones: No aplica.

Almacenamiento

Requisitos que deben ser conocidos para las dreas de almacenamiento y recipientes: Usar
contenedores suaves. Mantener firmemente cerrado cuando no se este usando.
Almacenar en un éarea fresca, seca y bien ventilada.

Becton Dickinson de Colombia Ltda.
Calle 20 C No. 44 - 41 Bogota Colombia
TEL. (091) 572 40 60




Los tubos plastico de citrato al 3.2 % son utilizados para pruebas regulares de
tiempos de coagulacién.Ventajas‘ clinicas: Las concentraciones de citrato de sodio
pueden tener efectos significativos en pruebas de TTPA y TP, especialmente con
pacientes que reciben terapia de heparina intravenosa y cuando reagentes respon-
sivos son utilizados.

Codigo Tamaio Volumen Tipo Color

363080 1ax75 14 _
363083 wxrs 20 3

Los tubos EDTA K2 estd aplicado por aspersion y son utilizados para determinaciones
hematolégicas con sangre total. Todos los tubos de plastico lila de BD Vacutainer®,
estan autorizados por la FDA para ser utilizados en Banco de sangre sin presentar

riesgo o alteraciones.

Cadigo Tamario Volumen Tipo
55_7856 o 1.3;x75 3.0 ¥’ " -
e s w0
368171 13x75 40
37883 .a3xw00 60 [}

BD Vacutainer® Plus de heparina tiene heparina de sodio o de litio aplicada por
aspersién, Se utilizan para determinaciones de plasma y quimica clinica.

Cédigo Aditivo Tamaiio Volumen Tipo Color
366667 . HeparinadelitioS1USP  13x75 30
5(-37871 _ , Heﬁarin-a- dC‘SOdIO 68“US§ 7 1ix?5 7 ‘;0

367478 « Heparinade sodioc 90 USP 13 x 100 6.0

3678%  + Heparinadelito90USP  13x100 60

367874 * Heparinade sodio 150 USP 16x100 100




TTaracteristica

vManufacturada de acuerdo a los mas
altos estindares de tecnologia de

precision.
v Estérilesy desechables.

v Ficil de manejar en toma de
muestras.

(Y Ideal para tomar una o varias
muestras Con una venopundion.

v Presentacion: cajax 100 und.

Aguemiiple 3071




Ministerio de Salud y de la Proteccion Social
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP) EN MEDICAMENTOS

Medicamento: AGUA ESTERIL PARA INYECCION USP

Expediente: 34421 Nro Registro: 2020M-010787-R2 Estado Vigente
Expedicion 1999/02/16 Vencimiento 2025112117 Modalidad FABRICAR Y VENDER
Forma Farmaceutica SOLUCIONES Generico? v Franja VERDE

Tipo de medicamento 1 Concentr C Inserto NO Vida Util DOS 2 ANOS
Condicion Venta SIN FORMULA FACULTATIVA Norma Farmacologica 15%1‘;0‘0'”10 ActaNo:D6 da:20119/ No:3.1.14.2
Bioequivalencia Clasificacion Biologicos

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTC, EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE
AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADQ, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO
PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDQ EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS
FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD DE MODO QUE
NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES. TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677
DE 1995.

Observaciones

Indicaciones Nota Farmacovigilancia

0OS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN
EL FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADCS
AL USO DE MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA
PLATAFORMA DE REPORTE EN LINEA DISPUESTA PARA TAL FIN,
SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA CIRCULAR 600-7758-15 DEL 3 DE
AGOSTO DE 2015, TENIENDO EN CUENTA LA PERICDICIDAD
ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION NO. 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004

SOLVENTE (DILUCION DE MEDICAMENTOS) Y USO EN IRRIGACIONES.

Contraindicaciones Condicién de Almacenamiento

NUEVAS CONTRAINDICACIONES: NINGUNA CONOCIDA. LAS
CONTRAINDICACIONES RELACIONADAS CON EL MEDICAMENTO
ANADIDO. NUEVAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: EL AGUA PARA
INYECCIONES ES HIPOTGNICA Y NO DEBE ADMINISTRARSE SOLA. NO
ES ADECUADA PARA INYECCION INTRAVASCULAR S| ANTES NO SE
CONVIERTE EN ISOTONICA MEDIANTE UN SOLUTO ADECUADO, DE LO
CONTRARIO CAUSARA HEMOLISIS Y ALTERACIONES ELECTROLITICAS.
CUANDO SE USA AGUA PARA INYECCIONES COMO DILUYENTE DE
SOLUCIONES HIPERTONICAS, SE DEBE APLICAR DILUCION APROPIADA
PARA ACERCAR LA SOLUCION A LA ISOTONICIDAD. EL AGUA PARA
INYECCION POR ViA INTRAVENOSA PUEDE CAUSAR HEMOLISIS S| SE
LA INYECTA SIN MEZCLARLA CON EL MEDICAMENTO A DILUIR. LA
HEMOLISIS PUEDE OCURRIR DESPUES DE LA INFUSION DE AGUA
ESTERIL PARA INYECCIONES. SE HA REPORTADO INSUFICIENCIA
RENAL INDUCIDA POR HEMOGLOBINA TRAS LA HEMOLISIS, CUANDO
SE ADMINISTRAN GRANDES VOLUMENES, EL BALANCE IONICO DEBE
SER MONITOREADO REGULARMENTE. LAS PRESENTACIONES DE
GRANDES VOLUMENES (500 Y 1000 ML) SE UTILIZAN COMO FUENTE DE
DILUCION EN LAS PREPARACIONES FARMACEUTICAS. NO SON PARA
ADMINISTRACION INTRAVENQOSA DIRECTA. LAS EXTRACCIONES
FRECUENTES DE PEQUENAS CANTIDADES, PUEDEN OCASIONAR LA
CONTAMINACION DEL CONTENIDO. ANTES DE LA DISOLUCION DE UN
MEDICAMENTO, VERIFICAR SU SOLUBILIDAD Y ESTABILIDAD EN AGUA.,
EN PACIENTES CON LA FUNCION RENAL, HEPATICA Y/O CARDIACA
COMPROMETIDAS, EN PACIENTES DE EDAD AVANZADA Y EN
PACIENTES PEDIATRICOS LAS COMPLICACIONES RELACIONADAS CON
UN USO INCORRECTO O NO CONTROLADO DE AGUA ESTERIL PUEDEN
SER MAS GRAVES. NO CONTIENE ANTIMICROBIANOS NI OTRAS
SUSTANCIAS AGREGADAS. LAS SOLUCIONES PARENTERALES DEBEN
PREPARARSE BAJO CONDICIONES QUE GARANTICEN QUE LA
PREPARACION ES ESTERIL. EMBARAZO Y LACTANCIA LOS RIESGOS
DURANTE EL USO DURANTE EL EMBARAZO Y EN LAS MUJERES
LACTANTES ESTAN DETERMINADCS POR LA NATURALEZA DE LOS
MEDICAMENTOS ANADIDOS. EFECTOS EN LA HABILIDAD PARA
MANEJAR Y USAR EQUIPOS NO APLICA

CONSERVESE A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C EN SU
EMPAQUE Y ENVASE ORIGINAL.

Desificacion Interaccion
Nuevas Interacciones: Ninguna conocida. Deben considerarse las
posibles interacciones clinicas entre los diferentes medicamentos a
disolver.

Efectos

Nuevas Reacciones adversas: Ninguna conocida si se usa de acuerdo con las instrucciones proporcionadas. La administracién de estéril puede provocar
hemdlisis si se administra sola sin isolonizacién previa. Si existe hiperhidratacién pueden aparecer sintomas como cefaleas, nauseas, agitacién y
desorientacion. La naturaleza del medicamento que se afiada al agua estéril determinara la probabilidad de que aparezca cualquier otra reaccion adversa.

Via Administracion: PARENTERAL

/o TODOSPORUN Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alime@oé i g
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Consec Termino ::'g;: Cantidad Presentacion Comercial fnesf:t:i;cmn (E::gdn E.;ccr::',u m:;lsct;a;? C l'_- m T 3
BOLSA PLASTICA DE PVC ( PLASTICO GRADO MEDICO) DE Ve

1 0247 U 1.00 DOS SALIDAS, CON BOLSA EXTERNA DE POLIETILENO DE 2006/11/10 Activo 0
ALTA DENSIDAD POR 50 ML.
BOLSA PLASTICA DE PVC ( PLASTICO GRADO MEDICO) DE

2 0247 u 1.00 DOS SALIDAS, CON BOLSA EXTERNA DE POLIETILENO DE 2006/11/10 Activa 0

ALTA DENSIDAD POR 100 ML.
BOLSA PLASTICA DE PVC { PLASTICO GRADO MEDICO) DE
3 0247 U 1.00 DOS SALIDAS, CON BOLSA EXTERNA DE POLIETILENO DE 2006/11/10 Activo 0
ALTA DENSIDAD POR 250 ML.
BOLSA PLASTICA DE PVC ( PLASTICO GRADO MEDICO) DE

4 0247 U 1.00 DOS SALIDAS, CON BOLSA EXTERNA DE POLIETILENO DE 20086/11/10 Activo 0
ALTA DENSIDAD POR 500 ML.
BOLSA PLASTICA DE PVC ( PLASTICO GRADO MEDICO) DE

5 0247 U 1.00 DOS SALIDAS, CON BOLSA EXTERNA DE POLIETILENO DE 2006/11/10 Activo 0

ALTA DENSIDAD POR 1000 ML.

Sustancia Sistema

Quimica  Organico Grupo Farmacologico Subgrupo Farmaco Subgrupo Quimico

TODO EL RESTO DE LOS

Alc

VO7ABX AGUA TODO EL RESTO DE LOS AGENTES SOLVENTES
VARIOS PRODUCTOS NO
1 ESTERIL TERAPEUTICOS PRODUCTOS NO TERAPEUTICOS Y DILUYENTES
Orden Componente Canltidad Unidad Medida
1 AGUA ESTERIL PARA INYECCION 1.00000 unidad
Identificacion / Tipo ; . . X Depto /
rol 1dent Nombre / Razon Social Direccion / Pais Ciudad
TITULAR REGISTRO NI LABORATORIOS BAXTER CALLE 36 No, 2C-22 VALLE
SANITARIO S.A. COLOMBIA CALI
LABORATORIOS BAXTER CALLE 36 No. 2C-22 VALLE
ERERICANTE NE S.A. COLOMBIA CALI
Calle 47 N° 6-07 VALLE
ACONDICIONADOR CSs SUPLA S.A. COLOMBIA CALI
VICTOR ALONSO Calle 36 No. 2 C 22 VALLE
REPRESENTANTE LEGAL CC PEDROZA COLOMBIA CALI

La publicacién de Informacién de medicamentos aprobados por el INVIMA se hace exclusivamente cen fines de Informacién y en aras de promover una
cultura para uso racional del medicamento.

La actualizacién de esta informacién esla supeditada a las actualizaciones del Registro Sanitario, incluidas la renovacién.

El consumo responsable de medicamentos Incluye al INVIMA, a las empresas farmacéuticas al cuerpo médico y al consumidor final del medicamento, el
estar informados es un derecho de todos y el uso responsable de los medicamentos también es un deber de todos. Esta informacién no pretende sustituir
la consulta médica, ni estimular la autemedicacién.

El consumo de los medicamenlos aqui publicados requiere siempre de concepto y prescripcién médica, por tanto esta informacion no suslituye el deber y
el derecho de consultar al médico o al especialista. Siga siempre las indicaciones del medico tratante o el Farmacéutico para un consumo adecuado de
medicamentos,

Recuerde La automedicacion y |a auto prescripcién son practicas nocivas para la salud individual y la Salud publica.

Sefior usuario inférmenos si existe cualquier discrepancia entre lo aquf publicado y su medicamento formulado. De igual manera cualquier ampliacion a la

informacidn solicitela al correo: invima@invima.qov.ce
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Utred 4 Dk RESOLUCION No. 2008032800 DE 14 de Noviembre de 2008
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
L] Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales Conferidas en el decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto
Reglamentario 2510 de 2003, Resolucion Nimero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO

Que mediante escrito N° 2008115365 de fecha 22/10/2008, el seiior Victor Alonso Pedroza Campo, actuando cn calidad de Representante
Legal de la sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., solicita la renovacién del Registro Sanitario para el producto AGUA ESTERIL
PARA INYECCION, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A., con domicilio en
CALI-COLOMBIA.

Que con hase en ¢l Decreto 677 de 1995, 1a norma farmacoldgica N® 10.1.0.0.N10 y la documentacién técnico-legal para acceder a la
renovacion del mencionado registro allepada por el interesado previo estudio de dicha documentacidn, la Subdireccion de Registros
Sanitarios, '

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10} ados al
PRODUCTO: AGUA ESTERIL PARA INYECCION USP.
MARCA(S): AGUA ESTERIL PARA INYECCION, o ‘c z‘“
REGISTRO SANITARIO No.: 2008 M-010787 R-1 YIGENTE HASTA: —ﬁ 3 D * ;
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER.
TITULAR(ES): LABORATORIOS BAXTER, con domicilio en CALlI = VALLE.
FABRICANTE(S): LABORATORIOS BAXTER, con domicilio en CALI - VALLE.
CONDICION DE VENTA: SIN FORMULA FACULTATIVA.

FORMA FARMACEUTICA: LIQUIDO ESTERIL PARA INYECCION (AGUA).

VIAS DE ADMINISTRACION: PARENTERAL.

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada BOLSA contiene AGUA ESTERIL PARA INYECCION | ml.

PRESENT. COMERCIAL: BOLSA PLASTICA DE PVC GRADO MEDICO RESINA DE POLIETILENO DE ALTA
DENSIDAD x 50, 100, 250, 500 y 1000mL EN CAJAS x 60 UNIDADES DE 50mL, 60
UNIDADES DE 100 mL, 48 UNIDADES DE 250mL, 30 UNIDADES DE 500mlL y 16
UNIDADES DE 1000mL .

INDICACIONES: SOLVENTE (DILUCION DE MEDICAMENTOS).

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: LAS EXTRACCIONES FRECUENTES DE PEQUENAS CANTIDADES, PUEDEN OCASIONAR
LA CONTAMINACION DEL CONTENIDO.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE.

VIDA UTIL: DOS ( 2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: CONSERVESE A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C, EN SU EMPAQUE Y ENVASE
ORIGINAL.

EXPEDIENTE No.: 34421

RADICACION: 2008115363 FECHA: 22/10/2008

ARTICULO SEGUNDO.-APROBAR como Gnico disefio los hocetos de etiquetas allegadas con la solicitud de registro sanitario
radicado N° 2008115365 de fecha 22/10/2008, los cuales deberén ajustar sus textos de acuerdo a lo dispuesto en la presente Resolucién y
el articulo 72 del Decreto 677/95 v en los cuales debe incluir el nimero del registro sanitario otorgado ¢n la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucian procede inicamente el Recurso de Reposicion, que deberd interponerse ante LA
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS. DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA. dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo Contencioso
Administrativo.

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

Se expide en Bogotd D.C. el 14 de Noviembre de 2008.
Este espacio. hasta la firma sc considera en blanco.

CLARA JSABEL IGUEZ SERRANO
SUBDIRECTOR(A) REGISTROS SANITARIOS

Carrera 68 D No.17-11 PBX: 2948700 - A.A. 20896 — 20911 - Pagina Web: www.invima.gov.co Bogota D.C. Colombia
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libettad y Orden RESOLUCION No. 2009019948 DE 14 de Julio de 2009
. Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucién
EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y 1a Resolucién 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 34421 RADICACION: 2009060526
REGISTRO SANITARIO: 2008 M-010787 R-1 VIGENCIA: 03/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No 2008032800 del 14/11/2008, el INVIMA concedi6é Renovacién del Registro Sanitario N° 2008 M-
010787-R1, modalidad FABRICAR Y VENDER, el producto AGUA ESTERIL PARA INYECCION USP, titular
LABORATORIOS BAXTER, con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante escrito numero 2009060526 radicado el 08/06/2009, el sefior Eduardo José Ayalde, actuando en calidad de Gerente
del Suplente general y Representante Legal de LABORATORIOS BAXTER S.A., solicité corregir la Resolucién 2008032800 de
14/09/2008, que concedid la renovacién al Registro Sanitario del producto AGUA ESTERIL PARA INYECCION, en el item de
presentacién comercial tal como se indicd en la solicitud. Es decir bolsas plsticas de PVC (pléstico grado medico), de dos salidas,
con bolsa externa de polietileno de alta densidad por 50, 100, 250, 500 y 1000ml.

CONSIDERACIONES

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que al interesado le asiste la razén, por lo que le
despacho procede a corregir la resolucion solicitada y que el material de envase tal como se solicito, corresponde al descrito en la
presente peticidn: bolsas plasticas de PVC (plastico grado medico), de dos salidas, con bolsa externa de polietileno de alta densidad
por 50, 100, 250, 500 y 1000ml. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE la Resolucidén 2008032800 de 14/09/2008, que concedi6 la
renovacion al Registro Sanitario del producto AGUA ESTERIL PARA INYECCION, a favor de LABORATORIOS BAXTER
S.A., en el sentido de corregir en el item de presentacién comercial el material de envase, por lo tanto las PRESENTACIONES
COMERCIALES quedaran en adelante asi: bolsas plésticas de PVC (plastico grado medico), de dos salidas, con bolsa extena de
polietileno de alta densidad por 50, 100, 250, 500 y 1000ml empacadas en cajas por : 60, 60, 48, 30 y 16 unidades
respectivamente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos
seiialados en el Cdodigo 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 14 de Julio de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTO E REGISTROS SANITARIOS

Pagina 1de |
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Repiiblica de Colombia
Ministerlo de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libaitod y Orden RESOLUCION No. 2009027505 DE 15 de Septiembre de 2009
Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucién
EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
Decreto Reglamentario 677 de 1995 y la Resolucién 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 34421 RADICACION: 2009091111
REGISTRO SANITARIO: 2008 M-010787 R-1 VIGENCIA: 03/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No 2008032800 del 14/11/2008, el INVIMA concedié Renovacién del Registro Sanitario N° 2008 M-
010787-R1, modalidad FABRICAR Y VENDER, el producto AGUA ESTERIL PARA INYECCION USP, titular
LABORATORIOS BAXTER, con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante resolucién No 2009019948 del 14/07/2009, el INVIMA corrige el item presentacion comercial de material de
envase, quedando bolsa plastica de PVC, de dos salidas, con bolsa extrema de polietileno de alta densidad por 50,100,250,500 y
1000 mL empacados en cajas por 60,60,48,30 y 16 unidades respectivamente.

Que mediante escrito numero 2009091111 radicado el 27/08/2009, La Doctora Julia Isabel Gutiérrez, actuando en calidad de
APODERADA de Laboratorios BAXTER S.A., solicité correccién del RESUELVE de la Resolucidn 2009019948 de 14/07/2009,
cl cual debe aparecer asi: bolsas plasticas de PVC (plastico grado medico) de dos salidas, con bolsd externa de polietileno de alta
densidad por 50, 100, 250, 500 y 1000 ml, eliminado las unidades empacadas en cajas.

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente, se pudo comprobar que las presentaciones comerciales corresponden a
las solicitadas por el peticionario, eliminandose las unidades empacadas en cajas, por lo tanto este despacho procede corregir la
resolucion solicitada, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE la resolucién 2009019948 de 14/07/2009, en el sentido de corregir el
item de presentaciones comerciales, el cual en adelante quedara asi: PRESENTACIONES COMERCIALES: bolsas pléasticas de
PVC (plastico grado medico) de dos salidas, con bolsa externa de polietileno de alta densidad por 50, 100, 250, 500 y 1000 ml.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante el ASESOR DIR. GENRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los cinco (5) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sciialados en el Céddigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C,, el 15 de Septiembre de 2009

Este espacio, hasta la firma se consldera en blanco.

ODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRE DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2009032776 DE 27 de Qctubre de 2009
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario

tibertod y Oden
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucién Numero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 34421 RADICACION: 2009056977 FECHA: 28/05/2009
REGISTRO SANITARIO: 2008 M-010787 R-1 VIGENCIA 03/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No 2008032800 del 14/11/2008, el INVIMA concedié Renovacion del Registro Sanitario N° 2008 M-
010787-R1, modalidad FABRICAR Y VENDER, ¢l producto AGUA ESTERIL PARA INYECCION USP, titular
LABORATORIOS BAXTER, con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante resolucién No 2009019948 del 14/07/2009, el INVIMA corrige el item presentacion comercial de material de
envase, quedando bolsa plastica de PVC, de dos salidas, con bolsa extrema de polietileno de alta densidad por 50,100,250,500 y
1000 mL empacados en cajas por 60,60,48,30 y 16 unidades respectivamente.

Que mediante resolucién nimero 2009027505 de septiembre 15 de 2009 el INVIMA revoco parcialmente la resolucién nimero
2009019948 de 14/07/2009 en ¢l sentido de corregir ¢l item de presentaciones comerciales el cual en adelante quedard asi:
PRESENTACIONES COMERCIALES: Bolsas plasticas de PVC (plastico grado medico) de dos salidas, con bolsa externa de
polietileno de alta densidad por 50, 100, 250, 500 y 1000 ml.

CONSIDERANDO
Que mediante escrito nimero 2009056977 radicado el 28/05/2009, la doctora JULIA ISABEL GUTIERREZ F, actuando en
" calidad de Apoderada de la firma de la referencia, presenté solicitud de autorizacién de AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS
del Producto AGUA ESTERIL PARA INYECCIéN USP, terminado, etiquetado y empacado con Registro Sanitario 2008 M-
010787 R-1
Que el interesado allega la respectiva documentacién téenico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este [nstituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO de las existencias del producto AGUA ESTERIL PARA
INYECCION USP, terminado, etiquetado y empacado con Registro Sanitario 2008 M-010787 R-1, hasta la fecha de vencimiento
(vida atil del producto) establecida por el fabricante y aprobada por ¢l INVIMA previo a su renovacion.

El agotamiento autorizado es para los lotes que se relacionan a continuacién:

LOTE CANTIDAD FECHA DE VENCIMIENTO
SB0O9BE7 125.640 28 de Febrero de 2.010
SB09BE7 149.920 30 de Marzo de 2.010
SBO9BE7 59.560 30 de Octubre de 2.010
SBO9BE7 83.600 20 de Abril de 2.011
SB09BE? 106.000 30 de Mayo de 2.011
SBO9BE7 123.840 30 de Mayo de 2.01 1
SX081L4 1.920 30 de Septiembre de 2.010
SX08KQS5 50.094 23 de Noviembre de 2.010
SX08KY9 45.188 30 de Noviembre de 2.010
SX08LBO 42.120 03 de Diciembre de 2.010
SX08LB3 51.120 04 de Diciembre de 2.010
SX08LF2 30.240 10 de Diciembre de 2.010
SX08AQI 28.880 21 de Enero de 2.011
SX08AUT 45.040 30 de Enerode2.01}
SX08JR7 18 31 de Octubre de 2.010
SX08IB2 18 31 de Octubre de 2.010

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluci6n procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd interponerse

ante e/ DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS IN\{IMA, dentro de los

CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos sciialados en ¢l Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ¢jecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Octubre de 2009
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

ltemdy Ordon RESOLUCION No. 2009035962 DE 26 de Noviembre de 2009
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio dc las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucién Nimero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 34421 RADICACION: 2009102366 FECHA: 24/09/2009
REGISTRO SANITARIO: 2008 M-010787 R-1 VIGENCIA 03/12/2018

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No 2008032800 del 14/11/2008, el INVIMA concedié Renovacion del Registro Sanitario
Ne 200_8 M-010787-R1, modalidad FABRICAR Y VENDER, el producto AGUA ESTERIL PARA INYECCION
USP, titular LABORATORIOS BAXTER, con domicilio en CALI - VALLE.

Que r_nediame resolucién No 2009019948 del 14/07/2009, el INVIMA corrige ¢l item presentacién comercial de
malepal de envasc, quedando bolsa plastica de PVC, de dos salidas, con bolsa extrema de polietileno de alta
densidad por 50,100,250,500 y 1000 mL empacados en cajas por 60,60,48,30 y 16 unidades respectivamente.

Que mediante resolucién nimero 2009027505 de septiembre 15 de 2009 el INVIMA revocod parcialmente la
resolucién nimero 2009019948 de 14/07/2009 en el sentido de corregir el item de presentaciones comerciales el cual
en adelante quedard asi:

¢ PRESENTACIONES COMERCIALES: Bolsas plasticas de PVC (plastico grado medico) de dos salidas,
con bolsa externa de polietileno de alta densidad por 50, 100, 250, 500 y 1000 ml.

CONSIDERANDO

Que mediante escrito nimero 2009102366 radicado el 24/09/2009, la doctora Julia Isabel Gutiérrez, actuando en
calidad de Representante Legal y/o apoderada, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de solicitar ampliacion de indicaciones ¢l cual fue sometido para aprobacion de la sala cspecializada de
medicamentos de la comision revisora aprobado en el acta 18/2003 numeral 2.3.1. El interesado solicita ampliacién
de indicaciones a “uso en irrigaciones”. que a la letra dice: CONCEPTO: Una vez revisada la informacién
presentada, la Comisién Revisora acepta la ampliacién de indicaciones.

Que cl interesado allega la respectiva documentacidn técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
cste Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién N° 2008032800 del 14/11/2008 que concedié Registro .

Sanitario nimero 2008 M-010787 R-1 a favor de LABORATORIOS BAXTER con domicilio en CALI - VALLE
para el producte AGUA ESTERIL PARA INYECCION USP en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR la ampliacion de las indicaciones el cual fue sometido para aprobacién de la sala
especializada de medicamentos de la comisién revisora aprobado en el acta 18/2003 numeral 2.3.1quedando asi:
INDICACIONES: SOLVENTE (Dilucién de Medicamentos) y USO EN IRRIGACIONES.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede timicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOQS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacién, en los términos sciialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 26 de Noviembre de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

RIGUEZ SERRANO

SUBDIRECTOR(A REGISTROS SANITARIOS

Carrera 68 D No.17-11 PBX: 2348700 -
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FICHA TECNICA DE PRODUCTOS Usuario: _chaved5
1D PAIS SEDE LINEA GRUPO TIPO DE PRODUCTO
COLOMBIA MEDICATION DELIVERY LOCAL MANUFACTURING MEDICAMENTO
NOMBRE COMERCIAL: AGUA ESTERIL PARA INYECCION USP cODIGO: ARB0303
No. REGISTRO: 2008M-010787.R1 FECHA VCTO: 031212018
No. EXPEDIENTE: 34421 FECHA RESOL.: 14/11/2008
REF. TECNICA: usp MARCA: BAXTER
ITITULAR: FABRICANTE: PAIS ORIGEN:
LABORATORICS BAXTER S.A. LABORATORIOS BAXTER S.A, COLOMBIA
COMPLEMENTO

NOMBRE GENERICO DE PRODUCTO:

AGUA ESTERIL

PRINCIPIO ACTIVO COMPOSICION:

Cada bolsa contiene: Agua esteril para inyeccidon 1 mL.
FORMA FARMACEUTICA:

Liquido esteéril para inyeccidn

JNDICACIONES GENERALES DE USO:

Solvente (dilusion de medicamentos) y uso en irrigaciones
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Las extracciones frecuentes de pequeiias cantidades, pueden ocasionar la contaminacion del contenido.
PRESENTACION COMERCIAL:

Bolsa por 500 ML.

EMPAQUE PRIMARIO:

Bolsa plastica de PVC (plastico grado médico)

EMPAQUE SECUNDARIO:
Empacada individualmente en sobrebolsa de Polietileno de Alta densidad.
EMBALAJE:

Caja de carton corrugado.

FACTOR DE EMBALAJE:

Caja x 40 unidades

\VIDA UTIL:

24 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacene a temperaturas inferiores de 30 °C.
CONDICIONES ESPECIALES DE MANIPULACION:
Usar tecnica aseptica

ITIPO DE MEDICAMENTO:

N/A

CLASIFICACION DEL RIESGO:

N/A

INNOVADOR DE LA MOLECULA

CONDICION DE VENTA.

SISTEMA DE CLASIFICACION ATC(DRUGS)~ GMDN(DEVICE):
OBSERVACIONES:

INFORMACION DE PROPIEDAD DE BAXTER-ESTE DOCUMENTO NO DEBE SER REPRODUCIDO O DIVULGADO A OTROS SIN PREVIA AUTCRIZACISN DE
EL USUARIO ES RESPONSABLE DE ASEGURARSE, QUE LA VERSIGN DEL DOCUMENTO ES LA VIGENTE PARA SU ADECUADO USQ.




ESCOBILLONES O CHURRUSCOS

&) Caracteristicas

¥ Fabricados con cerdas suaves para la
adecuada limpieza de toda clase de
cristaleria de laboratorio, sin  generar

rayones.

v'Disefiados para su usoen:
+ Tubos de ensayo
*Buretas.
+Balones

+Pipetas

Referencia
- Tubgsdeensayo.
Buretas. '

Balones
Pipetas

: 'Iialli: 36 No. 15 - 42 PBX: 2009858 - 2871511 FAX: 2325168, Bogoti 1).C. Colombia
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Repiblica de Colombia 5‘3
Ministerio de Salud y Proteccién Social %
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMAK %
Q. Ry

RESOLUCION No. 2020011128 DE 19 de Marzo de 2020 ﬁwﬁ{%

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitariow, o/ )
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del lnstltgto Nacmnal de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 49 de ottubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Dacreto Raglamentano 677 de 1895y
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012021211 del 26 de Julio de 2012, el INVIMA concedio el Registro Sanitario No. INVIMA
2012M-0013479 por CINCO (5) afios para el producto RODELG CURDEX POLVO baﬁ) la mpdalldad FABRICAR Y VENDER a
favor de RODELG LABORATORIOS LIMITADA con domicilio en BARRANQUILLA - A@NDCO

Que mediante Resolucién No. 2013005293 del 04 marzo de 2013, el INVIMA aprub.é.

1. La exclusién de Laboratorios y Distribuciones J.Q. Ltda. como fabncanta del producto, por lo expuesto en la parte
considerativa de este proveido. i
2. Como Unico fabricante del producte a Redelg Laboratorios Limitada con amlcmo en la calle 49 No. 52 - 34 de Barranquilla,
Colombia. 3

Que mediante Resolucién No. 2014010911 del 23 de abril de 2014, el INVIMAJaprobO El inserto V1 nov-2013 para el producto
de la referencia, allegado mediante radicado 2013110380 del 27/09/2013, conforme al concepto emitido por la Sala
Especializada de Medicamentos y productos Biolégicos de la Comisid Revisora en Acta No. 50 del 28 y 29 de noviembre de
2013, numeral 3.13.30. 2

Que mediante escrito nimero 2017052965 del 19 de abril de 201Z£=el Seﬁor Jorge Humberto Ruiz Uribe, actuando en calidad
de apoderado de la sociedad RODELG LABORATORIOS LTDA, solicitd renovacién del Registro Sanitario para el producto
RODELG CURDEX POLVO en la modalidad de fabricar y ver@er a fgvor de RODELG LABORATORIOS LTDA.

