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ANEXO 1: FORMATO DE CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Bucaramanga, 16 Junio del 2021

Senfores
E.S.E. IMSALUD - NORTE DE SANTANDER
Cucuta, Norte de Santander

REFERENCIA: PROCESO DE CONTRATACION ELECTRONICA No. SA21-707

Nosotros los suscritos: LA MUELA SAS de acuerdo con el anuncio publico,
hacemos la siguiente propuesta para SUMINISTRO DE REPUESTOS DE
EQUIPOS BIOMEDICOS, ODONTOLOGICOS PARA LA RED DE SERVICIOS DE
SALUD DE LA ESE IMSALUD vy, en caso que nos sea aceptada por LA E.S.E.
IMSALUD nos comprometemos a 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 solo compromete
a os 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 informaciéon general, invitacién. 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.
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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, si se nos acepta la propuesta, nos comprometemos a constituir las
garantias requeridas y a suscribirlas dentro de los términos sefialados para

ello.
Atentamente,
Nombre o razén social: LA MUELA SAS
C. C. 91.229.000 de Bucaramanga '
NIT: 804.009.440-5 ,
Direccion: CALLE 38 # 35 — 53 el prado Bucaramanga
Teléfono: 6340022
Fax:
Correo electrénico: licitaciones@lamuela.com.co .
En constancia, se firma en Bucaramanga, a los 16 dias del mes de mayo del 2021.
)

DIEG MANDO CALPA JEREZ
: 229.000'de Bucaramanga
Representante Legal

LA MUELA SAS

£§ LaMuclaSAS
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CAMARA DE
COMERCIO DE
BUCARAMANGA

Creemos 2n Santande:

CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGA

CERTIFICADO GENERADO A TR%VES DE PLATAFORMA VIRTUAL
LUGAR Y FECHA DE EXPEDICION: BUCARAMANGA, 2021/05/31 HORA: 10:5:19
9979328

CODIGO DE VERIFICACION: J6BI1DSC74

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
MOMENTC EN QUE SE GENER@ EN LAS VENTANILLAS O A TRAVES DE LA PLATAFORMA VIRTUAL
DE LA CAMARA.

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL DE SOCIEDADES POR ACCIONES
SIMPLIFICADAS SAS DE:
LA MUELA S.A.S.

ESTADO MATRICULA: ACTIVO

EL SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGA, CON FUNDAMENTO
EN LAS MATRICULAS E INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL

CERTIFICA

FECHA DE RENOVACION: MARZO 24 DE 2021
GRUPO NIIF: GRUPO I. NIIF PLENAS

CERTIFICA
MATRICULA: 05-081926-16 DEL 2000/05/18
NOMBRE:LA MUELA S.A.S.
NIT: 804009440-5

DOMICILIO: BUCARAMANGA

DIRECCION COMERCIAL: CALLE 38 # 35 - 53
MUNICIPIO: BUCARAMANGA - SANTANDER
TELEFONOL1: 6340022

TELEFONO2: 3202219158

TELEFONOQO3: 6340022

EMAIL : contabilidad@lamuela.com.co

NOTIFICACION JUDICIAL

DIRECCION: CALLE 38 # 35 - 53
MUNICIPIO: BUCARAMANGA - SANTANDER
TELEFONQ1: 6340022

TELEFONOQ2 : 3202219158

EMAIL : contabilidad@lamuela.com.co

CONSTITUCION: QUE POR ESCRIT. PUBLICA No 973 DE 2000/04/12 DE NOTARIA 02 DEL
CIRCULO DE BUCARAMANGA DE BUCARAMANGA INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL
2000/05/18 BAJO EL No 44102 DEL LIBRO 9 , SE CONSTITUYO LA SOCIEDAD DENOMINADA

valida

nica
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LA MUELA S.A.
ACLARACION: POR ESCRIT. PUBLICA No 1336 DE 2000/05/17 DE NOTARIA 02

CERTIVFICA
QUE POR ACTA NRO. 040, DEL 31/07/200S8, INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL
11/03/2010, BAJO EL NRO. 84937, DEL LIBRO IX, CONSTA: TRANSFORMACION DE LA
SOCIEDAD AL TIPO DE LAS SOCIEDADES POR ACCIONES SIMPLIFICADA.

CERTIFICA
QUE POR ACTA NRO. 040, DEL 31/07/2009, INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL
11/03/2010, BAJO EL NRO. 84937, DEL LIBRO 1IX, CONSTA EL CAMBIO DE DENOMINACION
SOCIAL A: LA MUELA S.A.S.

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

DOCUMENTO NUMERO FECHA ENTIDAD CIUDAD INSCRIPC.

ESCRIT. PUBLICA

1336 2000/05/17 NOTARIA 02 BUCARAMANGA 2000/05/18
ESCRIT. PUBLICA

2848 2000/09/26 NOTARIA 02 BUCARAMANGA 2000/09/28
ESCRIT. PUBLICA

2216 2001/07/12 NOTARIA 02 BUCARAMANGA 2001/07/13
ESCRIT. PUBLICA

3411 2003/11/24 NOTARIA 02 BUCARAMANGA 2003/11/25
ESCRIT. PUBLICA

1047 2005/05/16 NOTARIA 08 BUCARAMANGA 2005/05/20
ESCRIT. PUBLICA

1498 2005/07/08 NOTARIA 08 BUCARAMANGA 2005/07/11
ESCRIT. PUBLICA

1962 2008/08/06 NOTARIA 09 BUCARAMANGA 2008/08/28
ACTA

040 2009/07/31 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2010/03/10
ACTA

44 2010/05/12 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2010/05/25

2010/04/13 REPRESENTANT BUCARAMANGA 2010/05/28

igTA 2010/06/21 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2010/06/30
igTA 2010/09/02 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2010/09/08
?STA 2013/06/20 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2013/07/15
2STA 2014/11/20 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2014/12/17
égTA 2017/06/01 ASAMBLEA EXT BUCARAMANGA 2017/06/27

CERTIFICA
VIGENCIA ES: INDEFINIDA

CERTIFICA
OBJETO  SOCIAL: QUE POR ACTA NO. 67 DE FECHA 2017/06/01 DE ASAMBLEA
EXTRAORDINARIA DE ACCIONISTAS, ANTES CITADA, CONSTA: REFORMA ESTATUTOS,
ARTICULO 4°: 1) COMERCIALIZACION, FABRICACION, DISTRIBUCION, COMPRA ¥ VENTA AL
POR MAYOR Y DETAL, IMPORTACION Y EXPORTACION DE TODA CLASE DE IMPLEMENTOS,
ACCESORIOS, MATERIALES, INSTRUMENTOS Y EQUIPOS UTILIZADOS EN  ODONTOLOGIA,
MEDICINA FARMACEUTICA Y LABORATORIO CLINICO. 2) COMPRA Y VENTA DE MATERIALES Y
EQUIPOS ODONTOLOGICOS, JABONES AGENTES DE SUPERFICIE, ORGANICOS, PREPARACIONES
PARA LAVAR, PREPARACION, LUBRICANTES, CERAS ARTIFICIALES, CERAS PREPARADAS,
PRODUCTOS DE LIMPIEZA, VELAS Y ARTICULOS SIMILARES, PASTAS PARA MOLDEAR, CERA
PARA ODONTOLOGIA A BASE DE YESO. 3) PRODUCTOS FOTOGRAFICOS O CINEMATOGRAFICOS.
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4) PRODUCTOS DIVERSOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS. 5) PRODUCTOS EDITORIALES DE
LA PRENSA U OTRAS INDUSTRIAS GRAFICAS, TEXTOS O MANUSCRITOS O MECANOGRAFIADOS Y
PLANOS . 6) ALGODON Y DEMAS ARTICULOS TEXTILES Y CONFECCIONES  TALES COMO:
CONJUNTO O SURTIDOS PRENDERIA Y TRAPOS. 7) CALZADOS, POLAINAS, BOTINES Y
ARTICULOS ANALOGOS Y PARTES PARA ESTOS. 8) ARTICULOS DE MANUFACTURA DE PIEDRA,
YESO, CEMENTO, AMIANTO, MICA O MATERIALES ANALOGOS. 9) MANUFACTURAS DIVERSAS DE
METALES COMUNES. 10) REACTORES NUCLEARRES, CALDERAS, MAQUINAS, APARATOS Y
ARTEFACTOS MECANICOS, PARTES DE ESTOS APARATOS. 11) MAQUINAS, APARATOS Y
MATERIALES ELECTRICOS Y SUS PARTES, APARATOS PARA LA GRABACION O LA
REPRODUCCION DE IMAGENES Y SONIDO EN TELEVISION, Y LAS PARTES Y ACCESORIOS DE
ESTOS APARATOS. 12) VEHICULOS AUTOMOVILES, TRACTORES, TRICICLOS Y DEMAS
VEHICULOS TERRESTRES, SUS PARTES Y ACCESCRIOS. 13) INSTRUMENTOS Y APARATOS
6PTICOS, FOTOGRAFICOS O CINEMATOGRAFICOS DE MEDIDA DE CONTROL O PRECISION. 14)
INSTRUMENTOS APARATOS MEDICOS, QUIRURGICOS, PARTES DE ACCESORIOS DE ESTOS
INSTRUMENTOS O APARATOS. 15) MUEBLES Y MOBILIARIO MEDICO-QUIRURGICOS, ARTICULOS
DE CAMA Y SIMILARES; 16) APARATOS DE ALUMBRADO NO EXPRESADOS NI COMPRENDIDOS EN

OTRAS PARTIDAS, ANUNCIOS LETREROS Y PLACAS INDICADORAS, LUMINOSAS, ARTICULOS
SIMILARES. 17) CONSTRUCCIONES, PREFABRICADOS, MANUFACTURAS DIVERSAS. 18)
COMPRA, VENTA, COMERCIALIZACION, DISTRIBUCION, FABRICACION, IMPORTACION Y

EXPORTACION DE  EQUIPOS Y ELEMENTOS DE USQO VETERINARIO, HORNOS INCINERADORES,
PARTES Y REPUESTOS DE LOS MISMOS; VIDEOS, PROPAGANDAS, AUDICVISUALES E
INSTITUCIONALES, REACTIVOS DE LABORATORIO; PRODUCTOS DE PAPELERIA; PLANTAS
ELECTRICAS; IMPLEMENTOS DE ASEQ; EQUIPOS DE COMPUTACION Y COMUNICACI@N, PARTES
Y  SUMINISTROS DE REPUESTOS DE LOS MISMOS; FOTOCOPIADORAS, TONER, PARTES,
SUMINISTROS E INSUMOS PARA FOTOCOPIADORAS; EQUIPOS  ORTOPEDICOS; LIMPIADORES
ULTRASONICOS; LINEA GENERAL DE ELECTRODOMESTICOS E IMPLEMENTOS PARA EL HOGAR.

19) COMPRA, VENTA, COMERCIALIZACION, DISTRIBUCION, FABRICACION, IMPORTACION Y
EXPORTACION DE INSECTICIDAS, LAVICIDAS; EQUIPOS ELECTRO INDUSTRIAL; MUEBLE PARA

QFICINA; LENCERIA Y COLCHONES. 20) COMPRA, VENTA, COMERCIALIZACI@N,
DISTRIBUCION, FABRICACION, IMPORTACION Y EXPORTACION  DE INSUMOS PARA LA
PLANIFICACION FAMILIAR Y ELEMENTOS DE SALUD SEXUAL Y REPRODUCTIVA,
MEDICAMENTOS, INSTRUMENTAL QUIRﬂRGICO PARA PROCEDIMIENTOS DE MEDIA Y ALTA
COMPLEJIDAD, ESPECIALIDADES EN CIRrRUGIA ORTOPEDIA, GINECOLOGfA, NEUROCIRUGEA,
OFTALMOLOGIA, URCLOGIA, CIRUGIA PLASTICA, MAXILOFACIAL Y OTORRINOLARINGOLOGIA.

21) MANTENIMIENTO Y REPARACIONES TECNICAS DE EQUIPOS ODONTOLOGICOS, MEDICOS,
QUIRURGICOS Y DEMAS EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS; 22) MANTENIMIENTO,

CALIBRACION Y SERVICIO TECNICO PREVENTIVC Y CORRECTIVO DE  EQUIPOS MEDICOS,
ODONTOLOGICOS, DE LABORATORIC CLINICO, HOSPITALARIO Y EN GENERAL DE TODOS LOS
INSTRUMENTOS UTILIZADOS EN LA SALUD. 23) REALIZAR CAMPANAS DE PREVENCION ¥
DIVULGACION EN SALUD. 24) DESARROLLO DE PROGRAMAS DE INVESTIGACION,
CAPACITACION, ELABORACION DE MATERIAL DIDACTICO, COMPRA DE EQUIPOS Y EJECUCICN
DE LABORES DE PREVENCION EN LOS SIGUIENTES ASPECTOS: PROGRAMAS DE PREVENCION,
PROMOCION Y ATENCION EN LA GAMA DE LA SALUD. 25) PRESTAR ASESORIA A
INSTITUCIONES Y COMUNIDAD EN GENERAL EN MATERIA DE PsIcoLoGIca, ARTISTICA Y
RECREATIVA; ASI COMO PREVENCION Y REHABILITACION PARA EL ALCOHOLISMO Y FARMACO
DEPENDENCIA; CAPACITACION EN ARTE, SALUD, PROGRAMAS DE RECREACION, DEPORTE Y
CULTURA INDIVIDUAL Y COLECTIVA, ADEMAS BRINDAR PROGRAMAS DE CAPACITACION PARA
DESPLAZADOS Y REINSERTADOS DE LA VIOLENCIA; 26) DESARROLLAR  CONVENIOS CON
ENTIDADES NACIONALES E INTERNACIONALES DE EDUCACION FORMAL O INFORMAL PARA
ESTABLECER PROGRAMAS DE DESARROLLO EN ASPECTOS INVESTIGATIVOS, CULTURALES, DE
SALUD, RECREACION ¥ LEGALES. 27) EN LA REALIZACION DE LOS OBJETIVOS LA EMPRESA
HARA ESPECIAL ENFASIS EN LA PARTICIPACION DE LA  COMUNIDAD EN GENERAL. 28)
INVERSION DE TODA CLASE DE BIENES INMUEBLES. 29) CELEBRACION DE CONTRATOS DE
CUENTAS EN PARTICIPACION O DE SOCIEDADES COMERCIALES DONDE SE REALICEN APORTES
DE BIENES EN ESPECIE O EN DINERO Y LA PARTICIPACION EN SOCIEDADES COMERCIALES
DE CUALQUIER NATURALEZA Y DEDICADAS A CUALQUIER ACTIVIDAD LICITA DE COMERCIO,
EXCEPTO EN AQUELLAS EN QUE COMPROMETA SOLIDARIAMENTE SU RESPONSABILIDAD. 30)
PARTICIPACION Y CREACION DE UNIONES  TEMPORALES PARA  EL CUMPLIMIENTC DE
CONTRATOS DE CUALQUIER NATURALEZA. 31) PARTICIPACION EN CONTRATOS DE
ADMINISTRACION DE OPERADORES EN SALUD A NIVEL NACIONAL. 32) SUMINISTRC DE
INSUMOS Y REACTIVOS DE LABORATORIO CLINICO CON APOYO TECNOLOGICO. 33) COMPRA,
COMERCIALIZACION, DISTRIBUCION, IMPORTACION Y VENTA DE MATERIALES Y EQUIPCS
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PARA CONSTRUCCION Y MATERIALES Y EQUIPOS DE FERRETERIA. 34) COMPRA,
COMERCIALIZACION, DISTRIBUCION, IMPORTACION Y VENTA DE AIRES ACONDICIONADOS,
MONTACARGAS Y EQUIPOS DE REFRIGERACION. 35) COMPERA, COMERCIALIZACION,
DISTRIBUCION, IMPORTACION Y VENTA DE  ESTIBAS, ESTANTERIAS, MUEBLES Y SILLAS
PARA EL HOGAR Y OFICINA Y LAMPARAS PARA DECORACION. 36) COMPRA,
COMERCIALIZACION, DISTRIBUCION, IMPORTACION Y VENTA DE EQUIPOS ELECTRICOS Y/O
ELECTRONICOS PARA  SECADO DE MANOS. 37) COMPRA, COMERCIALIZACION, DISTRIBUCION,
IMPORTACION Y VENTA DE EQUIPOS Y MATERIALES PARA SEGURIDAD INDUSTRIAL COMO
CASCOS, GUANTES, ARNESES, TAPABOCAS, BOTAS, CALZADO, OREJERAS, FILTROS DE AIRE,
FILTROS DE AIRE, AUDIFONOS, TAPA 0IDOS, IMPERMEABLES Y DEMAS  IMPLEMENTOS

UTILIZADOS PARA LA SEGURIDAD INDUSTRIAL. 38) CCMPRA, COMERCIALIZACION,
DISTRIBUCION, IMPORTACION Y  VENTA DE TELAS PARA ROPA INDUSTRIAL, MEDICO
QUIRﬁRGICA Y DEMAS ESPECIALIZADA PARA MEDICINA, ODONTOLOGfA, LABORATORIO Y
CONSTRUCCION. 39) COMPRA, COMERCIALIZACION, DISTRIBUCICN, IMPORTACIGN Y VENTA
DE ROPA INDUSTRIAL, MEDICO QUIRURGICA Y DEMAS ESPECIALIZADA PARA MEDICINA,
ODONTOLOGIA, LABORATORIC Y CONSTRUCCION. 40) COMPRA, VENTA, COMERCIALIZACION,
DISTRIBUCI@N, IMPORTACI@N, FABRICACIGN Y EXPORTACION DE ROPA DESECHABLE,
EQUIPO, INSTRUMENTAL Y MATERIAL MEDICO QUIRURGICO, ODONTOLOGICO, MEDICO DE
LABORATORIO CLINICO Y FISIOTERAPIA. 41) COMPRA, VENTA, COMERCIALIZACION,
DISTRIBUCION, IMPORTACION, FABRICACION Y EXPORTACION DE DOTACION DE EQUIPOS,

MOBILIARIOS E INSUMOS MEDICOS, DOTACION DE EQUIPOS, MOBILIARIO E INSUMOS MEDICO
QUIRURGICO, DOTACION DE EQUIPOS, MOBILIARIO E INSUMOS DE LABORATORIO CLINICO.
42) ACTIVIDADES DE  ENSENANZA E INSTRUCCION ESPECIALIZADA, GENERALMENTE PARA
ADULTOS IMPARTIDA EN EL DOMICILIC DE LA EMPRESA O POR OTROS MEDIOS. 43)
COMERCIO AL POR MENOR REALIZADO A TRAVES DE INTERNET. 44) MANTENIMIENTO Y
REPARACION ESPECIALIZADO DE MAQUINARIA Y EQUIPO. EN DESARROLLO Y PARA LA
CABAL EJECUCION DE ESTE OBJETO PRINCIPAL, LA SOCIEDAD PODRA: 1) ADQUIRIR
BIENES MUEBLES E INMUEBLES, EDIFICAR ESTOS, GRABARLOS, LIMITAR EL DOMINIO,
TOMAR EN ARRENDAMIENTO. 2) HIPOTECAR O DAR EN PRENDA SUS BIENES O ENAJENARLOS
CUANDO NO FUEREN NECESARIOS PARA SUS ACTIVIDADES O NEGOCIOS. 3) ADQUIRIR
CONCESIONES, LICENCIAS, PATENTES DE INVENCI@N, MARCAS DE FéBRICA, NOMBRES
COMERCIALES, PROCEDIMIENTO DE FABRICACION, DISTRIBUCION O VENTA DE SUS
PRODUCTOS, DIBUJOS, ROTULOS, EMBLEMAS O LEMAS Y EN GENERAL TODA CLASE DE
DERECHOS CONSTITUTIVOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL; USAR Y EXPLOTAR LOS DE OTRAS
PERSONAS A CAMBIO DE REGALfAS, PARTICIPACIONES EN VENTAS O DE UTILIDADES
LIQUIDAS, ENAJENAR sUs PROPIOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL CUANDO
CONVENGA A SUS INTERESES. 4) ADQUIRIR A CUALQUIER TITULC  MATERIAS PRIMAS,
MAQUINARIA, EQUIPOS Y HERRAMIENTAS Y DEMAS ELEMENTOS DE TRABAJO Y ENAJENAR LOS
SOBRANTES, O LO QUE NO SIRVA O NO NECESITE. 5) CELEBRAR TODA CLASE DE
OPERACIONES DE CREDITO, DAR O RECIBIR DINERO EN MUTUO CON GARANTIAS © SIN ELLAS
Y EMITIR BONOS. 6) CELEBRAR EL CONTRATO DE CAMBIO EN TODAS SUS MANIFESTACIONES
Y EJECUTAR TODA CLASE DE ACTO JURIDICO coN TITULOS-VALORES Y DEMAS DOCUMENTOS
QUE NO TENGAN LA CALIDAD DE TITULO VALOR. 7) FORMAR, ORGANIZAR, FINANCIAR
SOCIEDADES O EMPRESAS QUE TENGAN FINES IGUALES, SEMEJANTES, CONEX0S, AUXILIARES
O COMPLEMENTARIOS A LOS DE LA SOCIEDAD O QUE TIENDAN A ASEGURAR LA EXPANSION DE
SUS NEGOCIOS 0O A MEJORARLOS POR ALGUN ASPECTO, Y VINCULARSE A ELLAS EN EL
MOMENTO DE SU CONSTITUCION © POSTERIORMENTE MEDIANTE LA ADQUISICI@N DE
ACCIONES, CUOTAS O PARTES DE INTERES. 8) INTEGRARSE CON EMPRESAS O SOCIEDADES
NUEVAS Y/0 YA EXISTENTES, NACIONALES O EXTRANJERAS, QUE SE DEDIQUEN A
ACTIVIDADES DE LA MISMA INDOLE O SEMEJANTES, FUSIONARSE CON ELLAS O
ABSORBERLAS. 9) INTEGRARSE CON EMPRESAS O SOCIEDADES NUEVAS Y/O YA EXISTENTES,
NACIONALES O EXTRANJERAS, QUE SE DEDIQUEN A ACTIVIDADES DE CONSTRUCCION Y
DISENO DE COBRAS CIVILES E INTERVENTORIAS. 10) ADQUIRIR A CUALQUIER TITULO, LA
TOTALIDAD O PARTE DE OTRAS EMPRESAS CUYAS ACTIVIDADES SEAN  SIMILARES,
AUXILIARES O COMPLEMENTARIAS. 11) EN GENERAL, CELEBRAR TODA CLASE DE ACTOS,
OPERACIONES O CONTRATOS QUE TENGAN RELACION DIRECTAMENTE CON LAS ACTIVIDADES
QUE INTEGRAN EL OBJETO PRINCIPAL.

CERTIFICA
CAPITAL NRO. ACCIONES VALOR NOMINAL
CAPITAL AUTORIZADO H $10.000.000.000 10.000.000 $1.000,00
CAPITAL SUSCRITO 3 $2.850.000.000 2.850.000 $1.000,00
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CAPITAL PAGADO : $2.850.000.000 2.850.000 $1.000,00

CERTIVFICA

REPRESENTACION LEGAL: QUE POR ACTA NRO. 040, DEL 31/07/2009, ANTES CITADA
CONSTA: "...ARTICULO 85: DEL REPRESENTANTE LEGAL: LA REPRESENTACION LEGAL DE
LA SOCIEDAD ESTARA A CARGO DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA DESIGNADA COMO
GERENTE QUIEN SERA REEMPLAZADO EN SUS FALTAS ABSOLUTAS, TEMPORALES, ACCIDEN
TALES, OCASICNALES O TRANSITORIAS POR EL SUPLENTE QUIEN PODRAN ACTUAR CONJUNTA
O SEPARADAMENTE SIN QUE REQUIERA PROBAR QUE EXISTA FALTA ABSOLUTA, TEMPCORAL,
OCASIONAL O ACCIDENTAL DE AQUEL.

CERTIVFICA

QUE POR ESCRIT. PUBLICA No 973 DE 2000/04/12 DE NOTARIA 02 INSCRITA EN ESTA
CAMARA DE COMERCIO EL 2000/05/18 BAJO EL No 44102 DEL LIBRC 9, CCNSTA:
CARGO NOMBRE
GERENTE DIEGO ARMANDO CALPA JEREZ

DOC. IDENT. C.C, 91229000
ACLARACION: POR ESCRIT. PUBLICA No 1336 DE 2000/05/17 DE NCTARIA 02
QUE POR ACTA No 006 DE 2003/08/29 DE ASAMBLEA EXTRAORDINARIA ACCIONISTAS
INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 2003/09/11 BAJO EL No 55274 DEL LIBRO 9,
CONSTA:
CARGO NOMBRE
SUPLENTE IVONNE ROCIO CALPA JEREZ

DOC. IDENT. C.C. 63324000

CERTIVFICA
FACULTADES DEL REPRESENTANTE LEGAL: QUE POR ACTA NRO. 040, DEL 31/07/2009,
ANTES CITADA CONSTA: ARTICULC 89: FUNCIONES Y ATRIBUCIONES DEL REPRESENTANTE

LEGAL: EN DESARROLLO DE LO CONTEMPLADO PCR LOS ARTICULOS 99 Y 196 DEL CODIGO
DE COMERCIQO, SCN FUNCIONES Y FACULTADES DEL GERENTE LAS PROPIAS DE SU CARGO Y
EN ESPECIAL LAS SIGUIENTES: 1) REPRESENTAR A LA SOCIEDAD JUDICIAL O EXTRAJUDI

CIALMENTE, ANTE LOS ASOCIADOS, ANTE TERCEROS Y ANTE TOCDA CLASE DE AUTORIDADES
JUDICIALES Y ADMINISTRATIVAS, FUNCIONARIOS, PERSONAS JURIDICAS ©C NATURALES,
ETC. 2) EJECUTAR LOS ACUERDOS Y RESOLUCIONES DE LA ASAMBLEA GENERAL DE ACCIO
NISTAS Y DE LA JUNTA DIRECTIVA SI LA HUBIERE. 3) EJECUTAR LOS ACTOS Y CELEBRAR
LOS CONTRATOS QUE TIENDAN A LLENAR LOS FINES DE LA SOCIEDAD Y EL OBJETO SOCIAL
EN EJERCICIO DE ESTA FACULTAD PODRA: ENAJENAR, ADQUIRIR, TRANSIGIR, CONCILIAR,
DESISTIR, NOVAR, RECIBIR E INTERPONER ACCIONES Y RECURSOS DE CUALQUIER GENERO
DE TODOS LOS NEGOCIOCS @ ASUNTOS DE CUALQUIER INDOLE QUE TENGA PENDIENTE LA SO
CIEDAD; DAR O RECIBIR DINERC EN MUTUC, HACER DEPOSITCS BANCARIOS, CELEBRAR EL
CONTRATO COMERCIAL DE CAMBIO EN TODAS SUS MANIFESTACIONES; FIRMAR TOCDA CLASE
DE TITULOS VALORES Y NEGOCIAR ESTA CLASE DE INSTRUMENTOS, FIRMARLOS, ACEPTAR
LOS, PROTESTARLOS, ENDOSARLOS, PAGARLOS, DESCARGARLCS, TENERLOS O CANCELARLOS;
COMPARECER EN JUICIOCS EN QUE SE DISCUTE EL DOMINIO DE LOS BIENES SOCIALES DE
CUALQUIER CLASE; FORMAR NUEVAS SOCIEDADES O ENTRAR A FORMAR PARTE DE OTRAS YA
EXISTENTES. 4) CONSTITUIR LOS APODERADOS JUDICIALES Y EXTRAJUDICIALES QUE JUZ
GUE NECESARICS PARA LA ADECUADA REPRESENTACION DE LA SCCIEDAD, DELEGANDOLES
LAS FACULTADES QUE ESTIME CONVENIENTE, DE AQUELLAS QUE EL MISMO GOZA. 5)PRESEN
TAR A LA ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS EN FORMA ANUAL O CUANDC AQUELLA SE LO
SOLICITE, UN INFORME DEL DESARROLLO DEL OBJETC SOCIAL ACCMPARADO DE ANEXOS FI
NANCIEROS Y COMERCIALES. 6) PRESENTAR LOS INFORMES Y DOCUMENTOS DE QUE TRATA
LA LEGISLACION COMERCIAL. 7) DESIGNAR, PROMOVER Y REMOVER EL PERSONAL DE LA
SOCIEDAD SIEMPRE Y CUANDO ELLC NOC DEPENDA DE OTRO ORGANO SOCIAL Y SENALAR EL
GENERO DE SUS LABORES, RERNUNERACIONES, ETC., Y HACER LOS DESPIDOS DEL CASO.

8) CONVOCAR A LA ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS SUS REUNIONES DE CUALQUIER
CARACTER. 9) DELEGAR DETERMINADAS FUNCIONES PROPIAS DE SU CARGO. 10) CUIDAR LA
RECAUDACION E INVERSION DE LOS FONDOS DE LA EMPRESA. 11)VELAR PORQUE TODOS LOS
EMPLEADOS DE LA SOCIEDAD CUMPLAN ESTRICTAMENTE SUS DEBERES Y PONER EN CONOCI
MIENTC DE ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS LAS IRREGULARIDADES O FALTAS GRAVES
QUE OCURRAN SOBRE ESTE PARTICULAR. 12) TODAS LAS DEMAS FUNCIONES NO ATRIBUIDAS
A OTRC ORGANO SCCIAL QUE TENGAN RELACION CON LA DIRECCION DE LA EMPRESA SO
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CIAL, Y TODAS LAS DEMAS QUE LE DELEGUE LA LEY, LA ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONIS
TAS Y LA JUNTA DIRECTIVA SI LA HUBIERE. PARAGRAFOC 1": CUANDO EL GERENTE DE LA
SOCIEDAD SEA DIEGO ARMANDO CALPA JEREZ NO TENDRA LIMITACION PARA ACTUAR NI
POR LA CUANTIA, NI POR LA NATURALEZA DEL ACTO O CONTRATO A CELEBRAR O EJECU
TAR, EXCEPTO PARA REALIZAR LA ENAJENACION GLOBAL DE ACTIVOS DE LA SOCIEDAD.
PARAGRAFQO 2°-: CUANDO LA REPRESENTACION LEGAL LA EJERZA OTRA PERSONA, REQUIERE
AUTORIZACION PREVIA DE LA ASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS PARA COMPRAR, VENDER
O CONSTITUIR HIPOTECA SOBRE LOS BIENES INMUEBLES DE LA SOCIEDAD: A) CONTRATAR
CREDITOS A NOMBRE DE LA SOCIEDAD CON ENTIDADES FINANCIERAS U OTRCS EXCEPTC CON
PROVEEDORES CUYA CUANTIA SEA O EXCEDA DEL EQUIVALENTE EN PESOS DE MIL (1.000)
SALARIOS MINIMOS LEGALES MENSUALES VIGENTES EN LA FECHA DE LA CPERACION. B)
CELEBRAR ACTOS Y CONTRATOS CUYA CUANTIA SEA O EXCEDA DEL EQUIVALENTE EN PESOS
DE MIL (1.000) SALARIOS MINIMOS LEGALES MENSUALES VIGENTES EN LA FECHA DE LA
OPERACION. C)COMPRA VENTA Y CONSTITUCION DE GRAVAMENES SOBRE BIENES INMUEBLES.

D) APERTURA DE ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO, SUCURSALES O AGENCIAS."

CERTIFICA

OTRAS FUNCIONES: QUE POR ACTA NRO. 040, DEL 31/07/2009, ANTES CITADA CONSTA:
ARTICULO 66: FUNCIONES Y ATRIBUCIONES DE LA ASAMBLEA: CORRESPONDE A LA ASAM
BLEA GENERAL DE ACCIONISTAS EN REUNIONES ORDINARIAS O EXTRAORDINARIAS, LO
SIGUIENTE:...4) ELEGIR Y REMOVER LIBREMENTE A LOS REPRESENTANTES LEGALES, A
LOS MIEMBROS DE LA JUNTA DIRECTIVA SI EXISTIERE DICHC ORGANO SOCIAL AL REVISOR
FISCAL SI LO HUBIERE.... 6) DICIDIR SOBRE LA FUSION, ESCISION, TRANSFORMACION
O DISOLUCION ANTICIPADA DE LA SOCIEDAD. 8) APROBAR LA CAPITALIZACION DE PASI
VOS A CARGO DE LA SOCIEDAD. 9) DECIDIR SOBRE LAS ACCIONES DE CARACTER ORDINA
RIO QUE SE COLOCARAN EN EL MERCADO CON SUJECION AL DERECHO DE PREFERENCIA Y
AUTORIZAR LA NEGOCIACICON O EMISION DE ACCIONES SIN CUMPLIR CON EL DERECHO DE
PREFERENCIA... 17) AUTORIZAR LA ENAJENAACION GLOBAL DE ACTIVOS.

ARTICULO 79: FUNCIONES DE LA JUNTA DIRECTIVA: SON FUNCIONES DE LA JUNTA DIREC
TIVA:... 9. APROBAR EL ESTABLECIMIENTO DE AGENCIAS O SUCURSALES, DENTRO O FUE
RA DEL PAIS."

CERTIVFICA
JUNTA DIRECTIVA: QUE POR ACTA No 040 DE 2009/07/31 DE ASAMBLEA EXTRAORDINARIA
ACCIONISTAS INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 2010/03/10 BAJO EL No 84937
DEL LIBRO 9, CONSTA: :
PRINCIPALES

CALPA JEREZ DIEGO ARMANDO C.C. 91225000
CALPA JEREZ IVONNE ROCIC C.C. 63324000
CALPA JEREZ VERNEY Cc.C. 81217500
AMADO MANCILLA MARIA CRISTINA C.C. 63307315

CERTIFICA
OTRCS NOMBRAMIENTOS: QUE POR ACTA No 18 DE 2005/05/31 DE ASAMBLEA
EXTRAORDINARIA ACCIONISTAS INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 2005/06/15
BAJC EL No 63152 DEL LIBRO 9, CONSTA:
REVISOR FISCAL PRINCIPAL ORTIZ GUTIERREZ VICTORIA STELLA
C.C. 63362223
REVISOR FISCAL SUPLENTE TOLEDO ARIAS BALBINA MARIA
C.C. 63363918

CERTIFICA
CIIU-CODIFICACION ACTIVIDAD ECONCMICA

ACTIVIDAD PRINCIPAL : 4773 COMERCIO AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
MEDICINALES, CCSMETICOS Y ARTICULCS DE TOCADOR EN ESTABLECIMIENTOS
ESPECIALIZADOS
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ACTIVIDAD SECUNDARIA : 4645 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
MEDICINALES, COSMETICOS Y DE TOCADOR

OTRA ACTIVIDAD 1 : 4658 COMERCIO AL POR MAYOR DE OTROS TIPOS DE MAQUINARIA
Y EQUIPO N.C.P.

OTRA ACTIVIDAD 2 : 4774 COMERCIO AL POR MENOR DE OTROS PRODUCTOS NUEVOS EN
ESTABLECIMIENTOS ESPECIALIZADOS

CERTIFICA
EL COMERCIANTE ES AFILIADO A LA CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGA DESDE:
2013/04/18

CERTIVFICA
MATRICULA ESTABLECIMIENTO: 80994 DEL 2000/05/18
NOMBRE: LA MUELA S.A.
FECHA DE RENOVACION: MARZO 24 DE 2021
DIRECCION COMERCIAL: CALLE 38 # 35 - 53
MUNICIPIO: BUCARAMANGA - SANTANDER
TELEFONO: 6340022
E-MAIL: contabilidad@lamuela.com.co

ACTIVIDAD PRINCIPAL : 4773 COMERCIO AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
MEDICINALES, COSMETICOS Y ARTICULOS DE TOCADOR EN ESTABLECIMIENTCS
ESPECIALIZADCS

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

OTRA ACTIVIDAD 1 : 4645 COMERCIO AL PCR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
MEDICINALES, COSMETICOS Y DE TOCADOR
OTRA ACTIVIDAD 2 : 4774 COMERCIO AL POR MENOR DE OTROS PRODUCTOS NUEVOS EN

ESTABLECIMIENTOS ESPECIALIZADOS

MATRICULA ESTABLECIMIENTO: 300897 DEL 2014/07/21

NOMBRE: LA MUELA - ALMACEN

FECHA DE RENOVACION: MARZO 24 DE 2021

DIRECCION COMERCIAL: CALLE 34 # 33 A - 27 - 31

MUNICIPIO: BUCARAMANGA - SANTANDER

TELEFONO: 6340022

E-MAIL: revisoria@lamuela.com.co

ACTIVIDAD PRINCIPAL : 4773 COMERCIO AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
MEDICINALES, COSMETICOS Y ARTICULOS DE TOCADOR EN ESTABLECIMIENTOS
ESPECIALIZADOS

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

OTRA ACTIVIDAD 1 : 4645 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
MEDICINALES, COSMETICOS Y DE TOCADOR
OTRA ACTIVIDAD 2 : 4774 COMERCIO AL POR MENOR DE OTROS PRODUCTOS NUEVOS EN

ESTABLECIMIENTOS ESPECIALIZADOS

MATRICULA ESTABLECIMIENTO: 317830 DEL 2015/03/17

NOMBRE : CEDI - SAN JORGE

FECHA DE RENOVACION: MARZO 24 DE 2021

DIRECCION COMERCIAL: KILOMETRO 7 ANILLO VIAL BCDEGA 36

MUNICIPIO: GIRON - SANTANDER

TELEFONO : 6340022

E-MAIL: contabilidad@lamuela.com.co

ACTIVIDAD PRINCIPAL : 4773 COMERCIO AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
MEDICINALES, COSMETICOS Y ARTICULOS DE TCCADOR EN ESTABLECIMIENTOS
ESPECIALIZADOS

\'b
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ACTIVIDAD SECUNDARIA : 4659 COMERCIO AL POR MAYOR DE OTROS TIPOS DE MAQUINARIA
Y EQUIPO N.C.P.

OTRA ACTIVIDAD 1 : 4645 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
MEDICINALES, COSMETICOS Y DE TOCADOR
OTRA ACTIVIDAD 2 : 4774 COMERCIO AL POR MENOR DE OTROS PRODUCTOS NUEVOS EN

ESTABLECIMIENTOS ESPECIALIZADOS

NO APARECE INSCRIPCION POSTERIOR DE DOCUMENTOS QUE MODIFIQUE LO ANTES ENUNCIADO

TAMANO DE EMPRESA

DE CONFORMIDAD CON LC PREVISTO EN EL ARTICULO 2.2.1.13.2.1 del DECRETO 1074 DE
2015 Y LA RESOLUCION 2225 DE 2018 del DANE EL TAMANO DE LA EMPRESA ES
MEDIANA EMPRESA - RSC

LO ANTERIOR DE ACUERDQ A LA INFORMACION REPORTADA POR EL MATRICULADO Q INSCRITO

EN EL FORMULARIO RUES:
INGRESOS POR ACTIVIDAD ORDINARIA $57.853.964.297

ACTIVIDAD ECONOMICA POR LA CUAL PERCIBIO MAYORES INGRESOS EN EL PERIODO CGDIGO
CIIU: 4773

EXPEDIDO EN BUCARAMANGA, A 2021/05/31 10:05:19 - REFERENCIA OPERACION 5979328

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

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

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

EL PRESENTE CERTIFICADO NC CONSTITUYE CONCEPTOS FAVORABLES DE USC DE SUELO,
NORMAS SANITARIAS Y DE SEGURIDAD.

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

8
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IMPORTANTE: LA FIRMA DIGITAL DEL SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO 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 19989.

EN EL CERTIFICADO SE INCORPORAN TANTO LA FIRMA MECANICA QUE ES UNA
REPRESENTACION GRAFICA DE LA FIRMA DEL SECRETARIO DE LA CAMARA DE CCMERCIC DE
BUCARAMANGA, COMO LA FIRMA DIGITAL Y LA RESPECTIVA ESTAMPA CRONOLOGICA, LAS
CUALES PODRA VERIFICAR A TRAVES DE SU APLICATIVO VISCR 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 COMERCIC 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 CREADC EN EL MOMENTO EN QUE SE GENERO EN LAS VENTANILLAS O A TRAVES
DE LA PLATAFORMA VIRTUAL DE LA CAMARA.

-~
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35, Razén social \ \> \:,»/
LA MUELA S.A.S.
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48 - Impuesto sobre las ventas - IVA_ \\“‘f/
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HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

NIT. 804.009.440-5

Bucaramanga, 16 Junio de 2021

Sefiores
E.S.E. IMSALUD
Cucuta, Norte de Santander

PAZY SALVO APORTES

De manera atenta nos permitimos certificar bajo gravedad de juramento que la empresa LA
MUELA S.A.S. con Nit: 804.009.440-5, se encuentra a la fecha de este documento a PAZ Y
. SALVO por concepto en pago de aportes al sistema de seguridad social integral, sirvase decir, '
‘ salud, pension y riesgos profesionales; y con el pago de sus obligaciones parafiscales para
con las Cajas de Compensacién Familiar (CCF). De acuerdo al articulo 25 de la Ley 1607 del
26 de Diciembre de 2012 nos encontramos exonerados del pago de aportes parafiscales al
Instituto Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF) y al Servicio Nacional de Aprendizaje
(SENA) desde el 1 de julio del afio 2013 fecha en la que se implementd el sistema de
retenciones en la fuente para el recaudo del impuesto sobre la renta para la equidad -CREE.
También certificamos que la empresa se encuentra al dia en el pago de las prestaciones de
los empleados que laboran segun lo consagrado en articulo 23 de la Ley 1150 de 2007, que
modifica el articulo 41 de la Ley 80, Art. 50 de la Ley 789 de 2002 y el Art. 9 de la Ley 828 de
2003. Asi mismo certificamos que en los Ultimos seis meses se ha cumplido con el pago
oportunamente encontrandonos a Paz y Salvo por todo concepto concerniente al tema laboral
y prestacional.

Cordialmente,

Coafts? \\@/

VICTORIA STELLA ORTIZ GUTIERREZ DlEG h)oo CALPA JEREZ
Revisor Fiscal nte Legal
T.P 53178-T

B LaMueh SAS

Calle 38 No. 35 - 53 Barrio el Prado (577) 6340022 www.lamuela.com.co @lamuelasas \(o
Bucaramanga Bucaramanga
Cra 7B Bis No.124 - 5| Santa Barbara (57 1) 4866640

Bogota D.C. " Bogota
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somssstans, JUNTA CENTRAL F @I
eseecia.. DE CONTADORES

Certificado No:
e

= M

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 VICTORIA STELLA ORTIZ GUTIERREZ identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 63362223 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y Tarjeta Profesional No
53178-T Sl tiene vigente su inscripcion en la Junta Central de Contadores 'y desde la fecha de
Inscripcion.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS * ** * ¥ * % * * x ¥ % x x x4 # £ 4 x £ 2 kx4 % %

L RS SRR EEREEEE SR EEEERE RS R AR SR LR R R EEEEEEEE R SRR SRR EEREEEERERESEREESERESSE]

LR EREEEEE RS R R EEE SR EEEE RS E SRR SRR E R EEEE SRR SR E R EEEREERERERESE RS EEEJERS.]