Que mediante auto No. 2019012650, del 17 de octubre de 2019 Ia Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos solicito
el cumplimiento de requerimientos relacionados con: Nom‘bre dei medicamento, carta aval del fabricante, formula estructural y
condensada, especificaciones de calidad de lassmaterlass primas. especificaciones de calidad del producto terminado,
metodologla de andlisis del producto terminado, matenal de empaque estudios de estabilidad y poder.

Que mediante escrito No. 20191237511 del 02 de dfmembﬁe de 2019, el sefior Jorge Humberto Ruiz Uribe, actuando en calidad
de apoderado de la sociedad RODELG LABORATORIOS LTDA., present6 respuesta al auto indicado.

C SIDER.ACIONES DEL DESPACHO

l,l
Frente a la solicitud presentada por el |nteresacIo éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante escrito No, 20191237511 del Og,_djdlcaembre de 2019, el sefior Jorge Humberto Ruiz Uribe, actuando en calidad
de apoderado de la sociedad RODELG@QBORATORIOS LTDA., presento respuesta satisfactoria al auto No. 2019012650, del
17 de octubre de 2019.

Que la marca RODELG CURDEX POEVO® se encuentra registrada en la Superintendencia de Industria y Comercio a favor de la
sociedad RODELG LABORATORL:O\E LTDA.

Que revisada |a base de d.'fios, sidencia que mediante Resolucién No. 2019009726 del 15 de marzo de 2019, el INVIMA
concedié certificacién de Buanas Pr‘écﬂcas de Manufactura a Rodelg Laboratorios Ltda., con domicilio en Calle 49 No. 52-34
Barranquilla-Atlantico, con v:gencla hasta el 30 de abril de 2022; en la cual se certifican Ias areas requeridas para la fabricacién
del producto de referenma. R,

Salad ~

Que los artes del materLal deaenvase (sobre) allegados en el radicado 2017052965 del 19 de abril de 2017 y material de
empaque (caja plega lza) a]legados como respuesta al Auto, mediante escrito nimero 20191237511 del 02 de diciembre de
2019, cumplen conﬁ dos tos requisitos establecidos en los Articulos 72 y 76 del Decreto 677 de 1995 y el Articulo 14 del
Decreto No. 843 de ZDL Jpor consiguiente, es procedente su aprobacion en el presente acto administrativo.

Que la docume_gtgm nstécnical legal allegada por el interesado, cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, el
Decreto 2086 ge 2040, el Acta No. 16 de 2005 numeral 2.1.5.1. ¥ Acta No. 13 de 2003 numeral 2.3.13, de la Sala Especializada
de Medlcarrienggs y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora y el producto se encuentra incluido en la Norma
Farmacolb{ca N0#1.2.0.0. N20

En c0n§ecuegc T la Direccion de Medicamentos y Productos Biclégicos

RESUELVE

ABTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO: RODELG CURDEX POLVO®

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Imarna .
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogotd e N
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 n " I |O
{1} 2248700 PR K 08 VGl B U anent At

wiww.invima.gov.co




La salud

es detodos

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA:

RESOLUCION No. 2020011128 DE 19 de Marzo de 2020 ¢
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario,
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Institq‘i’%‘ﬁ?cm

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

/
)fde Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del&ig:ge'abtubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto:Reglamentario 677 de 1995 y

Ley 1437 de 2011.

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:

VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:
INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

4
v
A

retituto Narian

Oficina Principal:

Administrativo: Cra 10 N° 64 - &0

(1) 2948700

www.invima.gov.co

y
L B

INVIMA 2020M-0013479-R1 \‘;‘:_3_;:.{:7

FABRICAR Y VENDER

RODELG LABORATORIOS LTDA., con domicilio en.la CL 49 No 52 - 34 Barranquilla -

Atlantico F 2

RODELG LABORATORIOS LTDA., con domicilio.’;en la’CL 49 No 52 - 34 Barranquilla -

Atlantico. W, =

CON FORMULA FACULTATIVA g

POLVO PARA RECONSTITUIR A SOLUCIO]‘%%R@}

ORAL 3
Cada SOBRE X 25,33 g. contiene DEXTRQSA'ANHIDRA 25 g.
CAJA DISPLAY POR 50 SOBRES DE ROLIESTER POLIETILENO, CADA UNO CON 25,33

g. DE POLVO EQUIVALENTE A 25 g. DE.Z?E—:KTROSA'

Vo N
PARA USO EXCLUSIVO EN LAB?SRA‘EOR!OS CLINICOS PARA DETERMINAR LA
CURVA DE GLICEMIA (PRUEBA;‘FJE:[Q_ELERANCM A LA GLUCOSA).
o i

LOS REPORTES DE EVENTOS.ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL FORMATO DE
REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS -
FOREAM, MEDIANTE LA PLATAFORMA DE REPORTE EN LINEA DISPUESTA PARA
TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA CIRCULAR 600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO
DE 2015, TENIENDO {EN 'CUENTA LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA
RESOLUCION NO. 209“ gp&iqsiDEL 28 DE MAYO DE 2004.

&

)

HIPERSENSIBILIDAD, A CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES. EN PACIENTES
DIABETICOS DEBE,ADMINISTRARSE BAJO ESTRICTO CONTROL MEDICO.

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETASAY, EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE
LOTE Y EL TITULAR'Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFAGTURA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. TODA
INFORMACIONz,, CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN
EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

£ i
LAS:.CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y NUMERO DE LOTE.
EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS

25DE 'MANUFACTURA VIGENTES Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE
%MATER!AS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION

D

Sy, “ESTE INSTITUTO.

v

DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE

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

LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO
PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE
Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS
CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD
SOCIAL Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE
ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN EL CAPITULO I, ARTICULO 4 DEL
DECRETO 843 DE 2016 ESTE REGISTRO SANITARIO SERA OBJETO DE REVISION
POSTERIOR, RAZON POR LA CUAL PODRA SER SUSPENDIDO O CANCELADO DE
ACUERDO CON EL RESULTADO DE LA EVALUACION EN RIESGO. LA NO
COMERCIALIZACION DARA LUGAR A LA CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO
COMO LO ESTABLECE EL CAPITULO Ill, ARTICULO 9 DE LA CITADA NORMA.

PR N 0 VORIGH 3 Usd et § vt




La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIM
RESOLUCION No. 2020011128 DE 19 de Marzo de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario=,.

El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto:Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 'jg_hge ‘octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto:Reglamentario 677 de 1995 y

Ley 1437 de 2011. ; \
: B

VIDA UTIL: TRES (3) ANIOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICAGIONS

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30:C EN EL ENVASE Y EMPAQUE
APROBADOS. &

EXPEDIENTE No.: 20046867 .

RADICACION: 2017052965 FECHA: 19041201 =

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los artes del materjal de,envase (sobre) e inserto V1 nov-2013
allegados en el radicado 2017052965 del 19 de abril de 2017 y material de empégge (caja plegadiza) allegados como respuesta
al Auto, mediante escrito nimero 20191237511 del 02 de diciembre de 2019 y.en los,cuales debe incluir el nimero del Registro
Sanitario otorgado en la presente Resolucion. I,,\r"{?} ?‘

v/ B

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicap]au;g;’a“fm%arado en la presente resolucion, se soporté
con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, '6, 12718, 24, 36 y bajo condiciones de humedad y
Temperatura de (30+2°C) (70£5%HR). El titular del Registro Sa\plt”él‘i%\ adquiere la obligacién de continuar con lotes
industriales los estudios de estabilidad on-going, como evidencia deln programa permanente de estabilidad, de conformidad
con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogigwgﬁegiante Resolucién No. 3183 de 1995, la guia para el
desarrollo y presentacién de los estudios de estabilidad de medicamentos acegida por la Resolucion 2514 de 1995 y la circular
externa DG-100-0155-13 de noviembre de 2013, @,‘ﬁj

£ N
ARTICULQ CUARTO. - Contra la presente resolucion procede umr‘:g;nente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse
ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Blolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes®a. su nofificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

Ya partirde la fecha de su ejecutoria.

]

S b
CQMUN[QUE%\NO“HQUESE Y CUMPLASE

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucién ri

Dada en Bogota D.C. a los 19 de Marzo de 2020

sy
Este espacio, hasta la firma se conslderaﬁé‘n hlagco.
& ud B

=%, ~2JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIREG-‘J'Oﬁ((Q) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Eroyeé@é:lgjgalz msobrinom, Tecnico: asuarezr Revisd: cordina_medicamentos

instituto Nacional de Vig
Oficina Principal: Cra 10 N* 4 - 28 - Bopota
Ad
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ncia de Medicamentos y Alimentes - Invima .
www,invima.gov.co
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LABORATORIOS

RODELG CURDEX®
Registro Sanitario No. 2005M-004866

Prueba de tolerancia a la Glucosa. Curva
de glicemia y Post-Prandial. Modo de
preparacion y consumo:

1. Agregar a un vaso grande con agua,
lentamente y agitando después de
cada adicion, el contenido del sobre o
sobres de RODELG CURDEX®,
segun la dosis recomendada.

2. Agitar hasta completar la disolucion de

RODELG CURDEX®

3. Ingerir completamente la solucion
resultante y contenida en el vaso.

DOSIS:

1. PARA LA PRUEBA: CURVA DE
GLICEMIA.

* EN ADULTOS:
Suministrar en ayunas 3 sobres de

RODELG CURDEX® (equivalentes a

75 g netos de Dextrosa) disueltos en
300 mi de AGUA.

« EN MUJERES EMBARAZADAS
Suministrar en ayunas 4 sobres de

RODELG CURDEX® (equivalentes a

100 g de dextrosa pura) disueltos en
300 mi de AGUA.

Nota: Si se sospecha una DIABETES
GESTACIONAL, se puede realizar una
prueba de TAMIZAJE entre las
semanas No. 24 y 26 de gestacion, EL
TEST consiste en administrar:

Dos (2) sobres de RODELG CURDEX®
(equivalentes a 50 g de Dextrosa)
disueltos en 300 ml de AGUA,
exactamente una hora después (60
minutos) realizar el test de glicemia.

Nota:

Si el resultado de la prueba es mayor a
145 mg/dl se considera que el test es

(044

positivo y no se debe realizar la prueba CURVA
DE GLICEMIA.

« EN NINOS MENORES DE 12 ANOS O
PERSONAS CON MENOS DE 30 Kg. DE PESO
(por INSTRUCCION MEDICA):

Suministrar 1.773 gr. De RODELG

CURDEX® ( equivalentes a 1.75 g netos de
Dextrosa) /Kg. de peso y disolver en 250 ml.
de AGUA.

2. PARA LA PRUEBA POST-PRANDIAL

- EN ADULTOS:
Suministrar en ayunas 3 sobres (75 gr.) de

RODELG CURDEX® ( equivalentes a 75 g
netos de Dextrosa) disueltos en 300 mi de
AGUA.

« EN NINOS MENORES DE 12 ANOS O
PERSONAS CON MENOS DE 30 Kg. de
peso (por INSTRUCCION MEDICA):
Suministrar  1.773 gr. de RODELG

CURDEX® ( equivalentes a 1.75 g netos de
Dextrosa) /Kg. de peso y disolver en 250 ml.
de AGUA.

Nota: Las dosis pueden ajustarse segun criterio
del especialista clinico o por instruccion medica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. Antes de usar RODELG CURDEX®, se debe

practicar una prueba de GLICEMIA EN
AYUNAS.

2. No realizar ningun Test o Prueba con

RODELG CURDEX®), si el resultado de la
prueba de glicemia en ayunas es igual o
superior a 150 mg/dl.

3. En nifios no es justificada la curva de glicemia
salvo en casos especiales que el medico lo
solicite al Laboratorio Clinico.

4. Disolver el contenidko de RODELG

CURDEX® en la cantidad exacta de agua
especificada en la seccion DOSIS.

Disolver RODELG CURDEX®en volumenes
distintos a los especificados daria como
resultado soluciones muy saturadas y éstas
pueden influir en la absorcién de los azucares.
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ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Cddigo: ASS-AYC-FM037 Version: 02 Fecha de Emisidn: 31/03/2017 Pdgina 1 de 1

RADICACION No. 20181018324  FECHA 01/02/2018

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO 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 ACONDICICNAMIENTO 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: 01 DE
JUNIO DE 2018

1. ESTAELECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR LTDA.

DIRECCION: CALLE 8 No0.39 — 86

TELEFONO: 5525444 E-MAIL: luis.herrera@inrdiagnestica.com

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

NIT; 880.325.601-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

i NOMBRE: ISAIAS HERRERA ROMERO
DIRECCION: CALLE 8 No.39 - 86
TELEFONO: 5525444 E-MAIL: luis.herrera@ihrdiagnostica.com
CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS; LUIS FERNANDO HERRERAR.

IDENTIFICACION: C.C. No. 16.776.644

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR LTDA.

DIRECCION: CALLE 8 No.39 — 86

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA Y NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMB}ENTE***MH*******Iitl!xrlllwtlifia'ﬂlttk’ltwllxwlﬁi*hll‘it*tti

CERTIFICADO NO. 0237 l FECHA: BOGOTAD.C. 06 DE JUNIO DE 2018

Py Certificacidn vigente hasta el dia 31 de mayo de 2023.

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 emitié 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 vallfp Gnicamente en su original.

@

ELKIN HERNAN ALVARO CIFUENTES
Director Técnicg/de Dispositivos Médicos
as Tecnolpglas

Proyectd: 5200-08 DCRT Sc A Reviso: 5200-04 MEOPL Y~ Aprobé: 5200-01 SIPRC
C.C. Exp.: V-0137 ? % P R
>

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA' NO CONTROLADA & =

. Dittps://www.invima qov.co/procesos i
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social &
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA®

RESOLUCION No. 20198007654 DE 4 de Marzo de 2019
Por [a cual se concede un Registro Sanitario @
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacloqgl de Vlgllanma de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas enae\pacreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, y Ley 1437 de 2011 y Decreto 581 de 2017{}’-‘*'“9\%

ANTECEDENTES ;"5

"’e,,u_;

Que mediante Resolucién No. 2013000420 de fecha 9 de enero de 2013 el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2013RD-0002439 para el reactivo de diagndstico in vitro: SD %IOLIQIE HIV 1/2 3.0 para el area de
LABORATORIO CLINICO a favor de BIOSYSTEMS S.A. con domicilio enkCALI-;— VALLE en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER. 4 Y

Que mediante Radicado No. 20181005515 de fecha 12 de enero de 2018\el Doctor YAMIL VIDAL actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad ALERE COLOMBIA S:A, con domicilio en BOGOTA - D.C solicité
RENOVACION del Registro Sanitario para el producto: SD BIOLINE HLV 1!2-3 0.
i r’ g,
Que mediante Auto No. 2018010547 de fecha 6 de septlembre de‘*«zmakj' se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe\cumpllr con el siguiente requerimiento:
#.L'\

“1. Allegar traduccién de la autorizacién emanada deJa empresa ALERE SWITZERLAND GMBH, para el

uso de la marca SD BIO LINE". %\ m.?
Que mediante Radicado No. 20181205050 de fecha 05 dé* octubre de 2018 la Doctora LAURA SOTO actuando en
calidad de gerente de asuntos regulatorios de la Sociedad ALERE COLOMBIA S.A allego respuesta al Auto No.
2018010547 de fecha 6 de septiembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la RENOVAC!ON de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada; no obstante, mediante Auto No. 201801 0547 de fecha 6 de septiembre de 2018, se requirié al interesado
con el fin que allegara traduccion de la autorlzacL_n émanada de la empresa ALERE SWITZERLAND GMBH, para
el uso de la marca SD BIO LINE". Por c0n5|QU|ente?' la Doctora LAURA SOTO actuando en calidad de gerente de
asuntos regulatorios de la Sociedad ALERE\COLOMBIA S.A allegé respuesta satisfactaria, dentro de los términos
establecidos para el efecto, mediante Radlcho‘No 20181205050 de fecha 05 de octubre de 2018.

En consideracidn a lo anterior, y previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Invima, se emitié concepto favorable para la autorizacion del Registro Sanitario, de acuerdo a lo
establecido en el Decreto 3770 de 2004 y Decreto 581 de 2017, toda vez, que el interesado allegd la respectiva
documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y en consecuencia, la
DIRECCCION TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

s

RESUELVE

e o
ARTICULO PRIMERO.- Rar'lo\.:e;}v REGISTRO SANITARIC por el término de CINCO (5) afios a

& e
REACTIVO ... % PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
1 03FK10: 30 Test, cassette de prueba/ Tira, Diluyente de ensayo,
03FK11: 10 x 10 test (100), Cassette de prueba / Tira, Diluyente de ensayo,

SD BIOLINE HIV 1{2\3 0 03FK16: 25 test, Cassette de prueba/ Tira, Diluyente de ensayo, 25pipetas capilares

-
Y
>

'-‘r},/’

20uL (INVIMA 2017DM - 0017407), 25 Lancetas estériles (INVIMA 2017DM -
m/‘ 0016586), 25 Hisopos con alcohol (INVIMA 2017DM- 0016610),

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019RD-0002439-R1  VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ALERE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S) STANDARD DIAGNOSTICS, INC con domicilio en COREA DEL SUR
IMPORTADQR(ES): ALERE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACOND[CIQNADOR(ES) OPEN MARKET con domicilio en FUNZA — CUNDINAMARCA
REEERENCIA(S): 03FK10, 03FK11, 03FK16

C I\G@RIA i

Péagina 1de 2

Instituto Nacional de Vigilancia da Medicamentos y Alimentos - Invima
Bogotd

Principal; Cra 10 N° &4 - 28

Administrativo: Cra 10 N° &4 - 60

(1) 7948700

wvwaw.invima.gov.co

mlzNet m

% y/ Vosa
\Q"' ST I oA




7\ GOBIERNO ¢4
@ DE COLOMBIA MINSALUD Iﬁ m

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

RESOLUCION No. 2019007654 DE 4 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario 4
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nac nal de’ Vlgllanma de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decre!o 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, y Ley 1437 de 2011 y Decreto 581 de 2017, /Mc:xi %

AREA: LABORATORIO CLINICO %}E J
UsO: PRUEBA RAPIDA CUALITATIVAPARA LA DETEGEION DE ANTICUERPOS

PARA TODOS LOS TIPOS 1SO (IGG, IGM IGA) ESPECIFICA A HIV
INCLUYENDO SUBTIPO O Y HIV- 2 SIMULTANEAMENTE EN SUERO
HUMANO, PLASMA O SANGRE TOTAL.

EXPEDIENTE No.: 20056674

RADICACION No.: 20181005515

o,

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas allegadas Junto con el Rad:cado No. 20181005515

k. v’

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede unlcarnente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la de Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Te@ogias del Instituto Nacienal de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10)Pdfas§§|gmentes a su notificacién, en los términos
sefalados en el Cédigo de procedimiento Administrativo y de 10 Goptenmoso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir deqla fqula de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIF] Q;JESE Y CUMPLASE

Dada en Bogoté D.C. a los 4 de Marzo de 2019 ﬁ‘i\ i'
Este espacio, hasta la firma se considera en b[ancp S

“tUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECN!CO* DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Lega!iquwrbosat Técnico: nserranom Revisé: cordina_varios
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J HIV 1/2 3.0 Rapid C €0
HIV 1/2 3.0 ELISA

Su mejor eleccién
para el programa de
prevencion de VIH

Excepcional desempefio
Optima estabilidad

HIV 1/2 3.0

B El mejor producto de SD, el lider mundial en fabricacion
de pruebas para diagndstico de enfermedades infecciosas

B SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 ofrece resultados de prueba
con una confiabilidad y certeza superior

N@& SD STANDARD DIAGNOSTICS, INC.

www.standardia.com
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Informacion de

Informacion de pedido

hara SD BIOLINE HIV 172
deuoh0

[ Prueba Rapida ]

Ei

Cat.No. Tipo Muestra Tamafio Foto Comentario
03FK10 | Dispositivo S/P/ST |1 pruebax 30/Kit an i 2 ] Empagque estandar
<B
e Util para pruebas de tamizaje masivo
03FK1T | Mulidispositvo |~ $ /P P & enel baratorig.
P! W prushesax L0 S Disponible para el analisis de
N muestras de suero o plasma.
; ) | 3] Menor costo por la misma precision
03FK12 Tira SIPIST 11 prueba x 25/Kit R en el resultado de la prueba
e [ SD BIOLINE HIV 1/2 POCT ]
§ Apropiado para el Andlisis en Puntos
03FK13 POCT SIPIST 1 prueba/Kit = de Atencion (POCT) en areas remotas
5 con ausencia de Instalaciones para el
o analisis.
b o
ol Empaque adecuado para licitaciones
03FK16 Dispositivo SIPIST |1 prueba x 25/Kit ey gubernamentales incluyendo lancetas,
B tubos capilares en cada kit
-y _ [ SD BIOLINE HIV 1/2 Rapid ]
03FK50 Dispositivo SIP/ST |1 pruebax 25/it Dos lineas de resultado (C/T)

= NOTA: S-Suero, P-Plasma, ST-Sangre total

[ ELISA ]
Cat.No. Tipo Muestra Tamaiio Vida Util Foto
03EK10 96 pozos / Kt ==
Microplaca $/P 12M o |
03EK11 480 pozos / Kit e >
« NOTA: S-Suero, P-Plasma, ST-Sangre total
Informacion Logistica g
: 2 Kits por Tamaiio de Peso de la Peso por
CatNg, e Jamano Caja la Caja (cm.) Caja(Kg.) metro cibico (Kg.)
03FK10 Dispositivo | 1 prueba x 30/Kit 45 57x42x39 16 kg 16 kg
03FK11 | Multi-dispositivo |10 pruebas x10/Kit 40 52x47x39 23 kg 16 kg
03FK12 Tira 1 prueba x 25/Kit 396 52x47x39 23 kg 16 kg
03FK13 POCT 1 prueba/Kit 660 52x47x39 23kg 16 kg
03FK16 Dispositivo | 1 prueba x 25/Kit 45 57x42x39 14kg 16 kg
03FK50 Dispositivo 1 prueba x 25/Kit 45 57x42%39 16 kg 16 kg

«¥SD

STANDARD DIAGNOSTICS, INC.

156~68 Hagal-dong, Giheung=ku, Yongin=si, Kyonggi-do, Korea 446-930
TEL : 82-31-899-9700 FAX:B2-31-899-9740 www.slandardia.com
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IMPORTADORA COLOMBIANA DE ELEMENTOS MEDICOS

FICHA TECNICA
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NOMBRE: LAMINILLAS CUBRE-OBJETOS REF 22 X 22
REFERENCIA: 22 X22 CODIGO DE PRODUCTO: 04402784
MARCA: GLASS LAB ITEM: 717

USO: Laminillas cubreobjetos GLASS LAB 22 x 40 mm, caja x 100 unidades, excelente planicidad
lncoloras.

PRECAUCIONES: No ejercer mucha presion sobre el objeto y la laminilla.

COMPONENTES: vidrio borosilicato

CARACTERISTICAS:

- Fabricadas de vidrio borosilicato De 263 M resistente a quimicos y de la primera clase hidrolitica

Presentacion: caja x 100 unidades

REGISTRO INVIMA: No Aplica




LAMINAPARA
PRUEBAS DER.H.

Caracteristicas R R

Fabricada en lamina de vidrio
transparente de 3 mm

Escalonada para pruebas de : PR
hemaclasificacién, de reaccién de s PR | R N
aglutinacién con antisueros A, By D B p—

mIO divisiones premarcadas por cada o e 1B
tipo de antisuero para facil : _ - Srhins
identificacién de las muestras
Dimensiones
30emLx7cmA

Divisionesde 2x 2 cm

Producto Cadigo




Laboratorio

LAMINAS
PORTAOBJETOS

CARACTERISTICAS
Bordes esmerilados con

puntas redondeadas para
mayor bioseguridad.

Papel de separacion entre
laminas.

APLICACION

Laboratorio Clinico, Patoldgico,
Citohistologfa, Investigacién,
veterinario.

Instituciones  educativas  con
laboratorio de biologia,
bioquimica, bacteriologia,

botanica, microbiologia, etc.

Producto ES: : _ ‘Referencia ~ Codigo




Caracteristica

™

v Lamina excavadas
cavidades.

Producto

de
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' Republicade Colombia &
Ministeriode Salud y ProtecciénSocial - ¥
Instituto Nacionalde Vigilanciade Medicamentosy Alimentos- INVIMAV____‘ R,
a(‘h‘ v

S

RESOLUCIONNo, 2019007262 DE 28 de Febrerode 2019 4

Porla cualse concede un Registro Sanitario - }?2*%

La Directora técnica de Dispositivos Médicosy otras Tecnologias del Instituto Nacional de \.ﬂg’ilan -Efue Medicamentos y

AlimentosINVIMA, en ejerciciode las facultadesLegalesconferidasen el Decreto2078 de 20 ?%%ecré Reglamentario4725
de2005,ley1437de 2011y ley962de2005. =N

-

CONSIDERANDO ,ff Y

5 B
QUEANTEESTEINSTITUTOSE HA SOLICITADOLA CONCESIONDE UN REGISTROSANITARIOAUTOMATICOCON BASEEN LA

VERIFICACIKONDE LADOCUMENTACIONTECNICOLEGALALLEGADAANTE LA DIRECCIONDE DiSPOSITVOSMEDICOSY OTRAS
TECNOLOGIASEMITIENDCCONCEPTOFAVORABLEPARALAEXPEDICIONDEESTEREGISTROSANITARIO.

EN CONSECUENCIAA LOANTERIOR,DE CONFORMIDADCONELARTICULO57 DE LA LEY ‘}62 DEZ2005ELINVIMAREALIZARAEL
CONTROLPOSTERIORDENTRODELOS QUINCE(15)DIASSIGUIENTESA SUEXPED !CIQN i

‘u-é:“{bw'
-.:\5\-.
RESUELVE P =¥
ARTICULOPRIMERO -ConcedeREGISTROSANITARIOporeltérminode DIEZ{10) afiosar
PRODUCTO: STERILEBLOODLANCETS- LANCETASDE SAQ%EE STERIL
REGISTROSANITARIONO,: INVIMA2019DMO019440
TIPODEREGISTRO: IMPORTARY VENDER é ?‘}p
TITULAR(ES): LABORATORIOSO SSALUDS Acondomicillogn RIONEGRO- ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): YANCHENGHUIDAMEDICAUN STRUMENTSCO,LTDcondom iciloen CHINA
IMPORTADOR(ES): LABORATORIOSO SSALUDS .Acondam iclliden RIONEGRO- ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): LABORATORIOSO SSALUDS .Acundb’ﬁ]i_ic‘q_llioen RIONEGRO- ANTIOQUIA
TIPODEDISPOSITVO INVASVO 4 .
RIESGO: lla
COMPOSICION:

PARTESQUECOMPONENELDISPOSITIVOMEDICO COMPOSICIONCUALITATVA

CUERPODELALANCETA ;',{\ L Y PEABS
k- &

AGUJADELALANCETA e ACEROINOXIDABLE
[ ;
Usos: LAS LANCETAS QJ_EHS}Z\\N__Q,E\EESTERILESSE UTILIZAN PARARECOLECTARMUESTRASDE
SANGREPARALAPRUEBACLINICADELHOSPITAL
PRESENTACIONCOMERCIAL: UNIDAD,CAJAPLEGADEAPOR10,30,50,100,200,300,500PIEZAS(LANCETAS) -
VIDAUTIL: 3ANOS i, F
EXPEDIENTENo.: 20158760 &
RADICACIONNO.: 20191030197
FECHADERADICACIONNo.: 20022019,

2, .
ARTICULO SEGUNDO.-CONTRALA PRESENTER ESOLUCION PROCEDE UNICAMENTEEL RECURSODE REPOSICION, QUE
DEBERAINTERPONERSEANTELA DIRECCIONDE BISPOSITVOSMEDICOSY OTRASTECNOLOGIAS, DENTRODE LOSDIEZ (10)
DIASSIGUIENTESA SUNOTIFICACIONEN LOSTERMINOSSENALADOSEN ELCODIGODE PROCEDIMIENTOADM INISTRATNVOY
DELOCONTENCIOSCADMINISTRATNVO =

ARTICULOTERCERO.-LAPRESENTER E.}S‘Q‘}LU&IONR IGEA PARTIRDE LAFECHADE SUEXPEDICION,
=

ARTICULOCUARTO -LOSDERECHOSQUE SE DERIVENDE ESTARESOLUCKONQ UEDARANSUJETASAL CONTROLPOSTERIOR
QUEDEBEREALIZARELIN STITUT,‘ON?A;CJONALDE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMADE CONFORMIDADCON
LOPREVISTOPORELARTICULO22.DELDECRET04725DE 2005,

G
Qé‘@ﬂz{% “¥ COMUNIQUESENOTIFIQUESEY CUMPLASE

: ¥
DadaenBogotdD .C.a log 28 deFebrerode 2019
Esteespacio,hastala firm "sg;__c'o‘ﬁ’s,ideraen blance.

: Y
%

= LUCIAAYALARODRIGUEZ
_,rb';:zéc& DIRECTORATECNICADEDISPOSITIVOSMEDICOSY O TRASTECNOLOGIAS

Paginaldel

Instituto Nacionat de Vigrlancia de Medcamentos y ALMEntes - in

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 25 - Bopotd M 1 e
Administrativo: Cra 10 N* 64 - 60 In ” I lo

(1) 2848700 Paids Naors 08 Viglarcs % Vixarertas y Airerth
www.invima.gov.co




LANCETAS DESECHABLES PARA SANGRIA

Lanceta en acero inoxidable para la obtencion de muestras de sangre capilar.

Caracteristicas:

* Desechable
* Acero Inoxidable
* Presentacion caja x 200




PEPEL INDICADOR

MARCA: VIN

CODIGO PORTAFOLIO: 04403650

*CARACTERISTICAS:

*MARCA MN ALEMAN EN ROLLO

DESCRIPCION PRESENTCION éUDIEU.
" PAPELINDICADOR ST  ouknss0




Ad BOECO

P G ermany

CARACTERISTICAS i

S PnH .
] ,Pat-x.:.;-':;é;ﬁi%

U e o T M
A "'7"’%"3‘"1‘.5?:?’-‘—!@3

PUNTAS PLASTICAS AMARILLAS
DESECHABLES

REF: BOE 03.013.0103

MARCA: BOECO - ALEMANA

* PARA PIPETA AUTOMATICA
MONOCANAL DE
VOLUMEN VARIABLE O FIJO DE 5 -
100 (200) UL

PRESENTACION: BOLSA X 1000 I
UNIDADES i

PUNTAS PLASTICAS AMARILLAS 03.013.0103 : 04404198-04




gf Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
ha::ud Dr*fn ) Lo TR 9
RESOLUCION No. 2011029924 DE 9 de Agosto de 2011 : SR
Por la cual se concede un Registro Sanitario
1 Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA. en ¢jercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 3770
de 2004, Resolucion Numero 251280 de 2000,

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitio concepto favorable
para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a

REACTIVO - PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT N

1. ABON FBO (PRUEBA PARA DETECCION TIRA/CASETE TEST X UNIDAD, 20, 25, 40, 50
CUALITATIVA DE SANGRE OCULTA EN MATERIA

FECAL ) | - o
'TOTAL DE REACTIVOS RELACIONADOS: . S
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2011RD-0002019 VIGENTE HASTA: 3 U AGU 7[]2 1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BIOSYSTEMS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
FABRICANTE(S): ABON BIOPHARM CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): BIOSYSTEMS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): BIOSYSTEMS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
CATEGORIA: I
AREA: COPROPARASITOLOGIA
Uso: DETERMINACION DE LOS ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS

PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO
EXPEDIENTE NO.: 20037524
RADICACION NO : 2011090504

FECHA DE RADICACION: 09/08/2011

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucion procede uUnicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la Subdirecciéon de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacidn, enlos términos sefalados en el cddigo Contencioso Administrative.

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucidn 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 Medicamenteos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 13 del Decreto 3770 de 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. alos 9 de Agosto de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
Sl IRDIR’F(‘T(")R{A\ I')F RFGISTROS SANITARIOS




Prucba de Sangre Oculta Fecal en
Un Solo Paso en Placa (Heces)
Ficha Técnica

AB@N FOB

Prucha rdpida de wn solo paso para la deteccion cualitativa de sangre humana en heces.
Solo para uso profesional de diagndstico in viiro.

USO INDICADO
Ea Prucba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces) es una
prueba de inmuno ensayo cromatografico para la deteccion cualitativa de sangre
humana oculta en heces.

RESUMEN

Varias enfermedades pueden causar sangre oculta en heces. Esto es también conocido
como sangre oculta en heces (SOH), sangre oculta humana o hemoglobina humana. En
los _.ﬁ.acx primarios gastrointestinales como cancer de colon tlceras, polipos, colt
diverte y fisuras puede no mostrarse sintomas visibles, tinicamente sangre oculta.
Tradicionalmente métodos base Guaiac faltos de vn:v_r___mma y de especificidad que
también tienen restricciones de comidas antes de la ﬂﬂF_:,

La Prueba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces) es una
prucba rapida para Detectar cualitativamente niveles bajos de sangre oculta en heces.
La prueba utiliza un ensayo de sandwich doble de anticuerpo para selectivamente
detectar sangre oculta en heces a 50 mg/ml o0 mayores o 6 pg/g heces. La exactitud de
la prueba no se ve afectada por la dicta del paciente como si son los ensayos Guaiac.

PRINCIPIO

La Prueba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso ¢n Placa (Heces) es un
inmuno ensayo de flujo lateral cualitativo para la deteccion de sangre oculta humana
en heces. La membrana es precubierta con un anticuerpo anti hemoglobina en la banda
de la region de la prueba. Durante la prucba, el espécimen reacciona con particulas
cubiertas con anticuerpo-hemoglobina, La mezcla migra hacia arriba en la membrana
cromatograficamente por accion capilar para reaccionar con el anticuerpo de la prucba
y genera una linca coloreada. La presencia de una linea coloreada en la banda de la
region de la prucba indica un resultado positivo mientras que su ausencia indica un
resultado negativo, Para servir como un proceso una linea coloreada siempre aparecera
en a banda de control, indicando que un volumen apropiado del espécimen a sido

incluido y que la reaccion de la membrana ha ocurrido.

REACTIVOS

La prueba en tiras contiene particulas de anticuerpos anti hemoglobina cubierto en la
membrana

PRECAUCIONES
icamente. No usar la prucba después de la

.

Para Diagnostico profesional in vitro
fecha de expiracion .

La prueba debe permanecer en el sobre sellado hasta su uso.

No coma, beba o fume en el area donde ¢l espécimen o los kit son manipulados.

No utilizar la prueba si el sobre esta deteriorado

Maneje los especimenes como si contuviesen agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra cualquier daio microbioldgico durante la prueba y
siga los procedimientos estandares para un buen descarte de los especimenes.

Use vestimenta protectora como mandiles de laboratorios, guantes descartables,
proteccion para los ojos mientras los especimenes son examinados.

Es necesanio tomar las medidas de higiene personal habituales en caso de ingestion
de la solucion tampon o de contacto ocular directo con ésta.

« La prueba, una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

« Lahumedad y temperatura pueden afectar los resultados adversamente.

.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene como viene empacado cn ¢l sobre sellado ya sea a temperatura ambiente o
refrigerada (2-30°C). El dispositivo de casette de la prucba es estable hasta su fecha de
expiracion impreso en el sobre sellado. El dispositive o casette de la prucba debe
permanecer en su sobre sellado hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar la prucba
después de la fecha de expiracion.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

= Los especimenes no deben ser coleccionados antes o durante el periodo menstrual o
si el paciente sufre de sangrado de hemorroides o sangre en orina.

Alcohol, aspirina y otros medicamentos tomados en exceso pueden causar irritacion
gastro intestinal resultando en sangrado oculto. Esta sustancias deben  ser
descontinuadas al menos 48 horas antes de la prucba,

No se necesita ninguna restriceion de dieta antes de usar la Prueba FOB de Sangre
Oculta F ¢n Un Solo Paso cn

(o]

MATERIALES

Materiales Suministrado:
« Tubos colectores de espécimen con bufer de extraccion

« Placas
« Ficha técnica

Materiales Requeridos no Suministrados|

« Colector para la coleccion de la muestra « Cronometro

INSTRUCCIONES DE USO

Permita que e dispositivo o casette de la prueba, el tubo colector del espécimen, cl
espécimen, y/o controles se equilibren a temperatura ambiente (15-30"C) antes de
la prueba.

. Para colectar especimenes fecales:

Colectar las heces en un recipiente limpio y seco. Los mejores resultados se
obtendran si el ensayo cs realizado dentro de las seis horas siguientes a la coleccion
de la muestra.. los especimenes colectados pueden ser almacenados por 3 dias entre
2y 8 °C si no han sido procesados durante las 6 primeras horas.

2

Para procesar los especimenes fecales:

Desentornillar la tapa del wbo colector, clave el palo colector dentro del
espécimen fecal en al menos 3 sitios diferentes. No saque el espécimen fecal.
Enrosque y ajuste a tapa en ¢l tubo colector del espécimen, agite vigorosamente cl
tubo colector para mezclar el espécimen y el bufer extractor. Los especimenes
preparados en el tubo colector pueden ser almacenados durante 6 meses a -20°C si
no son procesados en la hora siguiente a la preparacion.

Saque el dispositivo o caselte del sobre sellado y utilicelo tan pronto sca posible.
No toque la membrana de Ia tira de prueba

(e

Sostenga el tubo colector del espécimen hacia amba y rompa la punta del tubo.
Invierta el wbo colector del espécimen y transficra dos gotas completas del
espécimen extraido (aproximadamente 90 pl) al pozo del espécimen (S) del
dispositivo o casette de la prueba, luego comience ¢l cronometrado. Evite trasladar
burbujas de aire al pozo del espécimen (S). Mire o vea la figura de abajo.

wn

Esperar hasta que aparezcan las lincas coloreadas. Los resultado deben leerse a los
5 minutos. No interpretar los resultados después de 10 minutos.

«— Cortarla

. 2 Gotas del Espécimen
punto por aqui

«— Clave cn heces

']
&
Heces » O

AeEe

* B

Positive

No vilido
ACION DE LOS RESULTADOS

(Consultar la figura anterior)
POSITIVO:* Dos lincas coloreadas aparecen. Una linea debe estar en la banda de
region de control (C) y otra linea debe estar en la banda de la region de la prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color de la banda de la regién de la prueba (T) puede vanar
dependiendo de la concentracion de la sangre oculta fecal presente en el espécimen.
Por lo tanto cualquier tonalidad del color en la region de la prueba (T) debe ser
considerado positivo.
NEGATIVO: Una linca coloreada aparcce en [a banda de control de Ia region
(C). Ninguin color aparente aparcce en la banda de la regién de la prueba (T)
NO VALIDO: La linea de control no aparece. Volumen insuficiente del espécimen
o técnicas procesales incorrectas son las razones mas frecuentes para que ¢l control de
linea no aparezca. Revise ¢l procedimiento y repita la prucba con un nuevo
hositivo, si el problema persiste, desconunie el uso del kit, inmediatamente y
contacte a su distribuidor local.

Negativo

INTERPRE

CONTROL DE CALIDAD

Un proceso de control esta incluido en la prueba. Una linea coloreada que aparece en
la banda de la region de control (C) es considerada un procedimiento de control
interno. Confirma el uso de volumen suficiente de espécimen, y una adecuada reaccion
de la membrana y técnicas procesales correctas.

Estandares de control no son proporcionados con este kit, sin embargo se recomienda
controles positivos y negativos para ser usados con la prueba como una buena practica
de laboratono y para verificar una buena perfomance de ella.

1. La Prucba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces), es para
uso de diagndstico /n vitro inicamente.

2. La Prueba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces), la
presencia de sangre en heces no necesariamente indica sangrado colorectal.

3. Al igual que cualquier prucba de diagnostico, todos los resultados deben ser
considerados con otras informaciones clinicas por ¢l médico.

4. Ouras prucbas clinicas disponibles se requieren si se obtienen resultados

cuestionables.

VALORES ESPERADOS
La Prucba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces) ha sido
comparada con otras pruebas ripidas comerciales lideres. La correlacion de estos dos
sistemas es de 98%.

ACTERISTICAS TECNICAS

Exactitud

La Prucba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces) ha sido
comparada con una pruebas rapidas comercial lider utilizando muestras clinicas.

Mctodo Otra Prucba Rapida Resultados Totales
Prueba de FOB Resultados Positivo Negativo
b :_. i Positivo 206 8 214
en Placa
Negativo 14 847 861
Resultados Totales 220 855 1075

Sensibilidad relativa; 93,6% (89,6%-96,5%)* Especificidad Relativa: 99,1% (98,2%-99,6%)*
Exactitud relativa: 98,0% (96,9%-98,7%)* *95% Intervalos Confidenciales
Sensibilidad
La Prueba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces), puede ser
detectada a niveles de sangre oculta humana tan bajos como 50 ng/ml o 6 pg/g.

Especificl
La Prucba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces) es

especifica a hemoglobina humana. Especimenes que contienen las sustancias
siguientes fueron diluidas en el bufer de extraccion a condensaciones de 1,0 mg/ml y
examinadas con controles negativos, sin ningin efecto negativo en la prueba:
hemoglobina bovina, hemoglobina avicola, hemoglobina de cerdo, hemoglobina
canina, hemoglobina de caballo, hemoglobina de conejo y hemoglobina de pavo.

BIBLIOGRAFIA

1. Simon J.B. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, Vol. 1985; 88: 820.
2. Blebea J. and Nepherson RA. False-Posinve Guaiac Testing With lodine, Arch
Pathol Lab Med, 1985;109:437-40.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
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Q‘:\h :?

~

RESOLUCION No. 2018019605 DE 9 de Mayo de 2018 ,

Por la cual se concede RENOVACION de un Registro Sanitario [

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacmnal 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 y Decreto 581 de 2017.
Vg 2

ANTECEDENTES f %

Que mediante Resolucién No. 2013000417 de fecha 9 de Enero de 2013 el INVIMAconJcedlé Registro Sanitario
No. INVIMA 2013RD-0002436 para el producto: SD BIOLINE SYPHILIS 3.0 para el drea de LABORATORIO

CLINICO a favor de BIOSYSTEMS S.A. con domicilio en CALI — VALLE‘genalg modalidad de IMPORTAR Y
VENDER. “‘.'

Que mediante Radicado No. 2017110795 de fecha 03 de Agosto de 201T’e Doctor DIEGO FREIRE actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad ALERE COLOMBIA S.A’ con. dormcmo en BOGOTA - D.C solicito
RENOVACION del Registro Sanitario para el producto: SD BIOLINE SYPHILIS 3.0

Que mediante Aute No. 2017015265 de fecha 26 de Diciembre da 201? se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe Qmphr con el siguiente requerimiento:

{f

“1. Allegar nuevamente los insertos de las referencras. 06F 10 06FK11, 06FK12 correspondientes al
producto: SD BIOLINE SYPHILIS 3.0 en idioma espaﬁo!‘que desea obtener Renovacién del registro
Sanitario, los cuales serdn enfregados al usuario final e"irdn dentro del kit de cada uno de los productos,
dando cumplimiento a los requisitos contemplados en el !:teraf e del Articulo 12 del Decreto 3770 de 2004,
en especifico en lo referente al numeral (10.1.1.12%g/ arﬂcufo 10). Teniendo en cuenta que los allegados
en original se encuentran en lefra muy pequeriafio’ cual "hace imposible su estudio, el Decreto sanitario no
contempla en ningunc de sus artlculos que se &f orte‘e! modelo de inserto.

Adicional a lo anterior, en la ampliacién aﬂega a para cada referencia, la traduccion de los insertos se
encuentra errénea en su contenido, tal comoise evrdenc.'a en las siguientes apartes: 1. Se describe en los
insertos traducidos al espafiol: Treponema pahdez siendo el correcto: Treponema Pallidum, en todo su
contenido. 2. Se describe en los! rnsen‘os traducidos al espafiol: E. cola, siendo el correcto: E. coli. 3. Se
describe en los! insertos traducidos al® espaﬁo! (ilgG, Liga, IgG), siendo el correcto: (IgG, IgA, IgM). 4.,

teniendo en cuenta lo establecido en el Articulo 23 de Ia Ley 1480 de 12 de Octubre de 2011 "POR
MEDIO DE LA CUAL SE EXPIDE EL ESTATUTO DEL CONSUMIDOR Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES", ARTICULO gsk_mformacron minima y responsabilidad. Los proveedorses y productores
deberan suministrar a los cobsqmig‘ores informacién, clara, veraz, suficiente, oportuna, verificable,
comprensible, precisa e rdéqea sgpreflos productos que ofrezcan y, sin perjuicio de lo sefialado para los
productos defectuosos, seran*-msponsab!es de todo dafio que sea consecuencia de la inadecuada o
insuficiente. %\4

2. Se describe en los insertos traducidos al espariol: Treponema palidez, siendo el correcto: Treponema
Pallidum, en todo su canterudo 2. Se describe en los inserfos traducidos al espafiol: E. cola, siendo el
correcto: E. coli. 3. Sé'describe en los insertos traducidos al espariol: (IgG, Liga, 1gG), siendo el correcto:
(1gG, IgA, igh). Entre: otms ' Lo anterior, teniendo en cuenta io establecido en el Articulo 23 de la Ley 1480
de 12 de Octubre de 201 |1 "POR MEDIO DE LA CUAL SE EXPIDE EL ESTATUTO DEL CONSUMIDOR Y
SE DICTAN @TRAS_DISPOSICIONES" ARTICULO 23. Informacién minima y responsabilidad. Los
proveedores y, p;odug;oms deberdn suministrar a los consumidores informacion, clara, veraz, suficiente,
oportuna, venﬂcable comprensible, precisa e idénea sobre los productos que ofrezcan y, sin perjuicio de
lo sefialado pbraJos’productos defectuosos, seran responsables de fodo dafio que sea consecuencia de la
inadecuadg” OJnsuf ciente.
& 4 5’

En consecuénc.ra como respuesta a este requerimiento, debera allegar los insertos en espafiol legibles,
que ssrén “enfregados al usuario final y asl continuar con su tramite de Renovacion.

Que medlante Radicado No. 20181005521 de fecha 12 de Enero de 2018 el Doctor YAMIL VIDAL actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad ALERE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C allegé
respuesta al Ayto No. 2017015265 de fecha 26 de Diciembre de 2017.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos « lmama 2
Bogotd
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

'-ti‘
RESOLUCION No. 2018019605 DE 9 de Mayo de 2018 ‘7\:
Por la cual se concede RENOVACION de un Registro Sanitario g{ ‘1—.‘
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto NaclonaLvde :Vlgllanma de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en;gl Ba,creto'2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, y Ley 1437 de 2011 y Decreto 581 de 2017 o

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la respuesta al auto se evidencia que el interesado adjunta la ébﬁia-;arﬁpiiada de los insertos en
espanol en forma legible los cuales seran entregados al usuario final para las referencias 06FK10, 06FK11,
06FK12. e

g
‘v

Que ante este Instituto se ha solicitado la RENOVACION de un Regustro’Sﬁg‘gﬂitanof'con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médu:.t:ne‘.L ywyyOtras Tecnologias del Invima, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 3770 de 2004 y Decreto 581 de 2017 w$e emitié concepto favorable para la
autorizacion del Registro Sanitario. fli\

En consecuencia este Instituto, =X

RESUELVE

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

REACTIVO PRESEN:I'ACION Y COMPONENTES DEL KIT

SD BIOLINE SYPHILIS 3.0 Unidad; 25 test; 30 test; 100:test; Cassette de prugba/ Tira, Diluyente,
'<~;‘- 'f

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2018RD-0002136"7P\1 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER‘% £

TITULAR(ES): ALERE COLOMBIA S7A. con domicilio en CALI - VALLE

FABRICANTE(S): STANDARD DEAGNOSTICS INC con domicilio en COREA DEL SUR
IMPORTADOR(ES): ALERE COLOMBIA\‘S A.}con domicilio en CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): ALERE COL‘QMBIR{S A. con domicilio en CALI - VALLE

REFERENCIA(S): 06FK10, 06FK11 06FK12

CATEGORIA: n

AREA: LABORATORIO CLINICO

Uso: ENSAYO“:INMUNOCROMATOGRAFICO EN FASE SOLIDA PARA LA

DETECC[ON ‘CUALITATIVA DE ANTICUERPOS DE TODOS LOS ISOTIPOS
(IGG, IGIWIGA) CONTRA TREPONEMA PALLIDUM (TP).

EXPEDIENTE No.: 2005666& o )/

RADICACION No.: 2017’110{%5

‘ih
ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2017110795

ARTICULO TERCERO: Contra la“prgsente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante La Dwgcmén ‘de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dlas siguientes a su notlﬁcaciéll‘ en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Admmlstratlv-:{

ARTICULO CUARTO.-La resente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

i & COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. - loss 9 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta*la\ﬂrma se considera en blanco.

.1 4
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedoeg, Técnico: nserranom Revisé: cordina_varios
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Abbott Rapid Diagnostics ARDx

Division: Enfermedades Infecciosas - ID

SD Bioline Syphilis 3.0 =
SDSrlpmnsaoﬁ" ia

e . f e : 7

La prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0 es un inmunoensayo 2T BN
cromatogréfico de fase sélida para la deteccion cualitativa de 2 ny e

anticuerpos de todos los isotipos (IgG, IgM e IgA) ‘ = F
contra Treponema pallidum (TP).

Uso previsto

La SD BIOLINE Syphilis 3.0 contiene una tira de membrana previamente cubierta con antigenos Treponema pallidum
recombinantes (17,15KDa) en la zona de la banda de prueba. El conjugado con oro coloidal de los antigenos Treponema
pallidum recombinantes (17,15KDa), la muestra del paciente y el diluyente para muestra avanzan por la membrana
cromatograficamente hacia la zona de prueba (T) y forman una linea visible a medida que se forma el complejo de
particulas de oro antigeno-anticuerpo-antigeno. Por lo tanto, la formacién de una linea visible en la zona de prueba (T)
indica un resultado positivo para la detecciéon de anticuerpos Treponema pallidum especificos (IgG, IgA, IgM). Cuando
los anticuerpos Treponema pallidum especificos (IgG, IgA, IgM) estan ausentes de la muestra, no aparece una banda
de color visible en la zona de prueba (T). La prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0 es un ensayo inmunocromatografico en
fase solida para la deteccion cualitativa de anticuerpos de todos los isotipos (IgG, IgM, IgA) contra la Treponema
pallidum (TP). Esta prueba esti destinada para el uso profesional como ayuda en el diagndstico de la sifilis.

Informacion de producto

Tiempo de obtencion de resultados: 5 — 20 minutos después de adicionar el diluyente de ensayo
Muestra: suero, plasma y sangre completa

Vida til: 24 meses

Sensibilidad: 99.3%

Especificidad General: 99.5%

Almacenamiento

Almacenamiento: Conservar en el envase original entre 2°C - 30 °C.

La muestra debe usarse a temperatura ambiente (15~30°C).

El uso de muestras hemolizadas, que contengan factor reumatoide, Lipémico, ictérico puede llevar a
resultados errdneos de la prueba.

Numeros para pedidos

Referencia:
#06FK10 Caja x 30 kits — Tipo Dispositivo.
#06FK10B* Caja x 30 Kits — Tipo Dispositivo.
*incluye Pipetas capilares 20pul, Lancetas, toallitas con alcohol.
Revision: o1
Fecha de revision: 14-Noviembre-2018




Datos regulatorios
Fabricante:

Standard Diagnostics, Inc.

Registro Sanitario:

INVIMA 2018RD-0002436-R1

Clasificacion de riesgo:

111

Pais de origen:

Corea del Sur

Revision: 01
Fecha de revision: 14-Noviembre-2018




Repiiblica de Colombix’ *
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Lihenu; y Onlen

RESOLUCION No. 2011035924 DE 20 de Septiembre de 2011
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 3770
de 2004, Resolucidn Numero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada, previo estudio técnico y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable
para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ {10) afos a
REACTIVOS _ PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
1.BLOOD GLUCQSE TEST STRIP GLUCOQUICK | CAJA CON 10, 25 Y 50 UNIDADES
TOTAL DE REACTIVOS RELACIONADOS: 1
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2011RD-0002052 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 2 $ L‘Q\E[P 02021
~ TITULAR(ES): PROCAPS S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - A C
FABRICANTE(S): TALDOC TECHNOLOGY CORP CON DOMICILIO EN TAIWAN
IMPORTADOR(ES): PROCAPS S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): PROCAPS S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
CATEGORIA:
AREA: QU[MICA SANGUINEA
Uso: DETERMINACION DE LOS ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO
EXPEDIENTE NO.: 20039206
RADICACION NO.: 2011109661

FECHA DE RADICACION: 20/09/2011

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que

debera interponerse ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su

notificacién, en los términos sefalados en el cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucién 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 20 de Septiembre de 2011

Este espacio, hasta la firma se considéra en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

cot nM_I.fll.;k
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libaitod y Onden
RESOLUCION No. 2012004464 DE 24 de Febrero de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 3770 de 2004,
Resolucién Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20039206 RADICACION: 2011151405 FECHA: 16/12/2011
REGISTRQ SANITARIO: INVIMA 2011RD-0002052 VIGENCIA: 29/09/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011035924 del 20 de Septiembre de 2011el INVIMA concedid Registro
Sanitario INVIMA2011RD-0002052 para el producto BLOOD GLUCOSE TEST STRIP GLUCOQUICK a

favor de PROCAPS S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad importar
y vender.

Que mediante Resolucién No. 2011043405 de 10 de Noviembre de 2011, el INVIMA revoca en forma
parcial la Resolucion No. 2011035924 del 20 de Septiembre de 2011 en su articulo primero, en lo

referente a corregir el nombre del fabricante, presentacion y componentes del kit v el domicilio del
acondicionador

Que mediante escrito nimero 2011151405 radicado el 16/12/2011, la Doctora CAROLINA QUINTERO
ARIAS, actuando en calidad de APODERADA, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener autorizacion para cambiar las etiquetas e insertos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacién al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la

peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 3770 de 2004 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2011035924 del 20/09/2011 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2011RD-0002052 a favor de PROCAPS S.A. con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto 1.BLOOD GLUCOSE TEST STRIP GLUCOQUICK
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de aprobar las nuevas etiquetas e insertos
allegados con este radicado (2011151405).

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante LA SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Febrero de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA'FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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*Ministerio de Salud y Proteccion Social

1

: L Republica de Colombia
I N I M Ministerio de la Proteccion Social .
g e stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA ™%
RESOLUCION No. 2012024621 DE 24 de Agosto de 2012
Por la cual se Modifica una Resclucién
La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 3770 de 2004,
Resolucién Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20039206 RADICACION: 2012063311 FECHA: 04/08/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011RD-0002052 VIGENCIA: 29/09/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011035924 del 20 de Septiembre de 2011el INVIMA concedi6 Registro Sanitario
INVIMA 2011RD-0002052 para el producto BLOOD GLUCOSE TEST STRIP GLUCOQUICK a favor de PROCAPS
S.A. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2011043405 de 10 de Noviembre de 2011, el INVIMA revocé en forma parcial la
Resolucion No. 2011035924 del 20 de Septiembre de 2011 en su-articulo primero, en lo referente a corregir el
nombre del fabricante, presentacién y componentes del kit y el domicilio del acondicionador.

Que mediante resolucién No. 2012004464 de 24 de Febrero,de 2012 el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2011035924 del 20/09/2011 en el sentido de obtener autorizacién para CAMBIAR LAS ETIQUETAS E INSERTOS.

Que mediante escrito nimero 2012063311 radicado el 04/06/2012, La Doctora CAROLINA QUINTERQ ARIAS,
actuando en calidad de APODERADA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER AUTORIZACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE
ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este despacho
considera que el interesado allegé la respectiva documentacién técnico/legal para acceder a la peticion en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 3770 de 2004 y en consecuencia este Instituto
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2011035924 del 20/09/2011 que concedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2011RD-0002052 a favor de PROCAPS S.A. con domicilioc en BARRANQUILLA - ATLANTICO para

el producto 1.BLOOD GLUCOSE TEST STRIP GLUCOQUICK en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
senlido de AUTORIZAR:

= ADICION DE PRESENTACIONES COMERCIALES quedando: Caja por 10, 25, 50, 100, 200, 500 y 1000

unidades. -

+ ADICION DE ETIQUETAS: Se aprueban las etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2012063311,
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el24 de Agosto de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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RESOLUCION No. 2013017689 DE 21 de Junio de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Dispositivos Meédicos 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.

EXPEDIENTE: 20039206 RADICACION: 2013053695 FECHA: 20/05/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011RD-0002052 VIGENCIA: 29/09/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011035924 del 20 de Septiembre de 2011 el INVIMA concedié Registro Sanitario
INVIMA2011RD-0002052 para el producto: BLOOD GLUCOSE TEST STRIP GLUCOQUICK a favor de PROCAPS
S.A. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad importar y vender.

Que mediante Resolucion No. 2011043405 de fecha 10 de Noviembre de 2011, el INVIMA revoca en forma parcial la
Resolucién No. 2011035824 de! 20 de Septiembre de 2011 en su articulo primero, en lo referente a corregir el
nombre del fabricante, presentacién y componentes del kit y el domicilio de! acondicionador.

Que mediante Resolucién No. 2012004464 de fecha 24 de Febrero de 2012 el INVIMA aprobo el cambio de etiquetas
e insertos.

Que mediante Resolucién No. 2012024621 de fecha 24 de Agosto de 2012 el INVIMA aprobd la adiciéon de
presentaciones comerciales

Que mediante escrito nimero 2013053695 radicado el 20/05/2013, la Doctora CAROLINA QUINTERO ARIAS
actuando en calidad de Apoderada de la sociedad PROCAPS S.A., presenté solicitud de modificacion al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA NUEVAS ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de acuerdo a lo
establecido en el decreto 3770 de 2004 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No.2011035924 del 20/09/2011 que concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2011RD-0002052 a favor de PROCAPS S.A. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el
producto: 1.BLOOD GLUCOSE TEST STRIP GLUCOQUICK en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

« NUEVAS ETIQUETAS: SE APRUEBAN las nuevas etiquetas allegadas junto con el radicade No.
2013053695.

Se solicita la aprobacién de nuevas etiquetas las cuales vienen de origen y se adecuan con sticker con
informacién en espafiol.

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

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 21 de Junio de 2013

Este espacio, ta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN PTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1353 A
Vo. Bo. 500-03-1180
Vo. Bo. 500-03-0161

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

Bogota - Colombia

www.invima.gov.co
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S
Uheisdy Oren RESOLUCION No. 2011029084 DE 2 de Agosto de 2011
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y ~

Alimentos INVIMA. en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4723

de 2003 y la Resolucién Numero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico v legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable
para la autorizzcion de este Registro Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIC por el término de DIEZ (10) afos 2

PRODUCTO: GLUCQQUICK SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE -
GLUCCQUICK

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2011DM-0007698 VIGENTE HASTA: .1 & ABG F094

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER VY LULL

TITULAR(ES): PROCAPS S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

FABRICANTE(S): TAIDOC TECHNOLOGY CORPORATION WUGU FACTORY CON DOMICILIO
EN TAIWAN

IMPORTADOR(ES): " PROCAPS S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

£QUIPO BIOMEDICO EQUIPO BIOMEDICO PARA USQO DIAGNOSTICO

RIESGO: 1A

SUBSISTEMAS: RANURA PRUEBA, PANTALLA DE VISUALIZACION, BOTON RF, BOTON DE

PROMEDIO, BOTON S, BOTON M, BOTON DE ENCENDIDO Y APAGADO,
BOTON DE SELECCION DEL USUARIO, SPEAKER, INDICADOR RF.
INDICADOR US8. INDICADOR DE PODER. COMPARTIMENTO DE LA
) BATERIA, PUERTO USB, EYECTOR, AIR JACK.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL Y KIT: MONITOR DE GLUCOSA EN SANGRE,
DISPOSITIVO DE PUNSION CON TAPA TRANSPARENTE (LANCETAS),
TIRILLAS DE PRUEBA, BATERIAS, GUIA RAPIDA DE USUARIO, MANUAL DE
PROPIETARIO, BITACORA DIARIA, ESTUCHE DE PROTECCION.

usQos: SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS G30A, V30A, G31 Y TD4274A.

EXPEDIENTE NO.: 20037237

RADICACION NO.: 2011087417

FECHA DE RADICACION: 02/08/2011
ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn. que
deber2 interponerse ante la Subdireccion de Registros Sanitarics, dentro de los CINCO (5) dias siguientes 2 su
notificacion, en los términes sefalados en el cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de la fechz ce su ejecutoria.
ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucién quedaran sujetas al control pesterior que
debe realizar el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidac con lo
previsto por el articulo 22 del Decreto 4725 de 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dade en Bogota D.C. alos 2 de Agosto de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA ARANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A)'BE REGISTROS SANITARIOS
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RESOLUCION No. 2018009188 DE 2 de Marzo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

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

PRODUCTO:

MARCA:

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

ACONDICIONADOR(ES):

LANCETAS ESTERILES - LANCETAS PARA SANGRE ESTERILES
GLUCOQUICK®

INVIMA 20180M-0017676

IMPORTAR Y VENDER

PROCAPS S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA
RYMCQO §.A CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

PROCAPS S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

RYMCO S.A CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

DHL GLOBAL FORWARDING (COLOMEIA) S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION: -
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
TUBO DE LA AGUJA ACERO INOXIDABLE
TAPA'Y MANIJA DE LA AGUJA POLIETILENO
usos: LAS LANCETAS PARA SANGRE ESTERILES SE UTILIZAN PRINCIPALMENTE PARA
RECOLECTAR MUESTRAS DE SANGRE PARA PRUEBAS CLINICAS HOSPITALARIAS.
PRESENTACION COMERCIAL:
CAJA POR 50 Y 100 UNIDADES
NEEOLE TUBE
SPECIFICATION BIAMETER NEEDLE LENGTH COLOR
BL-21 0.80MM 3.20£1.00 YELLOW
BL-23 0.60MM 3,20£1.00 BLUE
BL-26 0.45MM 3.2021.00 RED
BL-28 0.36MM 3.20£1.00 BLUE
BL-30 0.30MM 3.20£1.00 VIOLET
BL-32 0.23MM 3.20+1.00 GREEN
BL-33 0.20MM 3.20+1.00 YELLOW
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA DE LA REFERENCIA cODIGO O MODELO
21G EQUIVALENTE A BL-21
23G EQUIVALENTE A BL-23
26G EQUIVALENTE ABL-26
BLOOD LANCET 28G EQUIVALENTE A BL-28
30G EQUIVALENTE A BL-30
32G EQUIVALENTE A BL-32
33G EQUIVALENTE A BL-33.
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20141508 ‘
RADICACION NO.: 20181038843
FECHA DE RADICACION: 01032018

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)
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RESOLUCION No. 2018009188 DE 2 de Marzo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 9562 de 2005

DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y
DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 2 DE MARZO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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1 NOMBRE DEL PRODUCTO

TIRILLAS DE PRUEBA DE GLUCOSA EN SANGRE GLUCOQUICK®

2 REGISTRO SANITARIO

INVIMA 2011RD-0002052.