EL CONTADOR PUBLICO NO HA CUMPLIDO CON LA OBLIGACION DE ACTUALIZAR EL
REGISTRO

Dado en BOGOTA a los 12 dias del mes de Mayo 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
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

\)




aportes Resumen de Pago por Administradora

enlinea

DATOS GENERALES DEL APORTANTE

Identificacipn dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Cludad-Departamento Teléfono Exonerado SENA e

ICBF
NIT 804009440 5 |LamuELAS.AS. B - MENOS DE 200 COTIZANTES PRINCIPAL CALLE 38 NUMERQ 35-53 EL | S3UCARAMANGA-SANTANDER 6340022 St
PRADO
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago

Pensidn Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor

2020-12 202101 858213035 9414429887 E 2021/01/13 2021/01/12 | BANCO DE BOGOTA a $40,451,800

RESUMEN DE PAGO

CODIGO ~ "NIT AFILIADOS VALOR LIQUIDADO  INTERESES MORA SALDOS E VALOR A PAGAR
: INCAPACIDADES
AFP (ADMINISTRADORAS: 5) 94 §37,209,700 $0 S0 $37,209,700
COLFONDOS 231001 800,227,940 6 10 $2,795,200 S0 $0 §2,795,200
COLPENSIONES 25-14 900,336,004 7 19 $8,412,900 S0 S0 $8,412,900
PORVENIR 230301 800,224,808 2 38 $12,946,900 50 50 $12,946,900
PROTECCION 230201 800,229,739 0 25 $11,626,700 50 S0 §11,626,700
SKANDIA 230901 800,253,055 2 2 $1,428,000 S0 S0 $1,428,000
f’_\IRL (ADMINISTRADORAS: 1) 100 $3,226,300 S0 S0 §3,226,300
SEGUROS BOLIVAR 14-7 860,002,503 2 100 $3,226,300 50 50 $3,226,300
CCF (ADMINISTRADORAS: 9) 94 $9,054,400 50 S0 $9,054,400
CAJASAN CCF39 890,200,106 1 68 $6,160,800 S0 50 $6,160,800
COMFAMILIAR ATLANTICO CCFQ7 890,101,994 9 4 $455,700 S0 S0 $455,700
COMFAMILIAR CARTAGENA CCFQ9 890,480,110 1 1 §58,700 S0 S0 $58,700
COMFAMILIAR RISARALDA CCF44 891,480,000 1 1 $62,000 S0 $0 $62,000
COMFANORTE CCF37 890,500,516 3 1 §73,600 S0 50 73,600
COMFENALCO ANTIOQUIA CCFO3 890,900,842 6 3 $313,600 S0 S0 $313,600
COMFENALCO VALLE CCF56 890,303,093 5 2 $191,900 S0 S0 $191,900
COMPENSAR CCF24 860,066,942 7 12 $1,568,700 50 S0 $1,568,700
CONFAMILIARES CCF11 890,806,490 5 2 $169,400 50 50 $169,400
EPS (ADMINISTRADORAS: 14) 100 $10,462,400 50 S0 $10,462,400
ALIANSALUD EPS {ANTES COLMEDICA) EPS001 830,113,831 0 1 $126,000 50 50 $126,000
COMPARTA ESSC33 804,002,105 4] 1 $109,800 S0 S0 $109,800
COMPENSAR EPSO08 860,066,942 7 4 5404,700 0] 50 $404,700
COOMEVA EPSO16 805,000,427 1 8 $918,300 S0 S0 $918,300
COOSALUD EPS EPS042 900,226,715 3 1 $40,300 50 S0 $40,300
COOSALUD MQVILIDAD ESSC24 900,226,715 3 1 $109,800 50 50 5109,800
m EPS SURA {ANTES SUSALUD) EPSO10 800,088,702 2 30 $2,498,200 S0 50 §2,498,200
FAMISANAR EPSO17 830,003,564 7 ] $568,300 S0 S0 $568,300
FOSYGA MINOO1 901,037,916 1 1 547,700 S0 S0 $47,700
MNUEVA E.P.S. EPS037 900,156,264 2 13 §2,060,700 S0 S0 §2,060,700
. AS.O.S. SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD EPSO18 805,001,157 3 1 597,200 S0 S0 $97,200
SALUD MIA EPS EPSO46 900,914,254 1 1 §75,600 S0 S0 §75,600
SALUD TOTAL EPSC02 800,130,907 4 10 5806,900 S0 S0 $806,900
SANITAS EPS005 800,251,440 & 22 §2,598,900 S0 S0 $2,598,900
ICBF (ADMINISTRADORAS: 1) 1 $299,400 S0 S0 $299,400
INSTITUTO COLOMBIANQ DE BIENESTAR PAICBF 899,999,239 2 1 $299,400 $a S0 $299,400
FAMILIAR
SENA (ADMINISTRADORAS: 1) 1 $199,600 S0 S0 $199,600
SENA PASENA 899,999,034 1 1 $199,600 S0 S0 $199,600
TOTAL : 100 $60,451,800 $0 $0 $60,451,800
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ﬁ aportes Resumen de Pago por Administradora

enlinea
DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificacién dv Razon Socfal Clase Aportante .Sucursal Principal Direccion Cludad-Departamenta Teléfono Exonerado SENA e
NIT 804009440 5 LA MUELA 5.A.5. B - MENOS DE 200 COTIZANTES PRINCIPAL CALLE 38 NUMERQ 35-53 EL | BUCARAMANGA-SANTANDER 6340022 Si
PRADO
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago
Pensién Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor
2021-01 2021-02 887610663 9415879104 E 2021/02/09 2021/02/09 | BANCO DAVIVIENDA Q §83,134,200

RESUMEN DE PAGO

CODIGO NIT /" AFILIADOS  VALOR LIQUIDADO  INTERESES MORA SALDOS E VALOR A PAGAR
INCAPACIDADES
AFP (ADMINISTRADORAS: 5) 93 547,168,700 $0 S0 547,168,700
COLFONDOS 231001 800,227,940 [} 10 $3,269,100 ] S0 $3,269,100
COLPENSIONES 25-14 900,336,004 7 20 $9,514,200 s0 s0 $9,514,200
PORVENIR 230301 800,224,808 8 38 $15,539,700 s0 50 §15,539,700
PROTECCION 230201 800,229,739 0 23 $17,417,700 50 s0 §17,417,700
SKANDIA 230901 800,253,055 2 2 $1,428,000 S0 S0 $1,428,000
ARL (ADMINISTRADORAS: 1) 98 $3,752,800 S0 S0 $3,752,800
SEGUROS BOLIVAR 14-7 860,002,503 2 98 53,752,800 S0 S0 $3,752,800
CCF (ADMINISTRADORAS: 9) 93 $11,510,400 S0 S0 $11,510,400
CAJASAN CCF39 890,200,106 1 66 57,870,000 S0 S0 $7,870,000
COMFAMILIAR ATLANTICO CCFO7 890,101,994 9 4 §507,000 S0 S0 $507,000
COMFAMILIAR CARTAGENA CCFO9 890,480,110 1 | $47,700 S0 S0 547,700
COMFAMILIAR RISARALDA CCFa4 891,480,000 1 1 $62,000 S0 S0 $62,000
COMFANORTE CCFI7 890,500,516 3 1 $128,800 50 50 $128,800
COMFENALCO ANTIOQUIA CCFo3 890,900,842 6 3 §293,600 S0 S0 §293,600
COMFENALCO VALLE CCF56 890,303,093 5 4 2 $328,300 S0 S0 $328,300
COMPENSAR CCF24 860,066,942 7 13 $2,099,000 S0 S0 $2,099,000
CONFAMILIARES CCF11 890,806,490 5 2 $174,000 S0 S0 $174,000
EPS (ADMINISTRADORAS: 13) 98 $17,421,000 S0 S0 $17,421,000
ALIANSALUD EPS (ANTES COLMEDICA) EPSCO1 830,113,831 0 1 $126,000 S0 S0 $126,000
COMPARTA ESSC33 804,002,105 0 2 $139,000 S0 S0 §139,000
COMPENSAR EPS008 860,066,942 7 4 $566,000 S0 S0 $566,000
COOMEVA EPSO16 805,000,427 1 8 $1,374,000 Sa S0 $1,376,000
COOQSALUD MOVILIDAD ESSC24 900,226,715 3 1 $113,600 S0 S0 $113,600
/-q\ EPS SURA (ANTES SUSALUD) EPS010 800,088,702 2 28 $2,694,500 S0 S0 §2,694,500
| FAMISANAR EPSO17 830,003,564 7 6 $578,400 50 50 §578,400
FOSYGA MINOO1 901,037,916 1 1 $47,700 $0 ] $47,700
NUEVAE.P.S. EPS037 900,156,264 2 13 $2,150,000 S0 50 $2,150,000
s AS.O.S. SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD EPS018 805,001,157 2 1 $158,100 S0 S0 $158,100
SALUD MIA EPS EPSQ46 900,914,254 1 1 §75,600 S0 50 §75,600
SALUD TOTAL EPS002 800,130,907 4 9 §957,500 S0 S0 §957,500
SANITAS EPS005 800,251,440 6 23 58,418,600 S0 50 $8,418,600
ICBF (ADMINISTRADORAS: 1) 5 $2,088,800 S0 50 $2,088,800
INSTITUTO COLOMBIANQ DE BIENESTAR PAICBF 899,999,219 2 5 $2,088,800 S0 S0 $2,088,800
FAMILIAR
SENA (ADMINISTRADORAS: 1) 5 $1,392,500 S0 S0 §1,392,500
SENA PASENA 899,999,034 1 5 $1,392,5C0 S0 S0 $1,392,500
TOTAL i es $83,334,200 50 $0 $83,334,200

A\
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% aportes Resumen de Pago por Administradora

i
enlinea
DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificacion dv Razon Social Clase Aportante ) Sucursal Principal Direccion Cludad-Departamento Teléfono Exonerado SENA e
NIT 804009440 5 LA MUELA 5.A.S. B - MENOS DE 200 COTIZANTES PRINCIPAL CALLE 38 NUMERO 35-53 EL | MEDELLIN-ANTIOQUIA 6340022 Si
PRADO
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Perioda Clave Tipo Fecha Pago
Pensién Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor
2021-02 2021-03 917088376 9417109602 E 2021/03/09 2021/Q3/08 | BANCOLOMBIA Q 565,811,200

RESUMEN DE PAGO

coDIGO NIT AFILIADOS VALOR LIQUIDADO  INTERESES MORA SALDOS E VALOR A PAGAR
INCAPACIDADES
AFP (ADMINISTRADORAS: 5) 92 $40,087,700 50 50 $40,087,700
COLFONDQOS 231001 800,227,940 6 10 $3,406,700 S0 50 $3,406,700
COLPENSIONES 25-14 900,336,004 7 21 $8,814,900 S0 S0 $8,814,900
PORVENIR 20301 800,224,808 8 35 §12,799,900 50 50 §12,799,900
PROTECCION 20201 800,229,739 0 2 §13,381,000 50 50 §13,381,000
SKANDIA 2051 800,253,055 2 2 $1,685,200 s0 50 §1,685,200
hRL (ADMINISTRADORAS: 1) 97 $3,716,300 S0 $0 $3,716,300
SEGUROS BOLIVAR 147 860,002,503 2 97 $3,716,300 s0 50 $3,716,300
CCF (ADMINISTRADORAS: 9) 92 $9,800,300 S0 S0 $9,800,300
CAJASAN CCF39 890,200,106 1 64 $6,577,700 S0 S0 $6,577,700
COMFAMILIAR ATLANTICO CCFO7 890,101,994 9 4 $363,100 S0 S0 $363,100
COMFAMILIAR CARTAGENA CCFQ9 890,480,110 1 1 $52,500 S0 50 $52,500
COMFAMILIAR RISARALDA CCFa4 891,480,000 1 1 $62,000 S0 50 $62,000
COMFANORTE CCFI7 890,500,516 3 1 $148,200 50 50 $148,200
COMFENALCO ANTIOQUIA ccro3 890,900,842 6 4 $525,300 s0 50 §525,300
COMFENALCO VALLE CCF56 890,303,093 S 2 $164,200 S0 S0 $164,200
COMPENSAR CCF24 860,066,942 7 13 $1,732,300 S0 S0 $1,732,300
CONFAMILIARES CCF11 890,806,490 5 2 $175,000 S0 S0 $175,000
EPS (ADMINISTRADORAS: 13) 97 $11,514,900 S0 50 $11,514,900
ALIANSALUD EPS (ANTES COLMEDICA) EPS001 830,113,831 0 1 $126,000 S0 S0 $126,000
COMPARTA ESSC33 804,002,105 O 2 $156,800 S0 S0 $156,800
COMPENSAR EPS008 860,066,942 7 3 $299,900 S0 S0 $299,900
COOMEVA EPS016 805,000,427 1 8 $924,200 S0 50 $924,200
COQSALUD MOVILIDAD ESSC24 900,226,715 3 1 $113,600 S0 50 $113,600
m EPS SURA (ANTES SUSALUD) EPSO10 800,088,702 2 28 $2,776,000 S0 S0 §2,776,000
" FAMISANAR EPS017 830,003,564 7 6 $2,176,400 S0 S0 $2,176,400
FOSYGA MINOO1 601,037,916 1 1 354,900 S0 S0 $54,900
MUEVA E.P.S. EPS037 900,156,264 2 13 $1,237,000 S0 S0 $1,237,000
; AS.O.S. SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD EPS018 805,001,157 2 1 $73,100 S0 S0 $73,100
SALUD MIA EPS EPSO46 900,914,254 1 1 $81,700 $0 S0 $81,700
SALUD TOTAL EPS002 800,130,507 4 9 $731,500 S0 S0 $731,500
SANITAS EPSOOS 800,251,440 & 2 $2,763,800 50 50 §2,763,800
ICBF (ADMINISTRACORAS: 1) 1 $415,200 50 s0 §415,200
INSTITUTO COLOMBIANQ DE BIENESTAR PAICBF 899,999,219 2 1 $415,200 S0 S0 $415,200
FAMILIAR 7

SENA (ADMINISTRADORAS: 1) 1 $276,800 S0 S0 $276,800
SENA PASENA 899,999,034 1 1 $276,800 S0 50 $276,800
TOTAL 97 $65,811,200 $0 $0 465,811,200
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ﬁ aportes Resumen de Pago por Administradora

>
enlinea
DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificacién dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Cludad-Departamento Teléfono | Exonerado SENA e
NIT 804009440 5 |LAMUELAS.AS. B - MENOS DE 200 COTIZANTES PRINCIPAL CALLE 38 NUMERO 35-53 EL | MEDELLIN-ANTIOQUIA 6340022 Si
PRADO

DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION

Periodo Clave Tipo Fecha Pago
Pensién Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor
202103 202104 953855241 9418498545 E 2021/04/13 2021/04/12 | BANCO DAVIVIENDA 0 $72,551,300

RESUMEN DE PAGO

CODIGO AFILIADOS VALOR LIQUIDADO  INTERESES MORA SALDOSE VALOR A PAGAR
- ; INCAPACIDADES

AFP (ADMINISTRADORAS: 5) 94 $43,294,600 S0 $0 543,294,600
COLFONDOS 231001 800,227,940 6 11 53,654,500 S0 S0 $3,654,500
COLPENSIONES 25-14 900,336,004 7 21 39,066,500 S0 50 $9,066,500
PORVENIR 230301 800,224,808 8 35 514,139,200 S0 50 $14,139,200
PROTECCION 230201 800,229,739 0 25 $14,877,400 S0 S0 514,877,400
SKANDIA 230901 800,253,055 2 2 $1,556,600 S0 $0 $1,556,600

_r-\f.RL (ADMINISTRADORAS: 1) 99 $3,763,400 S0 S0 $3,763,400
SEGUROS BOLIVAR 14:7 860,002,503 2 99 5$3,763,400 S0 S0 $3,763,400

CCF (ADMINISTRADORAS: 9) 94 $10,535,800 S0 S0 $10,535,800
CAJASAN CCF39 890,200,106 1 64 56,529,800 S0 S0 $6,529,800
COMFAMILIAR ATLANTICO CCFO7 890,101,994 9 4 $532,300 S0 S0 $532,300
COMFAMILIAR CARTAGENA CCFO9 890,480,110 1 1 564,000 S0 S0 564,000
COMFAMILIAR RISARALDA CCF44 891,480,000 1 1 562,000 S0 S0 562,000
COMFANORTE CCF37 890,500,516 3 1 $117,500 S0 S0 $117,500
COMFENALCO ANTIOQUIA CCFO3 890,500,842 6 6 §744,300 S0 S0 $744,300
COMFENALCO VALLE CCFs6 890,303,093 5 2 $291,300 S0 S0 $291,300
COMPENSAR CCF24 860,066,942 7 13 $2,022,100 S0 50 $2,022,100
CONFAMILIARES CCF11 890,806,490 5 2 $172,500 S0 50 $172,500

EPS (ADMINISTRADORAS: 13) 99 513,519,600 50 S0 $13,519,600
ALIANSALUD EPS (ANTES COLMEDICA) EPS001 830,113,831 0 1 $126,000 50 S0 $126,000
COMPARTA ESSC33 804,002,105 0 2 $155,700 50 50 $155,700
COMPENSAR EPS008 860,066,942 7 2 $298,900 S0 S0 $298,%00
COOMEVA EPS016 805,000,427 1 8 $1,964,800 50 S0 $1,964,800
COOSALUD MOVILIDAD ESSC24 900,226,715 3 z $125,800 S0 S0 $125,800

f—;\ EPS SURA {ANTES SUSALUD) EPS010 800,088,702 2 28 $2,887,800 S0 S0 $2,887,800
FAMISANAR EPS017 830,003,564 7 6 $809,800 S0 50 $809,800
FOSYGA MINOO1 901,037,916 1 1 $51,300 S0 50 $51,300
NUEVA E.P.S. EPS037 900,156,264 2 12 $1,033,000 S0 50 $1,033,000

S As.o.s. SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD EPS018 805,001,157 2 1 5124,100 S0 50 5124,100
SALUD MIA EPS EPS046 900,914,254 1 1 578,700 S0 S0 $78,700
SALUD TOTAL EPS002 800,130,907 4 10 5898,800 S0 S0 §898,800
SANITAS EPS00S 800,251,440 6 25 $4,964,900 50 S0 54,964,900

ICBF (ADMINISTRADORAS: 1) 3 $862,700 50 S0 $862,700
INSTITUTO COLOMBIANO DE BIENESTAR PAICBF 899,999,239 2 3 $862,700 S0 s0 5862,700

FAMILIAR

SENA (ADMINISTRADORAS: 1) 3 $§575,200 $0 S0 $575,200
SENA PASENA 899,999,034 1 3 $575,200 50 S0 $575,200

TOTAL 99 $72,551,300 S0 S0 $72,551,300

Y

Pagina 1 de 1 2021/04/12 05:11 PM




E apartes Resumen de Pago por Administradora

,
enlinea
DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificacion dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Cludad-Departamento Teléfono | Exonerado SENA e
NIT 804009440 5 LA MUELA 5.A.5. B - MENOS DE 200 COTIZANTES PRINCIPAL CALLE 38 NUMERQ 15-53 EL | MEDELLIN-ANTIOQUIA 6140022 Si
PRADO

DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION

Pericdo Clave Tipo Fecha Pago
Pensién Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor
2021-04 2021-05 985569823 9419173032 E 2021/05/11 2021/05/10 | BANCO DAVIVIENDA Q 575,894,200

RESUMEN DE PAGO

CODIGO NIT AFILIADOS 'VALOR LIQUIDADO ' INTERESES MORA SALDOS E VALOR A PAGAR
INCAPACIDADES
AFP (ADMINISTRADORAS: 5) 94 544,958,500 S0 50 44,958,500
COLFONDOS 231001 800,227,940 6 1 $4,281,800 S0 $0 54,281,800
COLPENSIONES y 25-14 900,336,004 7 21 $10,671,300 50 50 $10,671,300
PORVENIR 230301 800,224,808 8 34 $13,809,500 50 S0 $13,809,500
PROTECCION 230201 800,229,739 0 26 $14,639,700 S0 50 14,639,700
SKANDIA 230901 800,253,055 2 2 $1,556,600 S0 S0 $1,556,600
h,RL (ADMINISTRADORAS: 1) 101 $3,771,000 S0 $0 $3,771,000
SEGUROS BOLIVAR 14-7 860,002,503 2 101 $3,771,000 50 50 $3,771,000
CCF (ADMINISTRADORAS: 9) 94 $11,173,100 50 s0 $11,173,100
CAJASAN CCF39 890,200,106 1 63 $7,194,300 S0 S0 $7,194,300
COMFAMILIAR ATLANTICO CCFO7 890,101,994 9 4 $406,200 0 50 $406,200
COMFAMILIAR CARTAGENA CCFO9 890,480,110 1 1 569,900 S0 0 569,900
COMFAMILIAR RISARALDA CCF44 891,480,000 1 1 $62,000 S0 $0 $62,000
COMFANORTE CCF3? 890,500,516 3 1 596,800 $0 S0 $96,800
COMFENALCO ANTIOQUIA CCFO3 890,900,842 6 6 $871,500 S0 S0 5871,500
COMFENALCO VALLE CCF56 890,303,093 5 2 $277,500 s0 50 277,500
COMPENSAR CCF24 860,066,942 7 14 $1,996,500 s0 S0 $1,996,500
CONFAMILIARES CCF11 890,806,490 5 2 $198,000 S0 S0 $198,000
EPS (ADMINISTRADORAS: 14) 101 $14,211,000 50 50 $14,211,000
ALIANSALUD EPS (ANTES COLMEDICA) EPS001 830,113,831 0 1 $126,000 50 50 $126,000
COMPARTA ESSCI3 804,002,105 0 2 §140,600 50 50 5140,600
COMPENSAR EPS008 860,066,942 7 2 $348,200 50 50 $348,200
COOMEVA EPS016 805,000,427 1 8 $1,943,600 S0 50 §1,943,600
COOSALUD MOVILIDAD ESSC24 900,226,715 3 2 $123,800 S0 50 $123,800
{,-\ EPS SURA (ANTES SUSALUD) EPS010 800,088,702 2 27 52,963,400 S0 S0 2,963,400
FAMISANAR EPS017 830,003,564 7 6 $793,400 S0 S0 §793,400
FOSYGA MINOO1 901,037,916 1 1 $51,300 S0 S0 $51,300
NUEVA E.P.5. EPS037 900,156,264 2 12 $2,139,200 50 S0 52,139,200
NUEVA EPS MOVILIDAD EPS041 900,156,264 2 1 $98,500 50 S0 $98,500
’ As.o.s. SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD EPS018 805,001,157 2 1 $120,500 S0 S0 $120,500
SALUD MIA EPS EPSO46 900,914,254 1 1 578,700 50 S0 $78,700
SALUD TOTAL EPS002 800,130,907 4 10 $945,300 $0 S0 $945,300
SANITAS EPS005 800,251,440 6 27 $4,338,500 50 s0 54,338,500
ICBF (ADMINISTRADORAS: 1) 3 $1,069,300 50 50 $1,069,300
INSTITUTO COLOMBIANO DE BIENESTAR PAICBF 899,999,239 2 3 $1,069,300 $0 50 $1,069,300
FAMILIAR
SENA (ADMINISTRADORAS: 1) 3 $712,900 S0 50 $712,500
SENA PASENA 899,999,034 1 3 $712,900 50 50 $712,900

$75,896,200
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gportes Resumen de Pago por Administradora

enlinea

DATOS GENERALES DEL APORTANTE

Identificacién dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Cludad-Departamento Teléfono Exonerado SENA e
NIT 804009440 H) LA MUELA S.A.S. B - MENOS DE 200 COTIZANTES PRINCIPAL CALLE 38 NUMERO 35-53 EL | MEDELLIN-ANTIOQUIA 5340022 Si

PRADO
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago

Pensién Salud Pago Planilta Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valer

2021-05 2021-06 1016388820 9420486835 E 2021/06/10 2021/06/08 | BANCO DAVIVIENDA ] $65,916,500

RESUMEN DE PAGO

CODIGO NIT AFILIADOS = VALOR LIQUIDADO  INTERESES MORA SALDOS E VALOR A PAGAR
INCAPACIDADES

AFP (ADMINISTRADORAS: 5) 93 541,664,900 50 50 541,664,900
COLFONDOS 231001 800,227,940 6 12 $3,954,300 50 50 $3,954,300
COLPENSIONES 25-14 900,336,004 7 21 $9,032,900 S0 S0 $9,032,900
PORVENIR 230301 800,224,808 8 33 $13,072,100 $0 S0 $13,072,100
PROTECCION 230201 800,229,739 0 25 $14,049,000 50 50 $14,049,000
SKANDIA 230501 800,253,055 2 2 $1,556,600 50 50 51,556,600

mRL (ADMINISTRADORAS: 1) ’ 98 $3,559,000 $0 50 $3,559,000
SEGUROS BOLIVAR 14-7 860,002,503 2 98 $3,559,000 $0 50 53,559,000

CCF (ADMINISTRADORAS: 9) 93 $10,079,900 S0 50 $10,079,500
CAJASAN CCF39 890,200,106 1 62 56,376,600 S0 50 $6,376,600
COMFAMILIAR ATLANTICO CCFO7 890,101,994 9 4 $433,500 50 50 $433,500
COMFAMILIAR CARTAGENA CCFO9 890,480,110 1 1 $159,300 S0 50 $159,300
COMFAMILIAR RISARALDA CCF44 891,480,000 1 1 $62,000 50 50 562,000
COMFANORTE CCF37 890,500,516 3 1 596,700 50 50 96,700
COMFENALCO ANTIOQUIA CCFO3 890,900,842 6 6 $615,700 50 50 $615,700
COMFENALCO VALLE CCF56 890,303,093 5 2 $192,000 50 50 $192,000
COMPENSAR CCF24 860,066,942 7 14 $1,969,500 50 S0 $1,969,500
CONFAMILIARES CCF11 890,806,490 5 2 $174,200 S0 50 $174,200

EPS (ADMINISTRADORAS: 14) 100 $10,612,700 50 $0 $10,612,700
ALIANSALUD EPS (ANTES COLMEDICA) EPS001 830,113,831 0 1 $126,000 50 S0 $126,000
COMPARTA ESSC33 804,002,105 ©0 1 542,100 S0 S0 $42,100
COMPENSAR EPS008 860,066,942 7 2 $331,700 $0 S0 $331,700
COOMEVA EPS016 805,000,427 1 8 $977,600 S0 50 §977,600
COOSALUD MOVILIDAD ESSC24 900,226,715 3 2 $120,000 S0 S0 $120,000

,—\ EPS SURA (ANTES SUSALUD) EPS010 800,088,702 2 26 $2,559,800 S0 S0 52,559,800
FAMISANAR EPSO17 830,003,564 7 6 §704,800 s0 50 $704,800
FOSYGA MINOO1 901,037,616 1 1 $51,300 S0 50 $51,300
NUEVA E.P.S. EPS037 900,156,264 2 12 $1,080,600 50 S0 51,080,600
NUEVA EPS MOVILIDAD EPS041 900,156,264 2 2 $155,300 S0 50 155,300

& $.0.5. SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD EPSO18 805,001,157 2 1 $113,700 S0 S0 $113,700

WAL
SALUD MIA EPS EPS046 900,914,254 1 1 $78,700 S0 0 $78,700
SALUD TOTAL EPS002 800,130,507 4 10 $1,074,300 50 50 1,074,300
SANITAS EPS005 800,251,440 & 27 53,196,800 50 S0 $3,196,800
TOTAL 100 $65,916,500 $0 S0 $65,916,500
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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 sabado 22 de
mayo de 2021, a las 09:29:58, el numero de identificacién de la Persona Juridica, relacionado a continuacién, NO SE
ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento NIT
No. Identificacién 8040094405
Caodigo de Verificacion 8040094405210522092958

Esta Certificacion es vélida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y niimero consignados en el
respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui registrados.

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

Q —
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( SORAYA VARGAS PULIDO
- CONTRALORA DELEGADA
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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy sédbado 22 de
mayo de 2021, a las 09:23:35, el numero de identificacion de la Persona Juridica, relacionado a continuacién, NO SE
ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento NIT
No. ldentificacion 91229000
Cdédigo de Verificacion 91229000210522092335

Esta Certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y numero consignados en el
respectivo documento de identificacién, 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 mecénica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

Cy =
A ow5d-&-
( SORAYA ARGAS PULIDO

CONTRALORA DELEGADA
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES WEB

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO et
GENERAL DE LA HACION No. 167462997

Bogota DC, 22 de mayo 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) sefor(a) LA MUELA S AS identificado(a) con NIT nimero 8040094405:

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 posesion en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificarén 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 desempeiien 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 suscripcion 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 Divisién Centro de Atencion al Pablico (CAP)

BUEODZO

Division Centro de Atencién 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




CERTIFICADO DE ANTECEDENTES WEB

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO Hegma
GENERAL DE LA NACION No. 167462469

~™, |anotaciones que figuren en el registro. (Articulo 174 Ley 734 de 2002).

Bogota DC, 22 de mayo 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) DIEGO ARMANDO CALPA JEREZ identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 91229000:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacién de antecedentes debera contener las anotaciones de providencias ejecutoriadas dentro de los cinco (5) afios
anteriores a su expedicion y, en todo caso, aquellas que se refieren a sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes en dicho
momento.Cuando se trate de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las

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 desempenien funciones publicas en
ejercicio de la accidn de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector ptiblico, en los términos que
establezca la ley o demas disposiciones vigentes. Se integran al registro de antecedentes solamente los reportes que hagan las autoridades
nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcion de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion
que presente el aspirante en la pagina web: http://www.procuraduria.gov.co/portal/antecedentes.html

MARIO ENRIQUE CASTRO GONZALEZ
Jefe Division Centro de Atencion al Publico (CAP)

BUFODEOYk

Divisién Centro de Atencién al Piblico (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




POLICIA MACIONAL
DE COLOMZIA INICIO CONTACTENGS PREGUNTAS FRECUENTES

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requaerimientos Judiciales

La Policia Nacienal de Colombia informa:
Que sizndo fas 02:47-13 PM heras del 20/05/2021. el ciudadano identficado cen
Cédula de Ciudadania N° 91229000
Apeliidos y Nombras: CALPA JEREZ DIEGO ARMANDC

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
ce zonformidad con o estatiecido en el articulo 243 de la Constitucion Fofitica de Colombia.

En cumplimiento de 1a Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012 profenda por la Honoracle Certe Constitucional, la

m leyenda "NO TIENE ASUNTOS PENCIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES apiica para todas aquellas
persocnas que no registran antecedenies y para guienes !a autendad judicial competente haya decretado 1a extincion de
la condena o Iz prescnpeidn de la pena

Esta censulta es valida siempre y cuando el nimerc de identificacidn ¥ nombres. carescondan con el documento de
identidad registrade y sclo aplica para el territcno cciembiano e acuerdo a lc establecidc en el ordenamiento
conslitucional

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte 1as preguntas frecuentes o acdrquese a las instalacicnes de 13 Policia
Nacional mas zercanas

M




22/5/2021 Consulta

( ) Policia Nacional de Colombia

S

A (Default.aspx) &

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

4L Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 22/05/2021 10:56:55 a. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 91229000 .

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cédigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”. Registro interno de validacién No. 23080784 . La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad vy la fecha de expedicion del mismo. Esta consulta es vélida siempre y cuando el nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

Q Nueva Busqueda H B Imprimir

Informacion 5159000
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Policia Nacional de Colombia
Direccion General - Cra. 59 No. 26 - 21
Centro Acministrative Nacional {CAN) Bogotd O.C.
i Linea de atencién: 018000-910112
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www.policia.gov.co

https://srvenpe.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx 1M1




PUBLICACION PROACTIVA DECLARACION DE BIENES Y

as dc todos i L RENTAS Y REGISTRO DE CONFLICTOS DE INTERES
(Ley 2013 de 20189, Ley 1437 de 2011, 734 de 2002 y 2003 de 2019)

El servicio publico

Nombres y apellidos completos

Primer nombre Segundo nombre Primer apellido Segundo apellido
DIEGO ARMANDO CALPA JEREZ

Documento de identificacidn

Ce Ix_-lc.é. I_ITJ I__]NIT. I:] Ndmero | 91,229.000

Lugar da Nacimiento

Pafs r COLOMBIA ]Depar‘tamento [ SANTANDER IMunicipio r BUCARAMANGA
Lugar de domicillo
pais | COLOMBIA |Departamento | SANTANDER |Municipio [ BUCARAMANGA

Nombre de la entidad/organismo/institucidn/persona juridica plblica o privada que presten funcion pdblica o
servidos publicos o que administren, celebren contratos y ejecutan bienes o recursos piblicas/Notarfas/

Curadurias/ u otra donde trabaje.

Cargo o funcidn que cumple

Lugar de sede
Pals | |Departamento [ |Municipio |

Direccién |

Tipo de sujeto obligado de acuerdo con el articulo 2 de la Ley 2013 de 2019

1. DECLARACION JURAMENTADA DE BIENES Y RENTAS

DECLARO, EN CUMPLIMIENTO DE LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 122, INCISO 3, DE LA CONSTITUCION POLITICA DE COLOMBIAY
EN L0 CONSAGRADO EN LA LEY 2013 DE 2019, QUE LOS UNICOS BIENES Y RENTAS QUE POSEQ A LA FECHA, EN FORMA PERSONAL

O POR INTERPU LTI’A PERSDNA, SON LOS QUE RELACIONO A CONTINUAC]ON'

T i erE L A A VALOREE S &
62.998.000

Salarios y demas Ingresos laborales
Cesantias e Intereses de cesantfas 4.480.000
Gastos de representacidn

Arriendos -
Honorarios 8.510.000
Otros ingresos y rentas

. 75.988,000

TOTAL




b) Las cuentas bam:anas Gue poseo en Colombm yen el exterior son:
TR
.'_EDE nmcﬂszﬂrg ip éﬁﬁﬁf :

COLOMBIA

samm:m"cuain'u DICIEMBRESTDELAND: 2
iE RAANTERIOR] S EAEE

1.473.810

c) M:s blena patrimanla[es son los sigulentes: )

ST T W b %, atas S ]
. i Bl §

5+_~*, UNICIPIO] DE

e e : : J ‘? ua’:c.aaf)ar :
APARTAMENTO COLOMBIA CUNDINAMARCA BOGOTA c11.092.57

PARQUEADERQ CC COLCMBIA SANTANDER _ BUCARAMANGA 16.668.095

s r_'.!d'. (]

d) Las acreencias y obligaciones vigentes a la fecha sop:

RS ST AR | . " CONCEPTO, . asiih S oatare ekl oh ﬁfﬁ”" ATRORSANDG T A
TARJETA DE CREDITO 4.247.899
PRESTAMOS BANCARIOS 5 94.476.305

R AT

a)Enla actualldad participo como miembro de Ias sigmentes Juntasy Consejos Directivos:
?*EU‘"‘ 3 :q.—.i -u:‘t&k s

o L ey

e.%ﬂ

b} A Ia fecha 50y socio de las sigulentas cnrpuraclones, socledades y!o asocxacmnes

FONDE DA ACURR e

a) Las adjvldades econémlus de mﬂder pmado, adicianales a las declaradas anteriormente, que he venido deﬁrrnllando de
forma ocasional o permanente son las sigulentes:
%y PR DETALLE DETAS ACTIVIDADES ., 1+ Biiie s S saehny 1eaF - ORMADE PARTICIPACION: #3551 ki Bl




2. CONFLICTOS DE INTERES
LA SIGUIENTE INFORMACION LA REGISTRO EN CUMPLIMIENTO DE LO DISPUESTO EN LA LEY 2013 DE 2018, Y CONFORME A LO

SERALADO EN EL ARTICULO 40 DE LA LEY 734 DE 2002 Y 11 DE LA LEY 1437 DE 2011. PARA EL CASO DE LOS CONGRESISTAS,
TAM B!EN SE DA CUMPUM!ENTO A LA LEY 2003 DE 2019

R O e o 0. AN RO PRI
mommdn DEL CONYUGE Y/O COMPARERO(A) PERMANENTE

Enla ac‘tualidad tengo sodedad conyugal o de hechc wgeme
. NI

(ﬂomfl:.lr-e_s Y apellldés)
SAHIRA SANTDS SARMIENTO

A continuacidn, se registra informaclén de los parlentes hasta el cuarto grade de :onsangu!rddad segundo de afinidad y primero
civil, solo cuando sea susceptible de generar confiicto de interés frente a ka labor o actividad que desempefia

De conformidad con e} literal d) del articulo 2* de la ley 2003 de 2019, Ios congresistas deberdn relacionar la informacidn de los
parientes hasta el segundo grado de cnnsangulnldad primero de afinidad y primero civil.

PARFENTES I-LA.STA EL CUARTO GRADO DE CONSANGU]NIDAD SEGUNDO GRADO DE AFINIDAD Y PRJMERO CviL

oA

il -'d:.*NOMBREtOMpLETo W.'-rf",‘

o (nombmsyapemdus)' nocumsmne

. ‘5==md¢ § il

M -';_Nernbre___ .
Hijola) JULIAN ANDRES CALPA AMADO 1.098.733.515
Hijo(a) MELISSA | TATIANA CALPA AMADO 1.020.804.777
Madre ELSA MARIA JEREZ DE CALPA 27.909.526

¥
H
:',- WX
1

“a) Participacidn en gremlos, sindicatos, grupos soclales o econémicos u crganizaclones con dnime o sin dnlmo de lucro (nacional

o extranjera):

0 GREMJO,S D’IEKTO,GRUFOSDEIAL

SZECONGMICO U, onemméa@%w‘}’

R
T
fot] 1
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a) Los fidelcomisos y encargos fiduclarios de fos cuales soy constituyente o beneficiario en Colombia y en el exterior

s

P

son:
NDMBRE DEL FIDEICOMISO O
" ENCARGO FIDUCTARIO &g

_1:
N

b} Las inversiones en bonos, fondos de Inversién, fondos de ahorro veluntario en Colombla y en el exterior u otros son:

SLRONACIONESQUE REPRESENTARON REEHEEDNES €

e ez N T

a) Las donaciones que me representaron reductiones en la declaracién de renta en el Gitimo afio y los nombres de las

Instituclones a las cuales hice donaciones son:
L L e SANOMBRE e, ) o e r i et R VALOR DEEA DONACIONS RS 85

a) Eserlba otras Intereses personales que podrian constituir una posible situacion de conflicto de intereses, por e]empla

- Actividades que desempefio, negoclos, establecimlentos que poseo etc.
- Actlvidades o negocios de ml comyuge o compaiiero(a) permanente y parlentes hasta el cuarto grado de :unangulnldad

szgundo de afinldad y primero clvll, de acuerdo con lo descrito en los numerales 2.1y 2.2
- Actividades o negocies de mi socio de derecho o hecho

o 1N -l-‘.’h

e « BRELE, 7 DESCRIPGIONDELPOTENCIALCONFLICTQ DE INTERESES 345

Versidn 3 - Enero 30 de 2020




FECHA DE mmn@o -27-FEB-1971

BUCARAMANGA
(SANTANDER) =
LUGAﬂ_D_E__NACEMIENTO \:

1.55( A+ F
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soumstme, YSUNTA CENTRAL F GHS)
esrecine. DE CONTADORES

Certificado No:
BEPER@BEEEBEERPO®ES®
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 VICTORIA STELLA ORTIZ GUTIERREZ identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 63362223 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y Tarjeta Profesional No
53178-T Sl tiene vigente su inscripcién en la Junta Central de Contadores y desde la fecha de
Inscripcion.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS * * * * *** ¥ ¥ xxxxxxaarswaxxonnwnxs

LB R R R R EEEEREEEE R R EE R EREEREE S E R R R R E R RS E S R E R R R EE R E R R R R E R ER R R R EEREEENESEEEH:,]

A SR E RS SRS RS R RS EEEEEREEREEEEEEEEEREEEESEEREREEEEEEEESEESEEREESEESZSSSEEESEEES]

EL CONTADOR PUBLICO NO HA CUMPLIDO CON LA OBLIGACION DE ACTUALIZAR EL
REGISTRO

Dado en BOGOTA a los 12 dias del mes de Mayo 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
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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FECHA DE NACIMIENTO  19-DIC-1982

BUCARAMANGA
(SANTANDER)
LUGAR DE NACIMIENTO

1.66 A+ F
ESTATURA G.S. RH SEXO

05-ENE-2001 BUCARAMANGA ; &
FECHA Y LUGAR DE EXPEDICION ,fw/v‘-"’/‘d‘"’”}’{'

REGISTRADOR NACICNAL
INBISE-OERECHD CARLOS ARIEL SANCHEZ TORRES
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ADMINISTRATIVA

uniDAad - JUNTA CENTRAL G D
eseeciat. DE CONTADORES

ertificado No:

C
AEN A (T B AT AR SN i A B A A T
2DEDE02PARDDR2DE

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIOQ, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador publico DAMARIS ARENAS GALVIS identificado con CEDULA DE CIUDADANIA
No 63534496 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y Tarjeta Profesional No 178293-T Sl tiene
vigente su inscripcion en la Junta Central de Contadores y desde la fecha de Inscripcion.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS * * ** * ¥ ¥ sk ddkkk ki kddhr bt arnrrs

*okok ok ok ohk ok ok ok ok okkkd ok ok okokkokodhhkohkokhkhkhohkohkkhkohkhkkhkohohk ok ok okokohkohkokkokdhohkhkkhkkkhkdhhohkdhhkkhokhkkhhkk

LA R B EEEEEERESEEEEERE SR EREEEEEE R ER SRS EERREREER S EREEEEREEREREESEEESESE:ES]

EL CONTADOR PUBLICO NO HA CUMPLIDO CON LA OBLIGACION DE ACTUALIZAR EL
REGISTRO

Dado en BOGOTA a los 6 dias del mes de Abril 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
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




COMPROBANTE DE PAGO S U r N
da=

Seguros Generales Suramericana S.A. -
.

890.903.407-9 —-=

Referencia de pago 550125001868

Informacidn del cliente
Nombre Identificacion
LAMUELASAS. 8040094405

Estado de transferencia

Descripcién Aprobada Estado
Fecha de pago . 2021-06-15 15:08:02 Forma de pago
Franquicia VISA Descripcion IP

Reé-u-mén' de pago '

Numero de recibo Nimero de pdliza
13675307 012003039791 $40,000
Total $40,000

Si tienes alguna inquietud podras 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.



SEGURO DE CUMPLIMIENTO A FAVOR DE ENTIDADES ESTATALES

N

suramericana =z
(GARANTIA UNICA) =
R EEEERESEE NS E NSNS S NN SRS S S S TSR EEEEEENEEEENEEEE NS EEEEESESS S SEEETEEEEEEE SRR R EEE
Ciudad y Fecha de Expedicién Paliza Documento
BUCARAMANGA, 15 DE JUNIO DE 2021 303%791-8 13675307
Intermediario Cadigo Oficina Referencia de Pago
OSCAR PAEZ SEGUROQS LIMITADA 21384 2629 012134675307
TOMADOR
NIT Razon Social y/o Nombres y Apellidos
8040094405 LA MUELA S.A.S,
Direccién Ciudad lTeléfano
CL38#5335 BUCARAMANGA 4848440
GARANTIZADO
NIT Nombres y Apellidos
8040094405 LA MUELA S.A.S.
BENEFICIARIO Y/O ASEGURADO
NIT MNombres y Apellidos
8070043523 EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E IMSALUD
COBERTURAS DE LA POLIZA
COBERTURA FECHA INICIAL |FECHA VENCIMIENTO [VALOR ASEGURADO | PRIMA
SERIEDAD DE LA OFERTA 16-JUN=-2021 01-0CT-2021 11.600.000,00 33.613,44
£ VIGENCIA OEL SEGURO SLATHELAREL MQTMENE__VLB..ERLMAQJN [VA VLR, IMPUESTOS (IVA TOTAL A PAGAR
! Desde Hasta ias | Desde Hasta
16-JUN=-2021] 01-0CT-2021 107 ) 16-JUN-2021] 01-0CT-2021 58612 il $a0.000
VALOR A PAGAR EN LETRAS
CUARENTA MIL PESOS M/L
Documento de: Valor Asegurado Movimiento Prima Anual Total Valor Asequrada
POLIZA NUEVA $11.600.000 $23.200 $11.400.000,00

O COuOuUMA

VIGILADO PUrininiEnoincia rimancis

SOMOS GRANDES CONTRIBUYENTES. FAVOR NO EFECTUAR RETENCIGN SOBRE EL IVA
LAS PRIMAS DE SEGUROS NO ESTAN SUJETAS A RETENCION EN LA FUENTE DECRETO REGLAMENTARIO 2509/85 ART. 17, AUTORRETENEDORES RESOLUCIO?N‘-&Q?%I

102 - NEGOCIOS CORPORATIVOS

RAMO | PRODUCTO OFICINA | USUARIO OPERACION | MONEDA COASEGURO NUMERO POL DOCUMENTO MPANIA LIDER
012 NDX 2629 CuM004 a1 PESO COLOMBIANO DIRECTQO
?M_/: \\M/
FIRMA AUTORIZADA j N:on -
PARTIC|PACION DE INTERMEDIARIOS
CODIGO [NOMBRE DEL PRODUCTOR COMPARIA CATEGOR[A/ %PARTICIPACION|PRIMA
21384 OSCAR PAEZ SEGUROS LIMITADA SEGUROS GENERALES SURAMERICANA 5.A. AGEPCIAS 100,00 33.613
DESCRIPCION Fecha a partir de la cual se utiliza Tipo y numero de |3 entidad Tipo de documento Ramo al cual accede Identificacidn Interna de la proforma
CODIGO CLAUSULADO a1/01/2017 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

GARANTIZAR LAS OBLIGACIONES DERIVADAS DE LA SERIEDAD DE LA OFERTA REFERENTE A:
SUMINISTRO DE REPUESTOS DE EQUIPOS BIOMEDICOS, ODONTOLOGICOS PARA LA RED DE
SERVICIOS DE SALUD DE LA ESE IMSALUD. Y DEMAS ESPECIFICACIONES. PROCESO NO.