3 DESCRIPCION GENERAL

Clasificacion: |l
Tipo de dispositivo: NA
Componentes:
e Oxidasa de glucosa (A. Niger) 13%
e Transportador de electrones 39%
e Protector de enzimas 6%

e Ingredientes no-reactivos 42%

Fabricante: TALDOC TECHNOLOGY CORP Con domicilio en Taiwan.
Vida atil: 2 afios (24 meses)

NOTA: Después de abierto, la vida Util es de 3 meses.
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Las tiras reactivas GlucoQuick® G30a-D40 junto con el glucometro GlucoQuick®
G30a determinan la cantidad de azucar (Glucosa) en sangre total. La prueba de
Glucosa estd basada en la medida de la corriente eléctrica generada por la
reaccion de la Glucosa con el reactivo de la tirilla. El glucometro mide la corriente,
calcula el nivel de glucosa en sangre, y muestra el resultado. La intensidad de la
corriente producida por la reaccion depende de la cantidad de glucosa en la

muestra de sangre.

4 USO/PROPOSITO PREVISTO

Las tiras de prueba permiten que sus niveles de glucosa en la sangre sean medidos
por la misma persona en casa o por profesionales de la salud. El sistema utiliza
una muestra fresca de sangre total tomada del dedo, la palma de la mano, el
antebrazo de la parte superior del brazo. Este sistema no esta disefiado para uso

en el diagndstico o deteccion de diabetes mellitus.

INSTRUCCIONES DE USO

Paso 1: Inserte completamente la tirilla de prueba en la ranura del medidor
hasta que no entre mas. Cuando la tirilla esté completamente insertada el
medidor efectuara varios auto chequeos.

Paso 2: Recoja una muestra de sangre con la tirilla. Se requiere de una
cantidad suficiente de sangre para que la prueba arroje resultados exactos.

Toque la gota de sangre con el orificio absorbente de la tirilla y espere hasta
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cuando la ventanilla de confirmacién quede totalmente cubierta. No aplique

una muestra de sangre de frotis. El medidor iniciara un conteo descendente.

Paso 3: Después de unos segundos, el medidor mostrard su nivel de glucosa

en sangre. La Ultima lectura sera guardada automaticamente en el medidor.

Apéaguelo retirando la tirilla usada y disponga de manera correcta.

Paso 4: eyectar la tirilla de prueba, apunte la tirilla hacia un contenedor de

disposicion de elementos punzantes.

Consultar el manual del propietario para mas informacion.

5 FICHA TECNICA DE ESPECIFICACIONES

Tipo de enzima GOD
Tamano de la muestra 0.5 pL
Tiempo de reaccion 5 Segundos

Rango de medicién

20~600mg/dL (1.1~33.3mmol/L)

Temperatura de funcionamiento de la tira

10°C(50°F) ~ 40°C(104°F)

Triglicéridos en la sangre

Hasta 2000 mg/dL (22,8mmol/L)

Altitud de uso

Hasta 10.742 pies (3275 m)

Componente quimico

Oxidasa de glucosa (A. Niger) 13%
Transportador de electrones 39%
Protector de enzimas 6%

Ingredientes no-reactivos 42%

6 PRESENTACIONES COMERCIALES

« Frasco vial x 10 tirillas
« Caja X 25 tirillas
« Caja x 50 tirillas (2 viales)
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« Caja x 50 tirillas (1 vial)

« Caja x 50 tirillas en blister por 5 unidades
« Caja x 100 tirillas en blister por 5 unidades
« Caja x 200 tirillas en blister por 5 unidades
« (Caja x 500 tirillas en blister por 5 unidades

« Caja x 1000 tirillas en blister por 5 unidades

ADVERTENCIAS Y/O CONTRAINDICACIONES

El medidor solo debe ser utilizado con tiras reactivas GLUCOQUICK® G30a,
usar otras tiras reactivas con este medidor puede producir resultados inexactos.
. El lado frontal de la tira reactiva debe estar orientado hacia arriba cuando la
inserte, los resultados de la prueba pueden ser errados si la barra de contacto
no se inserta completamente.

. Al extraer la muestra de sangre se debe oprimir suavemente el drea de la
perforacion para obtener otra gota de sangre. Tenga cuidado de NO esparcir la
muestra de sangre.

. Para uso diagnéstico in vitro (solo para uso externo)

5. Para usar una sola vez

. Los profesionales de cuidados de salud y otros usuarios que efectlen pruebas a
multiples pacientes con este sistema deben manipular muy cuidadosamente
todo elemento que entre en contacto con la sangre humana para prevenir la
transmisién enfermedades infeccionas.

. La tirilla de prueba no debe ser usada para pruebas en recién nacidos.

. Las tiras reactivas no presentan interferencia con las siguientes sustancias
dentro de los intervalos de concentracion terapéuticos o fisioldgicos. Las

concentraciones que se situan fuera del intervalo terapéutico pueden causar
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interferencias: acetaminofén (paracetamol), acido ascérbico, dopamina,
levodopa, metildopa, tolazamida, acido dUrico, xilosa y muestras lipémicas
(triglicéridos).

9. Yoduro de pralidoxina y glutation reducido dentro del intervalo de
concentracion terapéutico y fisiolégico puede producir resultados elevados de
glucosa.

10.No realice anélisis de glucemia durante o poco después de una prueba de
absorcion de xilosa. La xilosa en sangre puede producir resultados elevados de
glucosa.

11.Utilice Unicamente EDTA como anticoagulante

8 ALMACENAMIENTO, MANEJO Y DISTRIBUCION

La temperatura de almacenamiento de la tira es 4°C (39.2°F)~40°C(104° F) y
humedad relativa inferior al 85%, mantenga las tirillas de prueba alejadas de la luz
solar directa. No almacene las tiras de prueba en lugares de alta humedad,
almacenar las tirillas de prueba solamente en su contenedor original. No transferir
a otro contenedor. No tocar las tirillas de prueba con las manos himedas. Utilice
cada tirilla de prueba inmediatamente después de retirarla del contenedor. Cerrar
el contenedor inmediatamente después de retirar cada tirilla. Mantenga el

contenedor cerrado todo el tiempo. No doble, corte ni altere la tirilla de prueba.

9 FOTOGRAFIA DEL PRODUCTO
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1 NOMBRE DEL PRODUCTO

Sistema de monitoreo de glucosa en sangre GlucoQuick

Referencia: G30a
2 REGISTRO SANITARIO
INVIMA 2011 DM-0007698

3 DESCRIPCION GENERAL

Clasificacion: IIA

Tipo de dispositivo: equipo biomédico para uso diagndstico

Componentes: ranura de prueba, pantalla de visualizacion, boton RF, botén de
promedio, botdon S, botdn M, boton de encendido y apagado, boton de seleccion
del wusuario, speaker, indicador RF, indicador USB, indicador de poder,
compartimiento de la bateria, puerto USB, indicador de poder, compartimiento de
la baterfa, puerto USB, eyector, air Jack.

Fabricante: TaiDoc Technology Corporation Wugu Factory con domicilio en
Taiwan.

Vida atil: N.A
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Su sistema mide la cantidad de sistema mide la cantidad de azucar (glucosa) en
sangre total. La prueba de glucosa esta basada en la medicion de la corriente
eléctrica generada por la reaccion de glucosa con el reactivo de prueba. El medidor
mide la corriente, calcula el nivel de glucosa en la sangre, y muestra el resultado.
La magnitud de la corriente producida por la reaccion depende de la cantidad de

glucosa en la muestra de sangre.
4 USO/PROPOSITO PREVISTO

Sistema de monitoreo de glucosa en sangre.

Este sistema estd diseflado para la medicion cuantitativa de glucosa (azlcar) en
muestras frescas de sangre entera venosa y sangre total capilar fresca (de la yema
de los dedos, palmas, antebrazo, brazo, pantorrilla y muslo). No debe ser usado

para el diagnoéstico de diabetes, ni para pruebas en neonatos.

5 INSTRUCCIONES DE USO

Preparar el dispositivo de puncion para hacer la prueba. Por favor, siga las
instrucciones del manual del dispositivo de puncién para obtener una muestra de
sangre.

Para efectuar una prueba de glucosa en la sangre:
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Paso 1: Inserte la tira reactiva para encender el medidor.

Paso 2: Seleccionar el modo apropiado de medicién presionando M.

Paso 3: Obtener la muestra de sangre.

Paso 4: Aplicar la muestra.

Paso 5: Lea el resultado.

Paso 6: Eyecte la tira reactiva usada.

Para mayor informacion, consultar el manual del medidor.

6 FICHA TECNICA DE ESPECIFICACIONES

Unidades de Medicion mg/dL
Funcion eyector de Tiras Si
Funcion Universal Tone Si

Promedio de mediciones

7,14,21,28,60,90 Dias

Dimension-Largo (mm) 85mm
Dimensidon-ancho (mm) 52mm
Dimensidon-Alto (mm) 15mm
Tipo de enzima GOD - FAD
Tamafo de la muestra 0.5 uL

Tiempo de Reaccion

5 Segundos




@

PROCAPS.

CODIGO: F-INST-1114-1
VERSION: 01
PAGINA: 4 DE7

EXPEDIENTE DE DISPOSITIVO MEDICO Y
REACTIVO DE DIAGNOSTICO

Rango de Medicion

20~600 mg/dL (1.1~33.3mmol/L)

Peso (Bateria Excluida)

41g

Fuente de energia

Una bateria de litio CR2032.

Vida Util de la Bateria

Al menos 500 mediciones

Memoria del medidor

El medidor almacena los 450
resultados mas recientes de prueba
de glucosa en la sangre con sus

respectivas fechas y horas

Via de transmision de datos Cable

Pantalla

LCD

Salida externa

Inter-fase RS232 PC

Deteccién automatica de insercién
de electrodo

Deteccion automatica de carga de
muestra

Conteo regresivo de reaccion
automatica

Auto-apagado después de 3
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minutos sin actividad

Advertencia de temperatura

7 PRESENTACIONES COMERCIALES

« Monitor de glucosa en sangre, dispositivo de puncidn con tapa transparente,

baterias, guia rapida de usuario, manual de
8 ADVERTENCIAS Y/O CONTRAINDICACIONES

1. Utilice este Dispositivo Solamente para las instrucciones de uso descritas en el
manual.

2. No utilice los accesorios que no son especificados por el fabricante.

3. No utilice el dispositivo cuando no funcione correctamente o cuando esté
dafiado

4. No utilice el equipo en lugares donde se utilizan aerosoles o donde se esté
administrando oxigeno.

5. No use bajo ninguna circunstancia el dispositivo en neonatos.

6. Los datos medidos son solo para referencia.
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7. Antes de usar el dispositivo para probar la glucosa en sangre, lea todas las
instrucciones del manual del usuario y practique la prueba. Realice todos los
controles de calidad como se indica.

8. Mantenga el dispositivo y el equipo de prueba alejados de los nifios pequefios.
9. Los articulos pequefios tales como la tapa de la bateria, las baterias, las tiras de
prueba, las lancetas y las tapas del frasco representan riesgo de asfixia.

10. Utilice el dispositivo en un ambiente seco, especialmente si hay materiales
sintéticos (ropa sintética, alfombras, etc.), lo que puede causar descargas estaticas
dafiinas que pueden dar lugar a resultados erréneos.

11. NO use el dispositivo cerca de fuentes de radiacion electromagnética fuerte, ya
que pueden interferir con el funcionamiento del dispositivo.

12. Nunca comparta una lanceta usada o el dispositivo de puncién con otros.

13. Siempre use una lanceta estéril nueva. Las lancetas son para un solo uso.

14. Evite que la locidn, el aceite, la suciedad o los desechos de las manos estén
dentro o sobre las lancetas y el dispositivo de puncién.

15. Las lancetas usadas y las tiras reactivas son bio-peligrosas y deben ser

desechadas de acuerdo con las regulaciones locales.
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9 ALMACENAMIENTO, MANEJO Y DISTRIBUCION

Condicion de operacion del sistema: + 10°C a 40°C; <85% H.R (Sin condensacion)

Condicién de almacenamiento del glucémetro: -20°C a +60°C; < 95% H.R.

Siempre almacene o transporte el medidor en su empaque original, evite caidas o

impactos fuertes, evite la luz solar directa y los altos niveles de humedad.

10 FOTOGRAFIA DEL PRODUCTO

GIucoQunck

Cilmlcamente
Validado 4

SISTEMA DE MONITOREO
DE GLUCOSA EN SANGRE

Sin codificacion - Sin chip

Registio Pre y Poslt- Cmmdd
Eyector de Tiritlas A
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RADICACION No 20191227556 FECHA 9/11/2019

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 REACTIVOS DE
DIAGNASTICO 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 2008).

FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION: 09/01/2020

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: PROCAPS S.A.

DIRECCION: CALLE 80 No. 788-201

TELEFONO: (5) 3719000 E-MAIL: rdorado@Progps.corn.co, ldiaz@procaps.com.co

CIUDAD / MUNICIP1O: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO ' PAIS: COLOMBIA
IDENTIFICACION NIT: 880106527-5

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: GRETHEL RUTH MORENO ROMERO

DIRECCION: CALLE 80 No. 78B-201

TELEFONO: (5) 3719000 E-MAIL: rdorado@Progps.corn.co, |diaz@procaps.com.co
CIUDAD / MUNICIP1O: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: LIVIETH MARGARITA DIAZ CEPEDA

IDENTIFICACION: C.C No.44.190.132 DE SABANALARGA, ATLANTICO

4, ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: OPEN MARKET LTDA

DIRECCION: PARQUE EMPRESARIAL SIBERIA KILOMETRO 3 VIA SIBERIA FUNZA BODEGAS 203 Y 204

CIUDAD / MUNICIPIO: FUNZA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

5. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

[TEMPERATURA AMBIENTE DE 1000 A 400 CENTIGRADOsaw**ww*t*tm\ttx*tti*tttn*n*xﬂrtwuw-vmmnnuxak-l»**win:tt-titatttﬂmntn

6. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOST!CO IN VITRO CATEGORIAS | Y I
TEMPERATURA AMB]ENTE TN A A RRERR RN NRA TR R RAT N

= -wuwnttr-u'n-w-wuw:r-vxwxnwnurnruu*u»gua-nt«h\ton

CERTIFICADO NO 0196 FECHA: BOGOTA D.0 25 DE MARZO DE 2020

Certificacion vigente hasta el dia 08 de Enero de 2025

Esta certificacion de CCAA serd valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de

control de calidad con las cuales se emili6 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 valido unicamenle en su original.

0

1

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Olras Tecnokoglas

LQQ\ . h ; . I/)
Proyecto: 5150-13 VAG ?/a’@ | Revisé: 5200-04 MEO%. ‘ Aprob6:5200-02 K.ADR? /# g/?
C.C. Exp.: DC-024 { T,

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
‘hitps://www.invima.gov.co/procesos
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RESOLUCION No. 2020004244 DE 5 de Febrero e 2020
Por la cual se concede una RENOVACION de Reglst:o Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instittito acional 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 143%{3%01 1.

ANTECEDENTES g \

Que mediante Resolucién No. 2008021875 de 12 de agosto de 2008 se concedlmReglstro Sanitario INVIMA 2008RD-
0001040 para el reactivo HEMOCLASIFICADOR ANTI-A a favor de LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA., en la
modalidad de fabricar y vender. s
Que mediante Resoluciéon No. 2010032097 de 05 de octubre de 2010 se concedlé modificacién para la autorizacién de
adicion de presentacién comercial. &

0

Que mediante Resolucidn No. 2013038891 de 20 de diciembre de 2013?3 taprobd renovacién del Registro Sanitario con
nimero INVIMA2013RD-0001040 R1 para el reactivo HEMOCLASIF!CABQR ANTI-A a favor de LABORATORIOS ABO DE
COLOMBIA LTDA., en la modalidad de fabricar y vender.

Que mediante radicado No. 20181267835 de fecha 27 de Dlmembre 12018, el Doctor PASCUAL GOMEZ OLIVA, actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad LABORATORIQS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C,, presento solicitud de Renovacién del Registro Sanitario. No. INVIMA 2013RD-0001040-R1 para el reactivo de
dlagnéstlco in vitro REACTIVO HEMOCLASIFICADOR ANTI-A._

Que mediante Auto No. 2019007739 de fecha 5 de Julio 'de 2019, el INVIMA informé al interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite sohcstado debla cumpllr con el siguiente requerimiento:
4.4* =
1. Evaluada la solicitud de renovac:dg de reg.rstro sanitario, se observa que en el item PRESENTACION Y
COMPONENTES DEL KIT, el mtsresad‘. dmgencrd el nombre de nueve (9) productos independientes. En este
sentido, es de aclarar que para los reactrvofde iagnést.'co in vifro categorfa Ill, no es posible realizar
agrupaciones de productos, y por tanto, se debe amparar UN SOLO PRODUCTO por Registro, entendiéndose como
un kit que consta de componentes g eQJO se pueden vender por separado.
Por lo anterior, se hace necesario que el fabncante aclare si los nueve (9) productos de la solicitud se venden en el
kit denominado: REACTIVO »HEMOCLASIFICADOR ANTI - A, de lo contrario, en caso de determinarse que
efectivamente cada producto es vend:do por separado para diferentes propésitos, deberd realizar solicitud de
renovacion de registro sanrtano para;UN SOLO PRODUCTO, diligenciando nuevamente el formulario con el nombre
de UNO DE LOS NUEVE F‘RODUCTOS y sus respectivos componentes y composicién. Adjuntando tnicamente las
etiquetas de ese producto, en donde también debe evidenciarse la informacién de contacto del fabricante; y el
estudio de estabilidad an doade se observe el nombre del producto que seré objeto de la presente RENOVA CION.

Por ofro lado, rew§adas~lgg et:quetas aportadas, se observan etfiquetas de nueve (9) productos, por lo tanto debera
presentar nuevamwt&so]g Jaretiqueta del producto que dese amparar en la presente RENOVACION.

El estudio de astabm@d aksortado NO indica claramente el nombre de los productos diligenciados en el formulario,
por tal razén, deberé aHegar los estudios en donde se indique el nombre exacto del producto objeto de la presente
RENOVACION p
2. Allegar nuevamente el inserto correspondiente al producto que serd objeto de la presente RENOVACION, dando
cumplimiento, a“fo estab.femdo en el literal e), numeral 1 del articulo 12, del Decreto 3770 de 2004. Lo anterior, por
cuanto el aportado no menciona el nombre del producto objeto de la presente renovacién y no se observan las
referenc:as,bibhogréﬁcas
A4
Que mediante radlcadg No. 20191223399 de fecha 13 de Noviembre de 2019, el Doctor PASCUAL GOMEZ OLIVA, actuando
en calidad dq’Rapresentante Legal de la Sociedad LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C., allegd. r&%)!;gsta al Auto No, 2019007739 de fecha 5 de Julio de 2019.
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RESOLUCION No. 2020004244 DE 5 de Febrero de 2020
Por la cual se concede una RENOVACION de Reglstro Samtarlo
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 011

e

Que mediante radicado No. 20191248316 de fecha 13 de Diciembre de 2019, el Dqgtor PASCUAL GOMEZ OLIVA, actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C., presentd alcance a la respuesta del Auto anteriormente mencionada. =

gy

a
CONSIDERACIONES Vs Ry
§ &

Para dar respuesta al Auto No. 2019007739 de fecha 5 de Julio de 2019, eﬂnteresado expuso que el producto REACTIVO
HEMOCLASIFICADOR ANTI - A, objeto de la presente renovacion, fue:aprobado en el afio 2008 y renovado en el afio 2013.
Sin embargo, se reitera que la norma es clara en determinar que la agrupacién de productos UNICAMENTE APLICA PARA
EL CASO DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO DE LAS:.CATEGORIAS | Y II, segin lo establecido en el
paragrafo del articulo 11 del Decreto 3770 de 2004; por lo tanto el- A\uto ‘No. 2019007739 de fecha 5 de Julio de 2019 es
procedente, toda vez que la autorizacién de registro sanitario para J‘eac’twos de diagndstico in vitro categorfa Ill, aplica para
UN SOLO PRODUCTO.

F .
““u\.
o
No obstante lo anterior, este Despacho puso a consideracion, ]es SL%uientes argumentos presentados por el interesado:

“(...) solicitamos al INVIMA renovar, por esta_ K "*este registro sanifario, dado que de ofra forma tendrla
consecuencias serias el desabastecimiento de nugs s clientes y por ende de Jos servicios de salud en el érea de la
Medicina Transfusional que se brindan a (a poblac:dn colombiana. Con nuestros reactivos se realizan
apropiadamente 700,000 a 800.000 determmac;ones de grupo sangulneo a donantes de sangre y a pacientes y
unas 250,000 a 300,000 pruebas de com at:br!.'dad sangulinea.

“«1

En este trabajo hemos estado comprometrdos ya durante 20 afios, siendo as/ que hemos logrado innovaciones
significativas y ocupado un espacio, J@:Jortante en el desarrollo de la inmunohematologla en nuestro entorno.

Anexo 1. Cronograma de 24 meses para cqmpffr con el compromiso de reestructurar nuestros registros sanitarios de
forma tal que se cumpla el rsquergmantoi de que no haya agrupaciones de productos en los registros sanitarios de
reactivos clase riesgo Iil, excepto qge segtrate de productos que conformen un kit y entonces se comercialicen como
tal. %

i
Anexo 2. Inserto del producto Cb{ggg@o, ya que en el anterior Anti-AB habla sido omitido

Anexo 3. Formulario ASS-RSA-FMQ0O06 corregido, en donde damos un nuevo nombre a ese registro de manera que
engloba con mayor cfandad Ios \productos cobijados (...) *

En lo relacionado Qo eI c onograma el interesado allegé el siguiente plan:

“.)A contmuaciénupresgntamas el cronograma para el desglose de los productos del registro sanitario INVIMA
2013RD-0001040= Ri Al final de este periodo solo quedara un producto o kit amparado por este registro.

CRONOGRAKde 2j meses para solicitar los nuevos registros sanitarios:
Somd
Sef?“ (Q) neses para preparar toda la documentacién técnica y legal requerida de los nuevos regisiros
sanripnos
= S8iS! (ﬁ) meses para organizar, imprimir, armar y foliar los expedientes.
Doce (12) meses para radicar los expedientes de los nuevos registros sanitarios al INVIMA. Hacer las
= apropaac:ones presupuestales.
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RESOLUCION No. 2020004244 DE 5 de Febrero ge 2020

Por la cual se concede una RENOVACION de Reglstro Sanltarlo
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del InstttutngaCional 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

Teniendo en cuenta el cronograma presentado por el interesado, junto con la probleméijca expuesta frente al abastecimiento
de estos productos en los Bancos de Sangre a nivel nacional, se informa que el Invima procederé a realizar la verificacion del
cumplimiento de las respectivas solicitudes de registro sanitario nuevo en el plazo.establecido (24 meses contados a partir de
la notificacién de este Acto administrativo), y se aclara que para el vencum|ento de estg registro sanitario, el mismo NO podra
ser renovado para el grupo de productos aprobados en el afio 2008 y 2013.

= ?“?e?
Con respecto a los demés requerimientos, dentro de los anexos aportadosfpé?é licitante, se corrige el nombre del producto
y se allega inserto con las referencias bibliogréaficas. \fss';
% 4::\

De acuerdo a lo descrito en lineas precedentes, este Despacho, c:onswiera PROCEDENTE acceder a la solicitud de
RENOVACION del Registro Sanitario, atendiendo el compromiso adqmrldo Jpor el usuario en el cronograma allegado y para
las futuras radicaciones de este tipo de productos.

En meérito a lo expuesto, previo estudio técnico y legal de la docume‘ntacién allegada con la solicitud de renovacion radicado
20181267835, 20191223399 como respuesta al auto de requenmlento y el anexo al expediente radicado 20191248316 para
la verificacién del cumplimiento de lo dispuesto por el Decreto 3770 de 2004 y Decreto 581 de 2017, la Directora de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Namonul de V)gnanma de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

'\fﬁ“/

RESUELVE
g ) ]

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SAN]TA O“’ﬁﬁrégl termino de CINCO (5) afios a:

.

NOMBRE DEL REACTIVO '-w. PRESENTAC]ON Y COMPONENTES DEL KIT
REACTIVOS PARA HEMOCLASIFICACION ABO "ANTI-A MONOCLONAL, ANTI-A1 LECTINA, ANTI-H LECTINA, ANTI-
o AB EN FRASCOS POR 3 ML, 5ML Y 10 ML TUBO SIFASOLID ABO

.

RH(D), TUBO SIFASOLID ABO RH(D) CDE; TUBO SIFASOLID ABO
<1f RH(D) BABIES, TUBO SIFASOLID MATRIZ NEUTRA/COOMBS; TUBO
SIFASOLID A/A1/A2 EN CAJA POR 10, 20, 40, 100, 500 Y MIL,
UNIDADES.

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA .ZQZDRD 0001040-R2
MODALIDAD: FAB&C&R Y VENDER
TITULAR(ES): LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): ;, sLABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): 't LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C,
CATEGORIA: S I
AREA: - BANCOS DE SANGRE Y LABORATORIO CLINICO
Uso: “REACTIVO UTILIZADO PARA LA DETERMINACION DEL GRUPO SANGUINEO
/ABORH (D).
EXPEDIENTE No.: ) 19994578
RADICACION No.: 4 N\ ¥ 20181267835
FECHA DE RADICACION.: ) 27/12/2018

Q‘*\wf

ARTICULO SEGUP\I/D ‘gﬁ Se aprueban las etiguetas aportadas en la solicitud de renovacion de Registro Sanitario.

ARTICULO TER,GERB*.*-?" Se autoriza el agotamiento de existencias de producto terminado, que se encuentre en el mercado
con el ReglstrogSamtanp No. INVIMA2013RD-0001040-R1.
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RESOLUCION No. 2020004244 DE 5 de Febrero gé"zozqa
Por la cual se concede una RENOVACION de Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute cional 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 143§(>de 2011.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede dnicamente el Egggfr'so de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecno!ogféig.@gl Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su;gogiﬁéaéfén. en los términos sefalados en el
Cédigo de Procedimiento administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 7 &,

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de sg_-ejequff)‘ria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y"lGULI'\:’[l Ol ASE

=y
Dada en Bogota D.C. a los 5 de Febrero de 2020 J‘k%
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. m‘%

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS;MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyecto: Legal: ymorenom -*Tééhieo: nneisac Revis6: cordina_varios
E
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMAN-

RESOLUCION No. 2020012707 DE 1 de Abril de 2020 N \\\ ,5\
Por la cual se concede una RENOVACION de Registro Sanitario._ - j,:

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 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005. i}
ANTECEDENTES \}r, ﬂ'

Que mediante Resolucién No. 2008021880 de 12 de Agosto de 2008 el INVIMA concedu‘) Registro Sanitario No.

INVIMA2008RD-0001042 para el producto: REACTIVO HEMOCLASIFICADORANT| — B para el area de BANCOS

DE SANGRE Y LABORATORIO CLINICO a favor de LABORATORIOS ABO QE C LOMBIA LTDA. con domicilio

en BOGOTA - D.C en la modalidad de FABRICAR Y VENDER. (‘ge-ﬁ

Que mediante Resolucién No. 2014002766 de 7 de Febrero de 201q/jéllluylMA renové el Registro Sanitario

INVIMA 2014RD-0001042-R1 para el producto: REACTIVO HEMQCLASIFICADOR ANTI - B para el area

de BANCOS DE SANGRE Y LABORATORIO CLINICO a favor: de LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA

LTDA.

Que mediante radicado No. 20181267839 de fecha 27 de D|t:|embre de 2018, el Doctor PASCUAL GOMEZ
OLIVA, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA
con domicilio en BOGOTA - D.C., presentd solicitud de renovamon del registro sanitario No. INVIMA 2014RD-
0001042-R1, para el reactivo de dlagnéstlco in vitro: REACTIVO“‘FIEMOCLASIF[CADOR ANTI - B,

(\1
Mediante Auto No. 2019007388 de fecha 25 de junio de 2C 2019 el' INVIMA informé al interesado que para continuar
con el trdmite debla dar cumplimiento a los siguientes requenmlentcs

1. Allegar la informacién ampliada de los p ppo&os"de manufactura del producto, debidamente firmados
por el Director Técnico autorizado.

2. Allegar inserto corregido en dona‘e,se observsn la referencias bibliograficas, lo anterior con el fin de dar
cumplimiento a los requisitos del arﬂcuio 1 0 de! Decreto 3770 de 2004.
3. Allegar formulario de solicitud con‘egfdo“en donde se diligencie correctamente el nombre de producto
que aparece en la etiqueta aportada ("ANTI-B MONOCLONAL SALINQ"). Asl mismo, la etiqueta principal
del producto debe contar con la :gfognacrdn de contacto del fabricante.

Vi

Mediante radicado No. 20201040290, ¢ de~fecha 27 de febrero de 2020, el Doctor PASCUAL GOMEZ OLIVA,
actuando en calidad de Representante<Legal de la Sociedad LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en BOGOTA-D.C., allegéJespjsta al Auto No. 2019007388 de fecha 25 de junio de 2019.

P CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que la respuesta al Autg No 2019007388 de fecha 25 de junio de 2019 es SATISFACTORIA, toda vez que el
interesado allegd respecilvamente‘-v’la informacién de los procesos de manufactura solicitados en el requerimiento
No.1, el inserto del producto con el requisito de las referencias bibliograficas segun el requerimiento No. 2, y el
formulano de solicitud” cornglando el nombre del producto tal y como aparece en la etiqueta del producto (ANTI-B
MONOCLONAL), aclarjdo ique no se pondra la denominacion “SALINO", debido a que no hace parte del nombre
del producto, por cuaqu trata de una caracteristica del mismo, para el requerimiento No. 3. Adicionalmente, se
informa que se aprobard_el uso indicado para el Anti-B que aparece en el inserto del producto, y no como fue
diligenciado por el r]% esado en el formulario de solicitud.