SA21-707.

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO ESE IMSALUD NIT 8070043523

PARA EFECTOS DE CUALQUIER NOTIFICACION LA
DIRECCLON DE LA COMPARIA ES:

CRA 35A NO, 48-75

BUCARAMANGA

SEGUROS GENERALES SURAMERICANA 5.A,

DOCUMENTQ PROTEGIDO ELECTRONICAMENTE BAJO EL

CODIGO: 34251455611

- CLIENTE -

4

SEGUROS GENERALES SURAMERICANA S.A.

NIT 890.903.407-9

RESPONSABLE DE IMPUESTOS SOBRE LAS VENTAS REGIMEN COMUN

www.suramericana.com

Pagina 1
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VIGILADG “HY

SEGURO DE CUMPLIMIENTO A FAVOR DE
ENTIDADES ESTATALES (Decreto 1082 de 2015)

SEGUROS GENERALES SURAMERICANA S.A

SEGURQOS GENERALES SURAMERICANA S.A., con domicilio principal en la ciudad de Medellin, Departamento de Antioquia, Republica
de Colombia, denominada en adelante SURAMERICANA, en consideracion a la solicitud presentada por el tomadory al previo pago de
la prima corraspondiente, con sujecidn a los términos y condiciones generales contenidas en el presente contrato de seguro, cubre a la
entidad estatal contratante de los perjuicios derivados del incumplimiento del contrato garantizado que sean imputables al contratista-
garantizado, conforme los amparos descritos en la caratula de la pdliza y las condiciones que a continuacion se sefialan:

SECCION | - COBERTURAS

SURAMERICANA otorga a la entidad estatal contratante asegurada, hasta el monto del valor asegurado, los amparos mencionados en
la caratula de la péliza, de conformidad con lo previsto en el articulo 1088 del cddigo de comercio, sequn el cual, el contrato de sequro
es de mera indemnizacidn y jamas podra constituir fuante de enriquacimiento. La indemnizacién podra comprender a la vez, el dafio
emergente y el lucro cesante, pero este Ultimo debera ser objeto de un acuerdo expreso que conste en las condiciones particularesy en
la cardtula de la péliza para ser cubierto. Este sequro cubre los perjuicios directos que sufra la entidad estatal contratante, ocasionados
por incumplimientos imputables al contratista-garantizado, con sujecidn a las condiciones del presente seguro.

1. AMPARO DE SERIEDAD DE LA OFERTA 3.3 LOS DANOS IMPUTABLES AL CONTRATISTA POR
L ENTREGAS PARCIALES DE LA OBRA, CUANDO EL
CUBRE A LA ENTIDAD ESTATAL DE LA SANCION CONTRATO NO PREVE ENTREGAS PARCIALES.
DERIVADA DEL INCUMPLIMIENTO DE LA OFERTA, EN 3.4 EL PAGO DEL VALOR DE LAS MULTAS Y DE LA CLAUSULA
LOS SIGUIENTES EVENTOS: PENAL PECUNIARIA.
1.1 LA NO AMPLIACION DE LA VIGENCIA DE LA GARANTIA 4, AMPARO DE DEVOLUCION DE PAGO ANTICIPADO
DE SERIEDAD DE LA OFERTA CUANDO EL PLAZO PARA
LA ADJUDICACION O PARA SUSCRIBIR EL CONTRATO CUBRE A LA ENTIDAD ESTATAL DE LOS PERJUICIOS
ES PRORROGADO, SIEMPRE QUE TAL PRORROGA SEA DERIVADOS DE LA NO DEVOLUCION TOTAL O PARCIAL
INFERIOR A TRES (3) MESES. . DEL DINERO ENTREGADO AL CONTRATISTA-
1.2 EL RETIRO DE LA OFERTA DESPUES DE VENCIDO EL GARANTIZADO ATITULO DE PAGO ANTICIPADO, CUANDO
PLAZO FIJADO PARA LA PRESENTACION DE LAS OFERTA A ELLO HUBIERE LUGAR.
1.3 LA NO SUSCRIPCION DEL CONTRATO SIN JUSTA CAUSA
POR PARTE DEL ADJUDICATARIO. B. AMPARO DE PAGO DE SALARIOS, PRESTACIONES
1.4 LA FALTA DE OTORGAMIENTO POR PARTE DEL SOCIALES E INDEMNIZACIONES LABORALES
PROPONENTE SELECCIONADO DE LA GARANTIA DE
CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO. CUBRE A LA ENTIDAD ESTATAL DE LOS PERJUICIOS
) DERIVADOS DEL INCUMPLIMIENTO DE LAS
2. AMPARO DE BUEN MANEJO Y CORRECTA INVERSION OBLIGACIONES LABORALES DEL CONTRATISTA-
DEL ANTICIPO GARANTIZADO EN VIRTUD DE LA CONTRATACION DEL
PERSONAL UTILIZADO EN EL TERRITORIO NACIONAL
CUBRE A LA ENTIDAD ESTATAL DE LGS PERJUICIOS PARA LA EJECUCION DEL CONTRATO AMPARADO.
DERIVADOS DE: , ,
ESTA GARANTIA NO SE APLICARA PARA LOS CONTRATOS
2.1 LA NO INVERSION DEL ANTICIPO. QUE SE EJECUTEN EN SU TOTALIDAD FUERA DEL
2.2 EL USO INDEBIDO DEL ANTICIPO. TERRITORIO NACIONAL POR PERSONAL CONTRATADO
2.3 LA APROPIACION INDEBIDA DE LOS RECURSOS BAJOUN REGIMEN JURIDICODISTINTO AL COLOMBIANO.
RECIBIDOS EN CALIDAD DE ANTICIPO.
b. AMPARO DE ESTABILIDAD Y CALIDAD DE LA OBRA
3. AMPARO DE CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO
CUBRE A LA ENTIDAD ESTATAL DE LOS PERJUICIOS
CUBRE A LA ENTIDAD ESTATAL DE LOS PERJUICIOS DERIVADOS POR CUALQUIER TIPO DE DANO
DERIVADOS DE: 0O DETERIORO, IMPUTABLE AL CONTRATISTA-
GARANTIZADO, SUFRIDO POR LA OBRA ENTREGADA
3.1 EL INCUMPLIMIENTO TOTAL O PARCIAL DEL CONTRATO, A SATISFACCION.
CUANDO EL INCUMPLIMIENTO ES IMPU-TABLE AL
CONTRATISTA-GARANTIZADO. /A CALIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE LOS
32  EL CUMPLIMIENTO TARDIO O DEFECTUOSO DEL BIENES Y EQUIPOS SUMINISTRADOS
CONTRATO, CUANDO EL INCUMPLIMIENTO ES
IMPUTABLE AL CONTRATISTA-GARANTIZADO. CUBRE A LA ENTIDAD ESTATAL DE LOS PERJUICIOS
DERIVADOS DEL INCUMPLIMIENTO EN LAS CONDICIONES
CAMPO [ 7] [3 4 [s
DESCRIPCION | Fecha a partir de {3 cual se utiliza iTipo y numera de l2 Entidad Tigu de Docurnento Rama al cual pertenece | leentdicacian interna de proforma
CA0IGO CLAUSULADO | 8170172017 13- 18 P 5 | Fa01-12-084
£ODIGO NOTA TECNICA | 25/06/2017 [:3.18 NT-P 5 [ N-01.012.011

........................................................................................
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DE CALIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE
LOS BIENES QUE RECIBE LA ENTIDAD ESTATAL EN
CUMPLIMIENTO DE UN CONTRATO.

SECCION Il - EXCLUSIONES

8.

AMPARO DE CALIDAD DEL SERVICIO

CUBRE A LA ENTIDAD ESTATAL POR LOS PERJUICIOS
DERIVADOS DE LA DEFICIENTE CALIDAD DEL SERVICIO
PRESTADO.

LOS AMPAROS PREVISTOS EN EL PRESENTE SEGURO NO OPERARAN EN LOS SIGUIENTES CASOS:

1. CAUSA EXTRANA, ESTO ES, LA FUERZA MAYOR O CASO
FORTUITO, EL HECHO DE UN TERCERO O LA CULPA
EXCLUSIVA DE LA VICTIMA.

2. DANOS CAUSADQS POR EL CONTRATISTA-GARANTIZADO
A LOSBIENES DELAENTIDAD ESTATAL NO DESTINADOS
AL CONTRATO.

SECCION il - CONDICIONES GENERALES

3

USO INDEBIDO O INADECUADO O FALTA DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO AL QUE ESTA OBLIGADA
LA ENTIDAD ESTATAL.

EL DETERIORO NORMAL QUE SUFRAN LOS BIENES
ENTREGADOS CON OCASION DEL CONTRATO
GARANTIZADO COMO CONSECUENCIA DEL
TRANSCURSO DEL TIEMPQ.

1. INDEPENCIA DE LOS AMPAROS

Los amparos deben ser independientes uncs de otros
respecto de sus riesgos y de sus valores asegurados.
La entidad estatal solamente puede reclamar o tomar
el valor de un amparo para cubrir o indemnizar el valor
del amparo cubierto. Los amparos son excluyentes y no
se pueden acumular.

2, SUMA ASEGURADA

La responsabilidad de SURAMERICANA, respecto de
cada amparo, no excederd, en ningln caso, la suma
asequradaindicada en la caratula de la péliza para cada
uno de ellos, los cuales son independientas uno de otro
raspecto de sus riesgos y de sus valores aseguradoes. La
entidad estatal contratante asegurada no podra reclamar
o tomar el valor de un amparo para cubrir o indemnizar
el valor de otros, los cuales no son acumulables y son
excluyentes entre si.

La suma asegurada, determinada para cada amparoen la
caratula de la pédliza, delimita la responsabilidad maxima
de SURAMERICANA en caso de siniestro.

3. VIGENCIA

La vigencia de los amparos otorgados por este sequro
constardn en la cardtula de la pdliza o en sus anexos.

4. EFECTIVIDAD DE LA GARANTIA

De acuerdo con lo establecido en el articulo 1077
en concordancia con el articulo 1080 del Cadigo de
Comercio, la entidad estatal contratante asegurada
debera demostrar la ocurrencia del siniestro y acreditar
la cuantia de la pérdida, previo agotamiento del derecho
de audiencia del contratista-garantizado y del garante
de conformidad con lo establecido en el articulo 84 de la
Lay 1474 de 2011, de la siguiente forma:

4.1 Por medio del acto administrativo en el cual la entidad

estatal declare la caducidad del contratoy ordene el pago
al contratista-garantizado y al garante, bien sea de la

Q170142017 - 13-18- P- § - F-01-12-084

4.2

4.3

clausula penal o de los perjuicios que ha cuantificado. El
acto administrativo de caducidad constituye el siniestro.
Por medio del acto administrativo en el cual la
entidad estatal impone multas, debe ordenar el
pago al contratista-garantizado y al garante. El acto
administrativo correspondiente constituye el siniestro.
Par medio del acto administrativo en el cual la entidad
estatal declare elincumpli-miento, puede hacer efectiva
la cldusula penal, si estd pactada en el contrato, y ordenar
su pago al contratista-garantizado y al garante. El acto
administrativo correspandiente es la raclamacién para
la compania de seguros.

En cualquier caso, para determinar el monto del
perjuicio a reclamar por parte de la entidad estatal a
SURAMERICANA, debera deducir del mismo cualquier
suma que a esta le adeude el contratista-garantizado.

INDIVISIBILIDAD DE LA GARANTIA

La presente garantia es en principio indivisible. Sin
embargo, con sujecién a lo previsto en el Decreto 1082 de
2015, en el evento de que el contrato objeto de la misma
tenga una duracion mayor a cinco (5] afios, se amparan
los riesgos de la etapa del contrato o periodo contractual
indicado en la caratula, con arraglo a lo previsto en las
condiciones particulares de la presente pdliza.

La garantia sera independiente para cada etapa del
contrato, para cada periodo contractual o para cada
unidad funcienal, segin sea el caso.

Lavigencia seraigual a la de la respectiva etapa, periodo
contractual o unidad funcional y el valor asegurado
corresponde a las obligaciones del contratista que nacen
yque son exigibles en cada una de las respectivas etapas,
periodos contractuales o unidades funcionales.

Antes del vencimiento de cada etapa del contrato o
cada periodo contractual, el contratista esta obligado a
prorrogar la poliza o @ obtener una nueva que ampare
el cumplimiento de sus obligaciones para la etapa del
contrato o el periodo contractual subsiguiente. Ahora bien,
si SURAMERICANA decide no continuar garantizando la
etapa del contrato o periodo contractual subsiguiente,
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10.

debe informar su decisidn por escrito a la entidad
estatal contratante asegurada seis (4] masés antes deal
vencimiento del plazo de la garantia correspondiente.
Este aviso no afecta la garantia de la etapa contractual o
periodo contractual 2n ejecucién. SiSURAMERICANA no
da el aviso con la anticipacién mencionaday el contratista
no obtiene una nueva garantia, SURAMERICANA guedar3
obligada a garantizar la etapa del contrato o el periodo
contractual subsiguiente.

En consecuencia, en la medida en que SURAMERICANA
cumpla estrictamente con la obligacidn de informar por
escrito a la entidad estatal contratante asegurada con
& meses de anticipacidon a la fecha de vencimiento de la
garantia, sobre su decisidn de no continuar garantizando
la etapa subsiguiente del contrato, si el contratista
garantizado incumpliere la obligacién de prorrogar u
obtener la péliza para dicha etapa, no se afectard por tal
hecho la garantia vigente.

PROHIBICION DE CESIGN DE LA POLIZA

No se permite hacar cesidn o transferencia de la presente
pdliza, ni de la condicidn de asegurado, beneficiario,
tomador o afianzado sin el consentimiento escrito de
SURAMERICANA. En caso de incumplimiento de esta
disposicién, el amparo termina automaticamente y
SURAMERICANA sélo seré responsable por los actos de
incumplimiento que hayan ocurrido con anterioridad a la
fecha de la cesion o transferencia.

CESION DEL CONTRATO OBJETO DE GARANTIA.

Las partes del contrato garantizado no podran ceder
el mismo, sin la previa autorizacién expresa de
SURAMERICANA, so pretexto de la terminacion
automatica del contrato de seguro desde la fecha en
que se surta dicha cesion sin la aquiescencia previa de
SURAMERICANA.

TERMINACION POR AGRAVACION DEL ESTADO DEL
RIESGO.

El contrato de seguro terminara envirtud de lo establecido
por el articulo 1060 del Cédige de Cemercio, si se
introducen modificaciones al objeto o a las obligaciones,
a la vigencia y/o al valor del contrato garantizado, en
el evento en que las mismas no sean informadas a
SURAMERICANA dentro de los 10 dias siguientes, para
efectos de que asta evalle el riesgo y determine si otorga
o no cobertura a dichas maodificaciones.

NO EXPIRACION POR FALTA DE PAGO DE PRIMA E
IRREVOCABILIDAD

El presente sequro no expirara por falta de page de la
prima ni podré ser revocado unilateralmente.

PAGO DEL SINIESTRO

SURAMERICANA pagaréa el valor del siniestro, dentro
del mes siguiente a la comunicacidn ascrita que con tal
fin haga la entidad estatal contratante asegurada para
reclamar el pago, acompanada del acto administrative

01/01/2017 - 13-18-P-5 - 7-01-12-084

1.

12.

13.

ejecutoriado, de conformidad con lo establecido en el
numeral 4 de la presente Seccion.

En los eventos en que existan saldos a favor del
contratista-garantizado, la entidad estatal aplicara
la compensacidn a que se refiere el numeral 11 de la
presente Seccidn, estableciendo la disminucidn en el
valor a indemnizar. En caso de no existir saldos a favor
del contratista-garantizado, la entidad estatal expedira
constancia en dicho sentido.

De conformidad con el articulo 1110 del Cédigo de
Comercio la aseguradora podra optar por cumplir su
prestacién mediante el pago de la indemnizacién o
continuando la ejecucién de la obligacidn garantizada.

COEXISTENCIA DE SEGUROS

En caso de existir, al momento del siniestro, otros sequros
de cumplimiento en relacidn con el mismo contratoy con
los mismos amparos, el importe de la indemnizacidn a
que haya lugar se distribuira entre los aseguradores en
proporcion a las cuantias de sus respectivos seguros, sin
exceder de la suma asegurada bajo la presente pdliza.

COMPENSACION

Si la entidad estatal contratante asegurada al momento
de tener conocimiento del incumplimiento o con
posterioridad a este y anterior al pago de laindemnizacion,
fuere deudora del contratista-garantizado por cualquier
concepto, se aplicara la compensacidn y laindemnizacién
se disminuird en el monto de las acreencias, segun la ley,
de conformidad con lo sefalado en los articulos 1714 y
subsiguientes del Cadigo Civil.

Igualmente, se disminuira del valor de la indemnizacidn,
elvalor correspondiente a los bienes quea la entidad astatal
contratante asegurada haya obtenido del contratista-
garantizado, sea judicial o extrajudicialmente, en ejercicio
de las acciones derivadas del contrato cuyo cumplimiento
se garantiza por medio del presente saguro.

En los eventos en que existan saldos a favor del
contratista-garantizado, la entidad estatal aplicard
la compensacidn a que se refiere el numeral 11 de la
presante Seccidn, establaciendo la disminuciéon en el
valor a indemnizar, En caso de no existir saldes a favor
del contratista-garantizade, la entidad estatal expedirad
constancia en dicho sentido.

SUBROGACION

En virtud del pago de la indemnizacidn, de acuerdo con
elarticulo 1096 del Cédigo de Comercio, en concordancia
con el articulo 203 del decreto 663 de 1993 Estatuto
Organico del Sistema Financiero, SURAMERICANA se
subroga hasta concurrencia de su importe, en todos los
derechos que la entidad estatal contratante asegurada
tenga contra el contratista-garantizado.
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14.

15.

16.

17.

18.

010
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lNTERVENCION EN PROCESOS DE REORGANIZACION
Y/ LIQUIDACION.

En caso tal que el contratista-garantizado solicite o
haya solicitado la admisidn en alguno de los procasos
contemplados en la Ley 1114 de 2006 y sus normas
complementarias o sustitutivas, la entidad estatal
asegurada se obliga a hacerse parte del mismo, dando
aviso a SURAMERICANA de tal conducta.

Si la entidad estatal asegurada se abstiene de intervenir
en el proceso respectivo en la oportunidad debida,
SURAMERICANA deducira de una eventual indemnizacion,
elvalor de los perjuicios que tal omisién pueda causarle.

CERTIFICADOS O ANEXO0S DE MODIFICACION

Para los casos en que la suma asegurada sea
aumentada o disminuida y para aquellos en los cuales
las estipulaciones del contrato criginal sean modificadas,
si SURAMERICANA acepta tal modificacion, expedira
un certificado o anexo de modificacion del sequro, en
donde exprese su conocimiento y autorizacion respecto
de las modificaciones acordadas entre el contratista-
garantizado y la entidad estatal contratante asegurada.

ACTUALIZACION DE INFORMACION

El tomador y afianzado, se obligan a actualizar
anualmente o al momento de la renavacidn del sequro
o en el momento de ser requerido por SURAMERICANA,
la informacion relativa a su actividad laboral, comercial,
financiera y demas, contenida en el formulario de
vinculacidn de clientes.

VIGILANCIA E INSPECCION

SURAMERICANA queda facultada para vigilar la ejecucion
del contrato garantizado que es objeto de este seguroy
para intervenir directa o indirectamente en ella por los
medios que juzgue convenientes, en orden a obtener el
cumplimiento de la obligacién amparada. El asegurado
garantiza que ejercera también dicha vigilancia.

Cuande las circunstancias lo justifiquen, podra
SURAMERICANA inspeccionar los libros, documentos
o papeles, tanto del contratista-garantizado como
del asegurado, que tengan relacion con el contrato
garantizado.

La entidad estatal contratante asegurada se compromete
aejercer estricto control sobre el desarrollo del contrato
y sobre el manejo de los fondos y bienes correspondientes
dentro de las atribuciones que dicho contrato le confiere.

NOTIFICACIONES Y RECURSOS

La entidad estatal contratante asegurada debera notificar
a SURAMERICANA los actos administrativos expedidos
con la finalidad de afectar el presante sequro, previo
agotamiento del derecho de defensa del contratista-
garantizado y el garante.

apatema |

19

20:

21.

22.

23.

24.

NATURALEZA DEL SEGURO

La garantia que se otorga por medio de este seguro, asi
como sus certificados de modificacidn, no es solidaria
ni incondicional y su afectacidn estd supeditada a la
ocurrencia del siniestro y su cuantificacidn, en los
términos senalados en la ley y en este contrato.

CLAUSULAS INCOMPATIBLES

En caso de incongruencia entre las condiciones
generales o particulares del presente seguro y las
del contrato garantizado, prevaleceran las primeras.
Si la incongruencia se presenta entre las condiciones
particulares y las condiciones generales, prevaleceran
las primeras.

SOLUCION DE CONFLICTOS.

Cualquier conflicto derivado de la celebracidon y/o
ejecucidn del presente contrato de sequro serd resuelto
por la justicia ordinaria.

En caso en que las partes del contrato garantizado,
con posterioridad a la emisién de la misma, celebren
compromiso, el mismo no vinculard a SURAMERICANA a
menos que ésta de manera expresay escrita adhiera a él.

DOMICILIO

Sin perjuicio de las disposiciones procesales, para los
efectos relacionados con el presente contrato se fija
como domicilio de las partes la ciudad de Medellin en la
Reptublica de Colombia.

COASEGURO

En caso de existir coaseguro al que se refiere el
articulo 1095 del cédigo de comercio, el importe de la
indemnizacién a que haya lugar se distribuird entre
los aseguradores en proporcidn de las cuantias de sus
respectivos seguros, sin que exista solidaridad entre las
aseguradoras participantes y sin exceder de la suma
asegurada bajo el contrato de seguro.

DEVOLUCION DE PRIMAS

En los eventos en que el valor asequrado sea disminuido
durante la ejecucién del contrato garantizado o cuando
sea retirada alguna cobertura, SURAMERICANA
devolvera al TOMADOR de forma proporcional, la prima no
devengada correspondiente a la respectiva disminucidn
del valor asegurado o retiro de cobertura.

25/06/2017 - 13-
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EMPRESA SOCIAL DELL ESTADO IMSALUD

PROPONENTE:

LA MUELA S.A.S.
NIT: 804.009.440-5
CALLE 38 No. 35-53 EL PRADO
Py TELEFONO: (7) 6340022
CEL.3202114660

EMAIL: licitaciones@lamuela.com.co

BUCARAMANGA

PROCESO: No SA21-707

OBJETO: SUMINISTRO DE REPUESTOS DE EQUIPOS
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Fecha de diligenciamiento Tipo de Cliente o Contraparie ipo de Soliciiud
lG % 202‘ Cliente Contratista EAPB Proveedor Vinculacion
dia mes afio Colaborador Junta Directiva Accionista Otro Actualizacién
Ciudad Ucaramang c Regional Zonal
: i s ) s I~ INFORMATION GENERAL
PERSONA NATURAL
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Responda si o no a las siguientes preguntas

¢ Tiene reconocimiento

¢LAdministra recursos

¢ Tiene grado de poder publico?

¢ Tiene vincule con una persona considerada
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FERSONA JURIDICA
Razén Social NIT Correo electronico
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Representante Legal
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Lu‘ar de expedicion Direccion Teléfono Ciudad
Blmonaa all 38 4 3553

I k= Responda si o no a Ias siguientes preguntas
¢Administra recursos 3&&?.2§§e°°”°°'m‘e"t° ¢ Tiene grado de poder ¢ Tiene vinculo con una persona considerada PEP?
publicos? publico?

Relacién de accionistas o asociados que tengan directa o Indirectamente mas del 5% del capital social, aporte o participacion
(adjuntar relacién si los campos son Insuficientes)
Tipo de % de Responda si o no a las siguientes preguntas
Razdn social o nombres y apellidos document | N DOCUMeNto | panicinacie [ZAdministra 2 Tiene 2 Tiene gradu de[ ¢ Tiene vinculo con
” recursos reconocimie una persona
" 1 publicos? nto publica? publlco’? considerada PEP?
Diego A-Colze. Jerce [ cc [Fl09000] F44 ] Wo NO NQ Ve
-— L] v
Elsa' H- decez. de Galpa, | cc | 2+9098% 03/ NO NO MO NO
T T -
plan k. Calpe Anads | ec [10OBSIE B33l NO PO MO MO
elsa T. calpe Aovads | cc [ TD084NT 3, PO | N9 NO NS
T JUNTA DIRECTIVATADJUNTAR RECACION STLOS CAMPOS SON T} TES)
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Ingresos mensuales $
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Egresos mensuales $
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Tipo de Cuenta
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IIL INFORMACION BANCARIA  ~ -

nformacion financiera a corte
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1)

/

Entidad Sucursal Teléfono
Cormiente AhorTos Financiera
] 7 /
X Banwo Bogpo# doboery [ é{,jo 64?8940
\'5 REFEREW}HERUALES
Nombre Telefono . Direccio Ciudad

’/n;dadfo 7qma/oc7w ol

69/7700
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extranjera? transacciones !
I Importaciones WExportacmn| |Inversmnes I IPrestamos | |Pago de servicios I |Transferencxas I IOt(os E
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Si X | Nol I [, cuar -
Productos financieros en moneda extranjera
Tipo de producto ‘No. de producto Engd Mont Clléd Pa Moneda
a 0 a is

VI. DECLARACION DE ORIGEN DE FO

NDOS

Declaro expresamente que:

contemplas
modifique o adicione.

T S E e marco
das en E|p %glgo?’enai cnlombuanoyo qua!quter normaque lo

1. Los recursos que poseo provienen de las siguientes fueptes (De,tal e ocupaci / '_é / J" ¥
loficio, actividad, negocio, etc.): aorm Cé ? £, g i
2. Tanto mi agovi egal. Lo qQUE POSEC No provienen de acuvigades mcna

3.

La informacién 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 ¢
que mantenga una relacién comercial vigente, o que se encuentre debidamente autorizada para manejar o administrar bases de datos, incluidas
las entidades gubernamentales, la informacién contenida en este formulario.

ualquier entidad con la

Los recursos que se deriven del desarrollo de relaciones de negocio o comerciales, no se destinaran a la financiacion del
terrorismo, grupos terroristas o actividades terroristas.

6. Eximimos a la E.S.E IMSALUD, sus representantes legales y administradores, de toda responsabilidad que se derive por informacién errénea,

falsa o inexacta que se hublere proporcmnado en este documento o de la violacién del mismo.

VI DECCARACIONES ADICIONALES

¢ Ha sido sancionado o investigado por delitos de lavado de activos o de
financiacion del terrorismo?
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Informe ReVLSOY Flscal

A LOS SENORES ACCIONISTAS DE LA MUELA SAS

Bucaramanga, 23 de marzo de 2020

He auditado los estados financieros separados adjuntos de La muela S.A.S los cuales comprenden el estado de
situacion financiera al 31 de diciembre de 2020 y los estados de resultados integrales, de cambios en el patrimonio
de los accionistas y de flujos de efectivo del afio terminado en esa fecha y el resumen de las principales politicas
contables y otras notas explicativas.

Responsabilidad de la gerencia sobre los estados financieros

La gerencia es responsable por la adecuada preparacion y presentacion razonable de estos estados financieros

. " separados de acuerdo con normas de contabilidad y de informacién financiera aceptadas en Colombia y por las
politicas de control interno que la gerencia consideré necesarias para que la preparaciéon de estos estados
financieros esté libre de incorreccién material debido a fraude o error, seleccionar y aplicar las politicas contables
apropiadas, asi como establecer los estimados contables que sean razonables en las circunstancias.

Responsabilidad del revisor fiscal

Mi responsabilidad es expresar una opinién sobre los estados financieros adjuntos con base en mi auditoria.
Efectué mi auditoria de acuerdo con las normas de auditoria de informacién financiera aceptadas en Colombia.
Dichas normas exigen que cumpla con requerimientos éticos y que planifique y ejecute la auditoria con el fin de
obtener una seguridad razonable sobre si los estados financieros estan libres de incorreccién material. Una
auditoria consiste en desarrollar procedimientos para obtener evidencia de auditoria sobre los montos y
revelaciones en los estados financieros. Los procedimientos seleccionados dependen del juicio del revisor fiscal,
incluyendo la evaluacion del riesgo de incorreccién material en los estados financieros debido a fraude o error. Al
efectuar dicha valoracién, el revisor fiscal considera el control interno relevante de la entidad para la preparaciéon
y presentacion de los estados financieros, con el fin de disenar procedimientos de auditoria que sean apropiados
en funcién de las circunstancias. Una auditoria también incluye una evaluacion de lo apropiado de las politicas
contables usadas y de la razonabilidad de las estimaciones contables realizadas por la gerencia, asi como la
evaluacion de la completa presentacion de los estados financieros.

Considero que la evidencia de auditoria que obtuve es suficiente y apropiada para proporcionar una base para mi
opinién de auditoria.

Opinién

En mi opinion, los estados financieros consolidados adjuntos, fielmente tomados de los registros de contables,
presentan razonablemente, en todos los aspectos significativos, la situaciéon financiera de La muela S.A.S. al 31
de diciembre de 2020 y los resultados de sus operaciones y sus flujos de efectivo por el ario terminado en esa
fecha, de conformidad con normas de contabilidad y de informacién financiera aceptadas en Colombia.

Informe sobre otros requerimientos legales y reglamentarios

La gerencia también es responsable por el cumplimiento de aspectos regulatorios en Colombia relacionados con
la gestion documental contable, la preparacion de informes de gestién, y el pago oportuno y adecuado de aportes

. | f LaMueEi
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al Sistema de Seguridad Social Integral. Mi responsabilidad como revisora fiscal en estos temas es efectuar
procedimientos de revisiéon para emitir un concepto sobre su adecuado cumplimiento.

De acuerdo con lo anterior en mi concepto:

a) La contabilidad de La muela S.A.S durante el afio 2020 ha sido llevada conforme a las normas legales y a la
técnica contable y las operaciones registradas se ajustan a los estatutos y a las decisiones de la Asamblea de
Accionistas. .

b) La correspondencia, los comprobantes de las cuentas y los libros de actas y de registro de acciones se llevan y
se conservan debidamente.

c) Existe concordancia entre los estados financieros que se acompanan y el informe de gestion preparado por los
administradores. Los administradores dejaron constancia en dicho informe de gestién, que no entorpecieron la
libre circulacion de las facturas emitidas por los vendedores o proveedores.

d) La informacién contenida en las declaraciones de autoliquidaciéon de aportes al Sistema de Seguridad Social
Integral, en particular la relativa a los afiliados y a sus ingresos base de cotizacién, ha sido tomada de los registros
y soportes contables. Al 31 de diciembre de 2020 la Compariia no se encuentra en mora por concepto de aportes
al Sistema de Seguridad Social Integral.

e) La Compania ha implementado el sistema de autocontrol y gestién del riesgo de Lavado de Activos y Financiacién
del Terrorismo de acuerdo con lo establecido en la Circular Externa 062 de 2007 emitida por la Superintendencia
Financiera.

Otros asuntos

En cumplimiento de las responsabilidades del revisor fiscal contenidas en los numerales 1 y 3 del articulo 209 del
Codigo de Comercio, relacionadas con la evaluacion de si los actos de los administradores de la Compania se
ajustan a los estatutos y a las érdenes y a las instrucciones de la Asamblea de Accionistas y si hay y son adecuadas

las medidas de control interno, de conservacion y custodia de los bienes de la sociedad o de terceros que estén en
su poder, emiti un informe separado de fecha 16 de marzo de 2020.

o (s

Victoria Stella Ortiz Gutiérrez
Revisor Fiscal T.P. 53178-T
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Certificacion de los estados financieros
LOS SUSCRITOS REPRESENTANTE LEGAL Y EL CONTADOR GENERAL DE LA MUELA SAS

CERTIFICAMOS

Bucaramanga, 23 marzo de 2020

Que en forma previa hemos verificado las afirmaciones contenidas en los estados financieros de la Compania, a
31 de diciembre de 2020 y 2019, conforme al reglamento, y que las mismas se han tomado fielmente de los

libros y permite reflejar la situacion patrimonial y los resultados de las operaciones de la Compania.

De acuerdo con lo anterior, en relaciéon con los estados financieros mencionados, manifestamos lo siguiente:

1. Los activos y pasivos de La muela S.A.S existen y las transacciones registradas se han realizado en los anos

& correspondientes.

2. Todos los hechos econémicos realizados han sido reconocidos.

3. Los activos representan derechos y los pasivos representan obligaciones, obtenidos o a cargo de la Compania.

—
® 4
= B LaMueasas
Calle 38 No. 35 - 53 Barrio el Prado (577) 6340022 www.lamuela.com.co U @lamuelasas
Bucaramanga Bucaramanga ’
Cra 7B Bis No.124 - 5| Santa Barbara (571)4866640

Bogota D.C. Bogota




HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

4. Todos los elementos han side reconocidos por los importes apropiados, de acuerdo con las Normas de

Informacion Financiera aplicable en Colombia.

5. Los hechos econdémicos que afectan la Compania han sido correctamente clasificados, descritos y revelados.

6. Los estados financieros y sus notas no contienen vicios, errores, diferencias o imprecisiones materiales que
afecten la situacién financiera, patrimonial y las operaciones de la Compariia. Asimismo, se han establecido y
mantenido adecuados procedimientos y sistemas de revelacién y control de la informacion financiera, para su

adecuada presentacion a terceros y usuarios de los mismos.

7. La empresa ha cumplido con las normas de Seguridad Social de acuerdo con el Decreto 1406/99.

8. En cumplimiento del articulo 1° de la Ley 603 /2000 declaramos que el software utilizado tiene la licencia

correspondiente y cumple por tanto con las normas de derecho de autor.

Diego Armando Calpa Jerez Damaris Arenas Galvis
Representante Legal Contador Pablico TP 178293-T
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Estado de Sttuaclom Flnanclera

A 31 de diciembre de 2020 y 2019

NOTAS

Activo Corriente : A S R Al
Efectivo y equivalentes al efectivo Nota 4
Inversiones Nota 4
Deudores comerciales y ofras cuentas por cobrar Nota 5§
Mercancias en Inventarios Nota 6
Ofros aclivos Nota 7
Total activo Corriente
Activo No Corriente A
Propiedad, planta y equipo Nota 8
Activos Intangibles Nota 9

/’"\ Activo por impuesto diferido Nota 10
Total active No Corriente
TOTAL ACTIVOS
PASIVO
Pasivo Corriente i ShlBiiies
Proveedores por pagar Nota 11
Ofros costos y gastos por pagar Nota 11
Impuestos por pagar Nota 12
Pasivo por Beneficios a empleados Nota 13
Total Pasivo Corriente ——— .
PasivoNo Corriente e
Obligaciones financieras Nota 14
Pasivo por Impuesto diferido Nota 10
Oftros pasivos Nota 15
Total Pasivo No Corriente
TOTAL PASIVO
PATRIMONIO
capital suscrito y pagado Nota 16
Reservas Nota 16
Revalorizacion del patrimonio
Utlidades Acumuladas
Ofro resultado Integral acumulado

Y Utllidad del ejercicio
TOTAL PATRIMONIO

TOTAL PASIVO Y PATRIMONIO

C Ry

Diego Armando Calpa Jerez
Representante Legal

www.lamuela.com.co

Calle 38 No. 35 - 53 Barrio el Prado (577) 6340Q22
Bucaramanga Bucaramanga
Cra 78 Bis No.124 - 51 Santa Barbara (571)4866640
Bogota D.C. Bogota

™~

'~ 9.837.035.365

3.510.000.000
12.236.824.649
11.348.320.924
29.269.579

36.961.450.516

11.708.498.342

4.726.966
487.157.365
12.200.382.673
49.161.833.190

8.720.087.509
2.766.347.436
214.477.200
321.384.606

_12.022.296.751

8.553.268.571
994.108.506
263.415.070
9.810.792.147
21.833.088.897

2.850.000.000
2.119.135.533
362.984.362
12.352.909.536
5.734.730.472
3.908.984.390
27.328.744.293
49.161.833.190

Damaris Arenas Galvis
Contador General T.P, 178293-T

~ 8.573.134.680

0
11.967.452.305
9.096.899.127
18.276.397

o 29.655.762.509

' 11.835.764.347

11.250.652
518.945.785
12.365.960.784
42.021.723.293

6.451.781.131
1.287.133.596
247.219.500
313.371.788
8.299.506.015

8.297.351.080
1.030.739.213
215.267.932
9.543.358.225
17.842.864.240

2.850.000.000
1.530.337.592
362.984.362
10.737.551.215
5.734.730.472
2.963.255.412
24.178.859.053
42.021.723.293
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Estado de resultados integrales

Del 1 de enero al 31 de diciembre de 2020 y 2019

NOTAS 2020 2019

(7 |ingresosOperacionales '~ e e
Comercio al por mayor y menor Nota 17 74.582.024.609 47.695.626.247
Ingresos por Arrendamientos Nota 17 747.898 1.823.529
Devoluciones de mercancias Nota 17 16.728.808.210 - 1.282.232.134
Total Ingresos Operacionales 57.853.964.297 46.415.217.642
Comercio al por mayor y menor Nota 18 41.741.048.194 31.722.346.579
Total Costo de Ventas 41.741.048.194 31.722.346.579
Gastos Administrafivesyde Ventas S il iElE - i il e R
Gastos de Administracion Nota 19 2.272.842.648 2.146.252.416
Gastos de Ventas Nota 20 9.128.030.396 9.834.911.192
Total gastos Administrativos y de Ventas 11.400.873.043 11.981.163.608
UTILIDAD OPERACIONAL 4.712.043.060 2.711.707.454
Otros Gastosie/Ingresos;Einancieros i Fiai i il i
Ingresos Financieros Nota 21 818.808.212 1.229.995.362
Gastos Financieros Nota 22 1.626.709.169 1.004.845.870

N UTILIDAD ANTES DE IMPUESTOS 3.904.142.103 2.936.856.947

Impuesto sobre la renta diferido 4.842.287 -
UTILIDAD NETA DEL EJERCICIO 3.908.984.390

Diego Armando Calpa Jerez
Representante Legal

Damaris Arenas Galvis
Contador General T.P. 178203-T

®

Calle 38 No. 35 - 53 Barrio el Prado

Bucaramanga Bucaramanga
Cra 7B Bis No.124 - 51 Santa Barbara (571)4866640
Bogotd D.C. Bogota

(577) 6340022 www.lamuela.com.co

26.398.465
2.963.255.412

Victoria Stella Ortiz Gutierrez
Revisora Fisca T.P 53178-T
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Estado de camblos ewn el patri,mowio

Del 1 de enero al 31 de diciembre de 2020 y 2019

Calle 38 No. 35 - 53 Barrio el Prado
Bucaramanga

Cra 78 Bis No.124 - 5| Santa Barbara
Bogotd D.C.

A DICIEMBRE 2020 fapital Ssrntay Reservas Revalor{zauo‘n Utilidades acumuladas ut:ht:]ade-s A lPé_r(.ilda] Total Patrimonio
Pagado del patrimonio retenidas ifrs del Ejercicio

Saldo al 31 de diciembre de

£\ 2019 $2.850.000.000 $1530337591 §362.984.362 $10.737.551.215  $5.734.730472  $2.963.255.412 $24.178.859.053
Apropiacion de reservas 588.797.941 $588.797.941
Utilidad neta del afio - - - 945.728.978 $945.728.978
utilidades acumuladas - - - $1.615.358.320 0 $1,615358.320
Valorizacion - O S S — %0
Saldoal31 de didembrede .~ - SR AR T Sl e e A Bl e
2020 ; . §2850000.000 $2119135532  $362984362  §$12352.909.536 | 621328744292
AD q db L 0 Naca Hevalo d(i0 dad q ddae (dd P aid 2 < :
Saldo al 31 de diciembre de
2018 $2.850.000.000 $1530337591 $362.984.362 $9.649947.470 $5734730472 $2572.270.618 $22.700.270.514
Agropiacion de reservas - $0
Utilidad neta del afio - - - 390.984.794 $390.984.794
utilidades acumuladas - = - $1.087.603.745 $1.087.603.745
Valorizacién - T T _ , — R
Saldo al 31 de didembre de ;:_= = SRS e S S e S s SR
2019 e $2.850.000.000 - $1530.337.501  $362.984362  $10.737551215  $5.734730472  $2.963255412  $24.178.859.053

&)

N > \ Jp
= N )
> Toodloddoll) (udnight;
Diego Armando Calpa Jerez Damaris Arenas Galvis Victoria Stella Ortiz Gutierrez
Representante Legal Contador Generd T.P. 178283-T Revisora Fiscal T.P 53178-T
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HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

Estado de ‘ﬂUJDS e B‘fBO’CL\/O

Del 1 de enero al 31 de diciembre de 2020 y 2019

2020 2019
Actividades Operacionales
Utilidad neta del afio a 5 /3.908.984.390 ~ 2.863.254.752
Ajustes para COnClllar la ganancla
Depreciacion 511.802.205 515.302.538
Amortizacién de cargos diferidos e intangibles 228.242.863 226.331.509
Impuesto diferido 4.842.287 (26.397.805)
Provisién de cartera 148.755.121 346.147.196
Otros ajustes para conciliar la ganancia (pérdida) -588.833.577
recuperaciones

501.479.748 B 713.671.220

Total ajustes por conciliarla ganancia AR R R e (1965570.848) 3.310.966.970
£ (+-) Ajustes por disminuciones (incrementos) en los inventarios 2.251.421.797 (292.848.743)
' (+/-) Ajustes por la disminucién (incremento) de cuentas por cobrar de origen
comercial (763.624.380) 2.929.084.680
(+/-) Ajustes por disminuciones (incrementos) en otras cuentas por cobrar 1.161.575.219 (275.736.424)
(+/-) Ajustes por el incremento (disminucién) de cuentas por pagar de origen
comercial - 2.268.306.378 1.547.174.180
(+F) Pjustes por incrementos (dlsmlnuclones) en otras cuentas por pagar - 1.460.048.999 493.335.381
Total Flujos de efectivo procedentes de actividades de operacién . . . . ~"2633430.800 . . . 7.711.976.044

Flujos de efectivo procedentes de actividades de inversion

(-) Compras de propiedades, planta y equipo 517.724.480 220.463.011
(-) Compras de activos |ntang|bles ) = ) ) -
Total Flujos de efectivo netos procadentea de’ acﬂvldades deinversién (517.724.480)

Flujos de efectivo procedentes de actividades de financiacion

(+) Importes procedentes de préstamos 14.211.918.393 6.695.319.194
(-) Reembolsos de préstamos 13.460.376.825 8.367.055.076
(-) Pagos de pasivos por arrendamientos financieros 507.350.474 119.259.659
(-) Pagos de dividendos 200.000.000

(- )  pago de lntereses ) 302 285 949 ~ 469.559.056
Total Flujos de efac:ivo procadenms de act:v[dadas de ﬂnanciaclén =N : : 3 S (2;23]3;:554'.557)
Incremento (disminucién) neto de efectivo v equlvalantas al efectivo antes ; : s R e a T 52
del efecto de los cambios en latasade cambio i At 85?.511_464 ... . 5230958435

Efectos de la variacién en la tasa de cambio sobre el efel:tlvo v equwa!entes al efectivo

(+/-) Efectos de la variacién en la tasa de cambio sobre el efectivo y equivalentes al

efectivo - 593.712.098 231.233.386
Incremento (disminucién) neto de efectivo y equivalentes al efectivo ' "1263899366 . . | '5462191.822
Efectiva y equivalentes de efectivo al principio del afio 8.573.134.680 3.110.942.858
Efectivo y equivalentes de efectivo al final del afio 9.837.035.365 8.573.134.680

N \ s
| CProd Codde i
3 - % CJ A i ® Qg fl *
-t
Diego Armando Calpa Jerez Damaris Arenas Galvis Victoria Stella Ortiz Gutierrez
Representante Legal Contader General T.P. 178283-T Revisora Fiscal T.P 53178-T
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HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

Notas a los Estados Flnaneleros

Periodo comprendido entre el 1 de enero y el 31 de diciembre de 2020

Nota 1. INFORMACION CORPORATIVA
1.1 Entidad y Objeto Social

La muela S.A.S es una Sociedad Anénima Simplificada de nacionalidad Colombiana constituida el 12
de abril del afio 2000 mediante escritura 05-081926-16, con domicilio principal en la CR 36 No 37-50
en la ciudad de Bucaramanga con vigencia indefinida. El objeto social de la comparia consiste en la
o comercializacion, distribucion, compra y venta al por mayor y detal, importacién y exportacién de toda

' clase de implementos, accesorios, materiales, instrumentos y equipos utilizados en odontologia,
medicina farmacéutica, laboratorio clinico y odontolégico, elementos de seguridad industrial y
veterinarios, a empresas organizadas bajo cualquiera de las formas autorizadas por la ley, sean
nacionales o extranjeras y que tengan por objeto la explotacién de cualquier actividad econdémica licita
de igual forma a personas naturales quienes requieran del servicio.