Que ante este, {[lStltl.ltO se ha solicitado la Concesién de una Renovacion de Registro Sanitario con base en la

documentambn allegada previo estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras
i

Tecnologlas:.’seeargmé concepto favorable para la autorizacidén de este Registro Sanitario, conforme al Decreto

3770 de 20%mod1fcado por el Decreto 581 de 2017. En consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos

Médicos y‘Otras*TecnoIogEas

RESUELVE

- Péagina 1 de 2
Instituto Nacionat de Viglang 1(10 Medicamentos y Alimentos - lnvima
Oficina Principal: Cra 10 N° 54 - 28 - Bogotd T
Administrativo: Cra 10 N° a: &0 I I " I io
(1) 2948700 ot Yowona B0 Wadanca e Viwdamerin ) Asmerts

www.invima.gov.co




- La salud
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Reptublica de Colombia ey,
Ministerio de Salud y Proteccién Social y W
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVI!‘)(I}A‘QQ:’Qb

RESOLUCION No. 2020012707 DE 1 de Abril de 2020
Por la cual se concede una RENOVACION de Registro Sanitarig
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Na‘cio‘ﬁab dé” Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas gﬁ el,.Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Lgﬁ-itsg\ de 2011 y Ley 962 de
B

o

2005. i
‘. o
NOMBRE DEL REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
ANTI-B MONOCLONAL ANTI - B MONOCLONAL, EN FRASCOS POR 10ML
7 %
REGISTRO SANITARIO No. :INVIMA 2020RD-0001042-R2 ,_ Q\V j
MODALIDAD: FABRICAR Y VENDER . Qi
TITULAR(ES): LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA £TDAgon domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LABORATORIOS ABO DE COLOMBIN'E]%\ con domicilio en BOGOTA - D.C.
CATEGORIA: I P 4
AREA: BANCOS DE SANGRE Y LABORATC qu}cumco
uso: REACTIVO PARA LA DETERMINACION DEL GRUPO SANGUINEO ABORH(D)
PARA ESTUDIOS INMUNOHEMATOLOGICOS. EL ANTI -B DEFINE EL
AGLUTINOGENO B. 2,
EXPEDIENTE No.: 19995231 g,
RADICACION No.: 20181267839

FECHA DE RADICACION, : 27/112/2018

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiqu?fég a_;‘ié?tadas con la solicitud de renovacion de registro
sanitario. L

ARTICULO TERCERQO. - Se Autoriza el agotamientﬁ de%(istencias de producto terminado, que se encuentre en el
mercado con el registro sanitario No. INVIMAZQA&EQWDM 042-R1.

ARTICULO CUARTO. - Contra |a presente I%gs_glucibp procede tnicamente el Recurso de Rerosicién, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOS.LB,VOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, por escrito en la diligencia de
notificacién personal, o dentro de los DIEZ%(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el
articulo 76 del Codigo de Procedimiento Ad i‘gﬁlétrativo y de lo Contencioso Administrativo CPACA.

. B4 B
ARTICULO QUINTO. -La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
e,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotéd D.C. alos 1 dwril de 2020
Este espacio, hasta la firma ge considera en blanco.

% ﬁ::%%é \
O A
K" LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIR_EE‘[QB?’JJA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
_[;/"\‘:if: ., Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: jprietob Reviso: cordina_varios
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es de todos :. S Reépiblica de Colombia ., \\: '

lud y Proteccién Social i a”'—‘-‘—";ﬁy
Instituto Nacmnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = g; INVIM

RESOLUCION No. 2020004294 DE 5 de Febre:;u de 2020
Por la cual se concede una RENOVACION de Registro Sanltarlo
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto. Namonal 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 v \\a/

Que mediante Resolucion No. 2008021735 de 08 de agosto de 2008_s se“eoncedié Registro Sanitario INVIMA
2008RD-0001034 para el reactivo HEMOCLASIFICADOR ANTI-D a fa\for dex@BORATORIOS ABO DE COLOMBIA
LTDA, en la modalidad de fabricar y vender. %-{,:

P . 4
Que mediante Resolucién No. 2010032099 de 05 de octubre de| iEJ10 se aprobd modificacion para la adicion de
presentaciones comerciales. % 4

Que mediante Resoluciéon No. 2013038905 de 20 de d|C|embre de v2013 se aprobd la renovaciéon del Registro
Sanitario con numero INVIMA2013RD-0001034-R1 para el reactivo HEMOCLASIFICADOR ANTI-D a favor de
LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA, en la modalidad. de fabricar y vender.
Q

Que mediante radicado No. 20181267842 de fecha 27 de D|Clembre de 2018, el Doctor PASCUAL GOMEZ OLIVA,
actuando en calidad de Representante Legal de la Soclegadl LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C., present6 solicitud de Renova&@n del Registro Sanitario No. INVIMA 2013RD-0001034-
R1 para el reactivo de dlagnOStlco in vitro REACTIVO.HEM)?JCLASIFICADOR ANTI - D.

Que mediante Auto No. 2019007743 de fecha 5’d ulio de 2019, el INVIMA informé al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el trémlte jejlmtado debla cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Evaluada la solicitud de renovacrdn e registro sanitario, se observa que en el ltem PRESENTACION Y
COMPONENTES DEL KIT, eiwnterssado diligencié el nombre de trece (13) productos independientes.
En este sentido, es de aclarar: que para los reactivos de diagndstico in vitro categorfa Ill, no es
posible realizar agrupacrona§ de productos y por tanfo, se debe amparar UN SOLO PRODUCTO por
Registro, entendiéndose como: gn kit que consta de componentes que NO se pueden vender por separado.

Por lo anterior, se hace n?é‘e;'éaqo que el fabricante aclare si los trece (13) productos de la solicitud se
venden en el kit denorgfnago REACTIVO HEMOCLASIFICADOR ANTI - D, de lo contrario, en caso de
determinarse que efecffg,g[ggnts cada producto es vendido por separado para diferentes propésitos, deberé
realizar solicitud de renovacrd.g »de registro sanitario para UN SOLO PRODUCTO, diligenciando nuevamente
el formulario con el na}nbre}ds UNO DE LOS TRECE PRODUCTOS, y sus respectivos componentes y
composicién. Adjuntando Unicamente las etiquetas de ese producto, en donde también debe evidenciarse la
informacién de contacto del fabricante; y el estudio de estabilidad en donde se observe el nombre del
producto que seré objato de la presente RENOVACION.

‘- \
Por otro !ado mwsadas las etiquetas aportadas, se observan etiquetas de trece (13) productos, por lo tanto
debera preisentarpnuevamente solo la etiqueta del producto que dese amparar en la presente
RENOVACION,
El estudio“de, estabilidad aportado NO indica claramente el nombre de los productos diligenciados en el
fon'nulagno pors m?af razén, deberd allegar los estudios en donde se indique el nombre exacto del producto
objeto Q\la e[;esanta RENOVACION.

2. Aﬂsgaf rwevamente el inserto correspondiente al producto que serd objeto de la presente RENOVACION,
dando cumphmrento a lo establecido en el literal &), numeral 1 del artfculo 12, del Decreto 3770 de 2004. Lo
anteno;,,por cuanto el aportado no menciona el nombre del producto objeto de la presente renovacién y no
se obs_srvan las referencias bibliograficas.
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es de todos | iiblica de Colombia
lud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos‘r‘ INVIMA

RESOLUCION No. 2020004294 DE 5 de Febre 0 de 20
Por la cual se concede una RENOVACION de Reg stro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instltuto I\,la'i:mnal 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.

Que mediante radicado No. 20191223411 de fecha 13 de Noviembre de 2019 el Doctor PASCUAL GOMEZ OLIVA,
actuando en calidad de Representante Legal de |la Sociedad LABORATOR[OS 'ABO DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C., allegé respuesta al Auto No. 2018007743 de. fecha 5 de Julio de 2019.

/

Que mediante radicado No. 20191248310 de fecha 13 de Diciembre de 20‘19 el Doctor PASCUAL GOMEZ OLIVA,
actuando en calidad de Representante Legal de |la Sociedad LA@Q ‘TORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C., presenté alcance a |a respuesta del Wrmmente mencionada.

CONSIDERACIONES
A %

Para dar respuesta al Auto No. 2019007743 de fecha 5 de JuIiQ\de 2019, el interesado expuso que el producto
REACTIVO HEMOCLASIFICADOR ANTI - D, objeto de la® presente renovacién, fue aprobado en el afio 2008 y
renovado en el afio 2013. Sin embargo, se reitera que®la.norma es clara en determinar que la agrupacién de
productos UNICAMENTE APLICA PARA EL CASO DE LOS" REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO DE LAS
CATEGORIAS 1 Y II, segun lo establecido en el parégrafo del.articulo 11 del Decreto 3770 de 2004; por lo tanto el
Auto No. 2018007743 de fecha 5 de Julio de 2019 es’ procedente toda vez que la autorizacion de registro sanitario
para reactivos de diagnostico in vitro categoria lll, apllca para UN SOLO PRODUCTO.

No obstante lo anterior, este Despacho pusof{a co suderaclén los siguientes argumentos presentados por el
interesado:
N
“(...) solicitamos al INVIMA ren/o\/ar por esfa vez, este registro sanitario, dado que de otra forma tendria
consecuencias serias el desabastecrmrento de nuestros clientes y por ende de los servicios de salud en el
4rea de la Medicina Transfusional que ée brindan a la poblacion colombiana. Con nuestros reactivos se
realizan apropiadamente 700,000 a 800.000 determinaciones de grupo sanguineo a donantes de sangre y a
pacientes y unas 250,000 a 300, OOO pruebas de compatibilidad sangufnea.

En este trabajo hemos ?stado compromettdos ya durante 20 afios, siendo asi que hemos logrado
innovaciones significativas y.ocqpado un espacio importante en el desarrollo de la inmunchematologla en

nuestro entorno. ;?5%_”.
’A

”‘“x
Anexo 1. Cronogramaxq{e 24i meses para cumplir con el compromiso de reestructurar nuestros registros
sanitarios de forma tal qiTe se cumpla el requerimiento de que no haya agrupaciones de productos en los
registros samtangﬂsda reactivos clase riesgo Ill, excepto que se trate de productos que conformen un kit y
entonces se comercfahqgn como tal.

-&q b
Anexo 2. In,serto de‘REACTIVOS PARA HEMOCLASIFICACION Rh.
\
Anexo 3. Fonnulqﬂo ASS-RSA-FM006 corregido, en donde damos un nuevo nombre a ese registro de
manera que: engloba con mayor claridad los productos cobjjados {(...)
/,g-r <
Enlo relacmnado con Q| crenograma, el interesado allegé el siguiente plan;

‘(.4 TA‘xcontlnuamc')n presentamos el cronograma para el desglose de los productos del registro sanitario
lN\gIMA 2013RD 0001034-R1. Al final de este periodo solo quedara un producto o kit amparado por este
raglstro,,

J%CR?)QOGRAMA de 24 meses para solicitar los nuevos registros sanitarios:

‘- 1-

1 + - ~ - A - ~e A Arvia
lancia de Medicamentos y Alimentos - Imama
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. Salud y Proteccién Social s{ {M )
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

RESOLUCION No. 2020004294 DE 5 de Febrerd’ﬂé‘ 2020
Por la cual se concede una RENOVACION de Registro Samtano
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instm.ﬁg.w 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.

.Seis (6) meses para preparar toda la documentacion técmcad egal rei' uerida de los nuevos registros
sanitarios. W

.Seis (6) meses para organizar, imprimir, armar y foliar los expec{ﬂg{nteSwJ

.Doce (12) meses para radicar los expedientes de los nuevos registros sanitarios al INVIMA. Hacer las
apropiaciones presupuestales. p
Teniendo en cuenta el cronograma presentado por el |nteresado junto con la problematica expuesta frente al
abastecimiento de estos productos en los Bancos de Sangre a nlvaLnaCIOnal se informa que el Invima procedera a
realizar la verificacion del cumplimiento de las respectivas solig@des de registro sanitario nuevo en el plazo
establecido (24 meses contados a partir de la notificacién de ‘este“Acto administrativo), y se aclara que para el
vencimiento de este registro sanitario, el mismo NO podra sqf renovado para el grupo de productos aprobados en el
afio 2008 y 2013. 4:

Con respecto a los demas requerimientos, dentro de los, anexos aportados por el solicitante, se corrige el nombre del
producto y se allega inserto con las referencias blbllogréf cas

De acuerdo a lo descrito en lineas precedentes, esta Dlreccn‘)n considera PROCEDENTE acceder a la solicitud de
RENOVACION del Registro Sanitario, atendiendo el comprnmlso adquirido por el usuario en el cronograma allegado y
para las futuras radicaciones de este tipo de productos

En mérito a lo expuesto, previo estudio técnicoy, y 1egal de la documentacion allegada con la solicitud de renovacion
radicado 20181267842 y el anexo al expedlente radlcado 20191248310 para la verificacién del cumplimiento de lo
dispuesto por el Decreto 3770 de 200413'_ Decreto 581 de 2017, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Instituto Nacional de Vlgﬂancla&ggiMedmamentos y Alimentos — INVIMA,

R RESUELVE

R

ARTICULO PRIMERO.- Renovar RE GlsTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios a:
o QY B

H:

NOMBRE DEL REACTIVO - PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

ANT[ Dy ANTI-C, ANTI-c, ANTI-E, ANTI-e, ANTI-K, ANTI-CDE EN FRASCOS POR 3

REACTIVOS PARA ‘ML, 5 ML Y 10 ML, TUBO SIFASOLID RH(D), CONFIRMCION TUBO SIFASOLID

HEMOCLASIFICACION Rh | RH(D)/CDE/KELL, TUBO SIFASOLID FENOTIPO RH/KELL; EN CAJAS POR 10, 20,
. | 40, 100, 500 Y 1000 UNIDADES.

[ ‘\}
REGISTRO SANITARIO™ O\q‘/\y INVIMA 2020RD-0001034-R2

MODALIDAD: %ﬁﬁ?—-‘i&}\ FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): ié\ LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(SY): , Sy LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES} LABORATORIOS ABO DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

CATEGORIA: éf“’ N Il

AREA: ‘Q\ 5 Bancos de Sangre y Laboratorio Clinico

Uso: o REACTIVO UTILIZADO PARA LA DETERMINACION DEL GRUPO SANGUINEO
Bt ABORH(D) Y FENOTIPOS

EXPEDIENTE No" 5 18995232

RADIC&(;ON‘ND“ 20181267842

FECHAvDE WICAC!ON 27/12/2018
ARTI%QLO“‘SEGUNDO. - Se aprueban las etiquetas aportadas en la solicitud de renovacién de Registro Sanitario.

]
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RESOLUCION No. 2020004294 DE 5 de Febre,;'b de ,2?6?

Por la cual se concede una RENOVACION de Registro Sanitario
La Directora Tecnica 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}&»1@&1437 de 2011.

¢ 2

ARTICULO TERCERO. - Se autoriza el agotamiento de existencias de%terminado, que se encuentre en el
mercado con el Registro Sanitario No. INVIMA2013RD-0001034-R1.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede ﬂnimh%gte ei Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) d_{gs ég]g‘; ientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento administrativo y de lo Conf 'lj,gjdéo Administrativo.

o N
ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de | "-’_fgché-de su ejecutoria.

5 G

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

& S
Ny, ¥

Dada en Bogota D.C. alos 5 de Febrero de 2020 ' Ny

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.%%;

VI ). S G Ry

MABEL,CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA TECNICA D,E-—’DISP’O\§ITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyecté: Legal-ﬁ_ orenoraj, Técnico: nneisac Revis6: cordina_varios
e po
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PRODUCTO ABO VERSION 03
REACTIVOS HEMOCLASIFICADORES

DE COLOMBIA Julio 11 de 2016

VISUALIZACION:

INFORMACION GENERAL

Estos reactivos son producidos a partir de sobrenadantes de cultivos de lineas celulares hibridas que
secretan anticuerpos aglutinantes especificos. No son de origen humano, por esta razén no hay
peligro de infeccién para los virus de la hepatitis 6 VIH.

DESCRIPCION
1. Nombre del producto: JUEGO DE REACTIVOS HEMOCLASIFICADORES SISTEMA ABO Rh.

2. Aplicacién y uso: Este reactivo se emplea para la determinacién de los aglutinégenos Ay B en
los hematies humanos, como parte de la definicién del grupo sanguineo ABO y para la deteccion
del antigeno D del sistema Rh en medio salino. No es necesario afiadir ninguna solucion
potenciadora de la aglutinacion, ni incubar ¢ calentar los reactantes. Puede emplearse sangre
nativa 6 anticoagulada.

3. Componentes: Anticuerpos monoclonales anti-A, anti-B, Anti-AB y anti-D respectivamente,
soluciones cristaloides, albimuna bovina 1%, colorantes y preservantes.

4.  Caracteristicas macroscopicas: Color azul para el anti-A, amarillo claro para el anti-B y ambar
claro para el anti-D, libres de particulas visibles.

5. Forma de empaque: 10 mililitros en frascos de vidrio con tapa rosca con gotero de vidrio
incluido.

6. Caracteristicas reactivas:

a) Actividad anti-A frente a hematies A1 1:128 (minima), con hematies A2 y A2B 1:.64
(minima). No aglutina ni hemoliza hematies de los grupos B o0 O.

b) Actividad anti-B frente a hematies B 1:128 (minima). No aglutina ni hemoliza hematies de
los grupos A 0 O.

c) Actividad anti-D 1:64 (minima), empleando hematies R1r.

d) pH#6.9-7.3
[/ 7
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DE COLOMBIA

PRODUCTO ABO VERSION 03
REACTIVOS HEMOCLASIFICADORES T

e) Estabilidad: segun se indica en la etiqueta

f) Espécimen a estudiar: hematies humanos tomados o no con anticoagulante

Condiciones de almacenamiento: Debe ser almacenado a temperaturas entre 2-8°C. La

cadena de frio debe ser conservada de forma tal que sean devueltos a la nevera inmediatamente
después de cada uso.

Empaque, distribucion y envio: Para su envio y distribucién estos reactivos seran

empacados en neveras de icopor o similar de forma tal que se conserve la temperatura de 2-8 °C
durante las primeras 12 horas y una temperatura hasta 22°C durante las siguientes 12 a 36 horas.
En lo sucesivo se debe conservar la cadena de frio tal como se especifica en el punto.

9. Preservativo: Acida sédica 1 mg/ml

Metodologia para su uso:

1.  Prueba rapida sobre laminas

1.1. Mezclar sobre una lamina (portaobjeto) una gota (aprox. 50 pl) del reactivo con una gota de
sedimento de hematies 6 sangre.

1.2. Disgregar la mezcla sobre un area de 1-2 cm de diamefro.

1.3. Observar la presencia o no de aglutinacién dentro de un plazo maximo de 2 min. realizando
movimientos de bascula. En el caso del anti-D en donantes de sangre aplicar prueba en tubos si
el resultado es negativo o dudoso.

2. Pruebaen placas

2.1. Haga una suspension de hematies al 5-10% en solucién salina isoténica.

2.2. Mezcle una gota de reactivo con una gota de la suspensién de hematies problema en cada
hoyuelo.

2.3. Incube 5-10 min. a temperatura ambiente (aprox. 22 °C) preferiblemente en camara humeda
para evitar la desecacion.

2.4. Leer la prueba aplicando leves movimientos de rotacién a la placa. En el caso del anti-D en
donantes de sangre aplicar prueba en tubos si el resultado es negativo o dudoso.

2
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LABCRATORIDS FICHA TECNICA DE FTP-01
PRODUCTO ABO VERSION 03
A=AE=Y @ | REACTIVOS HEMOCLASIFICADORES S

3. Prueba en tubos

3.1. Haga una suspension de hematies al 3-5% en solucion salina isotonica.

3.2. Mezclar una gota del reactivo con una gota de la suspensién de hematies.

3.3. Para el anti-A y anti-B incube 10 minutos a temperatura ambiente, centrifugue y lea
cuidadosamente.

3.4. Para el anti-D centrifugue de inmediato y lea cuidadosamente. Si el resultado es débilmente
positivo o dudoso se recomienda incubar el tubo 30 min. a temperatura ambiente (aprox. 22 °C),
centrifugar nuevamente y volver a evaluar la aglutinacién.

Notas:

No usar suspensiones de hematies inferiores al 50% para pruebas en lamina.
El anti-A es apto para la deteccion de subgrupos débiles de A.

En el anti-D el anticuerpo monoclonal IgM aglutina eritrocitos D positivos en medio salino a
temperatura ambiente. No es necesario disponer de fuente de calor para [daminas.

Con el anti-D los donantes que resultan negativos deben ser chequeados mediante la prueba de
Coombs para D débil: incubar durante 30 min. a 37°C, lavar tres veces con solucién salina
isotonica, anadir 2 gotas del reactivo de Coombs poliespecifico, centrifugar y leer. En general
suelen ser reacciones débiles por lo que es aconsejable siempre montar un control negativo. Esto
equivale a realizarle una prueba directa de Coombs a los hematies del donante.

Para la titulacion de estos reactivos es necesario emplear solucién salina que contenga 1-2% de
proteinas y métodos apropiados.

Se deben tomar las precauciones que son usuales con reactivos de origen bioldgico.

DIRECTOR DE CALIDAD
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Ued..89
 ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES 9
CERTIFICADO DE CONDICIONES SANITARIAS DE REACTIVOS DE |
iﬂ*&f" ~ DIAGNOSTICO |

. Fecha de Emision: |
Cédigo: ASS-AYC-FM036 l Version: 01 31/03/2017 I Pagma 1de1

RADICACION No 20181081509  FECHA 26/04/2018

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 HIGIENICAS, TECNICAS,
LOCATIVAS Y DE CONTROL DE CALIDAD DE ACUERDO CON LA NORMATIVIDAD VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004). FECHA DE
ULTIMA VISITA: 17 DE SEPTIEMBRE DE 2018.

1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE

NOMBRE: LABORATORIOS ABC DE COLOMBIA LIMITADA

DIRECCION: CARRERA 54 B No. 128-24

TELEFONO: 3108565012 y 4660080 E-MAIL: laboratoricabo@amail.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA
IDENTIFICACION NIT: 900.145.419-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: PASCUAL GOMEZ OLIVA

DIRECCION: CARRERA 54 B No. 128-24

TELEFONO: 3108565012 Y 4660080 E-MAIL: laboratorioabo@agmail.com

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

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: PASCUAL GOMEZ OLIVA
IDENTIFICACION: C.C No. 1.032.489.320 DE BOGOTA

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS
DIRECCION: CARRERA 54 B No, 128-24
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

FABRICAR Y ENVASAR REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO: COLUMNA SIFASOLID, REACTIVOS HEMOCLASIFICADORES
ANTI-A, ANTI-B, ANTI-D Y ANT| AB, REACTIVO DE COOMBS, REACTIVO POTENCIADOR DE BAJA FUERZA IONICA, REACTIVOS
FENOTIPO RH Y KELL, REACTIVO ANTI CDE, REACTIVOS HEMATIES DE PRUEBAS Y REACTIVOS LECTINAS ANTI A1 Y ANTI H. =

6. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
| TEMPERATURA DE REFR'GERACION EN UN RANGO DE zoC A BoC e e e }

{ CERTIFICADO No. 0479 - FECHA: BOGOTA D.C 26 DESEPTIEMBRE DE 2018 |

El presente Certificado de concepto técnico de condiciones sanitarias, se expide en cumplimiento de lo establecido en los Articulos 2° y 6° del Decreto 3770 de
2004 a los establecimientos que fabrican reactivos de diagnéstico in-vitro para usc en especimenes de origen humano, mientras se implementan las Buenas
Practicas de Manufactura que expida el Ministerio Salud y Proteccidn Social. Esta certificacién tendré validez siempre y cuando el establecimiento mantenga las
condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad con las que se emitié el concepto técnico REUNE. De no mantenerse dichas condiciones, se
entendera que este Certificado perdera sus efectos juridicos y la persona natural y/o juridica a quien en su favor se haya otorgado, no podré hacer uso del presente
documento - Articulo 36 del Decreto 3770 de 2004. En virtud de lo anterior, si en el gjercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y control, el Invima comprueba
que el establecimiento no cumple con las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad que fueron reportadas para la obtencion del respecto
conceplo técnico de condicienes sanitarias, procederd a aplicar las medidas sanitarias de seguridad correspondientes (Articulo 37 del Decreto 3770 de 2004).

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

ép
ELKIN HERNAN TALVARO CIFUENTES ’@
o (a) de Dispositivos Médicos
tras Tecnologias

fved)
Proyect6: 5200-09 DCRT Revisd: 5200-04 MO i Aprobé: 5200-01 SIPRC L—\
C.C.Exp.: DC-2378 & Jp—

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
" https://www.invima.gov.co/procesos
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Nuevo 1 Sostenible

E.S.E Hospital Regional

Manuela Beltran

Il Nival El Socarro -

Santander

EL SUSCRITO JEFE DE LA OFICINA ASESORA JURIDICA DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
HOSPITAL REGIONAL MANUELA BELTRAN DEL SOCORRO

Que

la empresa

CERTIFICA

COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE

COLOMBIANO -COHOSAN- identificada con NIT. 804.009.200-4, suscribié con la E.S.E
HOSPITAL REGIONAL MANUELA BELTRAN con NIT 900.190.045-1, los Contratos de Compra de
Productos Farmaceéuticos que se relacionan a continuaclén:

%N )

oo
(VR

FECHA DE FECHA DE
No CONTRATO OBJETO VALOR INICIO TERMINACION
056 DE 2019 | MEDICAMENTOS $ 300.000.000 |15/02/2019| 31/03/2019
056 DE 2019 | MEDICAMENTOS $ 150.000.000 |30/03/2019| 31/05/2019
SETS PARA BOMBAS DE
059 DE 2019 | |\FUSION VOLUMAT MC $ 200.000.000 | 18/02/2018| 31/12/2019
59 DE 2019 | SETS PARA BOMBAS DE
INFUSION VOLUMAT MC $ 60.000.000 | 18/02/2018| 20/12/2019
081 DE 2019 | PRODUCTCS ODONTOLOGICOS | ¢ 35.346.322 |27/03/2019| 20/12/2019
082 DE 2019 | MATERIAL DE ESTERILIZACION
MEDICO QUIRURGICO 5 600.000.000 |27/03/2019| 21/06/2019
MATERIAL PARA
082 DE 2019 | ESTERILIZACION Y MEDICO
QUIRURGICO $ 290.000.000 |28/03/2019| 21/06/2019
124 DE 2019 | MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACETICOS $ 600.000.000 | 06/06/2019| 31/12/2019
124 DE 2019 | VEDICAMENTOS Y PRODUCTOS ,
FARMACETICOS $ 94.000.000 | 06/06/2019| 31/12/2019
129 DE 2019 | MEDICAMENTOS $ 22.000.000 | 28/06/2019| 31/12/2019
REACTIVOS DE INSUMOS DE
141 DE 2019 | \y1croBIOLOGIA $ 70.000.000 |25/06/2019 | 31/10/2019
REACTIVOS DE INSUMOS DE
141 DE 2019 | \11cROBIOLOGIA $ 35.000.000 |29/08/2019| 31/12/2019
156 DE 2019 | MICROBIOLOGIA MICROSCOPIA | 3 70.000.000 | 06/11/2018| 31/12/2019
DOSIFICACION DE LOS
47 DE 2020 |MEDICAMENTOS EN UNIDOSIS | $ 7.630.000 | 09/01/2020| 30/04/2020
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
45 DE 2020 | FARMACEUTICOS $ 600.000.000 |09/01/2020{ 30/04/2020
MATERIAL DE ESTERILIZACION
43 DE 2020 |YMEDICO Q $ 338.000.000 |09/01/2020| 30/04/2020
ADICION 01 | MATERIAL DE ESTERILIZACION
AL 43 Y MEDICO Q $ 168.000.000 |21/04/2020| 31/05/2020
SUMINISTRO DE SETS PARA -
107 DE 2020 | BOMBAS DE INFISION $ 115.000.000 |07/04/2020| 31/05/2020
SUMINSTRO DE INSUMOS
100 DE 2020 | ODONTOLOGICOS $ 10.000.000 | 13/03/2020| 30/04/2020
57 DE 2020 | LABORATORIO CLINICO $ 50.000.000 |09/01/2020| 30/04/2020

Carrera 16 N°8-53 Teléfono: (7) 7274000 Ext. 227

Cédigo Postal N* 683551
Juridica@hospitaimanyelabeltran.qov.co

Socorro-Santander-Colombia

(VAW {
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E.S.E Hospital Regional
Manuela Beltran

Il Nivel, El Socorre - Santander

MBS

Nuevo ¢ Sostenible

No CONTRATO OBJETO VALOR b W o
ADICION 01
AL 57 LABORATORIO CLINICO $ 10.000.000 | 09/01/2020 | 30/04/2020
ADICION 02
AL5T LABORATORIO CLINICO $ 15.000.000 | 23/04/2020 | 31/05/2020
MATERIAL DE ESTERILIZAGION
179 DE 2020 | Y MEDICO QUIRURGICO $ 384.000.000 | 08/09/2020 | 28/12/2020
Adicién No 01 | MATERIAL DE ESTERILIZAGION
31179 Y MEDICO QUIRURGICO $ 192.000.000 | 10/12/2020 | 31/12/2020
Adicion No 01 | MATERIAL DE ESTERILIZACION
2l 179 Y MEDICO QUIRURGICO $ 192.000.000 | 23/12/2020 | 31/12/2020

LA COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO -
COHOSAN "Cumplié y no fue objeto de sancidén o multa”.

Se adhiere el recibo oficial de estampillas N0.2502100064369, por un valor de DIEZ
MIL OCHOCIENTOS NOVENTA PESOS ($10.890) y se expide la presente certificacion
por solicitud del interesado en el municipio del Socorro Santander, a los diez (10) dias
del mes de FEBRERO del ano 2021,

Atentamente,

DANNY ST

T NALOZA NINO

Jefe Oficina Asesora Juridica
E.S.E Hospital Regional Manuela Beltran

Carrera 16 N°8-53 Teléfono: (7) 7274000 Ext. 227

Cédigo Postal N° 683551

Juridica@hospitalmanuelabeltfan.qov.co
Socorro-Santander-Colombia




L;)tribuyente

"‘;);imite

SYC

Recaudo de Estampillas

P TTIURTONY CERTIFICAZ DE DOZUMENTOS OFICIALES l

PRO HOSPITAL $3.000
PRO DESARROLLO $1.200
PRO ELECTRIFICACION $1.500
PRO CULTURA $3.000
PRO BIENESTAR ADULTO MAYOR ' $1.200
Total Estamplilas $9.900
Qrdenanza 012 $930

Total a Pagar $10.894-

Fecha de Expedicidn 2021/02/10

Con desting 1 Gubminaciin de Senténde’ - BUCARAMANGA

3

VIRD
‘"‘A!\.-\Wuluk - CASA DELLERD

-
Fecha Limite de Pago 2021/03/18

Gobernaclédn de Santander
Secretarfa de Hacienda 1

Reclbo N®
2502100064369

Contribuyente (TN STYRRPRITYFE,

COCPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE CiZi
Munlicipio Departamento

AR Tl

(415)77039580366 39(6020)02502100054 365(3900

000010540951 20210216
Dhpens sdor: SENOR CONTRIBUYENTE CAMBIOS
0 DEVOLUCHKINES 80LO HOY ANTES DE LAS 4:30
P.M.