Nota 2. BASES DE PREPARACION

Los estados financieros de LA MUELA SAS para el periodo comprendido entre el 1 de enero y el 31 de
diciembre de 2020, se han preparado de acuerdo con las Normas de Contabilidad e Informacién
Financiera aceptadas en Colombia, fundamentadas en normas Internacionales de Informacién
Financiera (NIIF), junto con sus interpretaciones, marco de referencia conceptual, los fundamentos de
conclusién y las guia de aplicacién autorizadas y emitidas por el Consejo de Normas Internacionales
de Contabilidad (IASB, por su sigla en inglés)hasta el afio 2015 y otras disposiciones legales definidas
por la Superintendencia de Sociedades de Colombia.

La muela prepara sus estados financieros dentro del grupo No. 1 Plenas.
~  2.1Bases de Medicién.

Los estados financieros han sido preparados sobre la base del costo histérico, excepto por la medicién
a valor razonable de ciertos instrumentos financieros, como se describe en las politicas descritas mas
adelante. Los importes en libros de los activos y pasivos reconocidos que han sido designados como
partidas cubiertas en coberturas del valor razonable, que de otro modo se contabilizarian por su costo
amortizado, se han ajustado para registrar los cambios en los valores razonables atribuibles a los
riesgos que se cubren en las relaciones de cobertura eficaces.

2.2 Moneda funcional y de presentacidén

)
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HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

Los estados financieros son presentados en pesos colombianos, que a la vez es la moneda funcional y
la moneda de presentaciéon de La muela S. A.S Sus cifras estan expresadas en miles de pesos
colombianos.

2.3 Clasificacién de partidas en corrientes y no corrientes

La muela S. A.S presenta los activos y pasivos en el estado de situacion financiera clasificados como
corrientes y no corrientes. Un activo se clasifica como corriente cuando la entidad: espera realizar el
activo o tiene la intenciéon de venderlo o consumirlo en su ciclo normal de operacioén; mantiene el activo
principalmente con fines de negociacion; espera realizar el activo dentro de los doce meses siguientes
después del periodo sobre el que se informa; o el activo es efectivo o equivalente de efectivo a menos que
— este se encuentre restringido por un periodo minimo de doce meses después del cierre del periodo sobre

el que se informa. Todos los demas activos se clasifican como no corrientes. Un pasivo se clasifica como
corriente cuando la entidad espera liquidar el pasivo en su ciclo normal de operacién o lo mantiene
principalmente con fines de negociacion.

Nota 3. POLITICAS CONTABLES SIGNIFICATIVAS

A continuacién se detallan las politicas contables significativas que La muela S. A.S aplica en la
preparacién de sus estados financieros:

3.1 Moneda Extranjera

Las transacciones que se efectian en una moneda diferente a la moneda funcional de la Compaiia se
convierten utilizando el tipo de cambio vigente en la fecha de la transaccion. Posteriormente, los activos
y pasivos monetarios denominados en moneda extranjera son convertidos utilizando los tipos de cambio
de la fecha de cierre de los estados financieros, que se toma de la informacién publicada por la entidad
oficial encargada de certificar esta informacién; las partidas no monetarias que se miden a su valor
razonable se convierten utilizando las tasas de cambio a la fecha en la que se determina su valor
¢ razonable, y las partidas no monetarias que se miden a costo histérico se convierten utilizando las tasas
de cambio vigentes a la fecha de las transacciones originales.

Todas las diferencias de cambio surgidas de activos y pasivos operativos, se reconocen en el estado de
resultados como parte de los ingresos y egresos operacionales; las diferencias en cambio de otros activos
y pasivos se reconocen como parte del ingreso o gasto financiero, a excepcién de las partidas monetarias
que proveen una cobertura eficaz para una inversion neta en un negocio en el extranjero y las
provenientes de inversiones en acciones clasificadas como de valor razonable a través de patrimonio.
Estas partidas y sus efectos impositivos se reconocen en el otro resultado integral hasta la disposicién de
la inversion neta, momento en el que se reconocen en el resultado del periodo.

3.2 Efectivo y equivalentes del efectivo
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El efectivo y equivalentes de efectivo en el estado de situacién financiera y en el estado de flujos de efectivo
incluyen el dinero en caja y bancos, las inversiones de alta liquidez facilmente convertibles en una
cantidad determinada de efectivo y sujetas a un riesgo insignificante de cambios en su valor, con un
vencimiento de tres meses o menos desde la fecha de su adquisicién. Estas partidas se registran
inicialmente al costo histérico, y se actualizan para reconocer su valor razonable a la fecha de cada
periodo contable anual.

3.3 Instrumentos Financieros

Un instrumento financiero es un contrato que da lugar a un activo financiero en una entidad y,
simultaneamente, a un pasivo financiero o instrumento de capital en otra entidad. Los activos y pasivos
financieros se reconocen inicialmente a su valor razonable mas (menos) los costos de transaccion
(™ directamente atribuibles, excepto para aquellos que se miden posteriormente a valor razonable.

Al momento del reconocimiento inicial, La muela S. A.S clasifica sus activos financieros para la medicién
posterior a costo amortizado o a valor razonable para gestionar los activos financieros y las caracteristicas
de los flujos de efectivo contractuales del instrumento; o como derivados designados como instrumentos
de cobertura en una cobertura eficaz, seglin corresponda.

e Activos financieros medidos a costo amortizado

Un activo financiero se mide posteriormente a costo amortizado, usando la tasa de interés efectiva, si el
activo es mantenido dentro de un modelo de negocio cuyo objetivo es mantenerlo para obtener los flujos
de efectivo contractuales y los términos contractuales del mismo otorgan, en fechas especificas, flujos de
efectivo que son tinicamente pagos del capital e intereses sobre el valor del capital pendiente. Sin perjuicio
de lo anterior, La muela S. A.S puede designar un activo financiero de forma irrevocable como medido al
valor razonable con cambios en resultados.

La muela S.A.S. ha definido que el modelo de negocio para las cuentas por cobrar a clientes es recibir los
flujos de caja contractuales, razén por la cual son incluidos en esta categoria.

¢ Activos financieros medidos a valor razonable
™  Los activos financieros diferentes de aquellos medidos a costo amortizado se miden posteriormente a valor

razonable con cambios reconocidos en el resultado del periodo.

Los activos financieros medidos a valoer razonable no son sometidos a pruebas de deterioro de valor.

o Deterioro de activos financieros al costo amortizado

Los activos financieros medidos a costo amortizado son evaluados por indicadores de deterioro en cada
fecha de balance. Los activos financieros estan deteriorados cuando existe evidencia objetiva de que, como
resultado de uno o mas eventos que hayan ocurrido después del reconocimiento inicial del activo
financiero, los flujos futuros estimados del activo financiero (o0 grupo de activos financieros) han sido
afectados.
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Los criterios que se utilizan para determinar que existe una evidencia objetiva de una pérdida por
deterioro incluyen:

- Dificultades financieras importantes del emisor o de la contraparte.
- Incumplimiento en los pagos de capital e intereses.
- Probabilidad de que el cliente entrara en quiebra o en una reorganizacién financiera.

El importe del deterioro es la diferencia entre el valor en libros del activo y el valor presente de las
estimaciones de los flujos de efectivo futuros, descontados a la tasa efectiva original del activo financiero.
El valor en libros del activo se reduce y la cantidad de la pérdida se reconoce en el resultado del periodo.

¢ Baja en cuentas

Un activo financiero o una parte de él es dado de baja del estado de situacién financiera cuando se vende,
transfiere, expira o La muela S.A.S pierde control sobre los derechos contractuales o sobre los flujos de
efectivo del instrumento. Un pasivo financiero o una parte de €l es dado de baja del estado de situacién
financiera cuando la obligacién contractual ha sido liguidada o haya expirado. Cuando un pasivo
financiero existente es reemplazado por otro proveniente de la misma contraparte bajo condiciones
sustancialmente diferentes, o si las condiciones de un pasivo existente se modifican de manera

sustancial, tal intercambio o modificacién se trata como una baja del pasivo original y el reconocimiento
de un nuevo pasivo, y la diferencia en los valores respectivos en libros se reconoce en el estado de
resultados del periodo.

e Pasivos financieros

Los pasivos financieros se miden posteriormente a costo amortizado, usando la tasa de interés efectiva.
Los pasivos financieros incluyen saldos con proveedores y cuentas por pagar, obligaciones financieras, y
otros pasivos financieros derivados. Esta categoria también incluye los instrumentos financieros
derivados tomados por la Compafia y que no se designan como instrumentos de cobertura en relaciones
de cobertura eficaces.

3.4 Inventarios

Se clasifican como inventarios los bienes mantenidos para ser vendidos en el curso normal de la
operacion, en proceso de produccién con vistas a esa venta o en forma de materiales o suministros, para
ser consumidos en la prestacién de servicios. Los inventarios se valiuan al menor entre el costo de
adquisicién y el valor neto realizable. El costo es determinado utilizando el método de costos promedio.
El valor neto realizable es el precio estimado de venta del inventario dentro del curso normal de
operaciones, disminuyendo los gastos variables de venta aplicables. Cuando el valor neto de realizacion
esta por debajo del costo en libros, se reconoce el deterioro como un ajuste en el estado de resultados
disminuyendo el valor del inventario. Los inventarios se valoran utilizando el método del promedio
ponderado vy su costo incluye los costos directamente relacionados con la adquisiciéon y aquellos
incurridos para darles su condiciéon y ubicacién actual. Los descuentos comerciales, rebajas y otras
partidas similares se deducen del costo de adquisicion del inventario.

e
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3.5 Propiedades Planta y Equipo

Las propiedades, planta y equipo incluyen el importe de los terrenos, inmuebles, muebles, vehiculos,
maquinaria y equipo, equipos de informatica y equipos en comodato con los clientes. Los activos fijos se
miden al costo, neto de la depreciacién acumulada y de pérdidas por deterioro del valor acumuladas, si
las hubiera. El costo incluye el precio de adquisicion, los costos directamente relacionados a la ubicacién
del activo. Los descuentos comerciales, rebajas y otras partidas similares se deducen del costo de
adquisicion del activo.

Las mejoras sustanciales realizadas sobre propiedades se reconocen como parte de los activos fijos y se
deprecian por el menor tiempo entre la vida 1til de la mejora La depreciacién inicia cuando el activo esta
disponible para su uso y se calcula en forma lineal a lo largo de la vida util estimada del active de la
siguiente manera:

; Vida Util
Categoria _
o~ anos
Construcciones y Edificaciones 50
Maqguinaria y Equipo 10
Equipo de Oficina 10
Equipo de Cémputo y Comunicacion 5
Flota y Equipo de Transporte 5
Equipo médico cientifico 5

Los valores residuales, vidas ttiles y métodos de depreciacion de los activos se revisan en cada cierre de
ejercicio, y se ajustan prospectivamente en caso que sea requerido. Los factores que pueden influenciar
el ajuste son: cambios en el uso del activo, desgaste significativo inesperado, avances tecnologicos,
cambios en los precios de mercado, entre otros. Un componente de propiedades, planta y equipo o
cualquier parte significativa del mismo reconocida inicialmente, se da de baja al momento de su venta o
cuando no se espera obtener beneficios econémicos futuros por su uso o venta. Cualquier ganancia o
pérdida resultante al momento de dar de baja el activo (calculado como la diferencia entre el ingreso neto
procedente de la venta y el importe neto en libros del activo) se incluye en el estado de resultados

En cada cierre contable, La muela SAS evaliia sus activos para identificar indicios, tanto externos como
internos, de reducciones en sus valores recuperables. Si existen evidencias de deterioro, los bienes de
uso son sometidos a pruebas para evaluar si sus valores contables son plenamente recuperables. De
™ acuerdo con la NIC 36 “Deterioro de los activos” las pérdidas por reducciones en el valor recuperable son
reconocidas por el monto en el cual el valor contable del activo (o grupo de activos) excede su valor
recuperable (el mayor entre su valor razonable menos los costos de disposicién y su valor en uso) y es
reconocido en el estado de resultados como deterioro de otros activos. Cuando el valor en libros exceda
al valor recuperable, se ajusta el valor en libros hasta su valor recuperable, modificando los cargos futuros
en concepto de depreciaciéon, de acuerdo con su nueva vida (til remanente.

3.6 Activos Intangibles

Un activo intangible es un activo identificable, de caracter no monetario y sin apariencia fisica. Los activos
intangibles adquiridos en forma separada se miden inicialmente a su costo. El costo de los activos
intangibles adquiridos en combinaciones de negocios es su valor razonable a la fecha de adquisicién, los
activos intangibles se contabilizan al costo menos cualquier amortizaciéon acumulada y cualquier pérdida
acumulada por deterioro del valor. Las vidas tutiles de los activos intangibles se determinan como finitas
o indefinidas. Los activos intangibles con vidas utiles finitas se amortizan a lo largo de su vida util de
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forma lineal y se evaliian para determinar si tuvieron algun deterioro del valor, siempre que haya indicios
de que el activo intangible pudiera haber sufrido dicho deterioro. El periodo de amortizacién y el método
de amortizacién para un activo intangible con una vida til finita se revisan al menos al cierre de cada
periodo. Los cambios en la vida util esperada o en el patrén esperado de consumo de los. beneficios
econdémicos futuros del activo se contabilizan al cambiar el periodo o método de amortizacion, segiin
corresponda, y se tratan como cambios en las estimaciones contables. El gasto por amortizacion de
activos intangibles con vidas ttiles finitas se reconoce en el estado de resultados integrales. La vida util
de los activos intangibles con vida finita estd comprendida entre 3 y 100 afios. Los activos intangibles
con vidas utiles indefinidas no se amortizan, sino que se someten a pruebas anuales para determinar si
sufrieron un deterioro del valor, ya sea en forma individual o a nivel de la unidad generadora de efectivo.
Las ganancias o pérdidas que surgen cuando se da de baja un activo intangible se miden como la
diferencia entre el valor obtenido en la disposicién y el valor en libros del activo, y se reconoce en el estado
de resultados del periodo.

3.7 Impuestos

Comprende el valor de los gravamenes de caracter general obligatorio a favor del Estado y a cargo de la
Compania, por concepto de la liquidacién privada que se determinan sobre las bases impositivas del
periodo fiscal, de acuerdo con las normas tributarias del orden nacional y territorial que se rigen en el
pais donde opera La muela S.A.S

¢ Impuesto sobre la renta

Los activos y pasivos corrientes generados por el impuesto sobre la renta del periodo se miden por los
valores que se espera recuperar o pagar a la autoridad fiscal. El gasto por impuesto sobre la renta se
reconoce en el impuesto corriente de acuerdo con la depuraciéon efectuada entre la renta fiscal y la utilidad
o pérdida contable afectada por la tarifa del impuesto sobre la renta del afio corriente y conforme con lo
establecido en las normas tributarias vigentes en Colombia. Las tasas y las normativas fiscales utilizadas
para computar dichos valores son aquellas que estén aprobadas al final del periodo sobre el que se
informa. Los activos y los pasivos corrientes por el impuesto sobre la renta se compensan si se relacionan
con la misma autoridad fiscal y se tiene la intencién de liquidarlos por el valor neto o a realizar el activo
y a liquidar el pasivo de forma simultanea. La causacion del impuesto sobre la renta se realiza al siguiente
afno directamente de las utilidades acumuladas.

e Diferido:

El impuesto sobre la renta diferido se reconoce utilizando el método del pasivo calculado sobre las
diferencias temporarias entre las bases fiscales de los activos y pasivos y sus valores en libros. El
impuesto diferido pasivo se reconoce generalmente para todas las diferencias temporarias imponibles, y
el impuesto diferido activo se reconoce para todas las diferencias temporarias deducibles y por la
compensacion futura de créditos fiscales y pérdidas fiscales no utilizadas en la medida en que sea
probable la disponibilidad de ganancias impositivas futuras contra las cuales se puedan imputar. Los
impuestos diferidos no son objeto de descuento financiero.
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Los activos y pasivos por impuestos diferidos no se reconocen si la diferencia temporaria surge del
reconocimiento inicial de un activo o un pasivo en una transaccion que no constituya una combinacién
de negocios y que, al momento de la transaccion no afecté ni la ganancia contable ni la ganancia o pérdida
fiscal; y para el caso del pasivo por impuesto diferido cuando surja del reconocimiento inicial de la
plusvalia.

Los pasivos por impuestos diferidos relacionados con las inversiones en asociadas y participaciones en
negocios conjuntos, no se reconocen cuando la oportunidad de la reversién de las diferencias temporarias
se pueda controlar y sea probable que dichas diferencias no se reversen en el futuro cercano y los activos
por impuestos diferidos relacionados con las inversiones en asociadas y participaciones en negocios
conjuntos, se reconocen solamente en la medida en que sea probable que las diferencias temporarias se
revertiran en un futuro cercano y sea probable la disponibilidad de ganancias impositivas futuras contra
las cuales se imputaran esas diferencias deducibles. Los pasivos por impuestos diferidos relacionados
con la plusvalia, se reconocen en la medida en que sea probable que las diferencias temporarias se
reviertan en el futuro.

El valor en libros de los activos por impuesto diferido se revisa en cada fecha de presentacién y se reducen
en la medida en que ya no sea probable que exista suficiente ganancia impositiva para utilizar la totalidad
o una parte del activo por dicho impuesto. Los activos por impuesto diferido no reconocidos se reevaluian
en cada fecha de presentacion y se reconocen en la medida en que sea probable que las ganancias
impositivas futuras permitan su recuperacion.

Los activos y pasivos por impuesto diferido se miden a las tasas fiscales que se espera sean de aplicacién
en el periodo en que el activo se realice o el pasivo se cancele, con base en las tasas y normas fiscales que
fueron aprobadas a la fecha de presentacién, o cuyo procedimiento de aprobacién se encuentre préximo
a completarse para tal fecha.

El impuesto diferido se reconoce en el resultado del periodo, excepto el relacionado con partidas
reconocidas fuera del resultado, en este caso se presentara en el otro resultado integral o directamente
en el patrimonio.

/™ 3.8 Beneficios a empleados

s Beneficios a corto plazo

Son beneficios (diferentes de los beneficios por terminacién) que se espera liquidar totalmente antes de
los doce meses siguientes al final del periodo anual sobre el que se informa, en el que los empleados
hayan prestado los servicios relacionados. Los beneficios de corto plazo se reconocen en la medida en que
los empleados prestan el servicio, por el valor esperado que se ha de pagar.

s Beneficios a largo plazo
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Son retribuciones (diferentes de los beneficios post empleo y de los beneficios por terminacién) cuyo pago
no vence dentro de los doce (12) meses siguientes al cierre del periodo anual en el cual los empleados han
prestado sus servicios, tales como prima de antigliedad y sistema de compensacién variable. El costo de
los beneficios a largo plazo se distribuye en el tiempo que medie entre el ingreso del empleado y la fecha
esperada de la obtencion del beneficio. Estos beneficios se proyectan hasta la fecha de pago y se
descuentan a través del método de unidad de crédito proyectada.

3.9 Provisiones

s Provisiones

Las provisiones se reconocen cuando, como consecuencia de un suceso pasado, La muela S.A.S tiene
M una obligacién presente, legal o implicita, cuya liquidacién requiere una salida de recursos que se
‘ considera probable y que se puede estimar con certeza.

En los casos en los que La muela S.A.S espera que la provisiéon se reembolse en todo o en parte, el
reembolso se reconoce como un activo separado, Unicamente en los casos en que tal reembolso sea
practicamente cierto.

Las provisiones se miden por la mejor estimacioén de la Administracién de los desembolsos requeridos
para liquidar la obligacion presente. El gasto correspondiente a cualquier provision se presenta en el
estado del resultado integral del periodo, neto de todo reembolso. El aumento de la provisiéon debido al
paso del tiempo se reconoce como un gasto financiero.

3.10 Ingresos Ordinarios
Los ingresos se reconocen en la medida en que sea probable que los beneficios econémicos fluyan hacia
la entidad y los ingresos puedan ser medidos con fiabilidad

Los criterios especificos de reconocimiento enumerados a continuacion también deberan cumplirse para
M aque los ingresos sean reconocidos.

- Prestacion de servicios:

Los ingresos procedentes de la prestacién de servicios se reconocen cuando estos son prestados o en
funcioén del grado de terminacién (o grado de avance) de los contratos.

- Intereses

3
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Para todos los instrumentos financieros valorados a costo amortizado, los ingresos o gastos por interés
se reconocen con la tasa de interés efectiva. La tasa de interés efectiva es la tasa que descuenta
exactamente los pagos futuros estimados de efectivo o los recibidos a través de la vida esperada del
instrumento financiero o un periodo mas corto, en el valor neto en libros del activo financiero o pasivo
financiero.

3.11 Valor razonable

Es el precio que seria recibido por vender un activo o pagado por transferir un pasivo en una transacciéon
ordenada entre participantes del mercado independientes, en la fecha de la medicién. El valor razonable
de todos los activos y pasivos financieros se determina a la fecha de presentaciéon de los estados
financieros, para reconocimiento o revelacion en las notas a los estados financieros.

La muela S.A.S utiliza técnicas de valuacién que son apropiadas en las circunstancias y para las cuales
se tiene suficiente informacién disponible para medir al valor razonable, maximizando el uso de datos
observables relevantes y minimizando el uso de datos no observables.

3.12 Importancia relativa o materialidad

La informacién es material o tendra importancia relativa si puede, individualmente o en su conjunto,
influir en las decisiones econémicas tomadas por los usuarios con base en los estados financieros. La
materialidad dependera de la magnitud y la naturaleza del error o inexactitud, enjuiciados en funciéon de
las circunstancias particulares en que se hayan producido. La magnitud o la naturaleza de la partida o
una combinacién de ambas podria ser el factor determinante.

3.13 Causas de incertidumbre en las estimaciones

No se tiene evidencia de riesgos importantes que puedan ocasionar ajustes significativos en el valor en

libros de los activos o pasivos en el periodo contable siguiente. (En caso de existencia debe presentarse

un cuadro con la naturaleza u origen de la incertidumbre y el valor en libros de los activos que estan en
(™  incertidumbre al final del periodo contable).

3.14 Hechos ocurridos después del cierre contable del periodo anterior:

o Organo que aprueba los estados financieros: Los estados financieros fueron aprobados por la
Junta Directiva.

¢ Fecha de aprobacién de los estados financieros: Los estados financieros fueron aprobados el 29-

01-2021. Los estados financieros no reflejan eventos que hayan ocurrido después de esa fecha,
tal ¥ como lo afirma la revisoria fiscal.
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e Imposibilidad de los socios, accionistas o similares para cambiar las cifras en los estados
financieros: Una vez autorizados los estados financieros la Asamblea no tiene el poder de hacer u
ordenar cambios en las cifras ni demas datos que los conforman.

¢ Hechos posteriores al cierre que requirieron ajustes: Los hechos ocurridos en el afio anterior que
no se conocieron antes de la fecha de cierre, tales como ingresos y gastos por facturar fueron
reconocidos o provisionados en los Estados Financieros. Ninguna operacion del ano anterior
quedé sin registrarse, pues fueron reconocidos incluso si faltaban documentos como facturas o
documentos equivalentes.

s Distribucién de dividendos antes de la reunion de la asamblea: La entidad no hace pagos a sus
o socios, accionistas o similares que puedan considerarse distribucién indirecta de dividendos.

Nota 4. EFECTIVO Y EQUIVALENTES AL EFECTIVO
DICIEMBRE DE DICIEMBRE DE VARIACION
CONCEPTO 2020 2019 VARIACION $ %

Efectivoencaja: | 60139732|  19327.462| 40812269 8%
Caja menores 3.000.000 3.000.000 - 0
Cajas generales 57.139.732 16.327.462 40.812.269 71%
SaldoenBancos: | 9541278510 373548255 | | 5805795.953| 61%
Cuentas corrlentes Nacnonales 9.535.971.911 3.733.922.944 5.802.048.966 61%
Cuentas de ahorros nacmn_ales_” | 5.306.599 | 1.559.612 3.746.987 |  71%
Equivalentes del efectivo |  235.617.123| 4.818324.661|  (4.582.707.538)|  -1945%
Fiducias de administracion y pagos 235.617.123 4.818.324.661 (4.582.707.538) -1945%

Total efectivos y equivalentes 9.837.035.365

DICIEMBRE DE DICIEMBRE DE VARIAC[ON
CONCEPTO 2020 2019 VARIACION $

Total efectivos y equivalentes 3 510 000.000 3.510.000.000 100%

Criterios adoptados para determinar la composicidon de la partida efectiva y equivalente al efectivo:

¢ Solo se clasifica como equivalente de efectivo a una partida que sea facilmente convertible en
dinero a la vista en menos de tres meses, que no genere intereses.
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e La inversion corresponde a un negocio conjunto entre LA MUELA SAS y VDGROUP, es una
inversién a un ano

Nota 5. DEUDORES COMERCIALES Y OTRAS CUENTAS POR COBRAR

El saldo de deudores comerciales y otras cuentas por cobrar comprendian los siguientes rubros:

DETALLE DE CUENTAS POR COBRAR

VARIACION
CONCEPTO DICIEMBRE DE2020  DICIEMBREDE 2019 = VARIACION $§ %

Py Venta de bienes y servicios (a) 8.838.212.587 9.601.836.968 (763.624.380) -9%
Cuentas por cobrar a asociados 700.000.000 - 700.000.000 100%
Anticipos y avances (b) 780.117.211 794.258.341 (14.141.130) -2%
Depositos 32.447.884 26.834.224 5.613.660 17%
Anticipo de Impuestos y contribuciones (c) 1.862.496.943 1.484.833.321 377.663.622 20%
Reclamaciones - 10.001.161 (10.001.161) 100%
Cuentas por cobrar a trabajadores 24.047.025 32.303.932 {8.256.907) -34%
Deudas dificil cobro(d ) 878.193.295 767.496.159 110.697.136 -100%
Provisiones | (emeoos)  (7so11soy| (18578404 1%
Valor en libros al final del periodo | 12236824649 |  11.967452305| 269372384 @ 2%

a). La disminucién en las cuentas por cobrar comerciales en venta de bienes corresponde especialmente
a pagos realizados por clientes como Clinica JGR quien cancelo 270 millones vencidos a mas de 180 dias,
Hospital universitario de Santander, entre otras entidades los cuales por ser cierre de afo y terminaciones
de contratos cancelaron la totalidad de las obligaciones contraidas con la compania.

P b). Estos anticipos corresponde a valores girados a acreedores y proveedores del exterior los cuales
' seran legalizados con su respectiva factura por servicios prestados en el afio 2021.

d). Los anticipos de impuestos y contribuciones corresponden a los anticipos de impuestos de retencién
en la fuente y reteica aplicados en el periodo 1.392 millones, y 226mm corresponde a saldo a favor de
renta 2019 y autorretencién de renta por valor de 216 millones los cuales seran descontados en las
respectivas declaraciones de los impuestos, saldos pendiente por devolucién de iva e industria y comercio
por valor de 28 millones.

e) Se provisiono clientes encontraban en proceso pre juridico y que la probabilidad de recaudo ha sido
muy baja.

A continuacién se relaciona la cartera por edades de los afios 2020 y 2019

"
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CARTERA POR EDADES 2020 VS 2019

adiciembre 2020 adiciembre 2019

VARIACION %

VARIACION $

Sin Vencer 5.154.556.676 6.228.388.162 (1.073.831.486) -21%
De 0-30dias 1.257.413.599 882.939.996 374.473.603 30%
De 31-60 dias 496.127.048 526.665.659 (30.538.611) -6%
De 61-90 dias 212.095.911 377.575.787 (165.479.876) -78%
De 91-120dias 437.456.915 204.978.240 232.478.675 53%
De 121-150dias 144.468.278 174.195.686 (29.727.408) -21%
Mas de 180 dias 621.010.731 912.307.903 (291.297.172) -47%
Uniones temporales 108.446.904 - 108.446.904 100%
Remisiones ptes por

o facturar _ 406.636.525  294.785.534 111.850.991 - 28%
Total cartera comercial 8.838.212.587  9.601.836.968 (763.624.380) -9%

Nota 6. MERCANCIA EN INVENTARIOS

Inventarios a Diciembre 31 de 2020

DICIEMBREDE  DICIEMBRE DE
CONCEPTO 2020 2019 Variacion
Mercancias no fabricadas por la empresa 11.710.296.211 9.458.874.415 2,251.421.797 19%
Fragision ___________________ (361.975.287)]  (361.975.287) oo 0%
Valor en libros al final del periodo 11.348.320.924 |  9.096.899.127 2.251.421.797 | = 20%

Politicas para la medicién de los inventarios, incluyendo la férmula del costo utilizado:

e Politica contable para la mediciéon: Los inventarios se miden constantemente por el menor entre
el costo y el valor neto realizable calculando las provisiones por deterioro originadas en bajas de
valor, obsolescencia, fisurados, hurtos y similares.

e Férmulas del costo: La formula para calcular el costo de los inventarios es el promedio ponderado.

Nota 7. OTROS ACTIVOS

En el rubro de gastos por anticipado se encuentras las polizas de los seguros del edificio administrativo
y las Bodegas de san Jorge contraidas con Seguros generales suramericana, como Multirriesgo, de
responsabilidad civil, de sustraccién y de manejo las cuales se estan amortizando a un ano.
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De igual forma en este rubro se estin amortizando a un ano licencias de google drive para los usuarios
de la compariia y el valor anual que se paga por utilizar el software SAP BUSSINES ONE.

CONCEPTO

Gastos por anticipado
Cargos diferi_dos

OTROS ACTIVOS
DICIEMBRE DE

2020

29.269.579

DICIEMBRE DE
2019

18.276.397

Variacion

10.993.182

Valor en libros al final del periodo  29.269.579 18.276.397 10.993.182
£
Nota 8. PROPIEDAD PLANTA Y EQUIPO
Activos fijos a Diciembre 31 de 2020
Mueblesy Equipos de
Maquinariay Equiposde - enseres,equipo  computaciony ~ Equipomedico
Concepto Edificios equipo transporte de oficina comunicacion dentifico
Propiedades, plantay equipo al comienzo del
periodo 12.083.314.540 314.234.059 57.000.000 1.394.360.598 310.391.998 373.361.974 14.532.663.168
Adquisiciones realizadas , propiedades, planta
\ equipo . 14165238  247.3%0.130 9.751.794 96978564 | 21978655 517.724.480
Cepreciacin, propiedades, plantay equipo (1.881.451.024) {_155.5_3_7‘_.652_3}  (63.687.541)|  (817.306.017)(  (266.910.821) (149.96.247) (3.3_4_17_55%9._3307]
Valor en libros al final def periodo 10201863516 | 299.321.639 234.702.689 586.806.375|  140459.741| 245344382 11708498342
¢ Bases de Medicion de Propiedades, Planta y Equipo: Las bases de medicién para determinar el
valor en libros de estos activos es el costo.
o

e Métodos de depreciacion utilizados: Todas las Propiedades, Planta y Equipo se deprecian usando
el método de la linea recta.

e Vidas ttiles: Los elementos de Propiedades, Planta y Equipo se deprecian utilizando las siguientes

vidas ttiles:
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. Vida Util
Categoria ~
anos
Construcciones y Edificaciones 50
Maquinaria y Equipo ‘ 10
Equipo de Oficina 10
Equipo de Computo y Comunicacion 5
Flota y Equipo de Transporte 9)
Equipo médico cientifico 3]

Nota 9. ACTIVOS INTANGIBLES

Conciliacién entre los valores en libros al principio y al final del periodo, por cada clase de intangibles

Intangibles a Diciembre 31 de 2020

CONCEPTO MARCAS LICENCIAS TOTAL
Activos intangibles al comienzo del periodo 5.813.026 27.965.000 33.778.026
Adquisiciones -
Amortizacién, activosintangibles | (1086.060)] _ (27.965.000) _(29.051.060)
Valor en libros al final del periodo - 4.726.966 - 4.726.966

e Meétodos de amortizacién utilizados: Todas los intangibles se deprecian usando el método de la
Y linea recta.

e Silas Vidas utiles son finitas o indefinidas: Todos los activos intangibles tienen vida 1util definida.
La vida util se define en cada caso, segin el activo intangible que se adquiera.

e Software adquirido a terceros: Se define una vida util en funcién de los contratos de licencias
respectivos o del uso estimado. Si no define una vida util, se amortizan en un periodo maximo de
10 afios

e Patentes, marcas adquiridas o franquicias compradas y otros derechos: La vida util es
determinada de acuerdo al periodo de vigencia legal o del contrato.
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¢ Derechos de uso, derechos de acceso y otros intangibles: La vida 1itil determinada en cada caso.

Nota 10. ACTIVO POR IMPUESTO DIFERIDO

El impuesto diferido se calculé teniendo en cuenta la diferencia entre los importes reconocidos
por los activos y pasivos de la entidad en el estado de situacién financiera y el reconocimiento de
los mismos por parte de las autoridades fiscales y la compensacién de pérdidas o créditos fiscales
no utilizados hasta el momento procedentes de periodos anteriores

El detalle del saldo del impuesto de renta diferido activo y pasivo fue el siguiente:

IMPUESTO DIFERIDO
Tasa aplicable alas
e - E Valor al que = 2
Renta liquida ordinaria £ 5 diferencias
ravable estimada para el aiio G Maloral aue NO.aplica temporarias que se
& L2 sobretasa del la sobretasa del CREE s 2 o3
2020 CREE reversan en el ano
2021
3.640.138.164 - - 31,00%
PASIVO ACTIVO
Clientes S O|lAnticipo de impuestos -
Depreciacion acumulada -S 83.392.255|Provisiones -
Otras provisiones S Ol Mercancias no fabricadd &
Construcciones y edificaciones -$910.716.250| Maquinaria y equipo 3.405.390
Equipo de oficina 52.420.641
Equipo de computacion 56.829.836
Equipo medico cientifig 18.902.724
Flota y equipo de transy| 593.340
Bienes en arrendamien 355.005.435
&) TOTALACTIVO | isesaos s06|ToTALPASIVO T [ as7.357.365
Activo por impuesto diferido 31.788.420
Pasivo porimpuesto diferido 36.630.707
Impuesto diferido por pagar - i ~ 4.842.287
Total S : '36.630.707 36.630.707
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Gastos por impuesto diferido

DICIEMBRE DE VARIACION
CONCEPTO 2020 DICIEMBRE DE 2019 VARIACION $
Impuesto sobre la renta
diferido _ (4.842.287) (26.398.465) _21.556.177  -445%
Otros gastos (4.842.287) (26.398.465)  21.556.177 = -445,2%

Nota 11. PROVEEDORES Y OTROS GASTOS POR PAGAR

El saldo correspondiente a proveedores y cuentas por pagar comprendia los siguientes rubros:

Cuentas por pagar comerciales y otras cuentas a corto plazo Diciembre 31 de 2020

i
DICIEMBRE DE DICIEMBRE DE VARIACION
CONCEPTO 2020 2019 VARIACION $ %
Proveedores Nacionales 4.952.475.765 | 4.163.084.463 789.391.302 16%
Proveedores del exterior 3.767.611.744 | 2.288.696.668 1.478.915.076 39%
Costos y gastos por pagar 2.537.296.565 | 1.085.193.796 1.452.102.769 57%
Retencion en la fuente 136.874.149 105.761.000 31.113.149 23%
Retecree - 100%
Impuesto a las ventas retenido - 100%
Impuesto de industria y comercio 31.724.922 30.165.000 1.559.922 5%
Retenciones de aportes de nomina 23.242.100 27.608.700 (4.366.600) -19%
Acteadares varto 202700 L 38,405,000 (11954001} __ AO%
Total ; 11.486.434.945 | 7.738.914.727 3.747.520.218 33%
Nota 12. IMPUESTOS POR PAGAR
El saldo corresponde al iva por pagar del periodo noviembre y diciembre del afio 2020:
i |

CONCEPTO

Total

Impuesto a las ventas por pagar

Impuestos por pagar a Diciembre 31 de 2020

DICIEMBRE DE
2020

214.477.200
214.477.200

DICIEMBRE DE
2019

247.219.500
- 247.219,500

VARIACION $

VARIACION

%
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Nota 13. BENEFICIOS A EMPLEADOS

Los beneficios a empleados corresponden a todas las contraprestaciones originadas en planes o acuerdos
formales, requerimientos legales, concedidas por la Compafiia a cambio de los servicios prestados por los
empleados o por indemnizacién por cese. Los beneficios comprenden todas las retribuciones realizadas
directamente a los empleados o a sus beneficiarios o dependientes de empleados (conyuge, hijos y otros)
y/o a terceros, cuya liquidacién se puede realizar mediante pagos en efectivo y/o suministro de bienes y
servicios (beneficios no monetarios).

-~ A continuacién, se presenta el saldo de los pasivos por beneficios a empleados a 31 de diciembre de 2020
, y2019:

Beneficios a empleados a Diciembre 31 de 2020

DICIEMBRE DE DICIEMBRE DE VARIACION

CONCEPTO 2020 2019 VARIACION $ %
Salarios por pagar - 8.978.870 (8.978.870) -100%
Cesantias consolidadas 215.506.182 200.321.356 15.184.826 7%
Intereses sobre cesantias 25.559.262 24.038.562 1.520.700 6%
Vacaclonesconsolidadas | 80319162} 80033.000) 2861621 0%
Total o T N 13606 0313370788 | soizss ) %

-~ Nota 14. OBLIGACIONES FINANCIERAS

A continuacién, se presenta el saldo de las obligaciones financieras por pagar:

Obligaciones financieras

DICIEMBRE DE DICIEMBRE DE VARIACION
CONCEPTO 2020 2019 VARIACION $ %
Prestamos tomados con entidades
financieras 8.553.268.571 | 7.790.000.606 763.267.965 9%
Prestamo por leasing . ' - 507.350.474 | (507.350.474)] 0%
Total e : | 8553268571 | 8.297.351.080 | 255.917.491 3%

%%’
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HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

Nota 15. OTROS PASIVOS

Los otros pasivos corresponden a anticipos de clientes de ventas no facturadas y partidas sin identificar:

Otros pasivos

DICIEMBRE DE

CONCEPTO

2020

DICIEMBRE DE

2019

VARIACION $

VARIACION

Anticipos y avances recibidos
Otras provisiones
Total :

e

251.167.503
12.247.567

263.415.070

215.267.933

215267933 |

35.899.570
12.247.567 [
48.147.137 |

Nota 16. PATRIMONIO

A 31 de diciembre de 2020 y 2019, el capital emitido de La muela SAS presenta un saldo de $2.850
millones, compuesto por un total de 2.850.000 acciones que se encuentran totalmente suscritas y
pagadas. No se han presentado cambios en la composicién del capital durante el periodo actual y el

periodo comparativo.

Detalle del patrimonio

CONCEPTO
Capital suscrito y pagado
Reservas obligatorias
Reserva ocasional
Revalorizacion del patrimonio
Resultado del ejercicio
Resultados de ejercicios anteriores
Utilidades retenidas por convergencia n

Valor en libros al final del periodo

DICIEMBRE DE
2020

2.850.000.000
1.530.337.592
588.797.941
362.984.362
3.908.985.050
12.352.909.536
5734730472

27.328.744.952

DICIEMBRE DE
2019

2.850.000.000

1.530.337.592

362.984.362
2.963.255.412
10.737.551.215
5.734,730.472
24.178.859.054

VARIACION $

588.797.941

945.729.638
1.615.358.320

3.149.885.899

VARIAC
ION %

000

0%

100%
0%

24%
13%
o

Reserva legal: de acuerdo con la ley comercial colombiana, 10% de la ganancia neta de cada afio debe
apropiarse como reserva legal, hasta que el saldo de esta sea equivalente por lo menos a 50% del capital
emitido. La reserva no es distribuible antes de la liquidacién de la Compania, pero debe utilizarse para
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HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

absorber pérdidas. El exceso sobre el minimo requerido por ley es de libre disposiciéon por parte de la
Asamblea de Accionistas.

En Junta directiva se aprueba realizar una reserva ocasional por 588 millones con el objetivo de adquirir
paneles solares para las bodegas de almacenaje de mercancia en el afio 2021.

COMPOSICION ACCIONARIA

dic-20 dic-19
m U pie e d 4 d (U . J * cl ar Ja L - = U d Dd Dd 8
DIEGO ARMANDO CALPA JEREZ 2.050.000 71,93% 2.050.000 71,93%
MELISSA TATIANA CALPA AMADO 392.500 13,77% 392.500 13,77%
JULIAN ANDRES CALPA AMADOR 392.500 13,77% 392.500 13,77%
ELSA MARIA JEREZ DE CALPA 15.000 0,53% 15.000 0,53%
Total SRR EE . 2.850.000| = 100,00%| = 2.850.000] = 100,00%
Nota 17. INGRESOS
Ingresos de actividades ordinarias por segmentos:
Ingresos Actividades Ordinarias a Diciembre 31 de 2020
DICIEMBRE DE VARIACION
CONCEPTO DICIEMBRE DE 2020 2019 VARIACION $ %
Venta de bienes 74.582.024.609 | 47.695.626.247 | 26.886.398.361 36%
Alquiler de maquinaray equipo 747.898 1.823.529 (1.075.631) -144%
Devoluciones en ventas (16.728.808.210)| (1.282.232.134)| (15.446.576.076) 92%
Total ingresos 57.853.964.297 | 46.415.217.642 | 11.438.746.655 20%
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INGRESOS TOTALES POR LINEA
CONCEPTO DICIEMBREDE 2020 DICIEMBREDE2019  VARIACIONS  VARIACION %

Odontologia $  23.030.822000 § 28.155.430.649 5 (5.124.608.559) -22%
Medicina $ ~24.146.297.908 S 11.200.402.718 § 12.945.895.190 54%
Diagnostica § 185345672 § 206947742 $  (244.102.070) -13%
Seguridad Industrial & 4571736136 S  4.019.267.083 §  552.469.053 12%
Servicios S 649.607.178 S 601.739.827 § 47.867.351 7%
Unionestemporales  §  3.402.991.776 § S 3.402.991.776 100%
Ventasal exterior  § 226.415.639 S 367.106.094 S  (140.690.455) -62%
Arendamientos § 7438 S 1S S (LOBEN) -
&) Total  § 5183964297 & eAlSTER § 114387665 2

Nota 18. COSTO DE VENTAS

A continuacién se muestran los costos de ventas por segmentos de los afios 2020 y 2019:

COSTO TOTALES POR LINEA
CONCEPTO DICIEVMBRE DE 2020 DICIEMBREDE2019  VARIACION $ VARIACION %
Odontologia § 15831435420 S 18.700.835.777 S (2.869.400.357) -18%
Medicina S 18.786.370.867 S 8.517.063.300 S 10.269.307.567 55%
Diagnostica S 1232436489 $  1296.131.683 S  (63.695.194) -5%
&) Seguridad Industrial  $  3.113.094.959 S  2.894.053.781 S = 219.041.178 7%
Servicios S 10.084 S 566.973 $ (556.889) -5523%
Uniones temporales §  2.587.969.276 $ S 2.587.969.276 100%
Ventasalexterior  § 189731098 $ 313635065 $ (123.963%67) 6%
Total $ 41741048194 $ 31722346579 $ 10018701615 2%

Se refleja un incremento en el costo de ventas respecto al afio 2019 como se puede observar mas en el
area de medicina esto debido a gran parte de las ventas de la compania para el ano 2020 corresponde a
contratacién con entidades estatales y adicional a esto por la contingencia del COVID, la empresa tuvo la
oportunidad de ofertar los productos utilizados en medicina para el tratamiento del mismo lo que hizo
que las ventas de medicina también se incrementara, cabe complementar a esto que el 48% de las

8
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compras son importadas razén por la cual nos vemos afectados por el comportamiento del délar en el
mercado, para el ano 2020 el délar tuvo alzas las cuales hicieron que se incrementaran nuestros costos
de ventas, sin embargo el margen de rentabilidad se mantiene en los esperado por la empresa teniendo
en cuenta la situacién presentada por la contingencia sanitaria.

En la linea de odontologia se observa una gran disminucién ya que las ventas.con respecto al afio 2019
tuvieron una disminucién significativa esto como consecuencia de la contingencia presentada por el
COVID.

Por otro lado se encuentra el incremento en el costo de la unién temporal equipos médicos de Santander
que presenta una variacion respecto al afio 2019 ya que para dicho ano no se realizé ninguna uniéon
temporal.

El margen bruto para el afio 2020 es:
F o

MARGEN DE VENTAS 2020

CONCEPTO INGRESOS DEVOLUCIONES ~ TOTALINGRESOS COSTO UTILIDAD

Odontologia $ 26241551584 $  3.210.729.494 $ 23.030.822.090  15.831.435.420  7.199.386.670
Medicina $  35.814.487.648 $ 11.668.189.740 $ 24.146.297.908  18.786.370.867  5.359.927.041
Diagnostica $ 2895964395 $  1.070.618.723 $ 1.825.345.672 1.232.436.489 592.909.182
Seguridad Industrial  $  5.136.240.899 $ 564.504.763 $ 4.571.736.136 3.113.094.959  1.458.641.176
Servicios $ 657.184.456 $ 7.577.278 $  649.607.178 10.084 649.597.094
Uniones temporales S 3.402.991.776 S 3.402.991.776 2.587.969.276 815.022.500
Ventas al exterior $ 433.603.850 $ 207.188.211 $  226.415.639 189.731.098 36.684.541
Arrendamientos  $ 747898 §  747.898 - 747898
Total § 74582772507 $ 16.728.808210 ' $ 57.853.964.297  41.741.048.194  16.112.916.103

Nota 19. GASTOS DE ADMINISTRACION

Gastos de Administrativos

Honorarios
Impuestos

Seguros
Servicios

Gastos de personal (a)

Arrendamientos
Contribuciones y afiliaciones

Gastos legales

Mantenimiento y reparaciones
Adecuacion e instalacion
Gastos de viaje (b)

Gastos depreciaciones
Amortizacion de intangibles
Gastos.dlversos (<)

Total Eastos administracion

DICIEMBRE DE

CONCEPTO

2020

967.271.074
93.269.829
194.529.475
197.832.918
2.189.781
9.684.133
58.099.763
2.675.208

20.769.556
511.902.205
165.258.794

20.386.484
2.272.842.648

DICIENVIBRE DE
2019

760.599.074
£3.819.105
135.706.241
185.760.193
2.225.722
11.176.949
81.490.368
3.253.939
9.975.792
7.828.681
131.245.402
515.302.538
176.148.336
41.720.077

2.146.252.416

VARIACION S

206.672.000
9.450.724
58.823.234
12.072.726
(35.941)
(1.492.816)
(23.390.605)
(578.731)
(1.541.208)
12.710.164
(110.475.846)
(3.400.333)
(10.889.543)
(21.333.593)
126.590.232

VARIACION %5

21%
1026
30%
6%
-2%
-15%
-40%
-22%
-18%
62%
-532%
-1%
-7%
-105%%
. 6%
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HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

a) El incremento en el gasto de personal administrativo corresponde a un ahorro corporativo que se
adquirio en el fondo de Inversiones skandia a nombre de los accionistas Melissa Calpa Amado y
Julian Calpa Amado por valor de 270 millones para el afio 2020, realmente los demas gastos de
personal administrativo tuvieron una disminucién del 9% que equivalen a 63 millones para el afio
2020.

b) Los gastos de viaje tuvieron una disminucion del 532% que equivalen a 110 millénes, esto se debe
a que la fuerza comercial de ventas no realizo desplazamientos a las zonas a ofrecer los productos
por la emergencia sanitaria declarada por COVID.

c) Dentro del rubro de gastos diversos los conceptos mas significativos en el afio 2020 son elementos
de aseo y cafeteria, elementos de papeleria, servicio de transporte taxis y buses, gastos de brigada
de emergencia y salud ocupacional, estos gastos tuvieron una disminucién significativa con
respecto al afio 2019 ya que estratégicamente se redujeron estos gastos en la compania.

Los gastos administrativos en su mayoria presentaron disminuciones debido a que desde que
inicio la emergencia sanitaria por COVID, estratégicamente se hizo un plan de acciéon para
disminuir gastos que no fueran estrictamente necesarios, adicionalmente por tres meses se
realizé el trabajo desde las casas de los empleados lo que también ayudo a que los gastos
disminuyeran notablemente.

Nota 20. GASTOS DE VENTAS

Los gastos de ventas para el anno 2020 y 2019 son los siguientes:

Gastos de Ventas

DICIEMBRE DE

DICIEMBRE DE

CONCEPTO 2020 2019 VARIACION $ VARIACION %
Gastos de personal(a) 3.708.755.196 3.665.471.123 43.284.073 1%
Honorarios 143.700.047 224.802.250 (81.102.202) -56%
Impuestos 339.888.921 310.065.204 29.823.717 9%
Arrendamientos 414.675.091 438.212.580 (23.537.489) -6%
Contribuciones y afiliaciones 13.951.588 9.556.854 4.394.735 31%
Seguros 66.245.456 47.912.920 18.332.535 28%
Servicios(b) 881.678.294 941.909.994 (60.231.699) -7%
Gastos legales 104.099.169 101.531.405 2.567.765 2%
Mantenimiento y reparacionesd 1.743.288.562 1.946.133.093 {(202.844.531) -12%
Adecuacion e instalacion 237.466.871 106.512.114 130.954.757 55%
Gastos de viaje 113.836.273 314.880.608 (201.044.335) -177%
Amortizaciones 62.984.069 50.183.173 12.800.897 20%
Gastos diversos (d) 782.725.634 1.331.592.679 (548.867.046) -70%
Gastos union temporal 365.980.103 - 365.980.103 100%
Provisiones ) 148.755.121 346.147.196 (197.392.075)|  -133%
Total EaStOS de ventas 9.128.030.396 9.834.911.192 (706.880.797) - -8% }

a) Elincremento en el gasto de personal es el 1% que equivale a 43 millones y se debe al incremento
en comisiones pagadas a la fuerza comercial por ventas de contado que se realizaron durante el
tiempo de contingencia del COVID.

%’)/
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HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

b) La disminucién del rubro de servicios se debe especialmente a los servicios publicos, aseo y
vigilancia que por contingencia del COVID estos servicios fueron estratégicamente distribuidos
para que su consumo fuera menor, de igual forma el rubro de publicidad y propaganda disminuyo
con respecto al ano 2019 teniendo en cuenta que no se realizaron eventos para promocionar
nuestros productos que comunmente se realizan cada afo.

c) La disminucién en mantenimiento y reparaciones.se debe que los mantenimientos preventivos de

la maquinaria y equipo de la comparia no se realizaron con la misma frecuencia.

d) Dentro de los gastos diversos la variaciéon significativa corresponde al rubro de estampillas por
valor de 120 millones con las ventas con entidades del estado, adicional hubo una disminucién

& en obsequios a clientes por valor de 195 millones esto teniendo en cuenta que debido a la
contingencia no se realizaron eventos publicitarios con el fin de fidelizar clientes y el rubro de
mercancia dada de baja que tuvo una variacién de 230 millones.

Nota 21. INGRESOS FINANCIEROS
Los ingresos financieros para el afio 2020 estan compuestos asi:
Otros Ingresos No Operacionales
DICIEMBRE DE VARIACION
CONCEPTO DICIEMBRE DE 2020 2019 VARIACION $ %
Financieros (a) 311.012.759 |  498.333.715|  (187.320.956) -60%
~ Servicios 1.914.904 - 1.914.904 100%
Utilidad en venta de activos 16.512.166 : -100%
Recuperaciones(b) 501.479.748 |  713.671.220  (212.191.472) -1000%
Indemnizaciones(c) 4.329.508 1.240.150 3.089.358 71%
Diversos (d) o 71293 238112 (166.818)f  -234%
Total otrosingresos = 818.808.212 | 1229.995362| (394.674.984)  -50%

a) Los ingresos financieros para el anno 2020 estan compuestos asi:
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HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

Ingresos financieros

DICIEMBRE DE VARIACION
CONCEPTO DICIEMBRE DE 2020 2019 VARIACION $ %

Intereses 6.211.677 25.423.829 (18.212.152)]  -309,3%
Diferencia en cambio 257.834.870 373.311.232 (115.476.363) -100,0%
Descuentos comerciales 146.438 7.020.160 (6.873.722)]  -100,0%
Rendimientos financig_rqs.” i | 481974 92578493 | _(45._7_58.713)  -97,7%
Totalotrosingresos | 311002759 498333715 (187.3209%)  -60%]

b) La variacion en recuperaciones de 212 millones corresponde a la disminucién de un reintegro de
uno de nuestros proveedores con los cuales manejamos exclusividad de la marca GC, por la
contingencia por COVID el proveedor modifico el contrato donde nos reintegra un % de los gastos
causado para vender estos productos.

c) El rubro de indemnizaciones corresponde a valores girados por las aseguradoras por concepto de
siniestros y por la Entidades promotoras de Salud por reclamacién de incapacidades.

d) Los gastos diversos estan compuestos por aprovechamientos y ajustes al peso.

Nota 22. GASTOS FINANCIEROS

El rubro de gastos financieros para el afio 2020 esta compuesto asi:

Otros Gastos No Operacionales
DICIEMBRE DE  DICIEMBRE DE

CONCEPTO 2020 2019 VARIACIONS  VARIACION %

Financieros (a) 1.293.391.477 678.187.455 615.204.022 48%
Gastos extraordinarios 3.999.824 54.672.342 (50.672.519)|  -1267%
Gastos diversos (b) | 39317.869| 271986072  57.331.797|  17%
Otros gastos - 1626.709.169 | 1.004.845.870|  621.863300|  38%
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B LaMueasas

Calle 38 No. 35 - 53 Barrio el Prado (577) 6340022 < www.lamuela.com.co i_J @lamuelasas
Bucaramanga Bucaramanga '
Cra 78 Bis No. 124 - 5| Santa Barbara (571)4866640

Bogota D.C. Bogota




HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

a) Los gastos financieros estan compuestos asi:

Gastos financieros

DICIEMBRE DE DICIEMBRE DE

CONCEPTO 2020 2019 VARIACION S VARIACION %

Gastos Bancarios 25.040.334 6.273.811 18.766.523 75%
Comisiones 65.497.004 63.551.772 1.945.232 3%

Intereses 302.285.949 386.796.020 (84.510.071) -28%
Diferencia en cambio 801.516.570 203.566.794 597.949.776 75%
Descuentos comerciales 99.051.620 17.999.058 81.052.563 82%
Ajustealpeso e b o | -200%
Otros gastos S| a293.391.477 678.187.455 615.204.022 47,6%

b) Dentro de los gastos diversos en el ano 2020, 319mm corresponde gasto de iva transitorio,
impuestos asumidos 3 mm, 7 mm otros gastos no deducibles.

™
Nota 23. IMPUESTO SOBRE LA RENTA DIFERIDO
Gastos por impuesto diferido
DICIEMBRE DE VARIACION
CONCEPTO 2020 DICIEMBRE DE 2019 VARIACION S %
Impuesto sobre la renta
diferido o (4.842.947) ____(26.398.465) _21.555.517 -345%
Otros gastos J (4.842.947) (26.398.465) 21.555.517 = -445,1% .
e EBITDA
EBITDA
DICIEMBRE DE DICIEMBRE DE VARIACION
CONCEPTO 2020 2019 VARIACION $
Utilidad Operacional 4,712.043.060 2.711.707.454 2.000.335.605 42%
Depreciaciones 511.902.205 515.302.538 (3.400.333) -1%
Amortizaciones .. 228.242.863 226331509 1.911.354 1%
Ebitda i : - 5.452.188.128 3.453.341.501  1.998.846.626 = 37%

\

(%({(L({Cﬂ C,}m _?%% %

DIEGO A. CALPA JEREZ DAMARIS ARENAS GALVIS VICTORIA S. ORTIZ GUTIERREZ
Representante Legal Contador Pablico TP. 178293-T Revisor Fiscal TP, 53178-T

= B 2Mueasas

Calle 38 No. 35 - 53 Barrio el Prade (577) 6340022 www.lamuela.com.co i1 @amuelasas
Bucaramanga Bucaramanga .
Cra 7B Bis No.124 - 51| Santa Barbara (571)4866640

Bogotd D.C. Bogota
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ADMINISTRATIVA

uoAs JUNTA CENTRAL § c D
eseeciat. DE CONTADORES

Certificado No:

HPEREHOEBDERNRDD B E

L

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIENINTERESE

Que el contador publico VICTORIA STELLA ORTIZ GUTIERREZ identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 63362223 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y. Tarjeta Profesional No
53178-T SI tiene wgente su inscripcion en la Junta Central de Contadores y desde la fecha de
Inscripcion. : :

NO REGISTRAANTECEDENTES DISCIPLINARIOS“****************"*******"‘"

*ttti**ttt!***i*tttit***i***t!t!it***it****************’l*t*****it*

'*i***t**t***t*****ﬂ************* *t*****t**t**t**t*tnt***ii*!***t

EL CONTADOR PUBLICO NO HA CUMPLIDO CON LA OBLIGACION DE ACTUALIZAR EL
REGISTRO

Dado en BOGOTA alos 12 dlas del mes de Mayo de 2021 con \ngenma de (3) Meses contados a
partir de la fecha de su expedicion. :

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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FECHA DE NACIMIENTO :19-DIC-1982

BUCARAMANGA
(SANTANDER)
LUGAR DE NACIMIENTO

1.66 A+

ESTATURA G.S. RH SEXO

05-ENE-2001: BUCARAMANGA _ 3
FECHA Y LUGAR'DE EXPEDICION jm/vu/nwnj#

REGISTRADOR NACIONAL
CARLOS ARIEL SAHCHEZ TORRES

A-2700100-00384595-F-0063534496-20120628 0030324957A 2 7171850429
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s JUNTA CENTRAL c D

ADMINISTRATIVA

esecci. DE CONTADORES

Certificado No:

@PEDEO@RRODE®®E

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA'Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL

')
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES
CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE
REGISTRO *
o Dado en BOGOTA a los 6 dia

partir de la fecha e su expedicion.™

DIRECTQR;;;ENERAL

ESTE CERTIFICADO D[GITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFORMIDAD CONLO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015'Y ARTICULQ{_J_E__S_EARAGRAFO 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 nimera del certificado
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) HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

MUEL A sAs

NIT. 804.009.440-5

EMPRESA SOCIAL DELL ESTADO IMSALUD

PROPONENTE:
LA MUELA S.A.S.
NIT: 804.009.440-5
CALLE 38 No. 35-53 EL PRADO

o TELEFONO: (7) 6340022
CEL.3202114660
EMAIL: licitaciones@lamuela.com.co
BUCARAMANGA
PROCESO: No SA21-707
OBJETO: SUMINISTRO DE REPUESTOS DE EQUIPOS
BIOMEDICOS, ODONTOLOGICOS PARA LA RED DE
- SERVICIOS DE SALUD DE LA ESE IMSALUD
EXPERIENCIA Y APOYO A LA
INDUSTRIA NACIONAL
16 DE JUNIO DE 2021
Calle 38 No. 35 - 53 Barrio el Prado (577) 6340022 www.lamuela.com.co
Bucaramanga Bucaramanga
Cra 7B Bis No. 124 - 5| Santa Barbara (571) 4866640
Bogota DC Bogota

B LaMuelaSAS
|| @lamuelasas

A




HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

EXPERIENCIA
Y APOYO A

LA
INDUSTRIA

NACIONAL




7. Red de Salud del Oriente

Empresa Social del Estado E.S.E
Municipio de Santiago de Cali
NIT. 805.027.337-4

CERTIFICACION DE EXPERIENCIA

ENTIDAD CONTRATISTA LA MUELA SAS.

NIT 804.009.440-5

ENTIDAD CONTRATANTE RED DE SALUD DEL ORIENTE E.S.E
No. CONTRATO

Contrato de Suministro AGF.143.30.04-2020-019

OBJETO Compra de Repuestos para Equipo Biomédico.

VALOR DEL CONTRATO Ochenta y Nueve Millones Trescientos Setenta y

Ocho Mil Doscientos Treinta y Cinco Pesos Mcte

($89.378.235)
PLAZO Tres (3) Meses
FECHA DE INICIO 28 De Febrero De 2020
FECHA DE TERMINACION 28 De Mayo De 2020
CUMPLIMIENTO 100%
CALIFICACION Buena

Se expide la presente certificacion a solicitud del interesado, a los Cinco (05) dias del mes de
Febrero 2021

Cordialmente,

i S La Excelencia nos Compromete
B ; TLELL de HOSPITALES C s . . n 7
= alle 72U N°® 28F — 00 Barrio Poblado I, E-mail: redariente@redoriente.gov.co
ilg VERDES y SALUDABLES ‘ ' 2 A

BTt arlsals SamBsE AL Sitio Web: www.redoriente.net/new Teléfono: 4377777 Ext. 7178 Cali, Colombia

47




Que LA MUELA SAS con Nit. 804.009.440-5 representada legalmente por DIEGO RMANDO

EL SUSCRITO ASESOR JURIDICO

DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE ARAUCA-ESE-

CERTIFICA:

CALPA JEREZ identificado con cedula de ciudadania No. 91.229.000 expedida en
Bucaramanga, celebrd con el Hospital San Vicente de Arauca-ESE-, para la vigencia 2020 el
siguiente contrato de suministro:

e Numero de Contrato: 007 de 2020

Tipo de Contrato: Compraventa

Objeto: Adquisicion de Repuestos y Accesorios Para Equipos Biomédicos
Del Hospital San Vicente De Arauca ESE.

Valor: $93.579.577

Cuantia en SMLMV: 106.60

Plazo: TFRES (3) MESES

Plazo Adicion No 1 CUARENTA Y CINCO (45) DIAS HABILES

Plazo Total TRES (3) MESES Y CUARENTA Y CINCO (45) DIAS HABILES

Fecha de inicio:

16 DE MARZO DE 2020

Fecha de Suspension

13 DE AGOSTO DE 2020

Duracion de Suspension

Cuarenta y Cinco (45) dias

Fecha de Reinicio

28 DE SEPTIEMBRE DE 2020

Fecha de terminacion:

06 DE OCTUBRE DE 2020

Fecha de liquidacion:

21 de NOVIEMBRE de 2020 .

Estado de Ejecucion:

100%

Cumplimiento:

Buena

La presente certificacion se expide a solicitud del interesado, a los seis (06) dias del mes de abril

de 2021

I:IAN MANUEL gmopnﬁ&a CANAY

_ Asesor Juridico Hospital San Vicente de Arauca-ESE- .
'}’royen‘:%

* TRABAJANDO POR LA SALUD DELPUEBLO ARAUCANQO*

8852024~ 885529— 8855298 - 8853878 FAX: 8853399 - 8857616 TELECITAS 865529

Calle 15 16-17 Esquina. PEX (097) -
Correo electronico: Hospitalsanvicente@hotmail.com

Pagina Web: www.Hospilalsanvicente.gov.co
Nit: 800.218.9754

N
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MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR
JEFATURA SALUD FUERZA AEREA

CERTIFICADO DE EXPERIENCIA

Nombre del Contratista:
Nit No.
Nombre Entidad Contratante:

No. Contrato:

Objeto:

Valor:

Fecha de Inicio:
Fecha de Terminacion:
Cumplimiento:

Calificacion:

LA MUELA S.AS.
804.009.440-5
FUERZA AEREA COLOMBIANA

143-01-MDN-COGFM-DIGSA-JEFSA-
FAC-2019

REPUESTOS DE ODONTOLOGIA

QUINCE MILLONES DE PESOS M/CTE
($15.000.000)

16-AGOSTO-2019
31-DICIEMBRE-2019
100%

BUENO

Se expide a solicitud del interesado a los 13 dias del mes de febrero del afio 2020

Cordialmente

CT. ANDRES LARA MELENDEZ ™

Gerente de Proyecto




L /- MUELA S.AS
3 HERRAMIENTAS PERFECTAS, PARA MANOS EXPERTAS

NIT. 804.009.440-5

EMPRESA SOCIAL DELL ESTADO IMSALUD

PROPONENTE:
LA MUEILA S.A.S.
NIT: 804.009.440-5
CALLE 38 No. 35-53 EL PRADO
o TELEFONO: (7) 6340022
CEL.3202114660
EMAIL: licitaciones@lamuela.com.co
BUCARAMANGA

PROCESO: No SA21-707

OBJETO: SUMINISTRO DE REPUESTOS DE EQUIPOS
BIOMEDICOS, ODONTOLOGICOS PARA LA RED DE
SERVICIOS DE SALUD DE LA ESE IMSALUD

&
OFERTA O FICHA TECNICA
16 DE JUNIO DE 2021
B aMuelaSAS

Calle 38 No. 35 - 53 Barrio el Prado (577) 6340022 www.lamuela.com.co

Bucaramanga Bucaramanga
' Cra 7B Bis No.124 - 5| Santa Barbara (571) 4866640
| °  Bogotd D.C. Bogota

| i
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PEDAL DE DISCO NEUMATICO

Presentacion: unidad

Marca: MLT




JERINGA TRIPLE

NOMBRE ELEMENTO: JERINGA TRIPLE.
USO: Odontologico.

COMPOSICION: METALICA

INDICACION: En procedimientos Odontologicos, irrigar y/o secar
supertficies dentales o cavidades lista para realizar restauraciones.

MARCA: LINGCHEN

RECOMENDACIONES DE ESTERILIZACION: Nuestros instrumentos
pueden ser sometidos a procedimientos normales de Limpieza y esterilizacién;
bien sea con métodos tradicionales de desinfeccion o con equipos de ultima
tecnologia. La esterilizacion se puede realizar en Autoclave, Aire Seco,
Transferencia de aire caliente o soluciones qufmicas lavables de Listerilizacion.
No debe calentarse a mas de 177 grados centigrados, utilice solo reactivos
quimicos recomendados. No desinfectar con fenoles.

rheen 3




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

B

Uberod ¢ Crden CERTIFICACION No. 2011011035

EL SUSCRITO SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INVIMA CERTIFICA

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: JERINGA
TRIPLE Y PROTECTOR DE JERINGA TRIPLE.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién,
importacion o comercializacion en Colombia

INTERESADO: LAMUELASAS
SOLICITANTE: DIEGO ARMANDO CALPA
RADICACION: 2011058974

FECHA RADICACION: 01/06/2011

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bagota D.C., el 8 de Junio de 2011 .

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(ANDE REGISTROS SANITARIOS
Pagina [ de 1

Carrera 68D Nro. 17-11/21 — PBX: 3948700 - Pagina Web http:// www.invima.gov.co (1/
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VALVULA REGULADORA

ML T

Presentacion: unidad

Marca: MLT

\




;z.;-_f;TURBINA PANAIR MINY 22 LaMEAz s
REF T(]U4 ‘

;-;Tj_urblna para Pleza de Mano Pana Air Mini

Referencia: T004

~_ Especificaciones: Turbina para Pana Air Mini

~ Caracteristica: Turbina neumatica con rodamientos ceramicos, spray
__ simple, elaborada en acero inoxidable, con sistema de sujecion de

- :‘ff_;“cambla fresas o llave.
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RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2009033112 del 28 de Octubre de 2008, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2009DM-0004820 para el producto PIEZAS DE MANO DE ALTA Y BAJA VELOCIDAD EN ACERO
INOXIDABLE-NSK, a favor de NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010037908 con fecha de de 22 de Noviembre de 2010, el INVIMA, modifico la
Resolucién No. 2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de EXCLUIR REFERENCIAS Y CAMBIAR EL
NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resoluciéon No. 2010039262 de fecha 30 de Noviembre de 2010 el INVMA Modificd la Resolucién
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR QUEDANDOQ DE LA SIGUIENTE MANERA: LA MUELA S.A.S

Que mediante Resolucién No. 2011001463 del 25 de Enero de 2011 el INVIMA modificd la Resolucién No.
2009033112 del 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar adicion del importador MEDIDENTAL LTDA
con domicilio en BOGOTA.

Que mediante Resolucién No. 2012025175 de 28 de Agosto de 2012, el INVIMA a modifico la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar ADICION DE LAS REFERENCIAS CON
ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolucion No. 2012028158 de 18 de Septiembre de 2012 el INVIMA Modifico la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 que concedid Registro Sanitario en el sentido de autorizar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2013020231 DE 11 de Julio de 2013, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2009033112 del 28/10/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR
Y ADICIONAR ACONDICIONADOR

Que mediante RESOLUCION No. 2015042706 DE 22 de Octubre de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2009033112 del 28/10/2009 en el sentido de obtener aprabacion para ADICION DE REFERENCIAS, ADICION DE
COMPOSICION, ADICION DE VIDA UTIL.

Mediante Resolucion No. 2016001123 DE 19 de Enero de 2016 el INVIMA meodifico la Resolucién No.
2009033112 del 28/10/2009 en el sentido de APROBAR:EXCLUSION DEL IMPORTADOR: MEDIDENTAL LTDA .
Mediante Resolucion No. 2017034389 DE 22 de Agosto de 2017 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009, en el sentido de APROBAR:EXCLUSION DE PRESENTACION
COMERCIAL y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante RESOLUCION No. 2019034554 DE 9 de Agosto de 2019, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009,en el sentido de aprobar: cambio de nombre del producto , adicion de
nombre genérico, cambio de presentacién comercial, exclusion de referencias y cambio de domicilio del
acondicionador.

Que el interesado allegé la respectiva documentacion tecnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y en consecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLQOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: PIEZAS DE MANO ODONTOLOGICA A PRESION DE GAS - PIEZA DE MANO

DE ALTA VELOCIDAD
MARCA(S): NSK
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0004820 - R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON
FABRICANTE(S): NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON
IMPORTADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER d§
ACONDICIONADOR(ES). LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN GIRON - SANTANDER l
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
Pagina 1de 9
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RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Medicos 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, y ley 1437 de 2011.

RIESGO: A

COMPOSICION: COMPOSICION DE LOS MODELOS:
1) PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2, PAP-SU B2
2) S-MAX MT, PANA-MAX2: M500, M&600, M500L, MB00OL, M500K, M60OK,
MS00KL, MBOOKL
3) PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B
4) S- MAX PICO: S-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD, S-MAX PICO
M4, S-MAX PICO B2
5) PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2
6) DYNALED MT: M500LG M4, M600LG M4, M500LG B2, MB0OLG B2. M500LG
QD, MB0O0OLG QD

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 _ C;BEZ;\L_ ACE-RO INOXIDABLE
& | TAPADEGABEZAL ACERO INOXIDABLE
3- BOTON ULTRA PUSH ACERO INOXIDABLE
A e
" CARCASA DE UNION ACERO INOXIDABLE
_s- - |CONECTOR | ACEROINOXIDABLE =
2 GUIA o ACERO INOXIDABLE
“Sf TUBO DE AIRE PROPULSOR | ACERO INOXIDABLE
o TUBO DE ESCAPE ACERO INOXIDABLE
10 ‘TUBODE AGUA | ACERO INOXIDABLE
i TUBO DE ROCIO | ACEROINOXIDABLE
75 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

COMPOSICION DE LOS MODELOS:

7) TI-MAX ZT: Z800L, Z900L, 2800, Z900, Z8OOKL, Z90OKL, Z800K, Z900K,
Z800SL, Z900SL

ZBOOL, Z900L;

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
£ TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
3 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
Pagina2 de 9
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RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

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

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

S CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION ACERO INOXIDABLE

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

° TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

11 FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

Z800, Z900:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 CABEZAL TITANIO

’ TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

3 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION ACERO INOXIDABLE

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

° TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBOQ DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

Z8OOKL. Z800SL, Z9OOKL, Z90O0SL:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 CABEZAL TITANIO

. TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

2 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

Oficing Principal;

Administrative:

in
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RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION LATON ANODIZADO CON
NICR

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

9 TUBO DE AGUA TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO

INOXIDABLE

11

FIBRA DE VIDRIO

VIDRIO MULTICOMPONENTH

ZB8O0OK, Z900K:

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
2
TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
4 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
5 CURVATURA TITANIO
6 CARCASA DE UNION TITANIO
7 UNION LATON ANODIZADO CON
AMICD
8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR
9 TUBO DE AGUA TUBO DE ACERO
INOXIDABLE
10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE
8) TI-MAX X450: X450L, X450, X450KL, X450QD:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1- CABEZAL LATON

Gticina Principal;
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RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

2- TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

3- PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE

4- BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

5- ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

6- CARCASA TITANIO

7- FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

8- LEO COMPONENTE ELECTRICO
COMUN

9- CARCASA DE UNION TITANIO

100 LSO ACERO INOXIDABLE
O LATON ENCHAPADO CON
NICR

11- TUBO DE AIRE RESINA DE FLUOR

13- TUBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

9) TI-MAX X450: X450M4

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1- CABEZAL LATON
2- TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
3- PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE
| BOTGN PULSADOR AGERO INOXIDABLE
5- ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
6- CARCASA TITANIO
7- FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
BALIL TICAOBRADORICATC
9- CARCASA DE UNION TITANIO
&, . ACERO INOXIDABLE
0 LATON ANODIZADO CON
NICR
12- TUBO DE AIRE ACERO INOXIDABLE
13- TUBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

o
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RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnalogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

PRESENTACION

COMERCIAL: PRESENTACION COMERCIAL PIEZAS DE MANO DE ALTA VELOCIDAD-
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2009DM-0004820
PRESENTACION INDIVIDUAL PARA LOS SIGUIENTES MODELOS:
TI-MAX ZT: Z800L, Z900L, Z800, Z900, Z800KL, Z900KL, Z800K, Z900K, Z800SL,
Z900SL
TI-MAX X450: X450L, X450, X450KL, X450QD, X450M4
S-MAX PICO: S-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD, S-MAX PICO
M4, S-MAX PICO B2
S-MAX MT: M500, M&00, M500L, M60OL, M500K, MB0OK, M500KL, ME0OKL
DYNALED MT: M500LG M4, M600OLG M4, M500LG B2, M600LG B2, M500LG QD,
M600LG QD
PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2, PAP-SU B2
PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2
PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2
PRESENTACION EN KIT PARA LOS SIGUIENTES MODELOS PRO-KIT:
1) MODELO: PRO PAP-MU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).
2) MODELO: PRO PAP-MU FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820), MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).
3) MODELO: PRO PAP-SU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA, FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356); CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356)
4) MODELO: PRO PAP-SU FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356); CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356)
5) MODELO: PRO PAP-MU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).
6) MODELO: PRO PAP-MU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820), MOTOR NEUMATICO,
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008358), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).
7) MODELO: PRO PAP-SU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820): MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).
8) MODELO: PRO PAP-SU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820), MOTOR NEUMATICO,
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RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico 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 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22(INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

9) MODELO: PRO PAP-MU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

10) MODELO: PRO PAP-MU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU
M4 (INVIMA  2009DM-0004814, INVIMA  2009DM-0004820); MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25
(INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

11) MODELO: PRO PAP-SU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, 20090M-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

12) MODELO: PRO PAP-SU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU
M4 (INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA  2009DM-0004820), MOTOR
NEUMATICO, FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25(INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

13) MODELO: PRO PAX2-FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 B2
(INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013298), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

14) MODELO: PRO PAX2-FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 M4
(INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 M4
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

15) MODELO: PRO PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2
B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205
B2 (INVIMA 2015DM-0013298), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).

18) MODELO: PRO PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2
M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).

17) MODELO: PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO FX205
B2 (INVIMA 2015DM-0013288), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-00083586).

18) MODELO: PRO AS-PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).

Pagina 7 de 8

in ima V!

Ohic:na Principal:

. i lewrad e
Administrativo:




RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

-19) MODELO: PRO PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355. INVIMA 2011DM-0008356).
20) MODELO: PRO PAX2R FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R M4 (INVIMA  2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22
(INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).
21) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 B2/3 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).
22) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820), ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 M4 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

cODIGO, MODELO O REFERENCIA

TI-MAX ZT: Z800L, Z900L, Z800, Z900, Z80OKL, Z900KL, Z800K, Z900K, Z800SL, Z900SL

TI-MAX X450: X450L, X450, X450KL, X450Q0, X450M4

S-MAX PICO: §-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD, S-MAX PICO M4, S-MAX PICO B2
S-MAX MT: M500, M600, M500L, MB0OL, MS0OK, MB0OK, M50OKL, ME0OKL

DYNALED MT: M500LG M4, MB0OLG M4, M500LG B2. MBOOLG B2. M500LG QD, ME00OLG QD
PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-MU B2, PAP-SU B2
PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2

PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2

PRO-KIT: PRO PAP-MU FX B2 KIT, PRO PAP-MU FX M4 KIT, PRO PAP-SU FX B2 KIT, PRO PAP-
SU FX M4 KIT, PRO PAP-MU FX22 B2 KIT, PRO PAP-MU FX22 M4 KIT, PRO PAP-SU FX22 B2
KIT. PRO PAP-SU FX22 M4 KIT, PRO PAP-MU FX25 B2 KIT. PRO PAP-MU FX25 M4 KIT, PRO
PAP-SU FX25 B2 KIT, PRO PAP-SU FX25 M4 KIT, PRQO PAX2-FX B2 KIT, PRO PAX2-FX M4 KIT,
PRO PAX2 FX22 B2 KIT, PRO PAX2 FX22 M4 KIT, PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT, PRO AS-PAX2
FX22 M4 KIT, PRO PAX2R FX22 B2 KIT, PRO PAX2R FX22 M4 KIT, PRO AS-PAX2R FX22 B2
KIT, PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT

SE AMPARAN ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS PRODUCTOS
PRINCIPALES ACCESORIOS:

LLAVE PARA TAPA DEL CABEZAL, BOQUILLA PARA LUBRICACION, ALAMBRE PARA
LIMPIEZA. SET DE JUNTA TORICA (O-RING), LLAVE DE ACOPLAMIENTO, JUEGOS DE
PUNTAS PICO BUR, LLAVE CAMBIAFRESAS, LLAVE FX, BOQUILLA PARA IRRIGACION,
IACEITE LUBRICANTE. LLAVE CABEZAL FX22, PUNTA UNIVERSAL, PUNTA HOZ, PUNTA
PERIO, LLAVE DE PUNTAS, PROTECTOR L DE PUNTA.

PRINCIPALES REPUESTOS:

CARTRIDGE (CARTUCHO, ROTOR O TURBINA), TAPA DE CABEZAL, JUNTA TORICA (O-RING),
IARANDELA ONDULADA, VALVULA ANTIREFLUJO, CABEZAL ENSAMBLADO, FIBRA DE
VIDRIO, JUNTA (GASKET).

EXPEDIENTE NO.: 20012450
RADICACION: 20191142383
FECHA DE RADICACION: 26 07 2019
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RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DEL PRODUCTO HASTA LA VIDA UTIL O HASTA
AGOTAR EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN ETIQUETADAS BAJO EL REGISTRO SANITARIO INVIMA
2009DM-0004820.

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

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 15 DE AGOSTO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

i 4 i
B e bt
/

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: msandovalc, Revisd: fmoscosom
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ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

(%1 M=

N Y o \ P j
En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) 1 NW-t L\ Ve

|dent|f|cado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°

L\ "E"L,é_-(;.‘:'i’\‘.e expedida en [0 ., en calidad de

U ot oN s con tarjeta Profesional N° 1 i , con el fin de
notlflcarse de la Resolucmn Ne Zo(4035 5HSdel <1y [ B [(X

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _{Lfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: / -

Firma:

L, A AT N

Notificador: 7\

Firma:

Codigo::

Or.cnnaPrncxpai. P 23 foeoa ]
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voawinvima.gov.co

AIC-NOT-FMOQ3 V00  11/03/2019




| NOOPTICO

'“.ONTRA ANGULO

"ha]\, ‘"'“?"u,

NEK FXxe22 1: l*s’axw o

wf.‘.,g (ee@ R IQO00G = 72 s ,

MADE KPFAR

ESPECIF!CACIONES

Velocidad Directa 1:1

;__‘__f?f_}ffTransmlsujn
f?-;'iPara

esdessatnseasnsrssnsane

__Fresas CA (42,35) .

30.000 min

-------------------

Spray de Agua Externo -




Republica de Colombia
Ministerio de 1a Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libettod y Didein RESOLUCION No. 2011048427 DE 14 de Diciembre 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 faculiades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725
de 2005 y ta Resolucion Namero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacidn
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) anos a

PRODUCTO: CONTRANGULOS - NSK

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2011DM-0008357 VIGENTE HASTA: 220:C 2021

TIPO DE REGISTRO: . IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON

FABRICANTE(S): NAKANISHi INC CON DOMICILIO EN JAPON

IMPORTADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: liA

COMPOSICION: CARCAZA, CABEZAL, PUSH BOTON, PESTILLO, ANILLO AJUSTE DE FRESA,

EJE, TUERCA DE UNION, ANGULO, ENCASTRE, TAPA DE NARIZ, NARIZ. EN
ACERO INOXIDABLE, BRONCE NIQUELADO, ALEACION DE ALUMINIO, PEEK
/151G (AZUL).

USOS: " INDICADO - .EN, TRATAMIENTOS DENTALES PARA APLICACIONES
PERIODONTICAS, INICIO DE ENDODONTICAS. PROFILAXIS, LIMPIEZA Y
MANTENIMIENTO, AJUSTE DE DIENTES POSTIZOS, BLANQUEAMIENTOS.

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE X UNIDAD, KIT COMFORMADO X PIEZA DE MANO DE ALTA
VELOCIDAD NSK, CONTRANGULO NSK, MICROMOTRO NSK.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS DE
CONTRANGULOS NSK : FPB-EC, FPB-ECM, NAC-EC, BB-EC, NBB-EC, NBBW-
EC, NM-EC, FFB-EC, FFB-ECM, NRS2-EC, NRS2-ECM, AR-EC (S), AR-ECM (S),
AR-EC (K), AR-ECM (K). AR-ER4 (S), AR-ER4M (S), EVA-ER4, EVA-ER4M, EX-
6B, EX-6BM, EX-6D, EX-6DM, MP-ER64, MP-ER64M, MPA-ER64, MPA-ER64M,
MPAS-ER64, MPAS-ER64M, NRS2-ER10, NRS2-ER10M, TEP-ER10, TEP-
ER10M, TEQ-ER10, TEQ-ER10M, NAC-GS, GS300 B2, GS300 M4, S-MAX :
MO5L M95, M25L, M25, M15L, M15, M65, ENDO MATE : ENDO MATE DT, ENDO
MATE TC, ENDO MATE TC 2, TI - ENDO, EX-ENDO 128, SUS ACCESORIOS Y

REPUESTOS.
EXPEDIENTE NO: 20042962
RADICACION NO.: 2011147316

FECHA DE RADICACION: 14/12/2011
ARTICULO SEGUNDO.- Contra Ia presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la Subdireccién de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacion, en los términos senalados en el codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucion quedaran sujetas al contral posterior que
debe realizar el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 22 del Decreto 4725 de 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D C. alos 14 de Diciembre de 2011 10

Este espacio, hasta la firma se ‘considera en blanco.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2015046068 DE 17 de Noviembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INUilTUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012. Decrelo 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20042962 RADICACION: 2015111185 FECHA: 26/08/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008357 VIGENCIA: 22/12/202
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2011048427 DE 14 de Diciembre de 2011, el INVIMA concedid registro
sanitario INVIMA 2011DM-0008357, para el producto CONTRANGULOS - NSK, en la modalidad
IMPORTAR Y. VENDER. a nombre de NAKANISHI INC con domigilio EN JAPON

Mediante Resolucion No. 2012027468 de fecha 12 de Septiembre de 2012 el INVIMA modifico la la
Resolucion. No. 2011048427 del 14/12/2011 en el sentido de AUTORIZAR: EXCLUSION DE
REFERENCIAS QUEDANDO: FPB-EC. FPB-ECM. NAC-EC, BB-EC, NBB-EC, NBBW-EC, NM-EC, FFB-

EC. FFB-ECM. NRS2-EC. NRS2-ECM. AR-EC (S), AR-ECM (S), AR-EC (K), AR-ECM (K). AR-ER4 (S),

AR-ER4M (S). EVA-ER4. EVA-ER4M, EX-6B, EX-6BM. EX-6D. EX-6DM, MP-ER64, MP-ERE4M. MPA-
ER64 MPA-ER64M, MPAS-ER64. MPAS-ER64M, NRS2-ER10. NRS2-ER10M. TEP-ER10, TEP-ER10M,
TEQ-ER10, TEQ-ER10M, NAC-GS, S-MAX MC : M95L M35, M25L, M25. M15L, M15, ENDO MATE TC.
SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS.: CAMBIO DE TIPO DE ' DISPOSITIVO — QUEDANDO:
DISPOSITIVO INVASIVO.

Que mediante escrito nimero 2015111185 radicado el 26/08/2015, el Doctor Elich: iakanishi, actuando
en calidad de Representante Legal de NAKANISHI INC, presentd solicitud de madificacion al Registro

Santtario mencionado: en el sentido de obtener aprobacién para: ADICION DE REFERENCIAS, ADICION
EN LA COMPQSICION Y ADICION DE VIDA UTIL.