Nombre
Diteccidn

ANCOLON.BLA.

2021 FEB. 1 i

Gobernacidn de Santander

@ Secretaria de Haclenda

Recaudo de Estampillas

Recﬂ;n- hil .

m CERTUNIC AC . DE DX LAJENTCS OFICIALES

Con Jestno n;  Qobeinacldn do Banlandsr . BUCARAMANGA
Tipo de Do M

Nomtae  JOULFERATIVA DE e WJI'ITALES DE SANTANDER Y
Deeewy Teldlouy:

Munwrw B04N AR

@ Gubermacldn de Santander

¥ ¥ Secigtarle de Haciunda

Recaudo de Estampillas

m CERTIFICACN DE DO UMENTAS OFiCIALES

Con desting a: Ooberiuacidn oo Bartnder . BUCARAMANGA

Total a Pagar

PRO HOSPITAL

PRO DESARROLLO 5
2502100064369 PRO ELECTRIFICa:210IN »
T EANCOLUMBIA NS Y, PRO CULTURA ¢
1 q‘ GRAPAMANGA- CASADELUCROM  PROBIENESTAR ADULTO MAYOR s1
Total Estainplilas to
22U OF, 327 4 an‘-v,.nr):’ .
Kﬂ:ECIBIDO NG 003! Orderiaiuza 012 £
Total a Pagar $10.8
Recibo N®
2502100064369 W T— )
Xl BANLOLCIP-".‘!M Ny o’ 0 :
1 4\9-., APAMANGA-CASADELLER S PRO ELECTRIF ARviw :
PRO CULTURA ¢
PRO BIENESTAR ADULTO MAYOR 3

2021 FEB. 10

$10,890 l

Fecha de Expedicidn 202102/10

Fecha Limite de Pago 2021/02/18

S i OF, 327 MG I
RFCIBTDO N° G03

Tolal Estampilias
Oiderianza 012

e




Contribuyente

Tramite

SYC

Recaudo de Estampillas

Trémite CERTIFIC Ay DE DOCUMENTOS OFICIALES ]

PRO HOSPITAL $3.000
PRO DESARROLLO $1.200
PRO ELECTRIFICACION $1.500
PRO CULTURA $3.000
PRO BIENESTAR ADULTO MAYOR $1.200
Total Estamplllas $8.900
Qrdenanza 012 $990
$10.89

Total a Pagar

Fecha de Expedicidn 2021/02/10
Con deatino a:  Gubminacidn de Gantendes - BUCARAMANGA

B AR HAGA - CASA OEL LIER

Gobernacidén de Santander
Secretarfa de Hacienda

Reclbo N9
2502100064369

Contribuyente ' R L1 L 10 AN

Numace 804002200

Nombre COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE CiliL
Direccidn Teléfono
Municipio Departamento

I

I

010850165, 20210216

[ EANTRNTAEIR Il

(415)7705998036639(6020)025021 00054365 3900)0

Disp=wrisekor; SENOR CONTRIBUYENTE CAMBINS
O DEVOLUCIUNES 50LO HOY ANTES DE LAS 4:30
P.M.

SANCOLOMBIA.

" Recibo N8

PRO HOSPITAL £5-

Gobernacidn de Santandar PR SARROLLO 3%

@ Seciataria daMaciengs | ecaudo de Estampllias 2502400064369 PRO ELECTRIFKALION Y
THRLEANCOLUMBIA NS Y PRO CULTURA 5

Maumum DE C-XCUMENTOS CFICIALES 1 @uc.@.\m.‘:aa -CASADELLIAG(d  PRO BIENESTAR ADULTO MAYGR 51,

-

2021 FEB. 10

Conde:sting &:  Gobeinacinn de Bantindet » BUCARAMANGA \J
NC2uaY QF. 127 A’E)’-‘ Total Estarngitias [
T f D NI dneiu. 041 2, S . LTV ST o i &
Norvies s\ m(RATIVA OE bo. IATALER OE TANTANDERY RECIBIDO N©° Q03; Ordeieuza 012 :
e o Teldtuans; Total a Pagar $10.8
f\, Gubarnacidn de Santand Reclbo Nt
ubamacidn de Sanlander
.@, Secictarls de Haclanda Recaudo de Estampillas 25021000643
: FROBESILL o
Tramite CERTIFICACIN DE DOCTUMENTOS OFICIALES 1 PRO ELECTRIFICACION §1,
PRO CULTURA <
PRO BIENESTAR ADULTO MAYOR $

Cra dastno 5; Goberiackin de Bantundar « BUCARAMANOA

Total a Pagar

Fecha de Expedlclén 2021/62/10

$10.880 ’
fecha Umite de Pago 2021K2116

Talal Estampillas
Ordenarza 012

8¢
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i’ﬁ‘fuﬁg Hospital Regional

José David
— T Padilla Villafafie
g ena Social el Catade
HOSPITAL REGIONAL JOSE DAVID PADILLA VILLAFANE
Nit 892-300.445 -8

CERTIFICA
Que celebro con la COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE

COLOMBIANO —COHOSAN- Nit: 804.009.200-4, los contratos de Compra de productos
Farmacéuticos que se relacionan a continuacion:

FECHA DE FECHA DE
No CONTRATO OBJETO VALOR INICIO TERMINACION
035 MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS MEDICOS, LABORATORIO
$ 600.000.000 08/01/2019 08/06/2019
035 MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS MEDICOS, LABORATORIO
$ 400.000.000 04/06/2019 10/09/2019
i
1
153 MEDICAMENTQOS DISPOSITIVOS MEDICOS, LABORATORIO |
3 200.000.000 08/09/2019 08/10/2019
V173 MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS MEDICOS, LABORATORIO
$ 400.000.000 31/10/2019 31/12/2019
42 MEDICAMENTQS DISPOSITIVOS MEDICOS LABORATORIO $ 600.000.000 07/01/2020 7104/2020
198 MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS MEDICOS LABORATORIO 5 450.000.000 04/05/2020 4/08/2020
31 MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS MEDICOS LABORATORIO § 150.000.000 01/09/2020 1/11/2020
ADIC 01 AL 311 MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS MEDICOS LABORATORIO $ 75 000.000 07/09/2020 6/11/2020
387 MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS MEDICOS LABORATORIO § 150.000.000 11/12/2020 31/12/2020

LA COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO -
COHOSAN "Cumplié y no fue objeto de sancién o multa”.

Esta certificacion se expide a los 01 dias del mes de Febrero de 2021 a solicitud del interesado.

Atentamente,

Z — ¢

T e
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APOYO A LA INDUSTRIA NACIONAL

CODIGO DESCRIPCION LABORATORIO NACIONAL IMPORTADA

D000703 * BOLSA RECOLECTORA ORINA CJX50 BIOLIFE BIOLIFE X

D001416 * FRASCO RECOLECTOR ORINA PAQX100 CEPILAB CEPILAB X

LO00D93 * MICROHEMATOCRITO SIN HEP  FCOX100 VITREX VITREX X
* TUBO MICROTAINER LILA 250-500UL CJAX200 REF

4

MGk 365974 BD =D X
* TUBO PLAST HEMOGARD AMARI ML REF

i UBQ PLAST HEMOGARD LLO SML REF 367986 | X
CJAX100 BD
* TUBOQ PLASTI HEMQGARD AZUL 2.7ML REF

iR CO HEMOG U L REF 363083 . X
CJAX100 BD
* TUBO PLASTICO HEMOGARD LILA 4ML REF 367861

L000150 SISO ED 8D X
*AGUJA MULT VERDE 21X1 1/2 REF 360213 CJAX100

LOO0008 b / BD X
AGUA DESTILADA 500 mL SOL INYECTABLE CJX40 ARB

MO000026 m BAXTER X
0303 BAXTER
CHURRUSCO PARA LAVAR TUBOS DE ENSAYO COD

L000029 NA X
04401850 NA

L0O00059 GLUCOSA DEXTROSA SOBX25GR CJAXS0 RODELG RODELG X
HIV 1/2 3.0 CASSET COD 03FK10 CJAX30 SD BIOLINE

LOO0069 / STANDAR X
STANDAR

LO00076 LAMINA CUBREOBJETO 22X22 CJAX100 GLASS LAB GLASS LAB X

1000327 LAMINA PARA HEMOCLASIFICACION NACIONAL NACIONAL X
LAMINA PORTAOBJETO ESMERILADA ROJA CJAXS0

L000079 GLASS LAB X
GLASS LAB

1000080 LAMINA SEROLOGIA EXCAVADA 12 ANILLOS ESP DX ESP DX X

L000082 LANCETA DESECHABLE CJAX200 MEDIPOINT ossa

L000098 PAPEL INDICADOR DEPH 1 14 MN  NA NA X

1000104 PUNTAS AMARILLAS BOL 1000 BOECO BOECO X

1000271 SANGRE OCULTA CASSETTE CJAX2S5 TFO602 ABON ABON X

1000170 SIFILIS 3.0 CASETT COD 06FK10 CJAX30 STANDAR STANDAR X

- -G71-G31-D4

——_ TIRAS DE GLUCOMETRIA G30A-V30A-G71-G31-D40 —— <
CJAX50 GLUCOQUICK DIABETRICS

L000438 SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTIA FCO X 10MLABO  |ABO X

L000439 SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI B FCO 10ML ABO ABO X

L000437 SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI D FCO 10 MLABO  |ABO X
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NOTA 1. IDENTIFICACION DE LA SOCIEDAD

La Cooperativa de Hospitales de Santander y el Nororiente Colombiano identificada
con NIT 804.009.200-4, con domicilio principal en Colombia, municipio de Girén-
Santander, en el Centro Empresarial y Logistico San Jorge km 7 Anillo Vial Girén
— Floridablanca 22-31 bodega 64 y 65, constituida como persona juridica de
derecho privado, de naturaleza asociativa y sin animo de lucro, cuenta con 72
asociados, con capital variable e ilimitado, organizado bajo la forma de
Administracion Publica Cooperativa, conforme a lo establecido por la ley 79 de 1988
y el Decreto 1482 de 1989, regida por la ley, los principios universales del
Cooperativismo y el correspondiente estatuto.

La Vigencia de la Cooperativa es Indefinida.

El objeto social de la Cooperativa es prestar a sus entidades asociadas servicios
integrales de suministro de insumos, bienes y servicios que contribuyan a la mas
eficiente prestacion del servicio publico de salud a los grupos de interés y
comunidad en general.

La organizacién tiene como objetivos especiales del Acuerdo Cooperativo, contribuir
al mejoramiento institucional, econdmico y cientifico de las entidades asociadas
como medio para lograr mayor calidad de vida de su poblacion objetivo.

La Cooperativa se encuentra bajo la inspeccion, control y vigilancia de la
Superintendencia de la Economia Solidaria.

Los organos de la Administracion son la Asamblea General, Consejo de
Administracion y el Gerente y en caso de ausencias temporales o accidentales el
Gerente Suplente asumira todas las funciones y facultades de este.

NOTA 2. BASES DE PREPARACION'Y PRINCIPALES POLITICAS CONTABLES
APLICADAS EN LA PREPARACION DE UN CONJUNTO COMPLETO DE
ESTADOS FINANCIEROS

ENSSTEML EFCENTE
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Los Estados Financieros han sido preparados de acuerdo co
Internacionales de Informacién Financiera “NIIF” vigentes, impartidas por la
del afio 2009 y sus decretos reglamentarios 2420 y 2496 de 2015, los cualé
equivalentes a la norma internacional de Informacién Financiera para Py
emitida por el consejo de Normas Internacionales de Contabilidad (IASB).

En la preparacion de los presentes estados financieros, la administracién ha
utilizado su mejor saber y entender con relacion a las normas e interpretaciones que
seran aplicadas y los hechos y circunstancias actuales.

A continuacion, se describen las principales politicas adoptadas en la preparacion
de estos Estados Financieros.

a. Bases de Preparacion.

Los estados financieros comparativos de la Cooperativa de Hospitales de Santander
y el Nororiente Colombiano — COHOSAN han sido preparados de conformidad con
los principios y Normas de Contabilidad e Informacion Financiera adoptada en
Colombia. Los Estados Financieros se han elaborado de acuerdo con el enfoque
del costo histérico, con excepcién de las partidas que se reconocen a valor
razonable, y aquellas para las que se permitia asumir como su valor de costo, al
momento de la convergencia, su valor razonable o su costo determinado segun
criterios contables previos, en conformidad con la Seccién 35 de las NIIF para
Pymes.

b. Moneda Funcional y Preparacion.

La actividad principal de la Cooperativa de Hospitales de Santander y el Nororiente
Colombiano — COHOSAN es la Comercializacién de productos farmacéuticos, se
realiza en Colombia y los ingresos que se derivan de la misma se reciben en pesos
colombianos.

Los estados financieros individuales son presentados en pesos colombianos, que
es la moneda funcional de la cooperativa. Toda la informacién es presentada en
pesos.

c. Criterio de Materialidad

Un hecho economico es material cuando debido a su naturaleza o cuantia su
conocimiento o desconocimiento, puede alterar significativamente las decisiones
econémicas de los usuarios de la informacién. La cooperativa ha estimado como
materialidad los siguientes valores: Reconocimiento de propiedades planta y equipo
cuando su costo supere una cuantia de dos (2) SMMLV, los intangibles al costo de

/g COHOSQN
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adquisicién, para la reexpresiéon de estados financieros cuando el he
supere la cuantia de (100) SMMLV.

d. Juicios y estimaciones de caracter criticos

La preparacion de los estados financieros comparativos, requiere que la
Administracién haga estimaciones y supuestos subjetivos que afectan los montos
reportados. Las estimaciones se basan en la experiencia histérica y varios otros
supuestos que se cree que son razonables, aunque los resultados reales podrian
diferir de las estimaciones.

Las Estimaciones y supuestos relevantes son revisados regularmente por la
Cooperativa. Las revisiones de las estimaciones contables son reconocidas en el
periodo en que son revisadas y en cualquier periodo afectado.

v" Politicas para Propiedades, planta y equipo

Para determinar el valor justo de algunos de los activos fijos adquiridos y/o
construidos, su valor residual y vida util restante, a la fecha de transicion, se utilizo
un enfoque financiero.

Reconocimiento: La cooperativa reconoce como propiedades planta y equipo, todos
los activos tangibles, que se tengan para su uso o para arrendarlos o con propositos
administrativos y que duren mas de un afo, siempre que sus costos cumplan con la
materialidad establecida y que sea probable que la cooperativa obtenga beneficios
econdmicos futuros

Medicion: En la medicion inicial la cooperativa reconocera un elemento de
propiedades planta y equipo por su costo; en la medicion posterior se hace al costo
menos la depreciacion acumulada y menos cualquier pérdida por deterioro de valor.

La vida util corresponde a la mejor estimacion posible del uso futuro esperado del
activo, y su valor residual a la estimacién del posible valor de venta del activo al
término de la vida util.

UNSISTEMAEFCENTL  Comrnoesdn onatoms o barter  f s ot
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Las vidas utiles que establecié la cooperativa para el afio 2019 fueron:

Achvo St
EDIFICACIONES
MUEBLES Y EQUIPOS DE OFICINA
Maodulos oficinas 25
Estanterias industrial -
: 20
archivadores-
Sillas- Puertas- Mesas Plegables 5 4
Cocina Integral cafeteria 10
EQUIPOS DE OFICINA
Neveras, Televisores y aires acondicionados 10
oficinas
EQUIPO DE COMPUTO Y COMUNICACION
EQUIPOS DE COMPUTO 5
EQUIPOS DE COMUNICACION 10
MAQUINARIA Y EQUIPO 100
PLANTA ELECTRICA 100

Los importes de las propiedades, planta y equipo se revisan cuando los
acontecimientos o cambios en las circunstancias indican que la recuperabilidad del
importe en libros de un activo puede verse afectado. El importe recuperable de un
activo se estima como el mayor valor entre: el valor razonable menos los costos de
venta y el valor de uso, con un cargo por deterioro a ser reconocido siempre que el
importe en libros supere el importe recuperable. </

v" Politica para instrumentos financieros:

Reconocimiento: Las politicas de instrumentos financieros fueron aplicadas de
manera uniforme a los siguientes instrumentos financieros: Efectivo y equivalentes
de efectivo; cuentas por cobrar; Inversiones en entidades donde no se tiene control,
ni influencia significativa; Proveedores y cuentas por pagar; Pagarés y préstamos
por pagar; Pasivos por aportes sociales; Fondos sociales.

La cooperativa reconoce un activo financiero o un pasivo financiero solo cuando se
convierta en una parte o haga parte segun las clausulas contractuales del

/ s coHosan
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instrumento, es decir cuando se adquiera el derecho o la obligacién de
las condiciones del contrato.

Medicién: La Cooperativa mide los activos y/o pasivos financieros, en s
reconocimiento inicial, al precio de la transaccion, incluyendo los costos de la
transaccién. Si el acuerdo constituye una transaccion de financiacion, la cooperativa
medira el activo financiero o pasivo financiero al valor presente de los pagos futuros
descontados a la tasa incorporada en el documento.

En la medicién posterior, los instrumentos de deuda se miden al costo amortizado
utilizando el meétodo del interés efectivo. Los instrumentos de deuda que se
clasifican como activos corrientes o pasivos corrientes se mediran al importe no
descontado del efectivo u otra contraprestacion que se espera pagar o recibir (valor
nominal) a menos que el acuerdo constituya, en efecto, una transaccién de
financiacion. Si el acuerdo constituye una transaccion de financiacion, la
cooperativa medira el instrumento de deuda al valor presente de los pagos futuros
descontados a la tasa pactada en el documento.

Las inversiones la cooperativa las mide a al costo de adquisicion, incluyendo los
costos incurridos en ella; la medicién posterior se realizara al costo menos el
deterioro de valor.

Deterioro de valor de instrumentos financieros: Al final de cada periodo sobre el que
se informa la cooperativa evaluara si existen indicios de deterioro de valor de los
instrumentos financieros y en caso de que exista, se medira por la diferencia entre
el importe en libros del activo y el valor presente de los flujos de efectivo futuros
estimados descontados utilizando la tasa de interés original del activo, o utilizando
la tasa de interés efectiva anual, o la tasa de mercado.

v Politica para Inventarios:

Los Inventarios son activos poseidos para ser vendidos en el curso normal de la
operacion.

Reconocimiento: La Cooperativa, reconocera un inventario a partir del momento en
que posea el control del elemento; y, ademas, que sea probable la obtencion, a
partir de los mismos, de beneficios econdmicos para la entidad en el futuro, siempre
y cuando se puedan valorar con fiabilidad.

' / MESTRA - COHOSQN |
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Medicién: La Cooperativa medira los inventarios al valor que sea mens
costo y el precio de venta estimado menos los gastos de venta, es deci
neto de realizacion (VNR).

El deterioro de valor de los inventarios, se realizara al final del periodo sobre el que
se informa si los inventarios estan deteriorados, es decir, si el importe en libros no

es totalmente recuperable. Si una partida (o grupos de partidas) de inventario esta
deteriorada se requiere que la cooperativa mida el inventario a su precio de venta,
menos los gastos de ventas (valor neto de realizacion VNR) y que reconozca una
pérdida por deterioro de valor en los resultados del ejercicio.

e. Supuestos contables

COHOSAN, para elaborar sus estados financieros, los estructura bajo los siguientes o
supuestos contables:

a) Base de acumulacién (o devengo)

COHOSAN, reconocera los efectos de las transacciones y demas sucesos cuando
ocurren (y no cuando se recibe el documento o paga dinero u otro equivalente al
efectivo); asi mismo, se registraran en los libros contables y se informara sobre ellos
en los estados de los periodos con los cuales se relacionan.

b) Negocio en marcha

COHOSAN, preparara sus estados financieros sobre la base que esta en
funcionamiento, y continuara sus actividades de operacion dentro del futuro
previsible. Si existiese la necesidad de liquidar o cortar de forma importante la
escala de las operaciones de la empresa, dichos estados deberan prepararse sobre
una base diferente y, si asi fuera, se revelara informacion sobre la base utilizada en
ellos. </

f. Periodo Cubierto de los Estados Financieros

Los Estados Financieros de la Cooperativa comprenden el Estados de Situacién
Financiera, el Estado de Resultados Integral, Estado de Flujo de Efectivo por el
metodo indirecto y el Estado de Cambios en el Patrimonio al 31 de diciembre de
2019 y al 31 de diciembre de 2018.

Compen a8 #u Ponetnes o bastanee: 3 & Rorurenas
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g. Cumplimiento y Adopcion de las NIIF PARA PYMES

Los Estados financieros de la Cooperativa de Hospitales de Santandegg
Nororiente Colombiano -COHOSAN, presentan en todos sus aspe
significativos, la situacién financiera, los resultados de sus operaciones y los flujo$
de efectivo de acuerdo con las normas impartidas por la Ley 1314 del afo 2009 y
sus decretos reglamentarios, las cuales son equivalentes a las Normas
Internacionales de Informacion Financiera para Pequefias y Medianas Entidades,
en adelante indistintamente las NIIF para Pymes, emitidas por el International
Accounting Standards Board ("IASB"), excepto en los aspectos que se indican:

NOTA 3. NEGOCIO EN MARCHA

La Cooperativa ha mostrado un constante fortalecimiento desde su creacién en el
afio 1991, no solo por el crecimiento de sus ingresos generados por las ventas sino
también en el aumento de productos codificados y ampliacion de su ambito de
accion geografica, lo que nos permite presentar un excedente neto positivo en el
afio 2019, generado por el incremento en sus ventas y a un manejo apropiado de
los recursos utilizados para la operacion; reflejando una buena situacion financiera,
la cual le permite continuar desarrollando su actividad en forma competitiva frente a
otras empresas similares, de acuerdo a los siguientes indicadores financieros:

La cooperativa cuenta con una liquidez del 1.52% la cual respalda el pago de las
cuentas por pagar y demas obligaciones a corto plazo. Igualmente cuenta con una
solvencia de 1.87% para respaldar las deudas totales de la cooperativa y un valor
disponible para cubrir los pasivos a corto plazo de $4.211.968.177.

Igualmente cuenta con un EBITDA del 0.2%, que nos muestra la capacidad de
generar efectivo para el pago de las obligaciones en los plazos convenidos.

El nivel de endeudamiento del 53.6% refleja el buen manejo dado por |la cooperativa
en el pago de sus obligaciones, teniendo en cuenta, ademas, que uno de sus
pasivos mas significativos son las cuentas por pagar a proveedores, dada su
naturaleza de distribuidor mayorista.

La rotacion de cartera de 154 dias demuestra que la Cooperativa tiene un proceso
adecuado de cobro de cartera y el compromiso y fidelidad de sus clientes tanto
asociados como particulares.

Es importante destacar el buen manejo del inventario cuya rotacion es de 37 dias,
en una empresa de la naturaleza de COHOSAN, como se comento.

) s COHOSQN K

UNSISTEMAEFICENTE

7




ASAMBLEA

GENERAL
ORDINARIA DE

El patrimonio de $6.905.781.682 corresponde al capital social, fondos
que se incrementan anualmente con los excedentes del ejercicio, de con
con la naturaleza juridica de COHOSAN como entidad sin animo de lucro.

Con estos indicadores podemos demostrar que COHOSAN es una entidad dinamicd
que visualiza un potencial importante de crecimiento en cuanto a ampliacion de la
cobertura geografica, codificacién de nuevos productos e implementacion de
nuevas unidades de negocio.

NOTA 4. EFECTIVO Y EQUIVALENTE AL EFECTIVO

El alcance de esta politica contable, abarca los activos financieros que se clasifican
en: efectivo y equivalentes de efectivo.

\
Bajo esta denominacion se agrupan las cuentas representativas de los recursos de
liguidez inmediata con los que cuenta COHOSAN y que puede utilizar para el
desarrollo de su objeto social, cuya realizacion no supere los 90 dias dentro de los
cuales se encuentran las siguientes:
¢ Caja general.
e Cajas menores.
¢ Cuentas bancarias en moneda nacional.
e Inversiones de corto plazo y otras que cumplan las condiciones para ser
efectivo.
Controles contables (controlar entradas y salidas de efectivo), las cajas
generales y recursos en poder de empleados como cajas menores deben contar
con un control mensual realizado a través de arqueos ejecutados por el lider del
proceso o los entes de control que tenga definidos |la cooperativa.
<o/
EFECTIVO Y EQUIVALENTE AL EFECTIVO 2019 2018 VARIACION
Caja 4.204.635 4.096.300 108.335
Bancos y otras entidades financieras 603.609.416 350.378.838 253.230.578
TOTAL EFECTIVO Y EQUIVALENTE AL EFECTIVO 607.814.051 354.475.138 253.338.913

NOTA 5. INSTRUMENTOS FINANCIEROS MEDIDOS AL COSTO - CUENTAS
POR COBRAR Y OTRAS

Los activos financieros que mantiene la Cooperativa de Hospitales de Santander y
el Nororiente Colombiano -COHOSAN, corresponden principalmente a las cuentas

& NUESTRA
; VISION:
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por cobrar originadas en las ventas de productos farmacéuticos a s@
asociados y particulares.

El objetivo de esta politica es establecer las bases contables para el reconocimie
medicién, presentacién y revelacion de los saldos de cuentas por cobrar que
representan derechos a favor de COHOSAN.

Esta politica aplica para toda la cartera por venta de Bienes y Servicios y cuentas
por cobrar de COHOSAN consideradas en las NIIF como un activo financiero en la
categoria de Cuentas por cobrar y otras, de la seccion 11 Instrumentos Financieros,
dado que representan un derecho a recibir efectivo u otro activo financiero en el
futuro, en consecuencia, incluye:

e Deudores por Venta de Bienes y Servicios.
e Créditos a Empleados

¢ Anticipos

e Otras Cuentas por cobrar a terceros.

Al final de cada periodo sobre el cual se informa, COHOSAN evalua si existe
evidencia objetiva de deterioro del valor de la cuenta por cobrar. En caso de que
exista, la entidad reconoce inmediatamente una pérdida por deterioro del valor en
el estado de resultados.

Utiliza los siguientes criterios segun la Circular Basica Contable y Financiera 004 de
2008, capitulo 111, y las politicas aprobadas por la administracion.

Provision general

Deudores por venta de bienes

e Cuentas por cobrar entre 91 y 180 dias de vencidas 5%
e Para las cuentas por cobrar entre 181 y 360 dias de vencidas 10%
e Para las cuentas por cobrar mas de 360 dias de vencidas 15%

Provisién individual
El 33% para cuentas por cobrar vencidas a mas de 360 dias.

Cohosan, al realizar el célculo de las dos opciones (provisién general, provision
individual) constituira la de mayor valor.

")y coHosaN <
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Adicionalmente, cuando Cohosan identifique un riesgo en la cartera G
asociados y no asociados, diferentes a los parametros establecidos por Iz
Basica contable y Financiera 004/2008 y sus modificaciones la Circular Extermigg
de 2013, podra tomar por decision administrativa liquidar un deterioro ma¥
dependiendo del riesgo de la cartera.

A continuacion, detallamos las cuentas por cobrar a diciembre 31 de 2019:

CUENTAS POR COBRAR Y OTRAS 2019 2018 VARIACION
Deudores por ventas de bienes 10.436.959.726 9.532.622.000 904.337.726
Deudores por venta de bienes vigentes 6.998.888.378 7.608.480.817 |- 609.592.439
Deudores por venta de bienes entre 91 y 180 dias 942.204.269 649.278.476 202.925.793
Deudores por venta de bienes entre 181 y 360 dias 1.567.507.277 483.147.914 1.084.359.363
Deudores por venta de bienes a mas de 360 dias 928.359.802 791.714.793 136.645.009 W
Deterioro deudores por venta de bienes - 946.016.105 |- 720.660.577 |- 225.355.528
Anticipos 11.518.487 21.922.932 |- 10.404.445
Cuentas por cobrar a terceros 10.035.155 15.357.121 |- 5.321.966
Anticipo de impuestos - - -
TOTAL CUENTAS POR COBRAR Y OTRAS 9.512.497.263 | 8.849.241.476 663.255.787
NOTA 6. ACTIVOS NO FINANCIEROS- INVENTARIOS
El inventario de mercancias de COHOSAN representa las existencias de las
diferentes lineas de productos al costo de adquisicion, para ser comercializados en
un periodo econdémico determinado, sin efectuarles ningun proceso de
transformacion, los cuales han sido valorizados al costo de la compra, los que
incluyen todos los desembolsos necesarios para dejarlos en condiciones de poder
venderlo, neto de descuento.
<

Para efectos de determinar su costo unitario, se utiliza la formula del costo
promedio.

Inventario de mercancias para la venta

Corresponden a bienes adquiridos para la venta:

INVENTARIOS 2019 2018 VARIACION

Bienes no transformados por la empresa 2.016.055.488 2.414,832.090 |- 398.776.602
Deterioro - 7.804 480 |- 1.640.601 |- 6.163.879
TOTAL INVENTARIOS 2.008.251.008 2.413.191.489 (- 404.940.481

NSISTEMAEFTIENTE Copereiava ds Posstams ou Santarser y of Horarmria Coumaasr
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NOTA 7. OTROS ACTIVOS

COHOSAN durante el desarrollo de su actividad causara los gastos pagad8
anticipados como un activo corriente, ya que deberan ser usados en el términd
un afio o en un ciclo financiero a corto plazo. En esta cuenta se encuentra
registrados los gastos por seguros.

OTROS ACTIVOS 2019 2018 VARIACION
Bienes y senicios pagados por anticipado 10.892.392 8.114.811 2.777.581
TOTAL OTROS ACTIVOS 10.892.392 8.114.811 2.777.581

En esta cuenta se encuentran registrados los anticipos y avances entregados que
a 31 de Diciembre quedaron pendientes por legalizar:

ANTICIPOS Y AVANCES ENTREGADOS 2019 2018 VARIACION
Anticipos 11.518.487 21,922,932 |- 10.404.445
TOTAL ANTICIPOS Y AVANCES ENTREGADOS 11.518.487 21.922.932 (- 10.404.445

NOTA 8. PROPIEDAD, PLANTA Y EQUIPO

Las propiedades, planta y equipos comprenden principalmente a terrenos, edificios
(construcciones), Muebles y Equipo de oficina, Equipo de Computo y Comunicacion
y Maquinaria y Equipo, destinados a la actividad principal de COHOSAN.

Toda la propiedad planta y equipo, en su reconocimiento inicial se miden al costo
de adquisicion y en su medicién posterior se miden al costo, menos su depreciacion
acumulada y el deterioro de valor en caso que exista.