Que mediante alcance No. 2015145168 de fecha 03 de Noviembre de 2015, el Dactor Elichi Nakanishi,
actuando en calidad de Representante Legal, allego el formulario de modificacion corregido en el cual

pide no se tenga en cuenla adicion de Vida util.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que of mteresado allega la respectiva documentac:én tecnicoflegal, para accedef a Io suixcstado de :

conforrmdad alo establecndo erel Decreto 4?25 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUEL‘VE

'ARTI'CULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucion 2011048427 del 14/12/2011 que concedib Registro-
Sanitario nimero INVIMA 2011DM-0008357 a favor ‘de NAKANISHIINC con domicilio en JAPON parael

~ producto  CONTRANGULOS - NSK en la modahdad lMPORTAR 4 VENDER en el sentldo de
4APROBAR

: ADIC|ON DE LAS S!GU!ENTES REFERENCIAS- -

'1 1. Tl Max ZC Z10, Z10L 215 Z‘ESL 2‘25 Z25L 295 ZBSL 285 Z85L
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecci6n Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015046068 DE 17 de Nov:embre de 207 °
Por la cual se Modifica una Resolucién
HEE DIRECTOR DE DlSPOSITlVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
3 Decreto 2078 de 2012 Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

Shes bRp] v 0] 1 7]
6- | Z25L s v
7- Z85 i 2
8- Z95L e v
9-| 285 v v
: 10-| Z85L v v
Repuestos o SR 3
R Principales repuestosi_ :
G Nos|l N'ornbr_e sy Cédigo 2 Observacmnes
+ 1| Cartridge == | .C1038015 Cartndge (cartucho roloroturbma)
2. /| Head Cap L 1C1038050 | Tapade:cabezal RS
P82 FORing E TS D0312069030° | Junta torica’ i e
4 | O-Ring = - | D0312050040 | Juntatérica - o
5 | Drve Shaft = | £1038022 | Eje de rotacion ;
6 | Push Button | 20001256 = | Boténpulsador’ ==
? _(i;équldge-.-j ',(:3?‘_103?'017;: chag:ndge Fc_grtucho rotoroturbma) para 295_:
8t HeadCap - = |/€1034050 '@ !| Tapade cabezalpara 295 Z95L, 285 ZSSL
9 |ORing = | | D0319066035 | Junta'torica para Z95, Z95L, ZBS.‘Z_B_S_L
10/ [ O-Ring = | D0319066030 | Juntatorica para Z95, Z95L, 785, Z85L 1
= 'C. %2017 i ; z(_‘éasr{(-ndg:g.(?ﬂ?cho rotoroturbma) para 85
"""" 01034022- Eje de roiacson para 295 295L 285 85L

Selector de irrigacion -
‘-Boqu:l[a para ubricacion’
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Republ:ca de Colambla e
Ministerio de Salud y Proteccion Social B
Instltuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — NVIM_A i

. RESOLUCION No, 2015046068 DE 17 de Noviembre de 2015
. -Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
- DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facul!ades legales, !
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

| Lubricacién tapa irrigacién
HE : cahezal
selnEpelje - | Z019090E -
2 X100 e R e R LS e e
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Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Protecclén Soclal
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015046068 DE 17 de Noviembre de 2015
< Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL

DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio: de las facultades legales.
Decreto 2078 de 2012, Dacreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

3 FX25m C1052001 C1052701 "
A | FX75m | | c1os5001 = "
S | FXSTm | | c10s4001 = “
6 EX15 C1053002 - "
7 FX23 C1056002 C1052701 "
8 EX25 C1052002 C1052701 1
SRR 1055002 T 7
EEE C1054002 = By
Repuestos:
Principales repuestos
No Nombre Cédigo Observaciones :
1| EX25-03 C1052700 | Cartridge (cartucho, rotor o turbina) para FX15m, FX25m, FX15, FX25
2 Cartridge (cartucho, rotor o turbina) para
2 FX23-03 C1056700 EX23M. EX23 :
3| EX25-04 C1052500 Tapa de cabezal para FX15m, FX23m; FX25m, _FX15. EX23, FX25
_ 4 1 O-Ring - 1D0312082030 anta t6rica para FX15m, FX25m, EX15, FX25
-5 | Cartridge. C521015A Cartridge (cartucho, rotor'o turbina) para FX75m, FX75
‘6 | Head Cap "' | €521050 Tapa de cabezal para FX75m, FX7S
7 ] O-Ring _ |j033120850 40 Juqta torica para FX75m, EX75
“8 | Head Set 1 11",] ' C1054060 Cabezal ensamblado para FX57m, FX57
sl Shaft | 10001571 | Eje de rotacion ensamblado para FX57m, FX57
10 s?-elgt Proof = | 20002651 | Sello contra polvo:pafa FXS?m FX57
11 [ End Cap 20002066 | Tapa de cabezal para FX57m, FX57
1.5 EX65FX65Mm EX65 ' | | | |
« “Accesarlas: | st TASEEE == 3
e ey No: TR Nombres oo = i =" Codigo L
[ Boquilla para lubricacion : "[7Z013030E" :
2 = Prospectostn i 2 [ :

—Cédigo” L Observaciones
- "H115A202C | Tapadenarz . . . |
| DustProofCap | | H1152058. | | Tapacontrapoo T
[ ORing | || | D0312023060 [Juntatérica |} ]|
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Republica de Colombxa
~ Ministerio de Salud y Proteccién Social - .
Instituto Nacional de Vlgllanc!a de Medtcamentos.y AIImentos INVIM

RESOLUClO No. 2015048068 DE 17 de Noviambre de 2015 : it

_ Porla cual se Modifica una Resolucién i

e EL DIRECTOR DE DISPOSITNO 'MEDICOS Y OTRAS TECNOLOG[AS DEL INSTITUTO NAC!ONAL
- DE VIGILANCIA DE MEDI ENTOS-_ ‘ALIMENTOS - INVIMA en ejerctmo de las facultades [egales

! Tltamo

Acero Inoxldable' St

'cero Inoxldab[e
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{ j : T o de agua : Acero Inoxldable‘

: Aceré'lnoxidabfe

Acaro Inoxtdable 7,
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i EL_DIREC 'OR DE DlSPdétTNOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONA
DE Vi GILANClA DE. MEDICAMENTOS Y ALIM_ENTOS - lNVlMA en ejermmo de !as faculladas Iegales
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
|nsmuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2015046068 DE 17 de Noviembre de 20156

Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 'Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

4- Engranaje superior de cuello Acero Inoxidable S
5- Tubo de agualrocio Acero [noxidable
8- Fibra de vidrio Rt Barra de Vidno s PR
7- | Eje de cuello Acero Inoxidable B
8- Curvatura Titanio puro = e
9- Engranaje de curvatura Acero Inoxidable ]
10- | Engranaje inferior de cuello Acero Inoxidable o
11- Manga de agarre Titanio puro
12 Eje de manga Acero Inoxidable
13- | Ufa de embrague Acero Inoxidable
X95- X95L-X85-X85L
No. i Nombre de componente S Material
1= _C_a.,bezal 'ﬁtanio puro
7z Tapé ‘de cabezal i Acera Inoxidable
3- Bolon pu!aador Acero lnoﬁdab1e
4. Engranaje supenor decuello Ao iaEE |
|5 [Eedeengranaje “[Acero Vlnoxida.bre . e
6- | Tubode a_'éﬂé{rocio 73 - A:cero_‘!,r_pxid‘ab'lg;-_ :
B 7 _;f?mra de:vi;{l_'ié ; é_arra_ cie Vidro
8- 'Eje'con'_eég'rgnaié Tno:

PEL: 2948700
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s RESOLUCION No. 201 5046068 DE 17 de Noviambre de 2015
 Porlacual se Modlﬂca una Resoluciﬂn_- "
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015046068 DE 17 de Noviembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades fegales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011,

8- ~ Cunatura “Titanio puro
9- Engranaje de curvatura Acero Inoxidable i
10- Engranaje in_feriar de curvatura Acero Inoxidable |
11 Maﬂga'd.z-a- ._a_garre i Acero Inoxidable 5
12 Eje de manga : Titanio puro R
13- : Una de embrague i ~ ‘Acero Inoxidable
: e XTI e R
No. Nombre de componente Material :
1i- _ Cabezal Titanio puro ~
2- : _T.épa de cabezal Acero Inoxidable sl
3- . Botén pulsador “7 "Acero Inoxidable =
a- Engranaje superior de cuello . ; Acerolnoxidable
5-' ES _' Eje de cuello : : : Acero Inoxidable
& ~ Cumvatura g “Titanio pufo i
' _ : E.ng'.ranaje inferior de cuello . Acero Inoxidable :
7 ‘El-'l‘g:ré_naie' de curva.tqrra._ _‘ g3 : = Acero Inoxidable
o g— ‘ .;f"_'l:Engrér_\aja sa;élité_ = _fA:celto‘}nnstidable
19 T“b"deag‘*affoiw : Acerolnoxldable 5
: .1.1. ] E;edeacopiamnenm .A-cara mdable
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I-DENTAL

ACEITE PARA PIEZA DE MANO I-OIL

Aceite lubricante universal para todo tipo de piezas de mano dentales, el cual se aplica por el orificio mds
grande al final de las piezas donde se conecta a |la unidad, para |a lubricacién adecuada de las balineras,
igualmente se debe lubricar donde se introduce la fresa, mantenga el spray en posicion vertical. Aplique por
un segundo después de cada uso y antes de esterilizar.

Composicién:

Aceite blanco 40-50% - Butano 20 -30% - Propano 20-30%

Presentacidn en aerosol de alta presidn, color transparente para una aspersion mas eficaz y penetrante
dejando una pelicula lubricante y efectiva con propelente ecoldgico

VENTAIJAS

- Boquilla o cdnula practica y especial para una correcta lubricacién de las piezas
- Olor mentolado agradable

- Practico contenido de S00ML

- No contiene silicona

- No contamina

- Consistencia fluida la cual llega hasta la turbina al momento de la lubricacion

- Cumple con las normas ISO de la comunidad europea

PRECAUSIONES

- Mantener en lugares ventilados, No hacer agujero en la lata ya que es un gas comprimido
— Mantener alejado de los nifios

— No aplicar cerca de una fuente de calor o fuego

— Utilizar toallas de papel después de la lubricacion

PRESENTACION: FRASCO 500 ML

MARCA: I-DENTAL
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VALVULA CAMBIA VIAS

Presentacion: unidad

Marca: MLT
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MANGUERA SILICONADA 1/8 ODONTOLOGIA X METRO

Presentaciéon: VENTA X METRO SEGUN NECESIDAD

Marca: MLT




MANGUERA SILICONADA (1/8) (1/4)

Presentacion: VENTA X METRO SEGUN NECESIDAD

Marca: MLT
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Iratiuds Macional da Vigram it de Meidamantes § Aemacios

COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS
ACTA No. 3
SESION ORDINARIA

Abril 10 de 2013
ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2, REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DiA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00 horas se da inicio a la sesidén ordinaria de la reuniéon de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisidn Revisora, en la
Sala de Juntas de la Oficina Asesora Juridica del INVIMA, previa verificaciéon del quérum:

Dr. JAIME ORDONEZ MOLINA.

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ.
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS.
Dr. ANTONIO MIGUEL JALLER RAAD.

Secretario Ejecutivo:

ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA e oy
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 <) o o
Bogota - Colombia g; T Net

tq.
L i wm
www.invima.gov.co LY § 150 9001 %——“‘“‘“’g
N iconfec
anmca® b
AC;\O no \'EC\U‘ 1 <. GP202-1 SC 73411 CO-5C-7341-1

C

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA

Acta No. 3 de 2013
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PROSPERIDAD

INVIMA I PARA TODOS

Inatils Nacionat da Vigsiancia du Medicamartes § Alrmariss

Se lee Acta No. 2 de fecha 13 de marzo de 2013 y se aprueba.
3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud de la DRA. CAROLINA QUINTERO ARIAS. ARUNA ASESORES LTDA,
mediante radicado No. 13021145 de fecha 14 de marzo de 2013, remite Respuesta al
requerimiento emitido en el Acta 1 de febrero de 2013 en el numeral 3.4, para Aprobacion
del protocolo “Estudio Piloto de AQUABLATION para la hiperplasia Prostatica
Benigna”

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se aprueba el
protocolo “Estudio Piloto de AQUABLATION para la hiperplasia Prostatica Benigna”
y la importacién de los item solicitados en el proyecto:

Company Description Resource for item Quantity
Pracept BioRobotics Aquablaticn System Roll stand wrapped and crated 1
Touch Screen Monitor- packed In
Procept BioRaobotics Aquablation System pelican case 1
Frocept BioRobatics Aquablation System Consgle- nacked In Pelican case b
Procept BloRobatics Aquablation System Hand plece-packed in case 2
Procept DioRobotles Aquablation System Cystoscope (in case) 2
Ettp:/fwww . gyrusacmi.com/Fiberi20v/URF-
Ureteroscope Olympus Gyrus Gyrus{V_Brachure.pdf &
EndoEye Flexible Uretero-reno URF- [hitp://wivw.medwow.com/med/video-
Olympus V (in case) endoscopy/olympus/otv-57/5570.model-spec 1
http:/fwww.gyrusacmi.com/Fiberi2ov/URF-
V_Brechure.pdl &
Visera system Lo Support gyrus hitp:f/www.medwow.com/med/videa-
Olympus scope endoscopy/olympus/otv-s7/5570.model-spec 2
Bax of disposable
Procept BioRobotlcs probes(aguablator & aquabeam) 4
Box of varlous Miscellaneous jtems-
Procept BioRobotics tubing, saline bags, cabling, 1
BK Medical RK Medical Pro focus 2202 system  [hitp://vnww.bkmed.com/pro_focus_en.htm 1
BK Medical BK transducer 8348 http://wwrw.bkmed.com/pro_focus_en.htm 1
Totals 17

3.2. A solicitud de la Licenciada MARTHA JANETH VASQUEZ Directora de Logistica de
la Fundacién Cardio Infantil Instituto de cardiologia, mediante radicado 13025063 de fecha
02 de abril de 2013, remite la respuesta al requerimiento realizado en el Acta 2 de 2013
protocolo “IMPACTO DE UNA INTERVENCION PEDAGOGICA SOBRE EL CONSUMO
DE ALIMENTOS SALUDABLES Y PRACTICA DE ACTIVIDAD FiSICA, EN UNA
COMUNIDAD EDUCATIVA, COMO PREVENCION PRIMARIA DE FACTORES DE
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RIESGO DE LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR", y la Solicitud de importacién de
los equipos ACTIHEART y eMotion HRV3D.

Por razones de indole laboral, la Comisionada Natividad Poveda Cabezas se declara
inhabilitada para emitir el siguiente concepto.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptua que con base en la documentacion allegada y la Resolucion 8430
de 1993, no se aprueba el protocolo “IMPACTO DE UNA INTERVENCION
PEDAGOGICA SOBRE EL CONSUMO DE ALIMENTOS SALUDABLES Y PRACTICA
DE ACTIVIDAD FISICA, EN UNA COMUNIDAD EDUCATIVA, COMO PREVENCION
PRIMARIA DE FACTORES DE RIESGO DE LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR’, y
la Solicitud de importacion de los equipos ACTIHEART y eMotion HRV3D.

Los argumentos con los cuales se toma esta decision son los siguientes:
o Segun el literal b del articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993, se define:

“Investigaciéon con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean
el registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en:
examenes fisicos o sicolégicos de diagnéstico o tratamientos rutinarios,
entre los que se consideran: pesar al sujeto, electrocardiogramas...”

Por tanto, esta es una investigacién con riesgo minimo, lo cual obliga a contar con
una pdliza de responsabilidad civil de estudios clinicos que debe ser adquirida por
el patrocinador de la investigacién o por la institucién donde se realizard la misma.

Lo anterior, en virtud a lo reglamentado en los literales j y k del articulo 15 de la
norma en mencién, que expresan:

“l) La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que
legalmente tendria derecho, por parte de la institucion responsable de la
investigacion, en el caso de dafos que le afecten directamente, causados
por la investigacion.

k) En caso de que existan gastos adicionales, éstos serdan cubiertos por el
presupuesto de la investigacién o de la institucién responsable de la misma”

¢ De acuerdo con el articulo 25 de la misma Resolucién, que trata sobre la
investigacion en menores de edad, debe contarse con la certificacién de un
neurdlogo, siquiatra o sicélogo, sobre la capacidad de entendimiento,
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razonamiento o légica del sujeto, pruebas que en ninguna parte del protocolo de
investigacion se mencionan que se realizardn a la poblacion de estudio.

e El articulo 45 de la citada norma, expresa:

“ Se entiende por grupos subordinados los siguientes: estudiantes,
trabajadores de los laboratorios y hospitales, empleados y miembros de las
fuerzas armadas, internos en reclusorios o centros de readaptacién social y
otros grupos especiales de la poblacién, en los que el Consentimiento
Informado pueda ser influenciado por alguna autoridad .

Igualmente, el articulo 46 establece lo siguiente:

“Cuando se realicen investigaciones en grupos subordinados, en el Comité
de Etica en Investigacion, deberd participar uno o _mas _miembros de la
poblacién de estudio, capaz de representar los valores morales, culturales y
sociales del grupo en cuestion...”

Esta es una poblacién subordinada, ya que con base en el protocolo de
investigacidn, este estudio se realizara en estudiantes de los grados 0, 1y 2, y en el
comité de ética en investigacion clinica en el que se aprobd dicho protocolo, no
hubo representantes de la poblacién de estudio.

3.3. A solicitud del Dr. JAIME VELEZ VICTORIA Cirujano Vascular de la Clinica Amiga de
la ciudad de Santiago de Cali, mediante radicado No. 13025562 de fecha 03 de abril de
2013, remite memorial para dar respuesta a los requerimientos del nuemral 3.1. del Acta 2
del 2013, para Aprobacion del protocolo “Estudio Clinico de Factibilidad del Sistema del
Cateéter Vessel-Select”

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptua que no se aprueba el protocolo “Estudio Clinico de Factibilidad
del Sistema del Catéter Vessel-Select” ni la importacion de los Dispositivos
Médicos, por la siguiente razén:

s Falta copia del acta de conformacién del comité de ética de la Clinica Amiga
y el acta de aprobacion del protocolo de investigacién o la aprobacion del
proyecto de investigacion por parte de un comité de ética en investigacion
externo.

3.4. A solicitud del Dr. EIKIN OTALVARO Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, solicita conceptuar sobre los “Productos de uso hospitalario y
consulta externa y los Productos de laboratorio clinico y patologia”, relacionados en
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el Acta 7 de julio de 2009 teniendo presente lo reglamentado en el Decreto 4725 de 2005
y los avances tecnoldgicos, con el propdsito de verificar si son o no considerados
Dispositivos Médicos.

CONCEPTO: De acuerdo con la informacion allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptila que con base en la definicion de Dispositivo Médico para uso en
humanos establecido en el articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, los siguientes
productos NO se consideran dispositivos médicos:

Productos de uso hospitalario y consulta externa:

¢ Bajalenguas
Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes
s Infantémetro
s Metro
s Tallimetro .
e Liquido para lubricar instrumentos / equipos
» Brazaletes de identificacion hospitalaria
e Pera rectal
s Solidificante de residuos
o Soluciones de limpieza de dispositivos: médicos, salvo si su uso es para
lentes de contacto
¢ Recipientes para desechos hospitalarios
Contenedores y sus accesorios
Correas para fijacion de mascarillas
Cilindros vacios para oxigeno
Manguerilla para torniquete
Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de
acero inoxidable
Adipémetro
Negatoscopio o diafanoscopio
Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x
Reveladora de placa radiogréfica
Accesorios de dinamémetros
» Equipo para el lavado de dispositivos médicos
» Calentador/ bafios de agua
» Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza
e Papel térmico de impresién para ecografia
e Papeles de impresién para equipos que registran biopotenciales
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s Marcadores de piel
e Correas para inmovilizacion
s Unidad Odontologica

Productos de laboratorio clinico y patologia:

e Capilares secos para muestras - Microtubos

e Cajas de Petri

s Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Puntas para pipetas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodén

Termoémetro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precisiéon para Laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

e Pantalla de lectura RH (hemoclasificacién)

s Pianos contadores de células

e« Bano serolégico

o Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

e Inclusor de parafina
e Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
e Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No
incluye aguja)
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Esta Sala ratifica que los siguientes productos son considerados Dispositivos
Médicos:

s Colchén antiescaras

e Ldmparas usadas en procesos de Diagndstico, Supervision, Tratamiento,
Prevencion o alivio de una enfermedad
Bdsculas
Camas de uso Hospitalario
Ropa quirurgica desechable estéril: (vestidos, pantalén, camisa, pijama,
kimono, batas, polainas o cubre botas y gorros)
Pipetas para uso en laboratorio
Sierra oscilante para yesos
Sistema de digitalizacién de imdgenes diagndsticas
Equipo para la desinfeccion de dispositivos médicos por ultrasonido o
radiacion ultravioleta y soluciones de desinfeccién
s Microscopio binocular para laboratorio
e Micrétomo
s Centrifuga
¢ Procesadores de tejido para patologia
Fraccionador de componentes sanguineos
Cubeta para aplicacién de fltior en odontologia
e Succionador de Leche Materna
e Bicicletas Estaticas o Fijas y Elipticas, Cintas Ergonométricas y Trotadoras
e Campo quirtirgico desechable y no desechable
e Masajeadores eléctricos

3.5. A solicitud del Dr. CARLOS ANDRES VALVERDE SOLANO, mediante radicado No.
13020466 de fecha 13 de marzo de 2013, requiere conceptuar acerca de los pasos para
realizar los siguientes tramites:

¢ Evaluacién de una enmienda de un estudio de investigacion previamiente
aprobado por su sala.

¢ Adicién de un centro de investigaciones a un estudio de investigacion previamente
aprobado por su sala.

o Estos tramites deben ser notificaciones o deben ser estudiados y aprobados por la
Sala en sus reuniones regulares.

s Existe alglin documento emitido por la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
para la presentacion y evaluacion de protocolos de investigacion.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptiia que tanto para la evaluacién de una enmienda de un estudio de
investigacion o para la adicion de un centro de investigaciones a un estudio de
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investigacion previamente aprobado por la Sala, se debe allegar la carta del
investigador principal donde presente la enmienda a realizarse en la investigacion y
anexar el protocolo de investigacion modificado (con la enmienda). Una vez
radicados los documentos se agendardn para ser estudiados y conceptuados en
una de las sesiones de esta Sala.

En caso de que la enmienda sea adicionar un centro de investigaciones ademds de
lo anteriormente mencionado, se debe allegar el acta de aprobacidon del proyecto de
investigacion por parte del comité de ética en investigacion.

No puede hacerse ninguna modificacién a la investigacion previamente aprobada
por la Sala, hasta que no sean aprobadas las enmiendas propuestas.

Para presentar un protocolo de investigacién con Dispositivos Médicos debe

cenirse a lo contemplado en el Acta 10 de 2012 numeral 4.

Siendo las 15:00 horas del dia 10 de abril de 2013, se da por terminada la sesién
ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

Dr. Antonio Jaller Raad Dra. Carolina Salazar Lopez
Miembro de SEDM Miembro de SEDM

Dr. Jaime Eduardo Ordénez Molina Dra. Natividad Poveda Cabezas
Miembro de SEDM Miembro de SEDM

Ing. Mukoil A. Romanos Zapata
Secretario Ejecutivo — SEDM de la
Comision Revisora

Revisé: ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de
la Comisién Revisora
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Inserto para Cavitron

Thru Flow™
Uliratonic tasent e e
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Ficha Técnica

ESPECIFICACIONES:

* Inserto para detartraje dental con irrigacién interna.

* Ideal para la eliminacién de grandes depdsitos supra gingivales.

+ Disponible en frecuencias 25 y 30 K Se puede utilizar con potencia de baja a alta.
* Suministro interno de agua con spray en forma de halo.

COMPOSICION:

* El apilado magnetoestrictivo en permanickel.

* El cuerpo de conexidn en acero inoxidable de 17-4PH.

* Lapunta de trabajo es de acero inoxidable Tipo 420.

* El mango pldstico esta moldeado a alta temperatura en polimero de cristal liquido Ticona Vectra.

PRECAUCIONES:

+ No doble ni deforme los insertos, los insertos deben manipularse con cuidado en todo momento.

+ Las puntas que se usen mucho y sobrepasen el periodo de garantia deben desecharse para evitar posibles
lesiones y roturas durante el uso.

* Los desinfectantes liquidos /esterilizacidn al frio y los métodos de esterilizacién por medio de transferencia
répida de calor (calor seco) afectaran en forma adversa la duracion de la boquilla y pueden anular la
garantia.

CONTRAINDICACIONES:

* No sumerja el cuerpo, la zona conductora en liquidos, solo desinfecte con liquidos la punta de acero del
inserto

* Los insertos Cavitron no deberdn emplearse en procedimientos de restauracién dental en los cuales haya
condensacién de amalgamas.

* Para obtener un rendimiento superior, use Gnicamente insertos Cavitron con equipos ultrasdnicos Cavitron,

PRESENTACION
* linserto TFI 10en 25 0 30K

Registro sanitario: INVIMA 2018DM - 0017918
Fecha de vigencia: 19-04-2028
LAT-CO-RE-0022-RO
Dentsply Sirona
Carrera 19B # 84-47
PBX 57 (1) 6917100
Bogota — Colombia

l’\—Qfﬂ 86 www.dentsplysirona.com
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018016719 DE 23 de Abril 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 D|EZ (10) ANOS A
PRODUCTO: INSERTOS ULTRASONICOS — CAVITRON
MARCA: CAVITRON
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0017918
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DENTSPLY FINANCE CO. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
FABRICANTE(S): DENTSELY PROFESSIONAL / DENTSPLY LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): DENTSPLY FINANCE CO. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): DENTSPLY FINANCE CO. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: ACERO INOXIDABLE, PASTICO
Usos: LOS INSERTOS ULTRASONICOS SE USAN CON EL CAVITRON PARA TODOS LOS

USOS GENERALES DE ESCARIFICACION SUPRAGINGIVAL Y SUBGINGIVAL.
DESBRIDAMIENTO PERIODONTAL PARA TODO TIPO DE ENFERMEDADES
PERIODONTALES.
PROCEDIMIENTOS DE ENDODONCIA.
PROFILAXIS DE PACIENTES CON TRATAMIENTO DE ORTODONCIA
PREPARACION DE LAS SUPERFICIES DE LOS DIENTES ANTES DE LOS
PROCEDIMIENTOS DE SELLADO Y UNION

PRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE UNITARIO

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

380059 SOFTIP DISPOSABLE PROPHY TIPS
6120102 25K P-3 THIN BEAVERTAIL CLASSIC P LNSERT
6120108 25K P-10 CLASSIC P LNSERT
6121702 25K THRU FLOW® ULTRASONIC LNSERT (TFI®) - 3 THIN BEAVERTAIL
6121708 25K THRU FLOW® ULTRASONIC LNSERT (TFI®) -10 (STRAIGHT)
6122001 25K THRU FLOW® ULTRASONIC LNSERT (TFI®) - 1000 (TRIPLE-BEND)
63740 JET AIR POLISHING LNSERT FOR CAVITRON JET PLUS AND PROPHY-JET SYSTEMS
6374102 30K THRU FLOW® ULTRASONIC LNSERT (TFI®) - 3 THIN BEAVERTAIL
6374106 30K THRU FLOW® ULTRASONIC LNSERT (TFI®) - 10 (STRAIGHT)
637411 O 30K THRU FLOW® ULTRASONIC LNSERT (TFI®) - 1000 (TRIPLE-BEND)
79290 25K SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT (SLI®) - 10S STRAIGHT - METAL GNP
79291 25K SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT (SLI®) - 10R RIGHT - METAL GRIP
79292 25K SLIMLINE® ULTRASCNIC LNSERT (SLI®) - 1 OL LEFT - METAL GRIP
79293 25K SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT (SLI®) - ASSORTED (3-PACK) - METAL GRIP
79610 30K SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT (SLI®) -ASSORTED (3-PACK) - METAL GNP
79611 30K SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT (SLI®) - 1 OS STRAIGHT - METAL GRIP
79612 30K SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT (SLI®) - 10R RIGHT - METAL GRIP
79613 30K SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT (SLI®) - 10L LEFT - METAL GRIP
79934 25K P-10T LNSERT
80293 25K FOCUSED SPRAY® POWERLINE™ ULTRASONIC LNSERT-10
80294 30K FOCUSED SPRAY® POWERLINE™ ULTRASONIC LNSERT - 10 9
80392 25K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT - 10S STRAIGHT
80393 25K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT -1 OL LEFT
80394 25K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT - 1 OR RIGHT
80395 30K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT - 1 OS STRAIGHT
[ 80396 30K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT - 10L LEFT
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018016719 DE 23 de Abril 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

80397 30K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT - 1 OR RIGHT
80398 25K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT - ASSORTED 3-PACK (10S/1 0L/1 OR)
80399 30K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT - ASSORTED 3-PACK ( 1 0S/1 0L/1 OR)
80400 25K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT -ASSORTED 2-PACK (10L/10R)
80401 30K FOCUSED SPRAY® SLIMLINE® ULTRASONIC LNSERT -ASSORTED 2-PACK (1 0L/1 OR)
80794 25K FOCUSED SPRAY® POWERLINE™ ULTRASONIC LNSERT-3
80795 25K FOCUSED SPRAY® POWERLINETM ULTRASONIC LNSERT-100
80796 25K FOCUSED SPRAY® POWERLINE™ ULTRASONIC LNSERT-1000
80797 30K FOCUSED SPRAY® POWERLINETM ULTRASONIC LNSERT -3
80798 30K FOCUSED SPRAY® POWERLINE ™ ULTRASONIC LNSERT - 100
80799 30K FOCUSED SPRAY® POWERLINETM ULTRASONIC LNSERT - 1000
90243 30K DIAMONDCOAT® ULTRASONIC LNSERT
90411 30K CAVITRON® SOFTIP ™ LMPLANT ULTRASONIC LNSERT

EXPEDIENTE NO.: 20143794
RADICACION NO.; 20181076025
FECHA DE RADICACION: 1904 2018

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 23 DE ABRIL DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

iy f T
- A J
C__,,-'/ £n —~
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: fmoscosom , Técnico: jromerom, Revisé: cordina_varios

Locacion: BOGCTAD.C.,
Colombia
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A Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2009033112 del 28 de Octubre de 2009, el INVIMA concedi¢ Registro Sanitario No.
INVIMA 2009DM-0004820 para el producto PIEZAS DE MANO DE ALTA Y BAJA VELOCIDAD EN ACERO
INOXIDABLE-NSK, a favor de  NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2010037908 con fecha de de 22 de Noviembre de 2010, el INVIMA, modificé la
Resolucion No. 2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de EXCLUIR REFERENCIAS Y CAMBIAR EL
NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2010039262 de fecha 30 de Noviembre de 2010 el INVMA Modificé la Resolucion
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar CAMBIO DE RAZON SCCIAL DE
IMPORTADOR QUEDANDQ DE LA SIGUIENTE MANERA: LA MUELA S.A.S

Que mediante Resolucion No. 2011001463 del 25 ce Enero de 2011 el INVIMA medificé la Resolucién No.
2008033112 del 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar adicion del :importador MEDIDENTAL LTDA
con domicilic en BOGOTA.

Que mediante Resolucién No. 2012025175 de 28 de Agoste de 2012, el INVIMA a modificd la Resolucién No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentidc de autorizar ADICION DE LAS REFERENCIAS CON
ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolucién No. 2012028158 de 18 de Septiembre de 2012 el INVIMA Madificd la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 que concedié Registro Sanitario en el sentido de autorizar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2013020231 DE 11 de Julio de 2013, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2009033112 del 28/10/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADQR
Y ADICIONAR ACONDICIONADOR

Que mediante RESOLUCION No. 2015042706 DE 22 de Octubre de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2008033112 del 28/10/2009 en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS, ADICION DE
COMPOSICION, ADICION DE VIDA UTIL.

Mediante Resolucion No. 2016001123 DE 19 de Enero de 2016 el INVIMA mcdifico la Resolucidén No.
2009033112 del 28/10/2009 en el sentido de APROBAR:EXCLUSION DEL IMPORTADOR: MEDIDENTAL LTDA.
Mediante Resolucion No. 2017034399 DE 22 de Agosto de 2017 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2008033112 de 28 de Octubre de 2009, en el sentido de APROBAREXCLUSION DE PRESENTACION
COMERCIAL y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante RESOLUCION No. 2019034554 DE 9 de Agosto de 2019, el INVIMA medifico la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009,en el sentido de aprobar. cambio de nombre del producto , adicion de
nombre genérico, cambio de presentacidn comercial, exclusidn de referencias y cambio de domicilio del
acondicionador.

Que el interesado allegd la respectiva documentacidn técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado
registro y en consecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: PIEZAS DE MANO ODONTOLOGICA A PRESION DE GAS - PIEZA DE MANO

DE ALTA VELOCIDAD
MARCA(S): NSK
REGISTRO SANITARIO NO.. INVIMA 2019DM-0004820 - R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAFON
FABRICANTE(S). NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPCN
IMPORTADOR(ES): LA MUELA 5.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN GIRON - SANTANDER
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

RIESGO: ) na
COMPOSICION:

COMPOSICION DE LOS MODELOS:

Oficina Pringipal:

VAWM £0V.CO

1) PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2, PAP-SU B2

2) S-MAX MT, PANA-MAX2: M500, M800. M500L., MB0OL, M500K, MBOOK,
M500KL, M80OKL

3) PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B

4) §- MAX PICO: S-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD. S-MAX PICO
M4, S-MAX PICO B2

5) PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2

6) DYNALED MT: MS00LG M4, MBOOLG M4, M500LG B2, MB0OLG B2, M5S00LG
QD. MB0OLG QD

MATERIAL

NO. 'NOMBRE DE COMPONENTE|

. |casezaL  |AcERoNoxioAse
F  |TAPADECABEZAL  |ACERO INOXIDABLE
3- BOTON ULTRA PUSH ACERO INOXIDABLE

e«  [otEuo I ——

5 CARCASADE UNION | ACERO INOXIDABLE
"6_:"""""“‘” “|CONECTOR | ACERO INOXIDABLE

%, © |eulAT | ACERO INOXIDABLE

" TUBO DE AIRE PROPULSOR | ACERO INOXIDABLE

5 TUBO DE ESCAPE ACERO INOXIDABLE

1_0 T |TUBODEAGUA | ACEROINOXIDABLE
"17_'"" 7 |TUBO DEROCIO | ACERO INOXIDABLE
135 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

COMPOSICION DE LOS MODELOS;

7) TI-MAX ZT. Z800L, Z900L, Z800, Z900, Z8OOKL, ZSOOKL, ZBOOK, Z900K,
ZB0OSL, Z900SL

Z8Q0L. Z900L.

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
2

TAPA DE CABEZAL ACERO INCXIDABLE

3 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

s CURVATURA TITANIO

5 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION ACERQ INOXIDABLE

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

9 TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBQ DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

11 FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

Z800. Z300:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 CABEZAL TITANIO

: TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

¢ BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION ACERO INOXIDABLE

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

s TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

ZBOOKL, ZBOOSL. ZS00KL. Z900SL:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 CABEZAL TITANIO

2 TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

5 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

Oficina Pungipal:
Admumisirative!
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: Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION LATON ANODIZADO CON
NICR

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

9 TUBO DE AGUA TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO

INOXIDABLE

1"

FIBRA DE VIDRIO

VIORIO MULTICOMPONENTE

ZBOOK, ZS00K:

Cticina Principal;

Admuenistrativo!

VNI OV

=

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
2
i i ACERO INOXIDABLE
3 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
5 CURVATURA TITANIO
6 CARCASA DE UNION TITANIO
7 UNION LATON ANODIZADO CON
AICD
8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR
S TUBO DE AGUA TUBOQ DE ACERO
INOXIDABLE
10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE
8) TI-MAX X450: X450L. X450, X450KL, X450QD:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1- CABEZAL LATON
Pagina 4 de 9




Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Teécnico 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, y ley 1437 de 2011.

2- TAPA DE CABEZAL - ACERO INOXIDABLE

3- PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE

4- BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

5- ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

6- CARCASA TITANIO

7- FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

8- LEO COMPONENTE ELECTRICO
COMUN

9- CARCASA DE UNION TITANIO

- S ACERO INOXIDABLE
0 LATON ENCHAPADO CON
NICR

11- TUBO DE AIRE RESINA DE FLUOR

13- TUBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

9) TI-MAX X450: X450M4

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1- CABEZAL LATON
2- TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
3- PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE
4- | BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
5- ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
8- CARCASA TITANIO
7- FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
AL TIOOADOMERTE
8- CARCASA DE UNION TITANIO
- iR ACERO INOXIDABLE
0 LATON ANODIZADO CON
ICR
12- TUBO DE AIRE ACERO INOXIDABLE
13- TUBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

Oficina Principat

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

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

PRESENTACION

COMERCIAL: PRESENTACION COMERCIAL PIEZAS DE MANO DE ALTA VELOCIDAD-
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2009DM-0004820
PRESENTACION INDIVIDUAL PARA LOS SIGUIENTES MODELOS:
TI-MAX ZT: Z80OL, Z900L, Z800, Z900, Z800KL., Z900KL. Z800K, Z900K, Z800SL,
Z900SL
TI-MAX X450: X450L, X450, X450KL, X450QD, X450M4
S-MAX PICO: S-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD, S-MAX PICO
M4, S-MAX PICO B2
S-MAX MT: M500, M800, M500L, ME0OL, M500K, MBOCK, M500KL, MBCOKL
DYNALED MT: M500LG M4, M80OLG M4, MS00LG B2, MBOOLG B2, M500LG QD,
MBQOLG QD
PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2, PAP-3U B2
PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2
PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2
PRESENTACION EN KIT PARA LOS SIGUIENTES MODELOS PRO-KIT:
1) MODELO: PRO PAP-MU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 20090M-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).
2) MODELQ: PRO PAP-MU FX M4 KIT. PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 2008DM-00C4814, INVIMA 2009DM-0004820), MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).
3) MODELO: PRO PAP-SU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 20090M-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA, FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356); CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008358)
4) MODELO: PRO PAP-SU FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 20090M-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299). PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356); CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-00083585)
5) MODELO: PRO PAP-MU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 20150M-0013299). PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).
6) MODELO: PRO PAP-MU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2008DM-0004820), MOTOR NEUMATICO.
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).
7) MODELO: PRO PAP-SU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 2008DM-0004814. 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355,
20110M-0008356). CONTRA ANGULO FX22 {INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).
8) MODELO: PRO PAP-SU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 2008DM-0004814, INVIMA 20090M-0004820), MOTOR NEUMATICO,
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b Republica de Colombia
Ministeno de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 20085, y ley 1437 de 2011.

FX205 M4 (INVIMA 20150M-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22(INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-00083586).

9) MODELO: PRO PAP-MU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 20090M-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

10) MODELO: PRO PAP-MU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU
M4 (INVIMA  20090M-0004814, INVIMA ~ 2009DM-0004820); MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013298), PIEZA RECTA FX85
(INVIMA  2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25
(INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

11) MODELO: PRO PAP-SU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 20090M-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

12) MODELO: PRO PAP-SU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU
M4 (INVIMA  20090M-0004814,  INVIMA  2009DM-0004820). MOTOR
NEUMATICO, FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85
(INVIMA 2011DM-0008355. 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25(INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 20110M-0008356).

13) MODELO: PRO PAX2-FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 B2
(INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 20110M-0008355.
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

14) MODELO: PRO PAX2-FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 M4
(INVIMA 20090M-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 M4
(INVIMA 2015DM-0013299). PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355.
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

15) MODELO: PRO PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2
B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205
B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-00083586).

16) MODELO: PRO PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2
M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 2015DM-0013288), PIEZA RECTA FX55 (INVIMA 20110M-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).

17) MODELO: PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO FX205
B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355.
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355. INVIMA
2011DM-0008356).

18) MODELO: PRO AS-PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 M4 (INVIMA 200SDM-0004814. 2009DM-0004820). ESCARIFICADOR
NEUMATICC AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707). MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 2015DM-0013298), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 20110M-0008355.
20110M-0008356). CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).
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% Republica de Colombia
Mlnistarlo de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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 cenferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

OBSERVACIONES:

19) MODELO: PRO PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-00083586).

20) MODELO: PRO PAX2R FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R M4 (INVIMA  2009DM-0004814, 2009DM-0004820), MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22
(INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

21) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 B2 (INVIMA 2009D0M-0004814. 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 B2/3 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

22) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 M4 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 20150M-0013298). PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

cODIGO, MODELO O REFERENCIA

TI-MAX ZT: Z80OL. ZS00L. Z8C0, 2900, ZBCOKL. Z900OKL, Z8J0K. Z90CK, Z800SL. Z900SL

ITI-MAX X450: X450L, X450, X45CKL, X450QD, X450M4

S-MAX PICO: S-MAX PICO. S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD, S-MAX PICO M4, S-MAX PICO B2
[S-MAX MT: M500, MB00, MS0O0L, MBOOL, M5Q0K. MECCK, MSOOKL, M3OCKL

DYNALED MT: M500LG M4, MEOOLG M4, MS00LG B2, MBOOLG B2. MSOOLG QD, MECOLG QD
PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU. PAP-QD SU. PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-MU B2, PAP-SU B2
PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2

PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2

PRO-KIT: PRO PAP-MU FX B2 KIT, PRO PAP-MU FX M4 KIT, PRO PAP-S5U FX B2 KIT, PRO PAP-|
SU FX M4 KIT, PRO PAP-MU FX22 B2 KIT, PRO PAP-MU FX22 M4 KIT, PRQ PAP-SU FX22 B2
KIT. PRO PAP-SU FX22 M4 KIT, PRC PAP-MU FX25 B2 KIT. PRO PAP-MU FX25 M4 KIT, PRO
PAP-SU FX25 B2 KIT, PRO PAP-SU FX25 M4 KIT, PRO PAX2-FX B2 KIT, PRO PAX2-FX M4 KIT,
PRO PAX2 FX22 B2 KIT, PRO PAX2 FX22 M4 KIT, PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT. PRO AS-PAX2
FX22 M4 KIT, PRO PAX2R FX22 B2 KIT, PRO PAX2R FX22 M4 KIT, PRO AS-PAX2R FX22 B2
KIT. PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT

ISE AMPARAN ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS PRODUCTOS
IPRINCIPALES ACCESORIOS:

LLAVE PARA TAPA DEL CABEZAL, BOQUILLA PARA LUBRICACION, ALAMBRE PARA
LIMPIEZA, SET DE JUNTA TORICA (O-RING), LLAVE DE ACOPLAMIENTO. JUEGOS DE
PUNTAS PICO BUR, LLAVE CAMBIAFRESAS, LLAVE FX. BOQUILLA PARA IRRIGACION,
IACEITE LUBRICANTE. LLAVE CABEZAL FX22. PUNTA UNIVERSAL, PUNTA HOZ. PUNTA
PERIO. LLAVE DE PUNTAS, PROTECTOR L DE PUNTA.

PRINCIPALES REPUESTOS:

ICARTRIDGE {CARTUCHO, ROTOR O TURBINA). TAPA DE CABEZAL. JUNTA TORICA (O-RING).
IARANDELA ONDULADA, VALVULA ANTIREFLUJO, CABEZAL ENSAMBLADO. FIBRA DE

IVIDRIO. JUNTA (GASKET).

EXPEDIENTE NO.: 20012450
RADICACION: 20191142383
FECHA DE RADICACION: 26 07 2018

Oficina Pringipal
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: Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Saocial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA -

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DEL PRODUCTO HASTA LA VIDA UTIL O HASTA
AGOTAR EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN ETIQUETADAS BAJO EL REGISTRO SANITARIO INVIMA
2009DM-0004820.

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

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 15 DE AGOSTO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: msandovale, Revisd: fmoscosom

ESTE DOCUMSMTO ES 7L
COPA DEL QUE % 4
ELARCHNODREE

Razon:
Locacwon: B
Colombia
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La salud

es de todos

Bogota D.C., 16/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

i

En la fecha se notifico personalmente al Sedor(a) L 1.1 11 YO S

identifcado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°

v expedida en L % . en calidad de
LR <.+, con tarjeta Profesional N° con el fin de
notlf:carse de la Resolucion N° Z&{1035 5USdel 1y TE17T .

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en j_folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacidn ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse usc dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefalados en el Cadigo de Pracedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

hed AOUACH O
Notificador: ”?k
Firma:

Codigo;s. s

Oficina Principal: T T & F

Administrative: 2 o h T | ln B ” | IO
! SRn AT Ve
]

g

WAWIIMa gov.Co

AIC-NOT-FM003 VCO  11/03/2019
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_Turbina p:ara Pieza de Mano Pana Air Standard

~ Referencia: T014

Especificaciones: Turbina para Pana Air Standart

Caracteristica: Turbina neumatica con rodamientos ceramicos,
spray simple, elaborada en acero inoxidable, con sistema de sujecion
de cambia fresas o llave.
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SR Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucidn No. 2009033112 del 28 de Octubre de 2009, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2009DM-0004820 para el producto PIEZAS DE MANO DE ALTA Y BAJA VELOCIDAD EN ACERO
INOXIDABLE-NSK, a favor de  NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No, 2010037308 con fecha de de 22 de Noviembre de 2010, el INVIMA, madificd la
Resolucion No. 2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de EXCLUIR REFERENCIAS Y CAMBIAR EL
NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resclucién No. 2010039262 de fecha 30 de Noviembre de 2010 el INVMA Modificc la Resolucion
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR QUEDANDOQ DE LA SIGUIENTE MANERA: LA MUELA S.AS

Que mediante Resolucion No. 2011001463 del 25 de Enero de 2011 el INVIMA modificé la Resolucidn No.
2009033112 del 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar adicién del importador MEDIDENTAL LTDA
con demicilic en BOGOTA.

Que mediante Resolucién No. 2012025175 de 28 de Agosto de 2012, el INVIMA a modificd la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar ADICION DE LAS REFERENCIAS CON
ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolucién No. 2012028158 de 18 de Sepliembre de 2012 el INVIMA Modificé la Resolucién No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 que concedido Registro Sanitario en el sentide de autorizar ADICION DE
REFERENCIAS. )

Que mediante RESOLUCION No. 2013020231 DE 11 de Julio de 2013. el INVIMA MODIFICO la Resclucion
2009033112 del 28/10/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR
Y ADICIONAR ACONDICIONADOR .

Que mediante RESOLUCION Ne. 2015042706 DE 22 de Octubre de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2009033112 del 28/10/2008 en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS, ADICION DE
COMPOSICION, ADICION DE VIDA UTIL. ]

Mediante Resolucion No, 2016001123 DE 19 de Enero de 2016 el INVIMA modifico la Resolucidon No.
2003033112 del 28/10/2009 en el sentido de APROBAR:EXCLUSION DEL IMPORTADOR: MEDIDENTAL LTDA.
Mediante Resolucion No. 2017034399 DE 22 de Agosto de 2017 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009, en el sentido de APROBAREXCLUSION DE PRESENTACION
COMERCIAL y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante RESOLUCION No. 2019034554 DE 9 de Agosto de 2019, el INVIMA madifico la Resalucién No.
2009033112 de 28 de Octubre de 200%,en el sentido de aprobar. cambio de nombre del preducto , adicién de
nombre genérico, cambio de presentacion comercial, exclusién de referencias y cambio de domicilio del
acondicionador.