Para todas las propiedades planta y equipo su gasto de depreciacion se calcula por
el método de linea recta, utilizando las vidas utiles establecidas a continuacién.

Vidas Utiles:

Las vidas utiles se determinan en funcién del tiempo de uso futuro esperado del
bien, por lo cual se consideran aspectos de politicas de renovacién y la mejor
estimacién de uso futuro. Los rangos de vida util por tipo de bien son los siguientes:

) s COHOSQN K
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Las vidas Utiles son analizadas al cierre de cada ejercicio, asi como el
depreciacién, y se ajustan en el evento que se estime como necesario.

Activo
EDIFICACIONES 100
MUEBLES Y EQUIPOS DE OFICINA
Modulos oficinas 25
Estanterias industrial - archivadores- 20
Sillas- Puertas- Mesas Plegables 5 »,
Cocina Integral cafeteria 10
EQUIPOS DE OFICINA
Neveras, Televisores y aires acondicionados 10
oficinas
EQUIPO DE COMPUTO Y COMUNICACION
EQUIPOS DE COMPUTO 5
EQUIPOS DE COMUNICACION 10
MAQUINARIA Y EQUIPO 100
PLANTA ELECTRICA 100

Deterioro del valor

- Cohosan, evalla al cierre del ejercicio, si existe algun indicio del deterioro del
valor de algun activo. De haber deterioro se procede como sigue:

- Se reduce el importe en libros del activo hasta su importe recuperable.

- Se reconoce una pérdida por deterioro del valor inmediatamente en resultados.

El efecto de los anteriores criterios se detalla a continuacion:

) s COHOSQN 5

UNSISTEMAEFCENTE witva e Posatmes o Santonaer y o haroreets



GENERAL

{L ORDINARIA DE

" ASAMBLEA

PROPIEDAD PLANTA Y EQUIPO 2019 2018 VARIACION ! Ly ol 1
Terrenos 860,717,228 860,717,228 "~
Construcciones 1,348,960,161 1,348,960,161

Muebles y Equipo de Oficina 585,754,639 559,829,785 25,92

Equipo de Cémputo y Comunicacion 227,427,533 170,131,943 57,295,59

Maquinaria y Equipos 95,112,348 105,693,624 |- 10.581.276

TOTAL 3,117,971,909 3,045,332,741 72,639,168
DEPRECIACION PROPIEDAD PLANTA Y EQUIPO |- 423,202,635 |- 321,991,403 (- 101,211,232

DETERIORO PROPIEDAD PLANTA Y EQUIPO - 955,766 - |- 955,766

TOTAL PROPIEDAD PLANTA Y EQUIPO 2,693,813,508 2,723,341,338 |- 29,527,830

Los terrenos y construcciones respaldan un crédito con hipoteca a favor del Banco
Coopcentral, la ultima cuota de este crédito sera cancelada en el mes de enero de

2020.

En la siguiente relacion se detalla el movimiento de los activos fijos de COHOSAN,
partiendo del saldo en libros a diciembre 31 de 2018, teniendo en cuenta las
adquisiciones y ajustes por reclasificacién dentro de la vigencia 2019, tal como
mostramos a continuacion:

Activo Cunst:llac:: Dic Compras Ajuste por | Saldo Contable ags:]ﬁ:;’:':; Deterioro a Dic | Neto NIIF a

312018 2019 clasificacién Dic 3112019 Dic/2019 3112019 Dic 31/2019
Terrenos 860.717.228 860.717.228 0 0| 860.717.228
Edifcaciones 1.293.877.609 1.348.960.149 -GB.572.148 0 1.280.388.001
Equipo de computo 59.559.405 | 43.380.982 | 13.914.608 206.539.750 -124.202.408 0 82.330.342
Equipo de comunicacion 11.868.080 20.887.801 -11.042 761 955.766 8.889.274
Equipo de oficina 156.442.238 |  5.161.525 | 12.000.000 270.790.068 -124.688.003 0| 146.092.065
Equipos 58.455.946 | 3.333.332 |- 13.914.608 51.736.843 -§.803.955 0| 42.932.888
Maquinaria 43.158.622 43.375.500 -650.628 0| 42.724.87M
Muebles 239.262.211 | 20.763.329 |- 12.000.000 314.964.571 -85225.731 0| 229.738.840
Totales | 2.723.341.338 | 72.639.168 3.117.971.910 |- 423.202.635 955.766 | 2.693.813.508
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NOTA 9. INSTRUMENTOS FINANCIEROS MEDIDOS AL
PARTICIPACIONES SOCIALES

Por la naturaleza y los vencimientos de estos activos, han sido clasificados seg
el siguiente detalle:

INVERSIONES 2019 2018 VARIACION

Coopcentral 40.208.202 32.780.082 7.428.120
Confecoop 421.583 421.583 -
TOTAL INVERSIONES 40.629.785 33.201.665 7.428.120

NOTA 10. ACTIVOS INTANGIBLES

COHOSAN durante el desarrollo de su actividad reconocera al costo los activos
intangibles por licencias, y lo clasificara como un activo no corriente.

La medicion posterior se registrara por el costo menos la amortizacion acumulada
menos el deterioro de valor en caso de que exista.

ACTIVOS INTANGIBLES 2019 2018 VARIACION
Activos intangibles adquiridos 14.897.941 9.384.536 5.513.405
TOTAL ACTIVOS INTANGIBLES ADQUIRIDOS 14.897.941 9.384.536 5.513.405

INSTRUMENTOS FINANCIEROS MEDIDOS AL COSTO AMORTIZADO
NOTA 11. OBLIGACIONES FINANCIERAS Y OTROS PASIVOS FINANCIEROS.
Registra el valor de las obligaciones financieras a corto plazo por un crédito

Hipotecario y de libre inversion con el Banco Coopcentral. La garantia del crédito es b
Hipoteca y pagaré firmado por el Representante Legal de COHOSAN.

SISTEMAEF CIENTE Coopen e 0 Santarte y 6N
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COHOSAN tiene los siguientes créditos a diciembre 31 de 2019:

Numero de Credito| Saldo 31 DIC Destino Plazo Tasa

No. 300880014760 |$  13.810.561 |~ dauisicion 60 meses |8,21% E.A
Bodegas

No. 300880024320 $ 99.984.061 |Libre Inversion 12 meses (4,30% E.A + DTF
No. 300880024910 $ 291.666.693 |Libre Inversion 12 meses |3.5% E.A + DTF
$ 405.461.315 TOTAL GENERAL

A continuacion, se detalla el saldo de las obligaciones financieras de COHOSAN al
cierre del ejercicio cuyos pagos se han cumplido oportunamente, no existen
obligaciones en mora ni compromisos que se esperen refinanciar, tampoco
restricciones en el capital de trabajo.

OBLIGACIONES FINANCIERAS 2019 2018 VARIACION
Banco coopcentral 405.461.312 404.566.059 895.253
TOTAL OBLIGACIONES FINANCIERAS 405.461.312 404.566.059 895.253

INSTRUMENTOS FINANCIEROS MEDIDOS AL COSTO
NOTA 12. CUENTAS POR PAGAR Y OTRAS

Los proveedores y las cuentas por pagar representan las obligaciones de la
Cooperativa de Hospitales de Santander y el Nororiente Colombiano -COHOSAN
generadas por la adquisicion de productos farmacéuticos y otros suministros
necesarios para el desarrollo del objeto social de la cooperativa.

Estos pasivos se reconocen cuando se ha adquirido la obligacidn con terceros, en
el momento en que se transfieren los riegos segun los términos contractuales de la
transaccion, e inevitablemente produciran una salida de recursos para su extincion
o cancelacion. Lo anterior independiente de la recepcion de los documentos
tributarios respectivos.

El plazo promedio de pago de la totalidad de los proveedores esta entre un rango
de hasta 154 dias, a 31 de diciembre de 2019.

UNSTEMLEFCENTE
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INSTRUMENTOS FINANCIEROS

e e 2019 2018 VARIACION

CUENTAS POR PAGAR Y OTROS

Comisiones y honorarios 9.228.395 3.750.650 5.477.745

Costos y gastos por pagar 566.764.092 632.373.486 65.609.394

Proveedores 6.584.669.960 6.099.087.081 485.582.879

Retenciones y aportes laborales 33.348.292 43.125.672 9.777.380

IMPUESTOS CORRIENTES POR PAGAR

Retencidn en la fuente 46.985.033 63.518.721 16.533.688

Impuestos,gravamenes y tasas 52.124.000 22.026.001 30.097.999

TOTAL CUENTAS POR PAGAR 7.293.119.772 6.863.881.611 429.238.161

)
NOTA 13. OBLIGACIONES LABORALES POR BENEFICIOS A LOS
EMPLEADOS
Se clasifican en este componente aquellos pasivos de corto plazo contraidos por
los empleados, por la prestacion de sus servicios, en virtud de las normas legales
vigentes aplicables a la relacion que existe entre ellos y la cooperativa, y que, a la
fecha de preparacién del Estado de la Situacién, aun se encontraba pendiente de
pago.
Los beneficios conocidos desde la fecha de inicio del periodo contable, se
reconocen gradualmente segun el tiempo laborado durante el mismo. Se miden por
el valor establecido entre las partes de acuerdo con la normatividad laboral vigente
en Colombia.
-

Los beneficios a los empleados por ser a corto plazo no requieren hipétesis
actuariales para medir la obligacién o el costo y, por lo tanto, no hay ganancias o
pérdidas actuariales.

Los beneficios por terminacién son reconocidos en el estado de resultados del
periodo en el que son incurridos.

COHOSQN ;
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OBLIGACIONES LABORALES POR BENEFICIOS A 2019 Sois

EMPLEADOS

Cesantias Consolidadas 100.092.485 98.106.554

Intereses sobre las cesantias 12.011.098 11.772.763 :
Vacaciones consolidadas 77.246.953 71.932.202 5.314.75
Prima de Vacaciones 46.525.333 41.953.486 4,571.847
TOTAL OBLIGACIONES LABORALES POR BENEFICIOS A 12.110.864
EMPLEADOS 235.875.869 223.765.005

NOTA 14. PASIVOS ESTIMADOS Y PROVISIONES

Registra el valor de las apropiaciones efectuadas por la entidad para atender
obligaciones por concepto de costos y gastos, cuyo monto y fecha de pago exacto
se desconoce pero que para efectos contables y financieros debe causarse
oportunamente.

Las provisiones son reconocidas cuando se tiene una obligacién juridica actual o
constructiva, como consecuencia de hechos pasados, que hagan probable que una
salida de recursos sea necesario para liquidar la obligacion, y que el importe de la
misma se pueda estimar en forma fiable. Este importe se determina segun la mejor
estimacion del valor, en base a los antecedentes disponibles al cierre de cada

ejercicio.

OTROS PASIVOS 2019 2018 VARIACION
Provisiones 41.214.998 70.909.953 |- 29.694.955
TOTAL OTROS PASIVOS 41.214.998 70.909.953 |- 29.694.955

NOTA 15. PATRIMONIO

El patrimonio de la Cooperativa esta compuesto por las siguientes cuentas:
Capital - Aportes sociales

Reservas

Fondos de destinacion especifica

Excedentes Acumulados

Capital

El saldo a diciembre 31 de 2019, se detalla a continuacion:

) s COHOSQN
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CAPITAL SOCIAL 2019 2018 VARIACION

Aportes sociales 919,869,855 852,365,934 6

TOTAL CAPITAL SOCIAL 919,869,855 852,365,934 67,5

El capital social de la cooperativa se reconocera cuando sean efectivamente

pagados por los asociados, y corresponden al capital minimo no reducible segtin el

estatuto de la Cooperativa.

El valor de los aportes sociales de la cooperativa esta establecido de la siguiente

manera, de acuerdo al estatuto.

Aportes Sociales Minimos no reducibles $600.000.000

Aportes Sociales a Disposicion del Asociado $319.869.855 \
A 4

Los aportes sociales se daran de baja en el momento en que el asociado se retire

de la Cooperativa, conservando el derecho de devolucion de sus aportes, con el

tope del capital minimo irreductible, de acuerdo con la Ley 79 de 1988.

COHOSAN, revelara en las notas: el numero de asociados; y el valor de los aportes

registrados al final del periodo contable.
O
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APORTES SOCIALES A 31 DE DICIEMBRE DE 2019

NOMBRE DE LA ENTIDAD

VALOR APORTES

E S E HOSPITAL SAN PEDRO CLAVER DE MOGOTES

$19,969,931.00

E S E HOSPITAL INTEGRADO SAN VICENTE DE PAUL

$18.741.327.00

E S E HOSPITAL SAN BARTOLOME DE CAPITANEJO

$18,741,327.00

E S E HOSPITAL REGIONAL MANUELA BELTRAN

$16,936.800.00

E S E HOSPITAL SAN JOSE VALLE DE SAN JOSE

$16,600,392.00

E S E HOSPITAL INTEGRADO DE SAN JOAQUIN

$16.594,398.00

E S E HOSPITAL LOCAL DE PIEDECUESTA

$16,593,328.00

E S E HOSPITAL SANTA ANA DE GUACA

$16,593,328.00

W (N[O |WIN|—

E S E HOSPITAL SAN JOSE SAN ANDRES

$16,593,328.00

E S E HOSPITAL REGIONAL DE SAN GIL

$16.593,328.00

E S E SAN ANTONIO DE RIONEGRO

$16,593,328.00

E § E HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DEL MUNICIPIO DE GALAN

$16,593.328.00

E S E HOSPITAL REGIONAL DE GARCIA ROVIRA

$16,593,328.00

E S E HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE LEBRIJA

$16,593,328.00

E 8§ E HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER

$16,593.328.00

E S E HOSPITAL MANUEL ELKIN PATARROYQ

$16,593,328.00

E S E HOSPITAL REGIONAL DE VELEZ

$16,593,328.00

E S E HOSPITAL INTEGRADO SAN ROQUE DE SIMACOTA

$16,593,328.00

CLINICA GIRON ESE

$16,593,327.00

E S E INSTITUTO DE SALUD DE BUCARAMANGA - ISABU

$16,593,327.00

E S E HOSPITAL INTEGRADO SAN JUAN DE DIOS DE CIMITARRA

$16,593,327.00

E S E HOSPITAL LOCAL DE BOLIVAR

$16,583,327.00

E S E HOSPITAL INTEGRADO SAN ROQUE DE CURITI

$16,593,327.00

E S E HOSPITAL INTEGRADO SAN JUAN DE DIOS DE BARICHARA

$16,593,327.00

E S E NUESTRA SENORA DE LAS NIEVES

$16,593,327.00

E S E HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE BETULIA

$16,593,327.00

E S E HOSPITAL SAN ROQUE DE CHIMA SANTANDER

§16,593,327.00

E S E HOSPITAL CAICEDO Y FLOREZ DE SUAITA

$16,593.327.00

E S E HOSPITAL SAN RAFAEL DE CONCEPCION

$16,593,327.00

E S E HOSPITAL INTEGRADO SABANA DE TORRES

$16,593,327.00
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APORTES SOCIALES A 31 DE DICIEMBRE DE 2019
NOMBRE DE LA ENTIDAD VALOR APORTES

31 |[E S E HOSPITAL SAN RAFAEL DE OIBA $16,593,327.0
32 |E S E HOSPITAL PSIQUIATRICO SAN CAMILO $16,593,327.00
33 [E S E HOSPITAL EL CARMEN $16,593,327.00
34 |E S E HOSP REGIONAL DE AGUACHICA JOSE DAVID PADILLA VILLA $16,593,327.00
35 |E S E HOSPITAL INTEGRADO LANDAZURI $16,593,326.00
36 |E S E HOSPITAL NUESTRA SENORA LOS REMEDIOS $16,593,326.00
37 |E S E BLANCA ALICIA HERNANDEZ $16,587,326.00
38 |E S E HOSPITAL LUIS CARLOS GALAN SARMIENTO DE CHARALA $15,010,842.00
39 |E S E HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE FLORIDABLANCA $14,111,038.00
40 |E S E HOSPITAL REGIONAL NORTE $14,082,450.00
41 |E S E HOSPITAL REGIONAL CENTRO $14,082,450.00
42 |[E S E HOSPITAL SAN JUAN BOSCO $14,082,450.00
43 |E S E CENTRO DE SALUD SANTA BARBARA DE SANTA BARBARA $14,001,158.00
44 |E S E HOSPITAL SAN RAFAEL DE MATANZA $13,549,900.00
45 |E S E SAN ISIDRO DEL MUNICIPIO DE TONA $13,007,358.00
46 |E S E DIVINO NINO JESUS $12,344,926.00
47 |E S E HOSPITAL NUESTRA SENORA DE GUADALUPE $9,885,258.00
48 |E S E HOSPITAL LOCAL DE SUCRE $9,878,756.00
49 |E S E HOSPITAL SAN MARTIN LA BELLEZA $9,772,758.00
50 |E S E HOSPITAL SENOR DE LA MISERICORDIA DE MACARAVITA $9,772,758.00
51 [E S E HOSPITAL SAN ANTONIO MPIO DE CERRITO $9,772,758.00
52 |HOSPITAL SAN ROQUE DE EL COPEY $9,656,148.00
53 |E S E HOSPITAL REGIONAL SUR ORIENTAL $9,656,148.00
54 |E S E HOSPITAL INTEGRADO SAN ANTONIO PUENTE NACIO $9,464,898.00
55 |E S E HOSPITAL SANTO DOMINGO SAVIO $9,195,248.00
56 |HOSPITAL LOCAL LAZARO ALFONSO HERNANDEZ LARA DE SA $9,113,754.00
57 |E S E HOSPITAL INTEGRADO SAN BERNARDO $8,670,350.00
58 |E S E HOSPITAL EL PENON SANTANDER $8,593,758.00
59 |E S E EDMUNDO GERMAN ARIAS DUARTE DE PUERTO $6,687,921.00
60 [E S E HOSPITAL DE ENCISO SANTANDER $6,328,870.00
61 [E S E HOSPITAL JUAN PABLO Il $5,268,695.00
62 |E S E CENTRO DE SALUD NUESTRA SENORA DE LA ESPERANZA MO $5,262,184.00
63 |[E S E CENTRO DE SALUD ENCINO $4,694,150.00
64 [E S E CENTRO DE SALUD SAN ROQUE DE GUEPSA SANTANDER $4,694,150.00
65 |[E S E CENTRO DE SALUD JUAN SOLERI $4,694,150.00
66 |E S E SAN JOSE DE FLORIAN $4,694,150.00
67 |E S E CENTRO DE SALUD SAN CAYETANO DE CONFINES $4,694,050.00
68 |E S E UCATA $3,699,700.00
69 |E S E SAN BENITO $3,218,716.00
70 |[E S E COROMORO $3,037,918.00
71 |E S E SAN CAYETANO $1,656,232.00
72 |E S E CENTRO DE SALUD HERMANA GERTRUDIS $1,562,484.00

TOTAL $919,869,855.00
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RESERVAS

Representa el valor apropiado de los excedentes conforme a disposiciones lega
con el proposito de proteger el patrimonio social. El objetivo de la reserva dé
proteccion de aportes es absorber pérdidas futuras.

El saldo de Reservas, se ha determinado teniendo en cuenta la obligatoriedad de
destinar un 20% de los Excedentes del ejercicio a Reservas de proteccién de
aportes. Ademas, se ha considerado que el estatuto establece destinar a una
Reserva de Inversién Social el 20% de los Excedentes anuales.

Considerando los criterios antes descritos, el saldo de reservas a diciembre 31 es
el siguiente:

RESERVAS 2019 2018 VARIACION

Reserva de proteccién de aportes 1.142.062.483 1.022.342.378 119.720.105
Reserva de inversion social 885.567.070 765.846.965 119.720.105
TOTAL RESERVAS 2.027.629.553 1.788.189.343 239.440.210

FONDOS DE DESTINACION ESPECIFICA

Fondo para amortizacion de aportes

Representa el valor de los recursos provenientes de los excedentes, con destino a
la amortizacion de aportes de los asociados de conformidad con lo previsto en los
estatutos.

Fondo de infraestructura fisica
Corresponde a los valores apropiados de los excedentes aprobados por la
Asamblea para fortalecer el patrimonio de la Cooperativa.

Fondo especial

Representa el valor de los excedentes obtenidos en la prestacion de servicios a
clientes No Asociados de acuerdo con las normas vigentes. Se constituye con el fin
de fortalecer el patrimonio y es ir repartible por ser un fondo constituido por la Ley.

La cooperativa ha reconocido sobre base devengada el incremento de estos fondos,
debido a que cumplen con la definicién de pasivo contenida en el Marco Conceptual
de las NIIF para Pymes, de acuerdo a la distribucion de excedentes obtenidos a
diciembre 31 de 2019.

| | UNSISTEMREFCENTE Conperins 0 Honeoes 0 Santarie 1 of Naransetd Cotemtmrs.

/)y coHosaN ¥

21




GENERAL

? "  ASAMBLEA
“a M ORDINARIADE

8.

g

FONDOS DE DESTINACION ESPECIFICA 2019 2018 VARIACION
Fondo para Amortizacion de aportes 78.571.538 78.571.538
Fondo de Infraestructura Fisica 47.634.472 47.634.472

Fondo Especial 3.174.468.824 2.790.038.151

TOTAL FONDOS DESTINACION ESPECIFICA 3.300.674.834 2.916.244.161 384.430.673

Resultados Acumulados Adopcion por Primera Vez

En esta partida la Cooperativa reconocié la medicién de los activos, pasivos y
patrimonio por la adopcion por primera vez de los estandares internaciones de
informacion financiera, seccion 35 de NIIF para Pymes.

En el afio de transiciéon de los estados financieros a corte de 31 de diciembre de ‘
2019, el excedente del ejercicio de la convergencia a NIIF para Pymes presentd una </
diferencia con relacion al excedente calculado de acuerdo a PCGA aplicables a la

fecha, por tanto, la Cooperativa reconoce esta diferencia en Resultados
Acumulados por Adopcién por Primera Vez.

NOTA 16. INGRESOS DE ACTIVIDADES ORDINARIAS

Representan los valores recibidos y causados por concepto de venta de insumos
hospitalarios que no requieren ninguna transformacién realizada a los clientes
asociados y particulares.

Los ingresos obtenidos en la venta de bienes, producto del objeto social de la
Cooperativa ya sea con asociados o con terceros se consideran como ingresos de
actividades ordinarias.

La Cooperativa reconoce los ingresos de actividades ordinarias procedentes de la
venta de bienes y servicios cuando al comprador se le transfiere los riesgos y
ventajas de la propiedad del bien y que los ingresos puedan medirse con fiabilidad. W,

La cuenta de ingresos incluye:

e Venta de bienes y servicios

s Intereses

¢ Mantenimiento

» Servicio de mensajeria

¢ Cuotas de Admision

e cualquier otro tipo de ingresos.
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Los ingresos provenientes de las actividades ordinarias de la entidad se
valor razonable de la contraprestacion recibida o por recibir, teniendo e
cualquier importe en concepto de rebajas y descuentos.

Los ingresos de actividades ordinarias a 31 de diciembre comprendian:

Ingreso por venta de Bienes y Servicios 2019 2018 VARIACION

Comercio al por mayor y menor 25.168.915.247 | 23.487.755.064 | 1.681.160.183
Rebajas y descuentos en ventas - 320.992.060 |- 81.870.399 |- 239.121.661
Total Ingreso por ventas de Bienes y Servicios 24.847.923.187 | 23.405.884.665 | 1.681.160.183

Devoluciones en venta
Devoluciones - 387.629.686 |- 303.467.083 |- 84.162.603
Total Devoluciones en venta - 387.629.686 |- 303.467.083 |- 84.162.603

Otros Ingresos de Actividades Ordinarias

Intereses por deudores por venta de bienes y servicios - 25.710.902 |-  25.710.902
Servicios diferentes al objeto social 412.651.597 70.782.547 341.869.050
Recuperaciones 25.543.367 228.411.335 |- 202.867.968
Indemnizaciones 16.529.820 7.046.477 9.483.343
Total otros ingresos de Actividades Ordinarias 454.724.784 331.951.261 122.773.523
TOTAL INGRESOS 24.915.018.285 | 23.434.368.843 | 1.480.649.442

NOTA 17. COSTOS Y GASTOS ORDINARIOS

La Cooperativa reconoce sus costos y gastos en la medida en que ocurran los
hechos econémicos en forma tal que queden registrados sistematicamente en el
periodo contable correspondiente independiente del flujo de recursos monetarios o
financieros.

Se incluyen dentro de los costos las erogaciones causadas a favor de empleados o
terceros directamente relacionados con la venta o prestacion de servicios.

También se incluyen aquellos costos que, aunque no estén directamente
relacionados con la venta o la prestacion de los servicios son un elemento esencial
en ellos.

Se reconocera el costo venta, en el momento que se realice efectiva una venta de
los productos terminados.
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El costo de venta se medira por el costo de promedio de los bienes
definido en los inventarios, segun el tipo de bien y reconocera un gasto,
surja un decremento en los beneficios econémicos futuros en forma de sa
disminuciones del valor de activos o bien el surgimiento de obligaciones, ade
de que pueda ser medido con fiabilidad.

Los gastos de la entidad se mediran al costo de los mismos que pueda medirse de
forma fiable.

A continuacion, se detallan los costos y gastos de la Cooperativa.

COSTO DE VENTAS

COSTO DE VENTAS 2019 2018 VARIACION

\
Comercio al por mayor y al por menor 19.264.383.859 17.221.487.194 | 2.042.896.665 <
TOTAL COSTO DE VENTAS 19.264.383.859 17.221.487.194 | 2.042.896.665

NOTA 18. GASTO S DE ADMINISTRACION

BENEFICIOS A EMPLEADOS 2019 2018 VARIACION

Sueldos y Prestaciones Sociales 1.357.303.116 1.192.945.289 164.357.827
Aportes Salud, Pension y ARL 125.005.605 180.699.961 |- 55.694.356
Aportes Parafiscales 40.195.700 83.874.883 |- 43.679.183
Otros 64.834.268 29.028.420 35.805.848
TOTAL BENEFICIOS A EMPLEADOS 1.587.338.689 1.486.548.553 100.790.136

ENTL Gl i Piiilaves i Baiiancies 3 Horaronti Cosounis
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ASAMBLEA

GENERAL

ORDINARIA DE

GASTOS GENERALES 2019 2018

Honorarios 99.038.517 75.054.738

Procesos administrativos y Operativos 53.127.126 26.653.804

Impuestos 226.731.056 219.387.810

Arrendamientos 25.179.428 3.352.000 21.827.428
Seguros 31.051.471 28.659.383 2.392.088
Mantenimiento y Reparaciones 68.709.024 73.272.132 4.563.108
Cuotas de Administracién 13.186.000 12.372.000 814.000
Reparaciones Locativas 770.000 43.563.662 42.793.662
Aseo y Elementos 7.322.338 9.180.424 1.858.086
Cafeteria 16.696.110 15.953.252 742.858
Servicios Publicos 110.018.765 96.429.449 13.589.316
Correo 6.199.158 7.969.955 1.770.797
Taxis y Buses 4.993.912 3.721.190 1.272.722
Papeleria y Utiles de Oficina 38.235.026 41.037.063 2.802.037
Contribuciones y Afiliaciones 5.885.849 5.190.400 695.449
Gastos Asamblea 40.493.624 33.731.464 6.762.160
Gastos Directivos 60.818.921 54.738.404 6.080.517
Reuniones y Conferencias 361.474.708 280.920.141 80.554.567
Gastos Legales 3.277.760 8.737.360 5.459.600
Gastos de Viaje 6.512.294 4.110.428 2.401.866
Sistematizacion 47.186.990 20.020.944 27.166.046
Cuotas de Sostenimiento 5.756.812 3,515,592 2.281.220
Suscripciones y Publicaciones 575.400 625.500 50.100
Adecuacioén einstacion 2.064.668 2.064.668
Otros 18.726.898 18.726.898
TOTAL GASTOS GENERALES 1.233.280.289 1.088.988.661 144.291.628
OTROS GASTOS 2019 2018 VARIACION
Reuniones conferencias y balances 1.500.000 1.500.000
Programa asociado eficiente ejecutado 10.738.400 10.738.400
Auxilio asociacion ASEHISAN 40.774.846 38.466.840 2.308.006
Apoyo hospitales 9.762.200 85.881.301 76.119.101
Otros 38.228.619 56.710.687 |- 18.482.068
TOTAL OTROS GASTOS 101.004.065 181.058.828 |- 80.054.763
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DEPRECIACIONES

DEPRECIACIONES 2019 2018 VARIACION

Edificaciones 13.489.608 13.489.602 6
Muebles y Equipo de Oficina 45.798.398 43.943.678 1.854.720
Equipo de Comunicacion y Computacion 36.315.782 25.072.177 11.243.605
Magquinaria y equipo 5.607.444 4,079.050 1.528.394
TOTAL DEPRECIACIONES 101.211.232 86.584.507 14.626.725

DETERIORO

La Cooperativa detalla a continuacion el deterioro para cada clase de activos las
cuales fueron reconocidas en el estado de resultados por los periodos informados

DETERIORO 2019 2018 VARIACION
Deterioro de bienes no transformados por la ELE R S SRR 3.399.814
empresa

Deterioro por ventas de bienes 270.940.571 384.904.798 113.964.227
Deterioro propiedad plantay equipo 955.766 97.074 858.692
TOTAL DETERIORO 278.060.216 387.765.937 |- 109.705.721
NOTA 19. GASTOS DE VENTAS

GASTOS DE VENTAS 2019 2018 VARIACION
Beneficios a empleados 538.804.132 576.531.591|- 37.727.459
Seguros 10.811.780 12.147.505|- 1.335.725
Servicios publicos 21.489.287 24.479.901|- 2.990.614
Transporte fletes y Acarreas 441.723.782 448.199.480 |- 6.475.698
Suministros 45.004.552 43.982.862 1.021.690
Publicidad y propaganda 67.142.875 63.546.717 3.596.158
Gastos legales 262.411.247 237.677.869 24.733.378
informacion Comercial 362.843.982 325.385.723 37.458.259
Gastos deviaje 23.995.443 23.136.358 859.085
Diversos - 62.850.592 |- 62.850.592
TOTAL GASTOS DE VENTAS 1.774.227.080 1.817.938.598 |- 43.711.518
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NOTA 20. OTROS GASTOS

GASTOS FINANCIEROS 2019 2018 VARIACION

Gastos Bancarios 3.517.381 4.329.635 |- B12.254

Intereses Financieros 54.311.910 54.796.299 |- 484.389

Intereses Corrientes 288.742 929.883 641.141

Gravamenes, Certificaciones y Constancias 101.349.033 91.164.754 10.184.279

Comisiones 19.384.168 21.970.573 |- 2.586.405

TOTAL GASTOS FINANCIEROS 178.851.234 173.191.144 5.660.090
[

%/ - Nel Iy Delgado < (Original firmado)

MARIA PATRICIA Gﬁ' EZ RU%A NELLY DELGADO SANDOVAL MARTHA LILIANA GONZALEZ G.
Gerente Contadora Revisor Fiscal T.P. 52548-T
T.P. 48281-T Delegada MEGA CONSULTORES SAS
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Certificado CO05/2065

Girdn, febrero 23 de 2021.

Sefores
E.S.E. IMSALUD -NORTE DE SANTANDER

Cucuta

REF: ANUNCIO PUBLICO CONTRATACION ELECTRONICA -PROCESO No.
S$S21-703

CERTIFICACION

La Cooperativa de Hospitales de Santander y el Nororiente Colombiano -
COHOSAN-, se permite certificar que por Estatutos vigentes los Estados
Financieros son aprobados por la Asamblea General de Asociados la cual esta
programada para realizarse 17 marzo de 2021, por lo anterior, COHOSAN - adjunta
los estados financieros en firme aprobados por dicho 6rgano al diciembre 31 de

2019.

Cordialmente,

TERR ALEXA ER NIEVES CEPEDA
Gerente

COHOSQN

Cooperativa de Hospitales da Santander y el Nororients Colomblana
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COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO- COHOSAN
ESTADO DE SITUACION FINANCIERA INDIVIDUAL

MPARATIVO o
A DICIEI\::;RE 31 DE 2019 Y 2018 COHOSQn ﬁ/

(Cifras expresadas en pesos colemblanes)

P AN &L’L i “ﬂi R

EFECTIVO Y EQUIVALENTE AL EFECTIVO ‘ e €07.814.051 " 354475438  253.338.913 7%

cAA 4204 535 4,005,300 108,335 2

BANCOS Y OTRAS ENTIDADES FINANCIERAS 603,609,418 350.378.838 253.230.578 2%
INSTRUMENTOS FINANCIEROS MEDIDOS AL COSTO 8.500.978.776 8.827.318.644 673.660.232 8%
CUENTAS POR COBRAR Y OTRAS 5

DEUDORES PCR VENTA DE BIENES 10.433,059.728 9.532.622.000 904.337.726 8%

DETERIORO DEUDCRES PGR VENTA DE BIENES (545.016.105) (720.650.577) (225.355.525) 31%

CUENTAS POR COERAR A TERCEROS 10.035.156 15.357.121 (5.321.636) -35%
ACTIVOS NO FINANCIEROS ; : : 2.030.661.887 2.443.220.232 (412.567.345) A%
INVENTARIOS 8

BIENES NO TRA{SFORMADOS POR LA EMFRESA 2.016.055.455 2.414.832.0¢0 (358.778.602) -17%

DETERIORO BIENES NO TRANSFORNMADOS POR LA ENTIDAD (7.604.424) (1.640.601) (6.153.873)  37E%
OTROS ACTIVOS 7

BIENES Y SERVICIOS PAGADOS POR ANTICIPADO 10,652,382 8.114.811 2.777.501 34t

ANTICIPOS Y AVANCES ENTREGADOS 11.518.487 21,922,632

R R RV L R R T -

B R ey A R ﬂﬁ&ﬁmﬁs@'ﬂ'_ﬁmﬁ. R a;ﬁ"ﬂ?.,dwfﬁﬁﬁﬁﬁiﬁm{%fim i
PROP{EDAD PLANTA Y EQU : gt 8 813.508 723.341.338 (29.527, 330] A%
TERRENOS mn 717.228 sfo 717.228 0%
CONSTRUCCIONES 1.338.950.161 1.348.650.161 - 2%
MUEBLES Y EQUIPO DE OFICINA £35,754.639 550.629.785 25.634.854 5%
EQUIPO DE GOMPUTO Y COMIINICACISN 227.427.533 170.131.943 57.245.530 4%
JAQUINARIA Y EQUIPOS 05.112.348 105,552,624 (10,551.275) 0%
DEPRECIACION PROPIEDAD PLANTA Y EQUIPO (423.202.535) (321.691.423) (1561.211.232) 31%
DETERIORO, PROPIEDAD PLANTA Y EQUIPO (855.783) = (855.783) A00%
INSTRUMENTOS FINANCIEROS MEDIDOS AL COSTO Uity _ 40.629.785 33.201.685 7.428.120 22%
INVERSIONES 9
PARTICIFACIONES SOCIALES 40,623 755 33.201.643 7.428.120 22%
ACTIVOS INTANGIBLES i . 10 14.697.941 9.384.538 5.513.405 53%
ACTIVOS INTANGIBLES ADQUIRIDOS 14.857.941 9,324,535 5.513,405 50%
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COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBLANQ- COHOSAN
ESTADO DE SITUACION FINANCIERA INDIVIDUAL
COMPARATIVO

A DICIEMBRE 31 DE 2018 Y 2018 COHOSQn ‘:<

(Cifras expresadas en pesos colombianos)

'!NSTRUHENTOS_HHANGIEROS MEDIDOS AL COSTO

AMORTIZADO i EE BRI LA 04, | 85263 02%
CRED DE EANCOS Y OTRAS oaue, FINAC. 405.461.312 404,525,059 £35.253 0,2%
INSTRUMENTOS FINANCIEROS MEDIDOS AL COSTO 7.300.462.087 6.863.881.611 436.580.476 | 8,4%
CUENTAS POR PAGAR Y OTRAS 12
COMISICHES Y HONOBARIOS 9.228.295 3.750.650 5.477.745 146%
COSTOS Y GASTOS POR PAGAR 574,105,407 552.373.455 (58.2567.07%) %
FROVEEDORES 6.504.663.630 6.005.057.061 435.582.879 &%
RETENCIONES Y APORTES LARORALES 33.349.292 43125572 (8.777.380) -23%
RETENCION EN LA FUENTE 46.525.033 63.518.721 (16.533.622) ZEY
IMPUESTOS CORRIENTES POR PAGAR
IMPUESTOS GRAVAMENES Y TASAS 52,124,000 023,001 50.067,002 1375
OBLIGACIONES LABORALES POR BENEF EMPLEADOS 13 235.875.870 223765006  12.110.885 8%
OBLIG LABTRALES POR BENEFIC A EMPLEADOS 235.875.670 223.733.005 12.110.685 S5
PASIVOS ESTIMADOS Y PROVISIONES 14 41214997 ' 70808953 (29.694.958) 42%
PROVISITNES 41.214.967 70,909,853 (29.554.535) -42%

IINSTRUMENTDS FINANCIEROS MEDIDOS AL COSTO
AMORTIZADO LARGO PLAZO

15 - 13313982 (18.813.982)  -100%
CRED DE BANC S Y OTRAS OBLIG LARSO PLAZO ' T 138134882 (13.813.532) -100%

T -.-o... ;ami".
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CQOOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER Y EL NORORIENTE COLOMBIANO- COHOSAN
ESTADO DE SITUACION FINANCIERA INDIVIDUAL
COMPARATIVO

@ J
A DICIEMBRE 31 DE 2019 Y 2018
(Cifras expresadas en peseos colomblanes) COHOSQn A

HR R ;f,_'. 'l ,f'm‘uﬂp*i‘\
CAPITAL SOCIAL 1 919.069.855 852.385.934 67.503.624 8%
 APORTES SOCIALES B $15.6332.855 B52.365.934 67.503.921 8%
RESERVAS j 2027629553 1.788,159.343 230440210 13%
RESERVA PROTECCITN DE APORTES 1.142.052.453 1.022.342.378 119.720.105 12%
RESERVA DE INVERSION SOCIAL B 635.567.072 755.845.655 119720108 1%%
FONDOS DE DESTINACION ESPECIFICA 3.300.874.835  2.818.244:161 384.430.8674 13%
FONDO AMCRTIZACION DE APORTES 78.571.538 78.571.538 . 0%
FONDO PARA INFRAESTRUCTURA FISICA 47.634.472 47634.472 %
FGITO ESPECIAL 3174400825 2730533451 3esmers 14
EXCEDENTES ACUMULADOS  B57.807.433 1.257.214.406 (599.608.967)  -48%
RESULTADO ACUMULADO POR ADOP. POR PRIMERA VEZ 5934533 5934533 0%
EXCEDENTES AMO ACTUAL 383.424.232 ©83.031.159 SeREnS0ET)  B1%
OTRO RESULTADO INTEGRAL 233.242.519 263.242.513 = 09

A
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MTQ/ Vo o Neily Dmigade S MARTHA LILIANA GONZATEZ 6./
LA PATRICIA GOMEZ RUEDA NELLY DELGADO SANDOVAL Revizor Fiscal T.P. 52042+
Geiente Cortadar Publico Delegada MEGA CONSULTORES SAS
T.P. 48281.T
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ESTADO DE FLUJO DE EFECTIVO INDIVIDUAL

COMPARATIVO A DICIEMBRE 31 DE 2019 COHOSQn
COOPERATIVA DE HOSPITALES DE SANTANDER

Y EL NORORIENTE COLOMBIANO- COHOSAN
(Cifras expresadas en pesos colombianos)

2019 2018
1. ACTIVIDADES DE OPERACION _
 EXCERENTEN ACUMUIADODS ! f’ﬁ“ﬂ%""m‘i L R ST e e b e R L R
Mds parhdns que no afectan el efective 333.625.405 198.044.961
Depreciacién Propiedad, Planta y Equipo 101.211.232 -15.181.479
Detericro Fropiedad, Planida y Equipo 955.766 -
Deterioro deudaores por verta de bienes 225355528 211.585835%

Detenoro Blenes no Trouformczdus por la Ent: dcd . 6.163.879 -1.640.401

Hfechivof ki e i RS R T e T U T
Disminucian de Co=+us y Gas s Causados por Pagar -17.052.032 167.455.650
Aumento de Prevesdores 485.582.879 $01.850.043
Aumenio de Impuesto Gravamenes y Tasas 30.097.999 13.042.001
Disminucién en Retencidn y Apartes de Nomina -9.777.350 4.145.185
Dicmitiucidn Retencidn en la Fuenie -16.533.488 26737.039
Aumento de Comisiones y Honorarics 5.477.745 2.044.450
Aumenio de Obligaciones Laborales por Beneficio a Empieados 12.110.865 23.700.573
Aumenio Fondo Sociales Mutuales y Ctros - -166.078.709
Disminucién de Bienes no tranziormados por la empresa 398.776.602 -563.720.025
Aumenio de Deudores por Venta de Bienes -904.337.726  -1.417.591.240
Disminucién ce Cuentas por Cobrar a tercsros 5.321.9646 17.074.563
Disminucidn de Anticipos - 10.265.810
Disminucion anticipo de Impusasios 10.404.445 15.349.000
aumento de Bienes y Servicics Pagados por Anticipado -2.777.581 -385.046
Disminucidn Oiros Pasi os -70.909.953 50.497 377
Aumenio Aclivos intangibles -5.513.405 -9.384.534
B ﬂu::u n en Resuliado del Ejg-rucm 475.192.075 1.849.459.974

TOTAL FEUIQ DE EFECTIVO

AA8L5 |

2 ACTNIDADES DE INVERS!ONES

Aumento De Participaciones Socicies -7.428.120 -5.267.908
Aurner.o de Froplcdc:d PlonTc: y EqLupo o e o == _ -72. 639.168 -108. UCJO 591
i 2 3. ACHVJDADES DE FINANCIACIOH i :
Aumernio de Créditcs Ordinarios 895.253 378.252.079
Aumenio de Crécjnos Ord n;:u os Largo Plazo ., -13 813962 -547.721.538
TOTAL FLUIG DR EFECT ACHVIDADES BE FINANCIACION S I N e iigizes 1 180.469.459
Disminucidn del Efechvo 253.338.916 -163.322.009
MA\_S_‘E:E_“:CTIVC) INICIAL o 354.475.137 517.797.146
N A o e s T T BT M T s ST
w
s L Nl Iy i}z:lc‘ado = - % 3
PATRICIA GOMEZ RUEDA NELLY DELGADO SANDOVAL MARTHA LILIANA GONZALEZ G.
Gerzrle Caotator Plbiion “ Revisara Fiscal T.P. 52548-T

T.P.48281-T Delegada MEGA CONSULTORES SAS
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NOTA 20. OTROS GASTOS

GASTOS FINANCIEROS 2019 2018 VARIACION
Gastos Bancarios 3.517.381 4.329.635 |- 812.254
Intereses Financieros 54.311.910 54.756.299 |- 484355
Intereses Corrientes 288.742 929.883 |- 641.141
Gravamenes, Certificaciones y Constancias 101.349.033 91.164.754 10.184.279
Comisiones 19.384.168 21.970.573 2.526.405
TOTAL GASTOS FINANCIEROS 178.851.234 173.191.144 5.650.090
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. Revisor Fiscal T.P. 52548-T
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unioad - JUNTA CENTRAL G D

ADMINISTRATIVA

csrecine. DE CONTADORES

Certificado No:

8R0S0 RPPEDEBDBDO

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 MARTHA LILIANA GONZALEZ GONZALEZ identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 63339880 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y Tarjeta Profesional No
52548-T Sl tiene vigente su inscripcion en la Junta Central de Contadores y desde la fecha de

Inscripcion.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS * * ¥ * * *# x k& xdkadkkhdk s rdahdnrsnsrs

LA R B R R EE SRR E RS RS E R E RS EERE R R R EREREEE R R EREREEEEREEEEEEEEEREEEEESEEE:ESSES:.

ISR EEEEER SRR EEEEEEEREEREEEEEREEREREERERERERERSESE BRI EEEEEESE RN

Dado en BOGOTA a los 20 dias del mes de Enero de 2021 con vigencia de (3) Meses, contados a

partir de la fecha de su expedicion.

e

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

4 Na

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

r
WY |
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ADMINISTRATNA,

WNoAG S JUNTA CENTRAL G 3
eseecie. DE CONTADORES

Certificado No:

00D D2PDERPOPEOREBDEF

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador pablico NELLY DELGADO SANDOVAL identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 63316403 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y Tarjeta Profesional No
48281-T Sl tiene vigente su inscripcién en la Junta Central de Contadores y desde los ultimos 5
afios.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS * * * * * ¥ % # % % % x % k x k% k w % w4 % 4+

% g %ok ok % deo% ok e o de ok ok k% ok bk ke k% %k % ok e e dk de gk ok ok ok e ok ok ok e b e ok e % e g % gk o ek b e e e e e o ok e o ok

deode de de ke de o e o ke ok ke ok ke e e ok ke ke ok o e ok e o e o ke b ke ok o e e o ke ok e ok e ok e e e e ok b ok e o e e e ke e ok e e o e b o o ok

Dado en BOGOTA a los 23 dias del mes de Febrero de 2021 con vigencia de (3) Meses, contados
a partir de la fecha de su expedicion.

—F

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 nimero del certificado
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GESTION DE CONTRATACION

CODIGO:

FECHA:

ANUNCIO PUBLICO
CONTRATACION ELECTRONICA

VERSION: O1

Pagina 26 de 30

ANEXO 4: FORMULARIO DE LA DEBIDA DILIGENCIA SARLAFT

GESTION ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA

CODIGO PA-FINS-PR-12F-

FECHA 13102020

10
FORMULARIO UNICO DE CONOCIMIENTO PERSONAS NATURALES ¥ VERSION. 01 PAGINA: 1do 2
JURIDICAS SARLAFT
Fecha de diligenciamients Tipo de Ciente o Contraparte Tipo de Solicitud
Qliente Contratista EAPE] Proveedor X Vinculacidn
23 02 2021 Colaborador Junta Drrectiva Acconista o Actuahizacion
Civdad Grron Regonal Santander del Sur Zonal
INFORMACION GENERAL
PERSONA NATURAL
Prmer Apellido Segundo Apelido Pnmer Nombre Sequndo Nombre Tipo de docurrento N° [dentificacion
cC CE1 T PAS D
Lugar de expedicidn ::C“ ff.'n Lugar de nacimiento Fecha de nacimiento Direccitn
did [mes | afio da mes afo
Teldfono Celular Ciudad Departamento Profesion Ocupacon {cédxgo CIIU3
Reosponda sl o no a las siguienies oregunlas

LAdminisira recursos pablicos?

ibiico?

k:lnnu reconocimianio

LTiene grada de podar piblico? ]

PEP?

¢ Tiene vincule con una parsann cansiderade I

PERSONA JURIDICA

Razon Social NIT Correo electronico
COHOSAN 1804.009.200-4 lgerencia@cohgsan.orq
Tipo de sociedad: Andnima Limitada | | SAS. | ] LCual? ]
Tipo de empresa: Privada | Piblca _1 1 Mixta | Sin #nimo de lucro k
Aclividad acondmica principal
Salud Farmacéulico Quimico Incustral o [ Cuar
Transpories Servicios Comercial Financiaro Cédigo ClIU 4845
Descnpcion o¢ 13 actividad econdmica: Comertio al par mayor de productos farmacéuticos, medicnales, cosmeticos v de tocador.
Direccién oficina pnngipal Teléfono Celular Ciudad Departamento
San Jorge Centro Empeesarial y Logistico Km 7 Anilio Vial, 6917110 3124502580 Girén Santander
Via Girdn -Flordablanca Bodega 65
Direcodn agencia o sucursal Teldono Cejular Ciudad Depantamento
Representante Legal
Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre Tipo de documento N identificacidn
NIEVES CEPEDA TERRY ALEXANDER | [ Jeas] Jo] 91.253.201
Lugar de expedicién Direccién Te!&ono Cudad
LK g San Jorge Centro Empresarial y Logistico Km 7 Anilio Vial, Via [3124502980 Giron
g -Floridablanca Bodega 65

Responda 3i 0 no a las siguienies gragunias

¢Admimisira racursos publicos? ;-e:""e . ¢ Tiane grada de poder ro ¢ Tiane vinculo con una parsona considerada
Ne publica? pablica? PEP?

Relacién de acdonistas o asociados que tengan directa o Indirectamente s del 5% del capital social, aporte o participacién
(adjuntar relacidn si los campos son Insuficientes)

Razén | i 1 Tipo de % ce Responda sl o no a las sigulentes preguntas
social o nombres ¥ apelidos documento N° Documento [Pankip Bl — iTiene é‘l's:n;a%radvo de| <Tens vinculo con
er una persona
ks || e | pibics? Eonsiderada PEP?
NIA
NIA
INIA
pNiA
JUNTA DIRECTIVA (ADJUNTAR RELACION SI LOS CAMPOS SON SUFICIENTES)
Tipo de Principal 0 i 8 las sig preguntas
Nomb: lild ment #* Documentol
e RaRRReas fos e spiete cACMINIstra recursos cTiene £Tiene grado de ¢Tiene vincLid con
publices? reconocimiento | poder piblico? | una personz
pubiico? considerada PEP?
Henry Gomez Perez cC 191488220 [Panzipal si Sl < |SF
Worge Armando Tarazona Parada c.C 13,270,515 [Prndpal <0 o] Fl ]
Fabidn Oswaldo Rojas Pedraza k.C. 1,008,654,864Principal ] i 151 Sl
ICiana Consua'o Banavidas Cepeda c.C. 23,782,771 Prncpal sl | Fl S|
Claudia Palricia Jaramillo Quiroga cc 152,147,389 Princpal | 1 F’ S
Yessica Tavana Arenas Dinz ccC .098.673.320Princpal ISt |s| 518 &
Dmaria Lizeth Camacho Osma cc 8.152.018 lF’nnnpaI 51 is\ | ]

Av. CA de la urbanizacidn Olaya hemera y |a Avenda Libertadores del Bamo Blanco
San José da Cuada - Norle de Santander - Colombia,
htipr wwiw. imsalud gov.co
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GESTION DE CONTRATACION

CODIGO:

FECHA.

" rd

Iy '.-sc-.iud.

LRURCIE ST I BT AU I B I |

VERSION: 01 Pagina 27 de 30

ANUNCIO PUBLICO
CONTRATACION ELECTRONICA

CCDIGO: PA-FINS-PR-12- FECHA: 13-10-2020
/f F-01
{ "]SQ {_I\JY GESTION ACMINISTRATIVA Y FINANCIERA
S VERSION: 01 Pégina 2 de 2
FORMULARIQ UNICO DE CONOCIMIENTO PERSONAS NATURALES Y
JURIDICAS SARLAFT
Il INFORMACION FINANCIERA
[Toa acvas S 261127258
Total, pasevos $ 7.235.404.546 s
ingresos mensusies $1.737 $72.552 Egreses mensudies $323.262.243 Otros ingrescs $37,945.879
Concepro do otros ingresos lzzggrarm financera a core ge: 31 DICIEMBRE
INCAPACIDADES PAEF
T, INFORMACION BANGARIA
T
e Cotnia Entidad Sucursal Teléfono
TOTTRNTE ANOIIOS | Finandera
X BANCOLOMDIA EXITo 01800052262
X EXITO 01800052262
BANCOICKAIA
IV REFERENCIAS COMERCIALES
Nombre Telafono Direccio Ciudad
n
BAXTER 4447317 L6222 cau
ECAR 4483227 CRA 442750 MEDELLIN
¢Realiza negocios Tipo de
:n::;edalman)erear'l’ transacciones
lImportaciones Bxpotacion  [nversiones Préstamos } ’ Pago de servicios F'l‘ransl’eaenc;as Otros
| o X
£Cual?
Productos financleros en moneda exiranjera
Tipo de producto No, de producto Entidad Fonto Ciudad Pais Moneda
[NJA
N/A

VI, DECLARACION D ORIGEN DE FONDOS

Declaro expfesamente que:

1.

pose 3 :

2. Tanm mi actwidad --peolesion u oﬂcb es lcfta ¥ Ia ejerzo den:ro uel marco !egai Los recursos que poseo na pravienen de actividades ilicitas
contempladas en el Cédigo Penal colombiana o cualquier norma que ko modifique o adicone.

3. Lainformacidn que he suministrado en este documento es veraz y verificable y me obligo a actualizarla anualmente.

4 De manera irrevocable autorizo a la E.S.E IMSALUD, para solicitar, consultar, procesar, suministrar y reportar o divulgar a cualquier entidad con
que mantenga una relacion comercial vigente, o que se encuentre debikdamente autorizada para manejar o administrar bases de datos, incluidas
las entidades gubernamentales, la informacién contenida en este formularic,

5. Los recursos que se deriven del desarrolio de relacienes de negocio © comercidles, no se destinarin a la financiacién del terrorismo, grupos
terroristas o actividades terroristas.

6,  Eximimos a I3 E.5.€ IMSALUD, sus represantantes legales y administradores, de toda responsabilidad que se derive por informacion errdnea, falksa o

inexacta que se hublere proporcionada en este documento o de la violacidén del mismo.

VII. DECLARACIONES ADICIONALES

1. Ha sido sanclonado o Investigado por delitos de lavado de actives o de financlacidn | S| INO
del terrorismo?

2. {la Entidad o alguno de sus acclonistas han sid
inhibitorias como Ia lista Clinton?

mc]bj\dos en listas 5] NO

1. iSies persona natural ha sido Inclul Fn lisfas Infibitorlas como la si NO
lista Clinton? /.w ;
o /. V1T FIRMA Y-HUELLA
Como constancia de haber leido, lo gnterior, d

|vc guela  Informacién que he suministrado es exacta en
todas sus partes y firmo el sig

s 4 Flrma
(Persona natural o Representante Llegal si es
persona juridica)
Huella
DILIGENCIAR S| CORRESPONDE A UNA PERSONA JURIDICA
Nombre de la persona que lo diligencia Tipa de documento .HU"‘.'J'E o ai?
IGLORIA LUCIA SILVA SILVA cc X | ce PAS 63.355.689

Lugar de expedicdan Frma

BUCARAMANGA

="

Av. OA de la urbanizacion Olaya herrera y la Avenida Libertadores del Barrio Blanco
San José de Cucuta - Norte de Santander - Colombia.
httptwww.imsalud.qov.co




PUBLICACION PROACTIVA DECLARACION DE BIENES Y
RENTAS ¥ REGISTRO DE CONFLICTOS DE INTERES
(Ley 2003 de 2019, Ley 1437 de 2011, 734 de 2002 y 2003 de 2019)

Nombres y apellidos completos

Prirer nombre Segundo nombre Primer apellido Segundo apellldo
Teepy AlEKANDER Nicve] (ePevs
Documento de [dentificacién
ce X leel | Iwm | namero | I 253 2.0/

Lugar de Nacimiento

Pais iCOCO’Wé)/l\ |Departamento ‘J\AUMMBGQ_ ]Municipio I%MEQMMMGA-

Lugar de domilcllio

Pals |COUOIMB IA |Departamento [ SAvoTAM hEY |Municipio  [AUCAZAM AN 64

Nombre de la entidad/organismo/instituclon/persona Jurldica publica o privada que prestsn funcién publica o
servitios pliblicos o gue administren, celebren contratos y ejecuten blenes o recursos piblicos/Notarias/
Curzdurias{ u otra donde trabaje.

CoOVeeaTIva DE HolfI TALE) D E JANTaNDER Y €L NDLOIIEWTE CODMAIMD

Carge o funddn que cumple

GERENTE

Lugar de sede

Pals [COLDMISIN |Departamento [ CARTANDER  |Municipio [ G2 20N

Direccion [QARNJOREE CENDLD EMfREMHRAL ¥ @BUTICD kM J AMI(LD YiA (V@ Giton -ﬂfaemmqwmg-@

Tipo de sujeto obligado de acuerdo con el articulo 2 de la Ley 2013 de 2015

1. DECLARACION JURAMENTADA DE BIENES Y RENTAS

DECLARD, EN CUMPLIMIENTO DE LO CISPUESTO EN EL ARTICULO 122, INCISO 3, DE LA CONSTITUCION PCUTICA DE COLOMBIA Y
EN LO CONSAGRADO EN LA LEY 2013 DE 2019, QUE LOS UNICOS BIENES ¥ RENTAS QUE POSEC A LA FECHA, EN FORMA PERSONAL
0 POR INTERPUESTA PERSONA, E'DN 105 QUI; RELACIONG A CONTIRUATICN:

1.1, DEINGRESOS, BIENES Y ACREENCIAS . =y [alinel i fie

a) Los Ingresos y rentas que ohtmre en el "(ltimo" afic gravable fueron:

CONCEPTO VALOR

Safarics y demids ingresos laborales 23238 U9y =
Cesantias e intereses de cesanlias 9263 56y=
Gastos de representacidn —
Arriendos 200 ' 000=
Honorarios A.500: 00OD=
Otras ingresas y rentas —

TOTAL L ESYINT

.-dk

5
‘o




b) Las cuentas bancarfas que poseo en Colombla y en el exterfor son:

U one &

TIPD DE CUENTA

SEDE DE LA CUENTA (PAIS)

SALDO DE LA CUENTA A DICIEMBRE 31 DELANO

ANTER|DR

BHYA —Cobievte | COCOMB 1

20:000-000 =

c) Mis bienes patrimoniales son los siguientes:

TIPO DE BIEN £ DEPARTAMENTO DE MUNICIPIO DE
. PAfS DE UBICAQGON e e VALOR
APAetamen T Cotomihin CANTALY &1 DUOILAMAvEA | 280000000 =
APAEEAMEN TO COLOMJ4 (A SIWMNDEN_ |PUACAMINGHA | [20 (0D 10 (D"
Netr wld COLOMPBA SANDAN DE L DUeMAG | 45 Q60 0cD=
d) Las acreenclas y obllgaciones vigentes a la fecha son:
CONCEPTO SALDO

AABVA — LIARE  INVERS /DN

2.6'00D 00D =

. LZDEPARTICIPACION EN JUNTAS, CORSEIOS, CORFORATONES, SOCIEDADES V/0 ASOGAGIONES -

1) En la actualidad participo como miembro de las sigulentes Juntas y Consejos Directivas:

ENTIDAD O INSTITUCION CALIDAD DE MIEMBRO PAS
b) A la fecha soy sodo de las siguientes corporaciones, socledades y/o asockadones
CORPORACION, SOCIEDAD O ASOCIACION CALIDAD DE SOCIO PAlS

13, uzcmmdn DE LAS ACTIVIDADES ECONOMICAS DE, cmimn PRIVADO i

forma ocasional 0 permanente son kas slguientes:

a) Las acthndades emnﬂmlr.a:s de car&cter prwado, adicionales a las declaradas anteflnrmcnte que he veﬂldu desarrollando de

DETALLE DE LAS ACTIVIDADES

FORMA DE PARTICIPACION

ey

2




™\

Y

P e

2. CONFLICTOS DE INTERES

LA SIGUIENTE INFORMACIGN LA REGISTRO EN CUMPLIMIENTC DE LO DISPUESTD EN LA LEY 2013 DE 2019, Y CONFCRME A LO
SERALADO EN EL ARTICULO 40 DE LA LEY 734 DE 2002 ¥ 11 DE LA LEY 1437 DE 2011. PARA EL CASO DE LOS CONGRESISTAS,

TAM&IEN SE DA CUMPLIMIENTO A LA LEY 2003 DE 201¢%.

2.1 INFORMACIGN DE CONYUGE ¥/O COMPARERO[A) PERMANENTE

INFORMACION DEL CONYUGE ¥/0 COMPARERO{A) PERMANENTE
En fa actualigad tenga sociedad cemyugal o de heche vigente 51 I l NO

NOMBRE COMPLETO
TIPO DE SOCIEDAD - DOCUMENTO DEIDENTIDAD
(nombres y apellidos)

i lHFORMACIbN DE PARIENTES DE CONSANGUINIDAD, AFINIDAD Y PRIMERO CIVIL
A l:ont.nua..!on se reglslra irformacén de los parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad, segundo da afn dad ¥ prsmero
civil, sclo cuando sez susceptible de generar conflicto de interés frente a 12 labor o actividad que desempena

De canformidad con el fteral d) del artizula 2° de la ley 2003 de 2019, los congresssias deberdn refacionar la informacidn de los
parientes hasta el segundo prado de consarguinidad, pamero de afinidad y primevo el

PARIENTES HASTA EL CUARTO GRADO DE CONSANGUINIDAD, SEGUNDO GRADO DE AFINIDAD Y PRIMERD GV'N.

NOMBRE COMPLETO > :
PARENTESCO . (nombres v a pelidos) _ DOCUMENTO DE
Primar Segundo : : IDENTIDAD

i n Primar apellida | Sagundoapaliice

S 3 DE PMI'IGFACION EN GREMOS,SIHE!CATOS, GRUPOS SOCALES O ECONUHGJS U ORGRNIZEC‘IOHES CON EIMO 'I’SH {

AR e PR S ANIMO DE WUCRO - R R T e R
:a] Participaddn en gremios, sindicatos, grupes sociales o econdmkos U organizacione s con dnimo o sin nimo de lucro (nadonal
o extranjera):
GREMIO, SINDICATO, GRUPO S5OCIAL O :
EEDNBNIES G G AR IR CAUDAD DE MIEMBROD PAIS
!
g L 24, OTRAS INVERSIONES T . F o e s oy R

Sylna it ARSI g PR, A 5 A0S b L TN P e L

a} Los fidelcomlsos y encargos fiduclarios de los cuales soy constituyente o beneficiarlo en Colombia y en el exterlor

son:
NOMBRE DEL FIDEICOMISO O
pals
ENCARGD FIDUCIARIO R YALron

%
45
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