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacidn del mencionada
registro y en consecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLCGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: PIEZAS DE MANO CDONTOLOGICA A PRESION DE GAS - PIEZA DE MANO

DE ALTA VELOCIDAD
MARCA(S): NSK
REGISTRO SANITARIC NO.. INVIMA 2018DM-0004820 - R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON
FABRICANTE(S): NAKANISHI INC CON DOMICILIC EN JAPON
IMPORTADOR(ES): LA MUELA S5.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN GIRON - SANTANDER
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Porla cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

A

COMPOSICION DE LOS MODELOS:

1) PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2, PAP-SU B2

2) S-MAX MT, PANA-MAX2: M500, M800, M300L. M&00L, MS5Q0K, MBOCK,
M500KL, M600OKL

3) PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B

4) S- MAX PICC: 5-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD, S-MAX PICO
M4, S-MAX PICO B2

5) PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2

8) DYNALED MT: M500LG M4, M600OLG M4, MS00LG B2, M60OLG B2, M500LG
QD, MEQOLG QD

NC. NOMERE DE COMPONENTE ~ MATERIAL
_;“‘_c;;gzm o] .;E)AEROINOXEDABLE
TAPADECABEZAL  |ACERO INOXIDABLE
BOTON ULTRA PUSH ACERO INOXIDABLE
B CUE_E':? ! ACERQ INOXIDABLE
5. CARCASA DE UNION ACERO INOXIDABLE
”;'“"’“" CONECTOR ~ |ACERO INOXIDABLE
7 T leulaT ) | ACERO INOXIDABLE
" TUBO DE AIRE PROPULSOR | ACERO INOXIDABLE
5, TUBQ DE ESCAPE ACERO INOXIDABLE
'1'0'.' B TUBODEAGUA | ACEROINOXIDABLE
1. " |TUBODEROCIO | ACEROINOXIDABLE
- ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

COMPOSICION DE LOS MODELOS:

7) TI-MAX ZT. Z80OL, Z900L, Z800, Z900, ZBOOKL. Z9OOKL, Z8OOK, Z90OK,
Z800SL, Z900SL

ZB00L. Z900L:

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
2

TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

3 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

Pagina 2 de 9
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

8 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION ACERO INOXIDABLE

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

s TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

1" FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

Z800. 2900:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

! CABEZAL TITANIO

2 TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

4 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION ACERO INOXIDABLE

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

¢ TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

ZBOOKL. Z800SL. ZGOOKL. Z90OSL:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 CABEZAL TITANIO

. TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

S BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

Dficina Pancipal
Admnistrative:
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pF Sy Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION LATON ANODIZADO CON
NICR

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

9 TUBO DE AGUA TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO

INOXIDABLE

11

FIBRA DE VIDRIO

VIDRIO MULTICOMPONENTE]

ZBOOK, ZSCOK:

Cticina Ptingipal;

Admenistrative!
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NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
2
THriDE GAOEENL ACERO INOXIDABLE
5 ROTON FULSSOOR ACERO INOXIDABLE
4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
s CURVATURA TITANIO
6 CARCASA DE UNION TITANIO
7 UNION LATON ANODIZADO CON
ACD
8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR
9 TUBO DE AGUA TUBQ DE ACERO
INOXIDABLE
10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE
8) TI-MAX X450: X450L. X450. X450KL. X450Q0:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1= CABEZAL LATON
Pagina 4 de 9
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La ODirector(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decrelo Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

2- TAPA DE CABEZAL ACEROQ INOXIDABLE

3- PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE

4- BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

5- ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

B- CARCASA TITANIO

7« FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

8- LEO COMPONENTE ELECTRICO
COMUN

9- CARCASA DE UNION TITANIO

.y - ACERO INOXIDABLE
O LATON ENCHAPADO CON
NICR

11- TUBO DE AIRE RESINA DE FLUOR

13- TUBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

9) TI-MAX X450: X450M4

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1- CABEZAL LATON
2- TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
3 PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE
4- BOTON PULSADCR ACERO INOXIDABLE
5. ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
8- CARCASA TITANIO
7 FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
ML TICOAMMOOAMESATE
9- CARCASA DE UNION TITANIO
10 T ACERO INOXIDABLE
0 LATON ANODIZADO CON
ICR
12- TUBO DE AIRE ACERO INOXIDABLE
13- | TUBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

Ohicina Princpat
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: Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2013035545 DE 15 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

PRESENTACION
COMERCIAL:

Oficina Principai:

Admenig

Zrative:

W

M Lo.Co

PRESENTACION COMERCIAL PIEZAS DE MANQ DE ALTA VELOCIDAD-
REGISTRO SANITARIO INVIMA 200SDM-0004820

PRESENTACION INDIVIDUAL PARA LOS SIGUIENTES MODELOS:

TI-MAX ZT: ZBOOL, Z300L, 2800, 2900, Z800KL. Z90OKL. Z800K, Z900K, Z800SL.,
Z900SL

TI-MAX X450: X450L, X450, X450KL, X450Q0, X450M4

S-MAX PICO: 8-MAX PICO, S-MAX PICO KL, §-MAX PICO QD. S-MAX PICO

M4, S-MAX PICO B2

S-MAX MT: M500, M&00, M500L, ME0OL, M500K, ME0CK, M500KL, MBOOKL
DYNALED MT: M500LG M4, M60OLG M4, M500LG B2, MBOOLG B2, M500LG QD
ME0OLG QD

PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2. PAP-SU B2

PANA-MAXZ: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2

PANA-MAXZR: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2

PRESENTACION EN KIT PARA LOS SIGUIENTES MODELOS PRO-KIT:

1) MODELO: PRO PAP-MU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 200SDM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015D0M-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

2) MODELQO: PRO PAP-MU FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 2009DM-00C4814, INVIMA 200SDM-0004820), MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

3) MODELQO: PRQO PAP-SU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
{(INVIMA 2009DM-0004814. INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 20150M-0013298); PIEZA RECTA, FX65 (INVIMA 20110M-
0008355, INVIMA 2011DM-C008358); CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-00083586)

4) MODELC: PRO PAP-SU FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 200SDM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 20150M-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 20110M-0008356); CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356)

5) MODELO: PRO PAP-MU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 20150M-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

6) MODELO: PRO PAP-MU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2008DM-0004820), MOTOR NEUMATICO.
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355. 2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

7) MODELO: PRO PAP-SU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, 2003DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355,
20110M-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

8) MODELO: PRO PAP-SU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 20090M-0004814, INVIMA 20090M-0004820). MOTOR NEUMATICO,

Pagina 6 de 9

in - iMmao




“oz+: Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnolegias del Institulo Nacional de’ Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22(INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

9) MODELO: PRO PAP-MU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015D0M-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

10) MODELO: PRO PAP-MU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU
M4 (INVIMA  2009DM-0004814, INVIMA  2009DM-0004820); MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX85
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25
(INVIMA 2011DM-0008355. INVIMA 2011DM-00083586).

11) MODELO: PRO PAP-SU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 20030M-0004814, 2008DM-0004820). MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25 {INVIMA 20110M-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

12) MODELO: PRO PAP-SU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU
M4  (INVIMA  20090M-0004814, INVIMA  2009DM-0004820), MOTOR
NEUMATICO, FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25(INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

13) MODELQ: PRO PAX2-FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 B2
(INVIMA 20090M-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA  2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 20110M-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 20110M-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

14) MODELO: PRO PAX2-FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 M4
(INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 M4
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).

15) MODELO: PRO PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELCCIDAD PANA-MAX2
B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 20090M-0004820);: MOTOR NEUMATICQ FX205
B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-00083586).

16) MODELO: PRO PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2
M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 20090M-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 2015DM-0013288), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

17) MOCELO: PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 B2 (INVIMA 2C09D0M-C004814, 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO FX205
B2 (INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355.
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

18) MODELO: PRO AS-PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 20150M-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355.
20110M-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).
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B Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES:

19) MODELO: PRO PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

20) MODELO: PRO PAX2ZR FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R M4  (INVIMA  2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX65
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22
(INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

21) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 B2 (INVIMA 20090M-0004814, 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 B2/3 (INVIMA 2011DM-0007707). MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299). PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

22) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 M4 {INVIMA 2009DM-0004814, 2009D0M-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 M4 (INVIMA 20110M-0007707), MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299). PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 201 10M-0008356).

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

ITI-MAX ZT: Z800L, ZSCOL, Z800, Z900, Z8COKL. ZS00KL, Z80CK, Z900K, Z800SL, Z300SL

ITI-MAX X450: X450L, X450. X450KL, X450QD, X450M4

S-MAX PICO: S-MAX PICO. S-MAX PICQ KL, S-MAX PICO QD, S-MAX PICO M4, S-MAX PICO B2
IS-MAX MT; M500, M600, M500L, MB0OL, M50CK. MBOOK, M50OKL, MSCCKL

DYNALED MT: M3CCLG M4, MBOOLG M4, M500LG B2, MB0CLG B2. MS00LG QD, M6COLG QD
PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU. PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-MU B2, PAP-SU B2
PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2

PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R 82

PRO-KIT: PRO PAP-MU FX B2 KIT, PRO PAP-MU FX M4 KIT, PRO PAP-SU FX B2 KIT, PRO PAP-
SU FX M4 KIT, PRO PAP-MU FX22 B2 KIT, PRO PAP-MU FX22 M4 KIT, PRO PAP-SU FX22 B2
KIT. PRO PAP-SU FX22 M4 KIT, PRO PAP-MU FX25 82 KIT. PRO PAP-MU FX25 M4 KIT. PRO
PAP-SU FX25 B2 KIT, PRO PAP-SU FX25 M4 KIT, PRO PAX2-FX B2 KIT, PRO PAX2-FX M4 KIT.
PRO PAX2 FX22 B2 KIT, PRO PAX2 FX22 M4 KIT, PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT, PRO AS-PAX2
FX22 M4 KIT, PRO PAX2R FX22 B2 KIT, PRO PAX2R FX22 M4 KIT, PRO AS-PAX2R FX22 B2
KIT, PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT

SE AMPARAN ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS PRODUCTOS
PRINCIPALES ACCESQRIOS:

LLAVE PARA TAPA DEL CABEZAL, BOQUILLA PARA LUBRICACION, ALAMBRE PARA
LIMPIEZA, SET DE JUNTA TCRICA (O-RING), LLAVE DE ACOPLAMIENTO. JUEGOS DE
IPUNTAS PICO BUR. LLAVE CAMBIAFRESAS, LLAVE FX, BOQUILLA PARA IRRIGACION,
IACEITE LUBRICANTE. LLAVE CABEZAL FX22, PUNTA UNIVERSAL, PUNTA HOZ, PUNTA
PERIO, LLAVE DE PUNTAS. PROTECTOR L DE PUNTA.

PRINCIPALES REPUESTOS:

CARTRIDGE (CARTUCHO, ROTOR O TURBINA), TAPA DE CABEZAL. JUNTA TORICA (O-RING),
IARANDELA ONDULADA, VALVULA ANTIREFLUJO, CABEZAL ENSAMBLADO, FIBRA DE
MIORIO. JUNTA (GASKET).

EXPECIENTE NO.: 20012450
RADICACION: 20191142383
FECHA DE RADICACION: 26 07 2019
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directer(a) Técnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2005. y ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DEL PRODUCTO HASTA LA VIDA UTIL O HASTA
AGOTAR EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN ETIQUETADAS BAJO EL REGISTRO SANITARIO INVIMA

2009DM-0004820.

ARTICULO TERCERO. - 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 TERMINCS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO

ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 15 DE AGOSTO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

1 A ! '
S
P
~f
i

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: msandovale, Reviséd: fmoscasom

-
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‘Lasalud

- esde todos.

Bogota D.C., 16/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

| - ;
En la fecha se notificd personalmente al Sefor(a) _ L. % \/,_\\, i

expedida en L. :: ., en calidad de

LAY yuate-Nw o con tarjeta Profesional N , con el fin de
notiflcarse de la Resolucion N° 214035 SUS el _ 4y [ & 119

Se le entregd una copla auténtica del mencionado Acto Administrativo, en j_fc!ios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicidn y/o Apelacion ante el Directer Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: /
Firma:

c.C. SO AT L

Notificador: ‘1j ’

Firma:

Codigo;:
Oficina Principal:
Administrative: "z

B T T ]

| invina

wawinima.gov.as

AIC-NOT-FM003 VCD  11/03/2019

ldentlfscado(a) con CEDULA CIUDADANIA N"




TURBINA STANDARD PANAMAX 55 bAMuEAzse
- REF: Y900772

~ Turbina para Pieza de Mano PanaMax Standard

Referencia: YS00772
~ Especificaciones: Turbina para PanaMax Standart
~ Caracteristica: Turbina neumadtica con rodamientos cerdmicos,
~ spray simple, elaborada en acero inoxidable, con sistema
de cabezal limpio y sistema de sujecion de push botton
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' Republica de Colombia
Mlmsterlo de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Medicos 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 Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2009033112 del 28 de Octubre de 2009, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2009DM-0004820 para el producto PIEZAS DE MANO DE ALTA Y BAJA VELOCIDAD EN ACERO
INOXIDABLE-NSK, a favor de NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2010037908 con fecha de de 22 de Noviembre de 2010, el INVIMA, modifico la
Resolucion No. 2008033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de EXCLUIR REFERENCIAS Y CAMBIAR EL
NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2010039262 de fecha 30 de Noviembre de 2010 el INVMA Modificé la Resolucion
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR QUEDANDCQ DE LA SIGUIENTE MANERA: LA MUELA S.A.S

Que mediante Resolucion No. 2011001463 del 25 de Enero de 2011 el INVIMA modificd la Resolucién No.
2008033112 del 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar adicion del importador MEDIDENTAL LTDA
cen damicilio en BOGOTA.

Que mediante Resolucion No. 2012025175 de 28 de Agosto de 2012, el INVIMA a modificé la Resolucién No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar ADICION DE LAS REFERENCIAS CON
ACCESOQORIQS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolucién No. 2012028158 de 18 de Septiembre de 2012 el INVIMA Modificé la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 que concedid Registro Sanitario en el sentido de autorizar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2013020231 DE 11 de Julio de 2013, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2009033112 del 28/10/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR
Y ADICIONAR ACONDICIONADOR

Que mediante RESOLUCION No, 2015042706 ‘DE 22 de Octubre de 2015, el INVIMA MODIFICO |a Resolucion
2008033112 del 28/10/2009 en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS, ADICION DE
COMPOSICION, ADICION DE VIDA UTIL.

Mediante Resolucion Na. 2016001123 DE 19 de Enero de 2016 el INVIMA modifico la Resolucién No.
2009033112 del 28/10/2009 en el sentido de APROBAR:EXCLUSION DEL IMPORTADOR: MEDIDENTAL LTDA .
Mediante Resolucion No, 2017034389 DE 22 de Agosto de 2017 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009, en el sentido de APROBAREXCLUSION DE PRESENTACION
COMERCIAL y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante RESOLUCION No. 2019034554 DE 9 de Agosto de 2019, el INVIMA medifico la Resolucién No.
2008033112 de 28 de Octubre de 2009,en el sentido de aprobar: cambio de nombre del producto , adicién de
nombre genérico, cambio de presentacién comercial, exclusion de referencias y cambic de domicilic del
acondicionador,

Que el interesado allegé la respectiva documentacién técnico - legal para acceder a la renovacion del mencionade
registro y en consecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: PIEZAS DE MANO ODONTOLOGICA A PRESION DE GAS - PIEZA DE MANO

DE ALTA VELOCIDAD
MARCA(S): NSK
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0004820 - R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON
FABRICANTE(S): NAKANISH! INC CON DOMICILIO EN JAPON
IMPORTADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN GIRON - SANTANDER
TiPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
Pagina1de8
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. Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Medicos 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, y ley 1437 de 2011,

RIESGO:
COMPOSICION:

Oficina Principal:
Administrativo:

NI OV LD

A

' COMPOSICION DE LOS MODELOS:

1) PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2, PAP-SU B2

2) S-MAX MT, PANA-MAX2: M500, M&00. M500L. M8OOL, M500K, MEOOK,
M500KL, M8OOKL

3) PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B

4) S- MAX PICO: §-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD. S-MAX PICO
M4, S-MAX PICO B2

5) PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2

8) DYNALED MT: M500LG M4, M60OLG M4, M500LG B2. M600LG B2. M500LG
QD. M600LG QD

COMPOSICION DE LOS MODELOS:

7) TI-MAX ZT. ZB8OCL, Z900L, Z800, Z300, Z80OKL., Z90OKL, ZBOOK. ZSOOK,
Z800SL, Z900SL

Z800L. ZS0aL:

N0, | NOMBRE DE COMPONENTE|  MATERIAL
_1—-_-m“-—wc:;;—s—igl—.m o o ACERO INOXIDABLE T
. |[APADECABEZAL | |ACERO INOXIDABLE

3- BOTON ULTRA PUSH ACERO INOXIDABLE

. FUELLO ACERO INOXIDABLE

5 CARCASA DE UNION ACERO INOXIDABLE
“é:'“*""""" " |CONECTOR™ |ACEROINOXIDABLE

- Guia | ACERO INOXIDABLE

4. TUBO DE AIRE PROPULSOR | ACERO INOXIDABLE

” TUBO DE ESCAPE ACERO INOXIDABLE

1’6; 7 |TUBODEAGUA | ACERO INOXIDABL

- TUBC DEROCIO | ACERO INOXIDABLE

- ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
: TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
3 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNICN TITANIO

7 UNION ACERO INOXIDABLE

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

o TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

11 FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

Z800, Z900:
NO, NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 CABEZAL TITANIO

2 TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

3 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

€ CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION ACERO INOXIDABLE

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

9 TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERC
INOXIDABLE

ZBOOKL. Z800SL. ZI0OKL. ZS0OSL:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 CABEZAL TITANIO

2 TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE

9 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

DHicina Prncipal;

Adrmnisirativo:

WD Yoo
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# Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2005. y ley 1437 de 2011.

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

8 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION LATON ANODIZADO CON
NICR

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

8 TUBO DE AGUA TUBO DE ACERO

INOXIDABLE

10 TUBO DE ROCIO

TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

" FIBRA DE VIDRIO

VIDRIO MULTICOMPONENTE

ZBOOK, ZSQ0K:

Oticina Principal;
Admnistrativol

>

NG BOY.CO

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
2
e i ACERO INOXIDABLE
3 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
5 CURVATURA TITANIO
6 CARCASA DE UNION TITANIO
7 UNION LATON ANODIZADO CON
AUCDO
8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR
9 TUBO DE AGUA TUBO DE ACERO
INOXIDABLE
10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERQO
INOXIDABLE
8) TI-MAX X450: X450L, X450, X450KL, X450Q0:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1- CABEZAL LATON
Pagina4de§
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{(a) Técnico de Dispositives Meédicos y otras Tecnclogias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

2- TAPA DE CABEZAL - ACERO INOXIDABLE

3- PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE

4- BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

5- ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

6- CARCASA TITANIO

7 FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

8- LEO COMPONENTE ELECTRICO
COMUN

9- CARCASA DE UNION TITANIO

s Linic ACERO INOXIDABLE
O LATON ENCHAPADO CON
NICR

11- | TUBO DE AIRE RESINA DE FLUOR

13- |TUBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

9) TI-MAX X450: X450M4

NO. NOMERE DE COMPONENTE MATERIAL
1- CABEZAL LATON
2 TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
3- PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE
4- BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
5. ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
8- CARCASA TITANIO
7- FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
AU TICOAMMOAONMEMTE
9- CARCASA DE UNION TITANIO
i — ACERO INOXIDABLE
0 LATON ANODIZADO CON
ICR.
12- TUBO DE AIRE ACERO INOXIDABLE
13- TUBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

iN
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

-Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

PRESENTACION
COMERCIAL:

e AN GOV L0

PRESENTACION COMERCIAL PIEZAS DE MANQ DE ALTA VELOCIDAD-
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2009DM-0004820

PRESENTACION INDIVIDUAL PARA LOS SIGUIENTES MODELOS:

TI-MAX ZT: ZBOOL, Z90CL, Z800, Z800, Z80OKL. ZS00KL. Z800K, Z900K, Z800SL,
Z900SL

TI-MAX X450: X450L, X450, X450KL, X450QD, X450M4

S-MAX PICO: S-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD. S-MAX PICO

M4, S-MAX PICO B2

S-MAX MT: M500, M600, M500L, ME0OL. M50C0K, MBOCK, M500KL, MBOOKL
DYNALED MT: M500LG M4, ME00LG M4. MS00LG B2, MBOOLG B2, M500LG QD.
M&0OLG QD

PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2. PAP-SU B2

PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2

PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2

PRESENTACION EN KIT PARA LOS SIGUIENTES MODELOS PRO-KIT:

1) MODELO: PRO PAP-MU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009D0M-0004814, INVIMA 2008DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

2) MODELO: PRO PAP-MU FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 20090M-0004814, INVIMA 2009DM-0004820), MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299). PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356)., CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-
0008355. INVIMA 2011DM-0008356).

3) MODELO: PRO PAP-SU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 20090M-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 20150M-0013299); PIEZA RECTA, FX85 (INVIMA 2011DM-
0008365, INVIMA 2011DM-0008356); CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356)

4) MODELO: PRO PAP-SU FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 2C09DM-0004814, INVIMA 200SDM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356)

5) MODELO: PRO PAP-MU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009CM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22 "(INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

6) MODELO: PRO PAP-MU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 20090M-0004820), MOTOR NEUMATICO.
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356),  CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

7) MODELO: PRO PAP-SU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, 2008DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013259), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355.
2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

8) MODELO: PRO PAP-SU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 200SDM-0004814, INVIMA 20090M-0004820), MOTOR NEUMATICO.
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G Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicas y otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2003, y ley 1437 de 2011.

Chicind Princioal:
ATvo:

Aomints
RomMENS

VORI VSO ROV Ca

FX205 M4 (INVIMA 20150M-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22(INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

9) MODELO: PRO PAP-MU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 20090M-0004814, INVIMA 2009DM-0004820): MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX6B5 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008358), CONTRA ANGULO FX25 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

10) MODELO: PRO PAP-MU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU
M4 (INVIMA  2009D0M-0004814, INVIMA  2009DM-0004820), MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299). PIEZA RECTA FX65
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25
(INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

11) MODELO: PRO PAP-SU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 20090M-0004814, 20090M-0004820): MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).

12) MODELO: PRO PAP-SU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU
M4  (INVIMA  2009DM-0004814, INVIMA  20090M-0004820), MOTOR
NEUMATICO, FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX8&5
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25(INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

13) MODELQ: PRO PAX2-FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 B2
(INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008385,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

14) MODELO: PRO PAX2-FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 M4
(INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 M4
(INVIMA 20150M-0013299), PIEZA RECTA FX&5 (INVIMA 2011DM-0008355.
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

15) MODELO: PRO PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2
B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820). MOTOR NEUMATICO FX205
B2 (INVIMA 2015D0M-0013298), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-00083586).

18) MODELO: PRO PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2
M4 (INVIMA 2008DM-0004814, 2008DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX55 {INVIMA 2011DM-0008355,
2011D0M-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
20110M-0008358).

17) MODELO: PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 B2 (INVIMA 2008DM-0004814. 2009DM-0004820), ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO FX205
B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355.
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).

18) MODELQ: PRO AS-PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 M4 (INVIMA 2009DM-0004814. 20090M-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 2015DM-0013289). PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355.
2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).
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s Rapublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES:

19) MODELO: PRO PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULQO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

20) MODELQO: PRO PAX2R FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R M4  (INVIMA  2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FXB5
(INVIMA  2011DM-0008355, 2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22
(INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

21) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 B2 (INVIMA 20090M-0004814. 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 B2/3 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013298), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

22) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820). ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 M4 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO QO REFERENCIA

ITI-MAX ZT: Z800L, ZSCOL. 2800, Z800, Z8OOKL, Z900KL, Z800K, Z900K, Z80OSL, Z900SL

[TI-MAX X450: X450L, X450, X45CKL, X450Q0D, X450M4

S-MAX PICO: S-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD. S-MAX PICO M4, S-MAX PICO B2
S-MAX MT: M5C0, M6Q0, MSO0L. MB0OL, MSCOK. MEOOK, MSCOKL, MBGCKL

DYNALED MT: M500LG M4, MB0OLG M4, M500LG 82, MBOOLG B2, M500LG QD, MECOLG QD
PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU. PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-MU B2, PAP-SU B2
PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2

PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2

PRO-KIT: PRO PAP-MU FX B2 KIT, PRO PAP-MU FX M4 KIT, PRO PAP-SU FX 82 KIT, PRO PAP-
SU FX M4 KIT, PRO PAP-MU FX22 B2 KIT, PRO PAP-MU FX22 M4 KIT, PRO PAP-3U FX22 B2
KIT. PRO PAP-SU FX22 M4 KIT, PRO PAP-MU FX25 B2 KIT. PRO PAP-MU FX25 M4 KIT, PRO
PAP-SU FX25 B2 KIT, PRO PAP-SU FX25 M4 KIT, PRO PAX2-FX B2 KIT, PRO PAX2-FX M4 KIT,
PRO PAX2 FX22 B2 KIT, PRO PAX2 FX22 M4 KIT. PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT. PRO AS-PAX2
FX22 M4 KIT, PRO PAX2R FX22 B2 KIT, PRO PAX2R FX22 M4 KIT, PRO AS-PAX2R FX22 B2
KIT. PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT

ISE AMPARAN ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS PRODUCTOS
PRINCIPALES ACCESORIOS:

LLAVE PARA TAPA DEL CABEZAL, BCQUILLA PARA LUBRICACION, ALAMBRE PARA
LIMPIEZA, SET DE JUNTA TORICA (O-RING). LLAVE DE ACOPLAMIENTOQ. JUEGOS DE
PUNTAS PICO BUR, LLAVE CAMBIAFRESAS, LLAVE FX, BOQUILLA PARA IRRIGACION,
IACEITE LUBRICANTE, LLAVE CABEZAL FX22. PUNTA UNIVERSAL, PUNTA HOZ, PUNTA
PERIO. LLAVE DE PUNTAS, PROTECTOR L DE PUNTA.

PRINCIPALES REPUESTOS:!

ICARTRIDGE (CARTUCHO, ROTOR O TURSINA). TAPA DE CABEZAL. JUNTA TORICA (O-RING)
IARANDELA ONDULADA, VALVULA ANTIREFLUJO, CABEZAL ENSAMBLADO FIBRA DE

IVIDRIO, JUNTA (GASKET).

EXPEDIENTE NO.: 20012450
RADICACION: 20191142383
FECHA DE RADICACION: 26 07 2019

Ohicind Pningipal

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

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Director(a) Teécnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DEL PRODUCTO HASTA LA VIDA UTIL O HASTA
AGOTAR EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN ETIQUETADAS BAJO EL REGISTRO SANITARIO INVIMA

2008DM-0004820.

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

ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 15 DE AGOSTO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

- e - i |

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: msandovale, Revisé: fmoscasom
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Bogota D.C., 16/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personalmente al Sefor(a) _ L -t 2 A \ AL
identificado{a) con CEDULA  CIUDADANIA N"

expedida en . en calidad de

A -+, con tarjeta Profesional N con el fin de
nottflcarse de la Resolucion N° 249035 SUSdel Ay [ S 179

Se le entregd una copia auténtica del mencionade Acto Administrativo, en j_folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacidn ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos senalados en el Cédigo de Precedimiento Administrativo
y de lo Contencicso Administrativo.

Notificado: |

Firma:

ce N AT N

Notificador:

Firma:

Codigo; 3
Oficina Principal:
Adn‘nuhrﬂﬂ. g IRTES . &

wawimima, gov.sh 1

AIC-NOT-FM003 V0O  11/03/2018
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CAMBIA FRESA PANA AIR MINI == =8M=50s0s
REF T102702 |

" Uave Cambia fresas Mini
~ Referencia: T102702
~ Descripcion: Llave para cambia fresas odontologicas en piezas

~ de mano Pana Air de cabezal mini
‘Elaborada en Acero Inoxidable.

ey




o

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

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) 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, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién No. 2009033112 del 28 de Octubre de 2009, el INVIMA concedié Registro Sanitario Na.
INVIMA 2009DM-0004820 para el producto PIEZAS DE MANO DE ALTA Y BAJA VELOCIDAD EN ACERO
INOXIDABLE-NSK, a favor de NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010037908 con fecha de de 22 de Noviembre de 2010, el INVIMA, modificd la
Resolucion No. 2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de EXCLUIR REFERENCIAS Y CAMBIAR EL
NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2010039262 de fecha 30 de Noviembre de 2010 el INVMA Modificé la Resclucion
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR QUEDANDOQ DE LA SIGUIENTE MANERA: LA MUELA S.A.S

Que mediante Resolucion No, 2011001463 del 25 de Enero de 2011 el INVIMA modificd la Resolucién No.
2008033112 del 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar adicion del impertador MEDIDENTAL LTDA
con domicilio en BOGOTA,

Que mediante Resolucion No. 2012025175 de 28 de Agosto de 2012, el INVIMA a modificé la Resolucién No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 en el sentido de autorizar ADICION DE LAS REFERENCIAS CON
ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolucién Ne. 2012028158 de 18 de Septiembre de 2012 el INVIMA Mcdifico la Resolucien No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009 que concedié Registro Sanitario en el sentido de autorizar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2013020231 DE 11 de Julio de 2013, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2009033112 del 28/10/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR
Y ADICIONAR ACONDICIONADOR

Que mediante RESOLUCION No. 2015042706 DE 22 de Octubre de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2009033112 del 28/10/2009 en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS, ADICION DE
COMPOSICION, ADICION DE VIDA UTIL.

Mediante Resolucion No. 2016001123 DE 19 de Enero de 2016 el INVIMA meodifico la Resolucion No.
2009033112 del 28/10/2009 en el sentido de APROBAR:EXCLUSION DEL IMPORTADOR: MEDIDENTAL LTDA.
Mediante Resolucion No. 2017034398 DE 22 de Agosto de 2017 el INVIMA modifico la Resolucién No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009, en el sentido de APROBAR EXCLUSION DE PRESENTACION
COMERCIAL y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante RESOLUCION No. 2018034554 DE 9 de Agosto de 2019. el INVIMA modifico la Resolucién No.
2009033112 de 28 de Octubre de 2009,en el sentido de aprobar. cambio de nombre del producte , adicidon de
nombre genérico, cambio de presentacion comercial, exclusién de referencias y cambio de domicilio del
acondicionador.

Que el interesado allegé la respectiva decumentacian técnico — legal para acceder a Ia renovacidn del mencionado
registro y en consecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: PIEZAS DE MANO ODONTOLCGICA A PRESION DE GAS - PIEZA DE MANO

DE ALTA VELOCIDAD
MARCA(S): NSK
REGISTRO SANITARIO NO.. INVIMA 2019DM-0004820 - R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON
FABRICANTE(S). NAKANISHI INC CON DOMICILIO EN JAPON
IMPORTADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN GIRON - SANTANDER
TiPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
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£ ST R Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico 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 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

RIESGO: A )

COMPOSICION: COMPQCSICION DE LOS MODELQS:
1) PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2, PAP-SU B2
2} S-MAX MT, PANA-MAX2: M500, M60C, MS00L, MBOOL, M500K, MBOCOK.
MS00KL, M&0OKL
3} PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B
4) S- MAX PICO: S-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD. 8-MAX PICO
M4, S-MAX PICO B2
5) PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2
6) DYNALED MT: M500LG M4, MBOOLG M4, M500LG B2, MB0OOLG B2. M500LG
QD, MB0OLG QD

MATERIAL

NO. | NOMBRE DE COMPONENTE

- c;ggz;1 ACERO INOXIDABLE
2 |TAPADECABEZAL  |ACERO INOXIDABLE
3- BOTON ULTRA PUSH ACERO INOXIDABLE
P i R PPy
5 CARCASADE UNION ~ |ACEROINOXIDABLE
s "|CONECTOR ~ |ACERO INOXIDABLE
5 eulA 7 | ACERO INOXIDABLE

5 TUBO DE AIRE PROPULSOR | ACERO INOXIDABLE

% TUBO DE ESCAPE ACERO INOXIDABLE

10 T TUBO DE AGUA | ACERO INOXIDABLE
i ~ | TUBO OE ROCIO © 7 " |ACEROINOXIDABLE
195 ROTOR i ALEACION DE ALUMINIO

COMPOSICION DE LOS MODELOS:

7) TI-MAX ZT:. Z800L, ZS0OL, Z800, Z900, ZBOOKL., ZSOOKL, Z8OOK, Z9QOK,
Z800SL, Z900SL

Z800L. Z900L:

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
2 TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
3 BOTON PULSADOR ACERQ INOXIDABLE
Pagina2de9

Qficina Principal: { 1y
Administiative: { ll I i I | | l O
i

VAN EOV.CO




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

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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 Raglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

QHicing Principal;
Admumistrativo:

WO HTD SO CD

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

8 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION ACERO INOXIDABLE

8 TUBC PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

9 TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

" FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

7800, Z900:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 CABEZAL TITANIO

2 TAPA DE CABEZAL ACERQ INOXIDABLE

. BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION ACERO INOXIDABLE

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

S TUBO DE AGUA TITANIO

10 TUBQ DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

ZBOOKL. Z80OSL. Z900KL. Z900SL:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL

1 CABEZAL TITANIO

¢ TAPA REICRRERAL ACERO INOXIDABLE

2 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

in
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: Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
‘ Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decretc Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

4 ‘ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

5 CURVATURA TITANIO

6 CARCASA DE UNION TITANIO

7 UNION LATON ANODIZADO CON
NICR

8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR

9 TUBO DE AGUA TUBO DE ACERO
INOXIDABLE

10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO

INOXIDABLE

FIBRA DE VIDRIO

VIDRIO MULTICOMPONENTE

Z800K, Z300K:

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1 CABEZAL TITANIO
2
TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
3 BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
4 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
5 CURVATURA TITANIO
6 CARCASA DE UNION TITANIO
7 UNION LATON ANCDIZADO CON
AMICD
8 TUBO PROVEEDOR DE AIRE RESINA DE FLUOR
9 TUBO DE AGUA TUBO DE ACERO
INOXIDABLE
10 TUBO DE ROCIO TUBO DE ACERO
INOXIDABLE
8) TI-MAX X450: X450L, X450, X450KL, X450Q0:
NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1- CABEZAL LATON
Pagina 4 de 9
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

2- TAPA DE CABEZAL ACERO INCXIDABLE

3- PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE

4- | BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE

5- ROTOR ALEACION DE ALUMINIO

6- CARCASA TITANIO

7- FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
MULTICOMPONENTE

8- LEO CCMPONENTE ELECTRICO
COMUN

9- CARCASA DE UNION TITANIO

o | ACERC INOXIDABLE
0 LATON ENCHAPADO CON
NICR

11- | TUBO DE AIRE RESINA DE FLUOR

13- |TUBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

9) TI-MAX X450: X450M4

NO. NOMBRE DE COMPONENTE MATERIAL
1- CABEZAL LATON
2- TAPA DE CABEZAL ACERO INOXIDABLE
3. PORTAFRESAS ACERO INOXIDABLE
4- BOTON PULSADOR ACERO INOXIDABLE
5 ROTOR ALEACION DE ALUMINIO
8- CARCASA TITANIO
7 FIBRA DE VIDRIO VIDRIO
AL TICARMDORERNTS
9- CARCASA DE UNION TITANIO
. ACERO INOXIDABLE
10- UNION
0O LATON ANODIZADO CON
NICR
12- | TUBO DE AIRE ACERO INOXIDABLE
13- |TuBO DE AGUA ACERO INOXIDABLE

Oficing Principat
Admemstoatro!
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

PRESENTACION
COMERCIAL:

Ofician Principal:
Admininirative!

PN £0%.C0

PRESENTACION COMERCIAL PIEZAS DE MANQO DE ALTA VELOCIDAD-
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2003DM-0004820

PRESENTACION INDIVIDUAL PARA LOS SIGUIENTES MODELOS:

TI-MAX ZT: Z800L, Z900L, 2800, Z900, Z800KL, ZS00KL. Z800K, ZS00K, Z800SL,
Z900SL

TI-MAX X450: X450L, X450, X450KL, X450Q0, X450M4

S-MAX PICO: S-MAX PICO, S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD. S-MAX PICO

M4, S-MAX PICO B2

S-MAX MT: M500, M&00, M500L, ME0OL, MS0CK, MEBOCK, M50OKL, MBCOKL
DYNALED MT: M500LG M4, M600LG M4, M500LG B2, MB0OLG B2, M500LG QD,
ME00LG QD

PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU, PAP-QD SU, PAP-MU M4, PAP-SU M4, PAP-
MU B2, PAP-SU B2

PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2

PANA-MAXZR: PANA-MAX2R M4, PANA-MAX2R B2

PRESENTACION EN KIT PARA LOS SIGUIENTES MODELOS PRO-KIT:

1) MODELO: PRO PAP-MU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 200SDM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299): PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 20110M-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

2) MODELO: PRO PAP-MU FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820). MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 20110M-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

3) MODELO: PRO PAP-SU FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 200SDM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA, FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358); CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008358)

4) MODELO: PRO PAP-SU FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 2009DM-0004814. INVIMA 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299); PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356); CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 20110M-0008358)

5) MODELO: PRO PAP-MU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 20090M-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 20150M-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

6) MODELO: PRO PAP-MU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU M4
(INVIMA 2009DM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820), MOTOR NEUMATICO.
FX205 M4 (INVIMA 2015D0M-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

7) MODELO: PRO PAP-SU FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELCCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 2008DM-0004814, 2008DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 20150M-0013299). PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).

8) MODELO: PRO PAP-SU FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU M4
(INVIMA 200SDM-0004814, INVIMA 2009DM-0004820), MOTOR NEUMATICO.
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S Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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,
Decretc Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

FX205 M4 (INVIMA 2015DM-00132989). PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008358), CONTRA ANGULO FX22(INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

9) MODELO: PRO PAP-MU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU B2
(INVIMA 200SDM-0004814, INVIMA 20090M-0004820); MOTOR NEUMATICC
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008358), CONTRA ANGULO FX25 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 20110DM-0008356).

10) MODELO: PRO PAP-MU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-MU
M4 (INVIMA  2009DM-0004814, INVIMA  2009DM-0004820); MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX85
(INVIMA  2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25
(INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

11) MODELO: PRO PAP-SU FX25 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU B2
(INVIMA 2009DM-0004814, 20090M-0004820), MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

12) MODELO: PRO PAP-SU FX25 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PAP-SU
M4 (INVIMA  2009DM-0004814, INVIMA  2009DM-0004820), MOTOR
NEUMATICO, FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX25(INVIMA
2011DM-0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

13) MODELC: PRO PAX2-FX B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 B2
(INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820): MOTOR NEUMATICO FX205 B2
(INVIMA 20150M-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

14) MODELO: PRO PAX2-FX M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2 M4
(INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205 M4
(INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355.
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX23 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

15) MODELO: PRO PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2
B2 (INVIMA 2003DM-0004814, 2009DM-0004820): MOTOR NEUMATICO FX205
B2 (INVIMA 20150M-0013298), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-0008355,
20110M-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008356).

16) MODELOQ: PRO PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-MAX2
M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 2015DM-0013298), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA
2011DM-0008358).

17) MODELO: PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 B2 (INVIMA 2009DM-0004814. 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO FX205
B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355.
2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 {INVIMA 2011DM-0008355. INVIMA
2011DM-0008358).

18) MODELO: PRO AS-PAX2 FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2 M4 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO FX205
M4 (INVIMA 2015DM-0013289), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-0008355,
2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-0008355. INVIMA
2011DM-0008356).
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; Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019

Por |la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES:

19) MODELO: PRO PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R B2 (INVIMA 2009DM-0004814, 2009DM-0004820); MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX85 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008358).

20) MODELO: PRO PAXZ2R FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAX2R M4 (INVIMA  2009DM-0004814, 2009DM-0004820). MOTOR
NEUMATICO FX205 M4 (INVIMA 2015DM-0013299), PIEZA RECTA FX65
(INVIMA 2011DM-0008355, 2011DM-0008356). CONTRA ANGULO FX22
(INVIMA 2011DM-0008355, INVIMA 2011D0M-0008356).

21) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 B2 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 B2 (INVIMA 20080M-0004814. 2008DM-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 B2/3 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO
FX205 B2 (INVIMA 2015DM-0013299). PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULO FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

22) MODELO: PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT: PIEZA ALTA VELOCIDAD PANA-
MAXR2 M4 {INVIMA 20090M-0004814, 20090M-0004820); ESCARIFICADOR
NEUMATICO AS2000 M4 (INVIMA 2011DM-0007707), MOTOR NEUMATICO
FX205 M4 (INVIMA 20150M-0013299), PIEZA RECTA FX65 (INVIMA 2011DM-
0008355, 2011DM-0008356), CONTRA ANGULOC FX22 (INVIMA 2011DM-
0008355, INVIMA 2011DM-0008356).

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

[TI-MAX ZT: Z800L, ZS00L. Z8C0. Z800, Z8COKL. Z900KL, Z800K. ZS00K, ZBCOSL. Z90CSL

ITI-MAX X450: X450L, X450. X4SC0KL, X450QD, X450M4

I5-MAX PICO: §-MAX PICO. S-MAX PICO KL, S-MAX PICO QD, S-MAX PICO M4, S-MAX PICO B2
S-MAX MT: M5CO, M600, M5COL. MBOOL, MSQ0K, MECOK, MS00KL, M30CKL

DYNALED MT: M300LG M4, ME0OLG M4, M500LG B2, MEQCLG B2. M500LG QD, M&COLG QD
PANA-MAX PLUS: PAP-QD MU. PAP-QD SU. PAP-MU M4. PAP-SU M4, PAP-MU B2, PAP-SU B2
PANA-MAX2: PANA-MAX2 M4, PANA-MAX2 B2

PANA-MAX2R: PANA-MAX2R M4. PANA-MAX2R B2

PRO-KIT: PRO PAP-MU FX B2 KIT, PRO PAP-MU FX M4 KIT, PRQ PAP-SU FX B2 KIT, PRO PAP-
SU FX M4 KIT, PRO PAP-MU FX22 B2 KIT, PRO PAP-MU FX22 M4 KIT, PRC PAP-SU FX22 B2
KIT. PRO PAP-SU FX22 M4 KIT, PRO PAP-MU FX25 B2 KIT. PRO PAP-MU FX25 M4 KIT, PRO
PAP-SU FX2S B2 KIT, PRO PAP-SU FX25 M4 KIT, PRO PAX2-FX B2 KIT, PRO PAX2-FX M4 KIT.
PRO PAX2 FX22 B2 KIT, PRO PAX2 FX22 M4 KIT. PRO AS-PAX2 FX22 B2 KIT PRO AS-PAX2
FX22 M4 KIT, PRO PAX2R FX22 B2 KIT, PRO PAX2ZR FX22 M4 KIT, PRO AS-PAX2R FX22 B2
KIT. PRO AS-PAX2R FX22 M4 KIT

ISE AMPARAN ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS PRODUCTOS
IPRINCIPALES ACCESORIOS:

LLAVE PARA TAPA DEL CABEZAL, BOQUILLA PARA LUBRICACION, ALAMBRE PARA
LIMPIEZA, SET OE JUNTA TORICA (O-RING), LLAVE DE ACOPLAMIENTO. JUEGOS DE
PUNTAS PICO BUR, LLAVE CAMBIAFRESAS, LLAVE FX, BOQUILLA PARA IRRIGACION.
IACEITE LUBRICANTE, LLAVE CABEZAL FX22, PUNTA UNIVERSAL, PUNTA HOZ, PUNTA
PERIO, LLAVE DE PUNTAS, PROTECTOR L DE PUNTA.

PRINCIPALES REPUESTOS:

ICARTRIDGE {CARTUCHO, ROTOR O TURBINA). TAPA DE CABEZAL. JUNTA TORICA {O-RING),
RANDELA ONDULADA, VALVULA ANTIREFLUJO, CABEZAL ENSAMBLADO, FIBRA DE

IDRIO, JUNTA (GASKET). .

EXPEDIENTE NO.: 20012450
RADICACION: 20191142383
FECHA DE RADICACION: 26 07 2018

Qficina Prngipal

Admmistiratona:
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= Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035545 DE 15 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directar(a) Tecnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DEL PRODUCTO HASTA LA VIDA UTIL O HASTA
AGOTAR EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN ETIQUETADAS BAJO EL REGISTRO SANITARIO INVIMA
2008DM-0004820.

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

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 15 DE AGOSTO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

e N

¥

i
. LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: msandovale, Revisé: fmoscosom
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Firma vadida
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lasalud

- es de todos

Bogota D.C., 16/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personalmente al Sedor(a) __ L. U-' 0 4 k‘u—"-\—*

_ . f1%  expedida en L T . en calidad de
_La A S e | con tarjeta Profesional N , con el fin de

notmcarse de la Resolucion N° 2214035 SWdel 41y &1

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en ifo!ios
haciéndote (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede {n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse usc dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términas sefialados en el Cédigo de Pracedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: : :

7 ACRS 1k

Notificador: ﬁi\

Firma:

Codigo; 55 Ly Y

Ofieina Principal:
Administrativo. 7

s =

- Inima

AIC-NOT-FMOC3 VOO  11/03/2019

identiﬁcado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°




FLUJOMETRO SENCILLO PARA OXIGENO CON
ADAPTADOR TIPO CHEMETRON
REF: COMPUESTA

FLUJOMETRO SENCILLO PARA OXIGENO CON ADAPTADOR TIPO CHEMETRON
REF: COMPUESTA

MARCA: ACARE

UNIDAD DE VENTA: UNIDAD

USO: EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE OXIGENO

CARACTERISTICAS :

*FLUJO DE OXIGENO, 0-15 LPM *ENTRADA: 1/8 NPT *SALIDA: 9/16 UNF * 50 PSI (345 kPa )
*PERILLA DE ALUMINIO

*TUBO DE FLUJO FABRICADO EN POLICARBONATO *ADAPTADOR TIPO CHEMETRON

ACCESORIOS :

1 01002765 FLUJOMETRO SENCILLO PARA OXIGENO
1 01002780-07 ADAPTADOR TIPO CHEMETRON

\—\QM‘BF\\
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social :

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA .
RESOLUCION No. 2015007014 DE 25 de Febrero de 2015 =
Por la cual se concede un Registro Sanitario : '

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vlgllancla de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, 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 952 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: FLUJOMETROQ MEDICC "ACARE" (NO ESTERIL) - FLUJOMETRO MEDICO - ACARE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0012723 VEGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ASSIST INGENIERIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.
FABRICANTE(S): ACARE TECHNOLOGY CO., LTD CON DOMICILIO EN TAIWAN
IMPORTADOR(ES): ASSIST INGENIERIA SAS CON DOMICELIO EN BOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: A )
COMPOSICION: CONEXION DE ENTRADA, CUERPO PRINCIPAL, TUBO DE VISUALIZACICN DEL FLUJO DE SALIDA,
COLUMNA PROTECTORA EN POLICARBONATO Y CONEXION DE SALIDA,
usos: LOS REGULADORES DE PRESION SE USAN PARA REDUCIR O AUMENTAR LA PRESION DE SALIDA

DE LA FUENTE DE SUMINISTRO, LLEVANDOLA A VALORES DE PRESION SEGUROS PARA SU
MANEJO; JUNTO CON LOS:FLUJOMETROS PERMITEN LA ADMINISTRACION DE LOS GASES
MEDICINALES A LOS PACIENTES QUE LOS NECESITAN PARA MEJORAR SUS CONDICIONES DE
SALUD EN APLICACIONES DE OXIGENOTERAPIA O PARA LA EXTRACCION DE FLUIDOS
CORPORALES, SIEMPRE DE'ACUERDO CON LAS INSTRUCCIONES DEL MEDICO O DEL PERSONAL

PARAMEDICO TRATANTE.:
PRESENTACION COMERCIAL: UNA UNIDAD POR CAJA
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FA-AB-06 FA-AB-03 FA-AB-13  FA-AB-81
FA-AB-91 & FA-AB-71 FA-AB-33  FA-AB-53
FA-AB-62 W, FA-AB-27 FA-OB-06  FA-OB-03
FA-OB-13 s FA-OB-81 FA-OB-91  FA-OB-71
FA-0OB-33 i FA-OB-53 FA-OB-62 FA-OB-27
FA-AS-01 4 FA-AS-02 FA-AS-12  FA-AS-81
FA-AS-91 ‘ FA-AS-T1 FA-AS-32  FA-AS-52
FA-AS-62 FA-AS-22 FA-AS-03  FA-AS-13
FA-AS-82 ; FA-AS-92 FA-AS-72  FA-AS-33
FA-AS-537=5 FA-AS-63 FA-AS-23  FA-0S-03
FA-0S-04 FA-0S-12 FA-0S-81  FA-0S-91
FA-0S-T1 FA-08-32 FA-0S-52 FA-0S-62
FA-0S-23 FA-0S-05 FA-0S-15  FA-0S-82
FA-0S-92 FA-0S-72 FA-08-33 FA-OS-53
=~ FA-0S-63 FA-0S-24 FA-AT-01  FA-AT-11
FA-AT-81 FA-AT-91 FA-AT-71  FA-AT-31
. FA-AT-51 FA-AT-62 FA-AT-21  FA-OT-01
“IFA-OT-11 FA-OT-81 FA-OT-91  FA-OT-T1
FA-QT-31 FA-OT-51 FA-OT-62  FA-OT-21
FA-AM-01 FA-AM-11 FA-AM-81  FA-AM-91
FA-AM-71 FA-AM-31 FA-AM-51  FA-AM-62
FA-AM-21 FA-OM-01 FA-OM-11  FA-OM-81
FA-OM-91 FA-OM-T1 FA-OM-31  FA-OM-51
FA-OM-62 FA-OM-21 FA-OD-02  FA-OD-02
FA-QD-12 FA-OD-82 FA-OD-92 FA-OD-72
FA-QD-32 FA-OD-52 FA-OD-84  FA-OD-22
FA-OD-01 FA-0D-01 FA-OD-11  FA-OD-81
FA-OD-91 FA-OD-T1 FA-OD-31  FA-OD-51
FA-QD-83 FA-QD-21 FA-TD-02  FA-TD-12
FA-TD-82 FA-TD-92 FA-TD-72  FA-TD-32
FA-TD-52 FA-TD-64 FA-TD-22  FA-TD-01
FA-TD-11 FA-TD-81 FA-TD-81  FA-TD-71
FA-TD-31 FA-TD-51 FA-TD-63  FA-TD-21
EXPEDIENTE'NO.: 20089658
RADICACION NO.: 2015021180
2 Pagina 1 de 2
{aclonal de Vigilanda de Medicomentos y Alimentos ~ INVIMA
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccian Sacial F
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015007014 DE 25 de Febrero de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de: Vlgilancta de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FECHA DE RADICACION: 24 02 2015

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 -EJ'ECUTORIA.
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. F

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMP_LASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 25 DE FEBRERO DE 2015 E

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES™-. =%
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnico:
VoBo Legal:
Aprobd:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2019058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

De acuerdo con lo anterior y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005
se emitié concepto favorable para la auterizacion de este Permiso de Comercializacion.

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al

PRODUCTO:
MARCA(S):

PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

usaos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:

Oficlna Pringipal: . + . b .
Administrativer ' - LN TR T

wwinvima, govice

MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
EDAN

INVIMA 2019EBC-0002816-R1

IMPORTAR Y VENDER

NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA

NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

Il

ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

PARTES DEL EQUIPQO: UNIDAD PRINCIPAL, CABLE AC, CABLE ECG,
SENSOR Y CABLE EXTENSOR DE SPO2, MANGUERA DE NIPB,
BRAZALETE DE BRAZO Y DE PIERNA, TRAMPA DE AGUA,
IMPRESORA CABEZA TERMICA, CANULAS NASALES, CIRCUITO DE
CAPNOGRAFIA, CABLE INTERFASE DE JBP Y CO, SENSOR DE
TEMPERATURA DE GASTO CARDLACO, PAPEL TERMICO, LINEA DE
MUESTREOQ. ELECTRODOS PARA CABLE DE PACIENTE, CABLE DE
CONEXIEN A TIERRA, BASE RODANTE (SOPORTE). BASE RODANTE,
BATERIA, MANUAL DE OPERACIONES. SOFTWARE PARA
DESCARGAR DATOS A PC, INTERFASE PC

LOS MONITORES DE PACIENTE SON UTILIZADOS PARA LA
MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPO2
(SATURACION DE OXIGENO), NIBP (PRESION ARTERIAL NO
INVASIVA), TEMPERATURA, RESPIRACION. PUEDE MEDIR
PARAMETROS ADICIONALES COMO [BP (PRESION ARTERIAL
INVASIVA), CO (GASTO CARDIACO), ETCO2 (MEDIDA DE CO2
EXHALADO), MEDIDA DE GASES ANESTESICOS. SON UTILIZADOS
EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL,
URGENCIAS, CIRUGIA, HOSPITALIZACION, SALAS DE OBSERVACION
¥ RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES.

PRESENTACION INDIVIDUAL

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
MONITOR DE PACIENTE: IM20, ELITEVS, ELITEVS, IM8, IM8A, IM8B,
IM8, IM9A, IM3B, IM80, IM80A, IM50, IM50A, ELITE V8, IM60, IM70
MONITOR DE SIGNOS VITALES: M3, M38

OBSERVACION: SE CONTINUARA REALIZANDO LA IMPORTACION DE
PARTES Y/O REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INSTALADA DE
LOS EQUIPOS BIOMEDICOS EN EL PAIS QUE FUERON EXCLUIDOS
DEL PERMISO DE COMERCIALIZACION: M8, M8A, M88, M9IB, M50,
M80, M50A, M80A

19897263
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019058211 DE 20 de Diclembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacién No. INVIMA2008EBC-0002816 para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a

favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito numero 20181195977 de fecha 25/09/2018, el Doctor RICHARD BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVA MEDICA LTDA, solicité Renaovacién
al Permiso de Comercializacién para el producto MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS
VITALES a favor de NOVA MEDICA LTDA, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto numero 2018004368 del 25 de abril de 2018, el INVIMA informa al interesado que

una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitadc debe cumplir con los siguientes
requerimientos:;

1. Allegar informacién cientifica que respalde la seguridad del producto, acorde al literal | del
articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, para lo cual debe anexar el DESARROLLO de pruebas de
caracter técnico- cientifico que demuestren la compatibilidad electromagnética, conforme a las
normas IEC u otros tipos de esténdares. Lo anterior teniendo en cuenta que ef interesado indica
que esta informacién se encuenira en el expediente inicial, pero al revisar el expediente folio 132
del radicado inicial 2008102547 se evidencia, que dicha informacién es aportada para el modelo
y/o referencia M3, modelo el cual no hace parte de esta solicitud de Renovacion. Razén por la
cual es necesano que allegue la informacién para al menos un modelo y/o referencia solicitada en
el formulario M20, ELITEVS, ELITEVS, IM8, IMBA, IM8B, IMS, IMSA, IMSB, IM8O, IM80A, IM50,
IM50A, ELITE V8, IM80, IM70 M3, M38.

2. Allegar Certificado de Venta Libre - CVL debidamente apostillado o consularizado y legalizado,
toda vez que rastreado el nimero de verificacién de la legalizacidn en el sitic web del Ministerio
de Relaciones Exteriores, se evidencié autenticacion sobre la traduccion oficial; y no del

documento original, como debe ser. Lo anterior, en cumplimiento del articulo 44 del Decreto 4725
de 2005.

Que mediante escrito 20191202476 del 16 de octubre de 2019, el Doctor RICHARD BORELLY

AYCARDI, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVA MEDICA LTDA, allega respuesta al
requerimiento 2019004368 del 25 de abril de 2019,

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2018004368 del 25 de abril de 2019 siendo
SATISFACTORIA por cuanto el interesado aporta:

Para el numeral 1: El cdesarrolle de pruebas de compatibilidad electromagnética que respalda la
seguridad del producto.

Para el numeral 2: El interesado allegé Certificado de Venta Libre — CVL de conformidad a los articulos
29 y 44 del Decreto 4725 de 2005.
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Republica de Colombla
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTC NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

RADICACION: 20181195977
FECHA: 25/09/2018

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN ETIQUETAS DE FABRICA Y DE IMPORTADOR
APORTADAS MEDIANTE RADICADO 20181185977.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No.
INVIMA2008EBC-0002816

ARTICULO CUARTO, - Contra la presente resclucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Directora Técnica De Dispositivos Médicas y Otras Tecnclogias, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaciéon, en los términos sefalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de s.u expedicion,

[N

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE hﬂr “?]O
Dada en Bogota D.C. a los 20 de Diciembre de 2019 etuto hocseatde Vigians e edamenzs  imieuss

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Repablica de Colombin
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Noclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Uertid y Oden RESOLUCION No, 2008035863 DE 9 de Diciembre de 2008
Por la cual se concede un Permiso de Comercinlizacidén B
La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA. en ¢jercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005y la
Resolucion Numero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la documentacion allegada,
previo estudio téenico y legal de la Subdireccién de Registros Sanilarios, s¢ emitié concepto favorable para la autorizacién de cste
Perniso de Comercializicion.

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por ¢l término de DIEZ (10) aflos a
PRODUCTO: MONITOR DE PACIENTE EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS
PERMISO DE ’
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENTEHASTA: 3 g gy¢ 2018
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER *
THULARES): NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA

IMPORTADOR(ES): NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TI'Q DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO

RIESGO: 11B

SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL, CABLE AC, CABLE ECG, SENSOR Y CABLE EXTENSOR DE

SPO2, MANGUERA DE NIPB, BRAZALETE DE BRAZO Y DE PIERNA, TRAMPA DE
AGUA, IMPRESORA CABEZA TERMICA, CANULAS NASALES, CIRCUITO DE
CAPNOGRAFIA, CABLE INTERFASE DE IBF Y CO, SENSOR DE TEMPERATURA DE
GASTO CARDIACO, PAPEL TERMICO, LINEA DE MUESTREO, ELECTRODOS PARA
CABLE DE PACIENTE, CABLE DE CONEXION A TIERRA. BASE RODANTE
(SOPORTE). BASE RODANTE. BATERIA. MANUAL DE OPERACIONES, SOFTWARE
PARA DESCARGAR DATOS A PC, INTERFASE PC

USOS: LOS MONITORES DE PACIENTE SON UTILIZADOS PARA LA MEDICION DE
PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPO2 (SATURACION DE OXIGENO),
NIBP (PRESION ARTERIAL NO INVASIVA), TEMPERATURA, RESPIRACION. PUEDE
MEDIR PARAMETROS ADICIONALES COMO IBP (PRESION ARTERIAL INVASIVA),
CO (GASTO CARDIACO), ETCO2 (MEDIDA DE CO2 EXHALADO), MEDIDA DE
GASES ANESTESICOS. SON UTILIZADOS EN UNIDADES DE CUIDADOS
INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION,

) SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES
PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS M8, M8A, M8B,
M9, M9A, ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXPEDIENTE No.: 19997263

RADICACION No.: 2008102547

FECHA DE RADICACION: 23/09/2008

ARTICULO SEGUNDO.- Sc autorizan las etiquetas allegadas

ARTICULO TERCERO.-Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interponerse
ante |a Subdirectoru de Licencias y Registros, dentro de los CINCO (5} dlas siguicntes a su notificacién, en los términos seftalados
en ¢l cadigo Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTOQ.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 9 de Diciembre de 2008

Este cspocio. hasta In firma se considera en blanco. i
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Wastud ¢ Clen RESOLUCION No. 2010008441 DE 6 de Abril de 2010
’or Ia cunl se Modificn una Resolucion
L1 Subirector de Registros Sanitarios del Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, cn ¢jereicio
de B tucultades Legales conleridas en ¢l Deereto Reglamentario 4725 de 2005 v la Resolucion Namera 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19997203 RADICACION: 2009134164 FECHA: 16/ 222008
REGISTRO SANITARIO: INVINA 2008EBC-0002816  VIGENCIA 301272018 .
ANTECEDENTES

QUE  MEDIANTE ‘IU-IS()I.IICI(')N NO. 2008035863 DEL 09-12-2008 El. INVIMA CONCEDIO PERMISO DE
COMERCIALIZACION INVIMA200BEBC-0002816 AL PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE EDAN A FAVOR DU
NOVAMEDICA LIDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009134164 RADICADO EL 16122009, EL SENOR RICHARD BORELLY,
ACTUANDO EN CALIDAD DI REPRESENTANTE L.EGAL, PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION AL
MENCIONADO PERMISO DED COMERCIALIZACION. EN EL SENTIDO DE CAMBIAR  LAS REFERENCIAS
AMPARADAS.

QUE MEDIANTE. AUTO  NUOMERO 2010000775 DEL 15 DE FEBRERO DE 2010 EL INVIMA INFORMO Al
INTERESADO QUE “TENIENIX EN CUENTA LD DISPUESTO N EL ARTICULO 28 DEL DECRETO 4725 SOBRE EL AMPARO DE
VARIOS DISPOSITIVOS MEDICOS BAJO UIN SOLO PERMISO DIF COMERCIALIZACION, ACLARAR 51 TOIXIS LOS MODFLOS A
AMPARAR CORRESPONDEN UNICAMENTEE A MONITORES MULTIPARAMETRO DE SIGNOS VITALES POR CUANTO LA
INFORMACION INSCRITA EN EL FORMULARIQ DE SOLICITUD DE MODIFICACION Y LA INFORMACION TECNICA ANENA A
DICHA SOLICITUD INCLUYE PULSOXIMETROS. EN CASO DE QUE LOS EQUIPOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS NO
CORRESPONDAN AL MISMO PRODUCTO DEBERA DESISTIR DE LA SOLICITUD DE MODIFICACION AL PERMISO DE
COMLRCIALIZACION.™

QUEE MEDIANTE ESCRITO NUMERGO 2010020778 RADICADO EL 05/03/2010. L1 SENOR RICHARD BORELLY,
ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL. ALLEGO RESPUESTA AL AUTO.

CONSIDERANDO
QUE TENIENDO EN CUENTA 1.0 DISPUESTO EN EL DECRETO 4725 DE 2005 EN EL ARTICULO 28, SOBRE EL
AMPARO DE VARIOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN UN MISMO REGISTRO SANITARIO Y EL ARTICULO 30, SOBRE
IAS MODIFICACIONES DE LOS REGISTROS SANITARIOS. NO SE AMPARARAN BAJO EL PERMISO DE
COMERCIALIZACION CON ESTA MODIFICACION LOS MODELOS HI00A. HIGB Y HI0ON DE PULSONIMEIROS
EN RAZON A QUE ESTOS CORRESPONDEN A EQUIPOS CON DENOMINACION GENERICA E INDICACION
DIFERENTE A 1.OS MONITORES DI PACIENTE Y ADEMAS, SU DISENO ES SIGNIFICATIVAMENTE DISTINTO. EN
ESTE SENTIDO, 1O PERTINENTE IS SOLICITAR EL RESPECTIVO PERMISO DE COMERCIALIZACION PARA 1.0S
PULSOXIMETROS CUMPLIENDO CON LOS REQUISITOS DEL DECRETO 4725 DE 2005
QUL EL ARTICULO 21 LITERAL C) DEL DECRETO 4725 DE 2005 ESTIPULA “EN CASO DE QUE SEA NECESARIO
ADICIONAR O ACLARIR LA INFORMACION ENTREGADA, SE SOLICITARA POR UNA SOLA VEZ AL INTERESADO.
PARD OUE LI SUSINISTRE 2 ASTMISMO EL ARTICULO 12 DE CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, A
LA LLIRA ESHPMNA “SOLICITUD DE INFORMACIONES O DOCUMENTOS ADICIONALES. St LAS
INFORMACIONES © DOCUMENTOS QUE PROPORCIONE EL INTERESADO AL INICIAR UNA ACTUACION
ADMINISTRATIVA NO SON SUEICIENTES PARA DECIDIR, SE LE REQUERIRA, POR UNA SOLA VEZ CON TODA
PRECISION Y EN LA MISMA FORMA VERBAL. 0 ESCRITA EN QUE HAYA ACTUADO, EL APORTE DE LO QUE
HAGA FALFA. ESTE REQUERIMIENTO INTERRUMPIRA LOS TERMINOS ESTABLECIDOS PARA QUE LAS
AUTORIDADES DECIDAN. DESDE EL MOMENTO EN QUIE EL INTERESADO APORTE NUEVOS DOCUMENTOS O
INFORMACIONLS CON El. PROPOSITO DI SATISFACER LI, REQUERIMIENTO, C()MENZAR_AN OTRA VF.Z_A
CORRER 1.0S TERMINOS PLRO, EN ADELANTE, LAS AUTORIDADES NO PODRAN PEDIR MAS
COMPLEMENTOS, Y DECIDIRAN CON BASE EN AQUELLO DE QUE DISPONGAN™ (NEGRILLAS FUERA DE
TEXTO)
EN 1O DEMAS EL INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA DOUUMENTACION TECNICO/LEGAL. CONFORME AL
DECRETO 4725 DEE 2005, PARA MODIFICAR EL PERMISO DE COMERCIALIZACION Y EN CONSECUENCIA ESTE
INSTIFVTCO,

RESUELVE .

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008035863 DEL 09/122008 QUE CONCEDIO PERMISO
DEE COMERCIALIZACION NUMERO INVIMA 200REBC-0002816 A FAVOR DI NOVAMEDICA LTDA. CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA EL PRODUCTO ~ MONITOR DI PACIENTE EDAN,
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER . EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR:
CAMBIAR LOS MODELOS AUTORIZADOS EN EL PERMISO DE COMERCIALIZACION POR: M9R. M3, M3H.
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS

ARTICULO SEGUNDO: NEGAR 1A MODIFICACION PARA INCLUIR LOS MODELOS 11100A, H100B, HIGON Y SUS
ACCESORIOS Y REPUESTOS. POR LO EXPUESTO EN LA PARTE CONSIDERATIVA DE ESTE ACIO
ADMINISTRATIVO

.m'ricm.p TERCERQ: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL. RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE El. COORD. GRUPO TECNICO ASESOR CON ASIG. DE FUNC,
DE LA SURBD. DIE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DEE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA. DENTRO DE LOS  CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A U NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN 1L CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO). E——

COLOMBIA

N(‘ DE LA SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancis de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLLUCION No. 2010013822 DE [4 de Mayo de 2010

Por la cusl se Modifica una Resnlutién
2l Subdirector de Reyastros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las faculiades Legalen conferidas en el Decreto Reglaineniano 4725 de 2005 y la Resolucion Numero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19997263  RADICACION: 2010036138 FECHA: 14/04/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA 30/1272018

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RFSOLUCION No. 2008035863 DEL (9-12-200% EL INVIMA CONCEDIO PERMISO DE
COMERCIALIZACION INVIMA200SEBC-0002816 Al. PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE EDAN A
FAYOR DE NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

QUE MLDIANTE RESQLUCION NUMERO 2010008441 DEL uh DE ABRIL DE 2010. EL INVIMA
AUTORIZO CAMBIAR LOS MODELOS AUTORIZADOS.

QUE MEDIANII: ESCRITO NUMERQ 2010036138 RADICADO EL 14/04/2010, EL SERNOR RICHARD
ANTONI(} BORELLY AYCARDI ACTUANDO EN CALIDAD DI: RLPRESENTANTE LEGAL, PRESENTO
SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE
ADICIONAR REFERENCIAS.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
Al. REGISTRO SANITARIO. ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICOLEGAL PARA ACCEDER A LA PETICION EN
CUMPLIMIENTO DEE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS FN EL  DECRETO 4725 DE 2005 Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008035863 DEL 097122008 QUE CONCEDIO
REGISTRU SANITARIO NUMEROQ INVIMA 2008EBC-002816 A FAVOR DE NOVAMEDICA LTDA CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA El. PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE

EDAN. ACCESORIOS Y REPUESTOS EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDIR . EN EL SENTIDO DE
ADICIONAR REFFRENCIAS,

» REFERENCIAS: M8, M8A, MBB, M9, M9A. MOB, 3. MJ3H,

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOL UCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC.

DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGI.ANCIA DE

MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU

NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EI. CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICUL.O TERCKRO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PAKTIR DF LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Sc expide cn Bogota D.C., ¢l 14 de Mayo de 2010

Este espacio, hasta In firmao se considera en blaaco.

RODO oﬁwfl)h‘ldnrm‘o’s’m REIRA
ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DEJASUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS
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’ mk Repaiblica de Colembia
%_-ffy Ministerio de la Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigiluncia de Medicnmentos ¥ Alimentos = INVIMA
Ot L}
RESOLUCION No. 2000020187 DE 2 de Julio de 2010
Por Ia cual s¢ REVOCA PARCIALMENTE noa Resolucion
Pl SUBDIRECTOR  DE - REGISTROS  SANITARION DEL CINSTITUTQ NACIONAL DE  VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA on ejervicio de lus ficultades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
725 ke 2005, Neaerda D03 del 22 de enero de 1998 v Cadigo Cantencioso Administrativo.

EAPEDIFENTE: (EEE I RADICACION: 2010052360
REGISTROSANITARION INVINIA 20081130 00028 16 VIGENCILA 0 12.2018

ANTECEDENTES

UL AT DIANTE RESOLUCION  Noo 2008033863 DEL 091222008 EL O INVIMA - CONCEDIO  PERMISO - DI
CONERCEALIZACTON INVINIAZOOSEBC-00028 160 AL PRODUCTO MONTTOR DE CPACIENTE EDAN A FAVOR DI
SOVANTDICA T TD A CON DONIC IO N BARRANQUILLA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

QUL AT DEANTL RESOLUCION NUNERO 2000008411 DEL 06 DE ABRIL DE 2000, EU INVIMA AUTORIZO CAMBIAR
Los A Jobl Tos AU TORIZADUS

QUL AR DIANTL RESOLUCION Noo 2000003822 DEL 14 DE MAYO DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO ADICION DI
LR RENCTAN

OUE NMIEDLANTE ESCRETO NUMERO 20100823600 RADICADO EL 27.05°2010. LI SENOR RICTIARD ANTONIO
BORTITY  AYCARDL ACIUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTLE LEGAL. PRESENTO SOLICITUD I
CORRECCION RESPECTO A UNA DETAS REFFERD NCLAS APROBADAS EN LA RESOLUCION No. 2010013822 DEI
PEERL N QY Zola

CONSIDERANDO

QUL RIVISADY LA BOCUMENTACION QUi RIPTOSA LN EF EXPEDIENTE SE PURO COMPROBAR QUIEE POR
IREOR INVOTENTARIO DE LA ADMINISTRACION SF MENCIONO LRRONEAMENTE EL NONMBRE DE UNA DI
AN RELERENCEAN DESCRIVAS TN TRANITTE DIE MODIICACION.

QLI TENINDO EN CUENTA TO PREVISIO IN FLOINCISO CTERCERO DL ARTICULO 73 DEL. CODIGO
CONTENCIONCEADMINIS TR ATV O, EL CUAL A LA LETRA DICE. “SIEMURE PODRA REVOCARSE PARCIALMENTE
PO ACTON ADMININTRATIVOS BN CUANTO - SEN NECESARIO - PARA CORREGIR - SIMPLES ERRORES
ARFENT HICOS. O DE HECHO QUIE NO INCIDAN EN EL SENTIDO DE LA DECISION™ ESTE INSTITUTO CONSIDERA
PROCEDENTE ACCEDER A 1O SOLICHAINY Y EN CONSECULENCIA LA SUBDIRECCION DE - REGISTROS
NASTEARION,

RESUVELVE

AR TICT LO PRIMERO: RIVOCAR PARCIALMENTE LA RESOLUCION 2000013522 DEL 14 05 2010, EN EL SENTIDO
D CORREGIR UNA DE EAS REDERENCIAS, EN CONSECUENUIA ESTA QUEDARA:

o RETERENCIN CORREGIDYA: MY
RTICLLO SEGUNDO. CONIRA LA PRESENTE RINOLUCION PROCEDE  UNICAMENTE Bl RECURSO DI
PEPOSICLOND QUL DEBERA INTERPONERSE ANTE L SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DU
INSTEEE O NACTON AL DE VIGIEANCIA D MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA. DENTRO DE LOS CINCO (5)
DIAS SIGUHESTES A SUCNOTHICACION, N LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO
AAINISTRATIAV O
ARTICT LO TERCERO: 1A PRESTNTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EIECUTORIA.

COMUNIQUESE. NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Seevpude en Bogora [V Lol 2 de Fubode 2010

Eate espacing hasta ba firma se considera en blanco,

COLOMBIA;
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Repiblica de Calombin
Ministerio de la Prateccion Social
Instituto Naclonaol de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Uberedy Olen RESOLUCION No, 2011001032 DE 21 de Enero de 2011
Por la cual se Modifica una Resolucitn
Cl Subdirector de  Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrcto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Numero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19997263  RADICACION: 2010138165 FECHA: 107122010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 YIGENCIA 30n22018
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2008035863 DEL 09-12-2008 EL INVIMA CONCEDIO PERMISO DE
COMERCIALIZACION INVIMA2008EBC-0002816 AL PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE EDAN A
FAVOR DE NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQ 2010008441 DEL 06 DE ABRIL DE 2010, EL INVIMA
AUTORIZO CAMBIAR LOS MODELOS AUTORIZADOS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010013822 DEL 14 DE MAYO DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO
ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010138165 RADICADO EL 101272010, EL SENOR RICHARD
BORELLY. ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL. PRESENTO SOLICITUD DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGA LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICA Y LEGAL., EN CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS
PRECEPTUADOS EN EL DECRETO REGLAMENTARIO 4725 DE 2005 Y DEMAS DISPOSICIONES
LEGALES PARA ACCEDER A LO SOLICITADO; POR LO ANTERIOR Y EN CONSECUENCIA ESTE
INSTITUTO:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008035863 DEL 09/122008 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2008EBC-0002816 A FAVOR DE NOVAMEDICA LTDA CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA EL PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE

EDAN. ACCESORIOS Y REPUESTOS EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER . EN EL SENTIDO DE
ADICION DE REFERENCIAS.

¢ ADICION DE REFERENCIAS: M50, M30
ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL  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 TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO 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., ¢l 2| de Enero de 2011

Este espacio, hasta ln firma se considera en blanco.

COI NMAIA

e

RIGUEZ SERRANO
) DE REGISTROS SANITARIOS

: 2948700 - Pdgina Web http:! www.Invima.gov.co

CLARA ISAB
SUBDIRECTO
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Repiiblica de Colombia
I N I M A Ministerio de Salud y Proteccién Social
nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

RESOLUCION No. 2013000784 DE "10 de Enero de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 18887263 RADICACION: 2012144417 FECHA: 06/12/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA: 30/12/2018
ANTECEDENTES

Que meadiante RESOLUCION No. 2008035863 del 09-12-2008 el INVIMA concedié permiso de comercializacién
No.INVIMAZ008EBC-0002816 al producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a favor de NOVAMEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2010008441 del 06 de abril de 2010, el INVIMA autorizé cambiar los modelos
autorizados.

Que mediante RESOLUCION No. 2010013822 del 14 de mayo de 2010 el INVIMA autorizé adicién de referencias.

Que mediante RESOLUCION No. 2010020187 DE 2 de Julic de 2010 el INVIMA aprobé revocar en el senlido de
corregir una de las referenclas.

Que mediante RESOLUCION No, 2011001032 DE' 21 de Enero de 2011 el INVIMA aprobs adicién de referencias.
Que mediante escrilo nimero 2012144417 radicado el 08/12/2012 , el Sefor Richard Antonio Borelly Aycardi,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVAMEDICA LTDA, presenté solicitud de medificacién
al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de adicionar referencias.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el Interesado allega la respectiva documentacién léci-ulconegal. de acuerdo con el Decreto 4725 de 2005 para
accader a lo solicitado y en consecuencia este Institulo, .

- " "RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No, 2008035883 del 08/12/2008 que concedid Registro
Sanitaric nimero INVIMA 2008EBC-0002816 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA -
ATLANTICO para el productc MONITOR DE PACIENTE EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de AUTORIZAR:

e Adicién de las referencias: iM8, iIM8A, iIM8B, iMB, IMBA, iIM8B, iIMB0, IMBOA, iM50, iIM50A, V8, M5S0A, MBDA.
ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presanie resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
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) dlas siguientes
a su nolificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Adm[nislrat:vo
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a parlir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 10 de Enero de 2013

Este espaclo, hasta la firma se consldera en blanco

7

ELKIN ?AN OTALVARO CIFUENTES
[o]

DIRECTOR DE DISPOZITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS é\

VoBo, §00-03-1147
VaoBo. 500-03-1225
VoBo, $00-03-0001
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Protecclén Soclal
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013029221 DE 27 de Septiembre de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Asesor de la Direccién General con Asignacién de funciones de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Resolucion No. 2013028547 del 23 de Septismbre de 2013.

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 2013097991 FECHA: 30/08r2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA: 30/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2008035863 del 09 de diciembre de 2008 el INVIMA concedid permiso de
comercializacion INVIMA2008EBC-0002816 al producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a favor de NOVAMEDICA
LTDA con domicilio en BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2010008441 del 06 de abril de 2010, el INVIMA autorizo CAMBIAR LOS
MODELOS AUTORIZADOS.

Que m~diante RESOLUCION No. 2010013822 del 14 de mayo de 2010 el INVIMA autorizo ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2010020187 de 2 de Julio de 2010 el INVIMA aprobé REVOCAR EN EL
SENTIDO DE CORREGIR UNA DE LAS REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA aprobé ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA MODIFICO la Resolucion No.
2008035863 del 09/12/2008 en el senlido de adicionar referencias.

Que mediante escrito nimero 2013097991 radicado el 30/08/2013, el Doctor Richard Antonio Borelly Aycardi,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVAMEDICA LTDA, presenld solicitud de modificacién
al Registro Sanitaric mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informaclén aportada con la solicitud de modificacién al registro sanitario, esle despacho
considera que el interesado allegd la respectiva documentacidn lécnicoflegal para acceder a la peticion en
cumplimiento de los requisites preceptuados en el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR Ia Resolucién No.2008035863 del 09/12/2008 que concedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2008EBC-0002818 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

« ADICION DE REFERENCIA: ELITE V8

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

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a parlir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Sepliembre de 2013

Y

ALVARO MUNOZ ESCOBAR
ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

4

VaBo. 500-03-1147
VoBo. 500-03-760
VoBo. 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medlcamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014016534 DE 4 de Junio de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 2014049059 FECHA: 28/04/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA: 30/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 el INVIMA concedid Permiso de Comercializacién No.
INVIMA2008EBC-0002818 para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a favor de NOVAMEDICA LTDA con
domicilic en BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2010008441 del 06 de Abril de 2010, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar el cambio de los modelos autorizados.

Que mediante Resolucion No. 2010013822 del 14 de Mayo de 2010 el INVIMA medifico la Resolucion No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar la ADICION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucién No. 2010020187 de 2 de Julio de 2010 el INVIMA REVOCAR PARCIALMENTE la
Resolucidén No. 2010013822 del 14/05/2010 en el senlido de corregir una de las referencias.

Que mediante Resolucién No. 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA meodificé la Resolucién
N0.2008035863 del 05/12/2008 en el sentido de aprobar la ADICION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucién No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA modificd la Resolucidén No.
2008035863 del 09/12/2008 en el senlido de adicicnar referenclas.

Que mediante Resolucidn No0.2013029221 de 27 de Septiembre de 2013 el INVIMA modificdé la Resolucion No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la adicién de una referencia.

Que mediante escrito numero 2014049059 radicado el 28 de Abril de 2014, el Doctor RICHARD BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVAMEDICA LTDA, presentd solicitud de
modificacién al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion lécnicoflegal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, para
acceder a la solicitud de modificacién y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2008035863 del 09/12/2008 que concedidé Permiso de
Comercializacion numero INVIMA 2008EBC-0002816 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN, ACCESORIQOS Y REPUESTOS
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

» ADICION DE REFERENCIAS: iM60, iM70, Accesorios y Repuestos.

ARTICULO SEGUNDOQ: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, 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 sigulentes
a su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de Pracedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de |a fecha de ejecutaria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en ta D.C., el 4 de Junio de 2014

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018006279 DE 16 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucidn
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 20138514 RADICACION: 20181024263 FECHA: 09/02/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017337 VIGENCIA: 19/12/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2017054035 de 19 de Diciembre de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017337 para el producto OFTALMOSCOPIO a favor de WELCH ALLYN
INC con domicillo en ESTACOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181024283 radicado el 09/02/2018, la Doctora CAROLINA QUINTERO
ARIAS, actuando en calidad de Apoderada de la empresa WELCH ALLYN INC, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el santido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS Y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, pedra verificar en cualquier momente la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017054035 del 19/12/2017 que concedié
Reglstra Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0017337 a favor de WELCH ALLYN INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto OFTALMOSCOFIO en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
Ophthalmoscope, Pocket 901082
12800 POCKET OPHTHALMOSCOPE W/ CONV HANDLE AND BATT (NO CASE)
12811 POCKET OPHTHALMOSCOPE W/ CONV HANDLE AND BATT W/ SOFT CASE
12820 POCKET OPHTHALMOSCOPE W/ "AA" HANDLE AND BATT (NO CASE)
12821 POCKET OPHTHALMOSCOPE W/ "AA™ HANDLE AND BATT, AND SOFT CASE
12850 POCKET JR. OPHTHALMOSCOPE W/ HANDLE
12851 POCKET JR. OPHTHALMOSCOPE W/ HANDLE AND CASE
13000 POCKET OPHTHALMOSCOPE W/QUT HANDLE
12850 POCKET JR. CPHTHALMOSCOPE W/ HANDLE
12851 POCKET JR. OPHTHALMOSCOPE W/ HANDLE AND CASE
05928-U SOFT CASE FOR POCKETSCOPE SET
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006279 DE 16 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

716C0 LITHIUM-ION HANDLE

71020-A 3.5V RECHARGEABLE HANDLE ONLY

71020-C 3.5V CONV HANDLE ONLY, [EC

12500-D BINOCULAR INDIRECT OPHTHALMOSCOPE W/ DIFFUSER FILTER
71930 LITHIUM-ION HANDLE ANQ WELL ADAPTER

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

EMPAQUE UNITARIO, UNO POR CAJA, ESTUCHE DE DIAGNOSTICO DONDE SE
ENCUENTRA ACOMPANADO DE UN OTOSCOPIO.

2010286 - Diagnostic Set

3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/ W/ THROAT | 23820/ 26535/ 71000-C/ 05259-M (97210-M)
3.5V DIAG. SET/HARD CASE 97100

3.5V HAL COAXIAL OPHTH/OTO SET (97200-BIL)

3.5V COAXIAL OPHTH/OTO SET (97200-Bl)

3.5V CONV.OTOSCOPE-CPHTHAL SET (97250-BIL)

3.5V CONV.OTOSCOPE-QOPHTHAL SET (97250-Bl)

3.5V CONV. OTOSSCOPE-OPHTHAL SET (97250-8I8)

3.5V COAXIAL CPH/MACROVIEW SET (27250-MBI)

3.5V COAXIAL OPH/MACRO VIEW OTO DIAG SET (97250-MBIL)

3.5V DIAG. SET/HARD CASE (87100)

3.5V DIAG. SET W/ CONV HANDLE/HARD CASE (97 100-C)

3.5V HAL OTOSCOPE-OPHTHAL SET (§7100-M)

3.5V DIAG. SET W/ 11810,23820, CONV HANDLE AND HARD CASE (97100-MPC)

3.5V DIAG. SET W/ 11810, 23820 . LITHIUM ION HANDLE AND HARD CASE (97100-MPS)
3.5V DIAG. SET W/ NASAL ILLUM/HARD CASE (97110)

3.5V DIAG. SET W/ CONV HANDLE/RARD CASE (97120-C)

SOFT CASE FOR POCKETSCOPE SET 05928-U

3.5V DIAG. SET/HARD CASE 97150

3.5V DIAG. SET W/ CONV HANDLE/HARD CASE $7150-C

3.5V DIAG. SET/SOFT CASE 97151

3.5V DIAG. SET/SOFT CASE - [EC VER OF 97151 (97152-8)

3.5V DIAG. SET W/ CONV HANDLE/SOFT CASE (97151-C)

3.5V DIAG. SET W/ CONV HANDLE/SOFT CASE - IEC VER OF 87151-C (87152-SC)

3.5V COAXIAL DIAG. SET/HARD CASE (87200)

3.5V COAXIAL DIAG. SET/HARD CASE - [EC VER OF 37200 (97202-V)

3.5V HAL COAXIAL OPHTH/OTO SET (97200-CL)

3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/0TOSCOPE 2000/CONV HANDLE 7100C-C/HARD CASE
(97200-C)

3.5V COAXIAL DIAG. SET W/ CONV HANDLE/HARD CASE - IEC VER OF 97200-C (97202-VC)
3.5V COAX OPH/OTO SET-IEC WILED (37204-VCL)

3.5V HAL COAXIAL OPHTH/OTO SET (97200-M)

3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/23820/71000-C/05258-M (97200-MC)

3.5V DIAG. SET/MACROVIEW/PANOPTIC/HARD CASE/LITHIUM-ION HANDLE (37200-MPS)
3 5V COAXIAL DIAG. SET 11720/ W 23820/ 05258-M/ 71900 (7200-MS)

3.5V COAXIAL DIAG. SET/HARD CASE W/ LITHIUM-ION HANDLE (97200-SM _

3.5V COAXIAL DIAG, SET W/ NASAL ILLUM/HARD CASE (97210)
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006279 DE 16 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en gjercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

3.5V COAXIAL DIAG. SET W/ NASAL ILLUM/HARD CASE - IEC VER OF 97210 (97212-V)

3.5V COAXIAL DIAG SET 11720 W/ THROAT ILLUM 23820 26535/71000-C.05258-M (87210C)
3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/ W/ THROAT | 23820/ 26535/ 71000-C/ 05259-M (87210-MC)
3.5V 11820 PANOPTIC/MACROVIEW DIAG. SET W/ NASAL ILLUM W/ CONV HANDLECASE
(97210-MPC)

3.5V COAXIAL DIAG. SET 11720/ W/THROAT ILLUM 23820/26535/71900 0525%-M (97210-MS)
THRT ILLUM W/PANOPTC COMBO HEADS (23820-PAN)

3.5V STREAK RETINOSCOPE/OPHTHALMOSCOPE SET (18310)

3.5V STREAK RETINOSCOPE/OPHTHALMOSCOPE SET- IEC VER OF 18310 (18312-V)

3.5V STREAK RETINOSCOPE/COAXIAL OPHTHALMOSCOPE SET (18320)

3.5V STREAK RETINOSCOPE/COAXIAL OPHTHALMOSCOPE SET W/ CONVERT HANDLE
(18320-C)

3.5V STREAK RETINOSCOPE/PRESTIGE COAXIAL OPHTH SET W/ CONVERT HANDLE
(18335-C)

CLASSIC OPTOMETRY SET (18335-CS)

3.5V STREAK RETINOSCOPE/PRESTIGE COAXIAL OPHTH WILITHIUM-ICN HANDLE (110V)
(18335-SM)

UNN.DESK SET 716/11720/23810 (71641-M)

UNINERSAL DESK SET 71611810/23810 (71811-MP)

POCKET PLUS LED ACCESSORY KIT, COMPLETE (106081)

SOFT CASE FOR POCKETSCOPE SET (059258-U)

POCKET JR. SET - OTOSCOPE, OPHTHALMOSCOPE. 2 HANDLES AND CASE (95001)
POCKETSCOPE SET W/ 2 "AA" HANDLES & BATT, OPTHAL. OTO W/PEN TORCH, HARD
CASE (92820)

POCKETSCOPE SET W/ 2 "AA" HANDLES & BATT, OPTHAL, OTO W/PEN TORCH. SOFT CASE
{92821)

POCKETSCOPE DIAG SET AA/SFT CS (92821M)

71140 CHARGER, (2) 71249 12800 22800 , HARD CASE (92850)

71140 CHARGER. (2) 71249, 12800, 22800. SOFT CASE (92851)

COMPAC SET W/ "AA" BATT (82000)

COMPAC SET W/RECHARGEABLE BATT (92100)

POCKET JR. SET - OTOSCOPE, OPHTHALMOSCOPE. 2 HANDLES ANO CASE 95001

Pocket Plus LED Oph/Onyx w/ Handle 12880-BLK

Pocket Plus LED Oph/Vanilla w/ Handle 12880-WHT

Pocket Plus LED Oph/Plum w/ Handle 12880-PUR

Pocket Plus LED Oph/Blueberry w/ Handle 12880-BLU

Pocket LED Oph/Onyx w/ Handle 12870-BLK

Pocket LED OphA/anilla w/ Handle 12870-WHT

Pocket LED Oph/Plum w/ Handle 12870-PUR

Pocket LED Oph/Blueberry w/ Handle 12870-BLU

Pocket Plus LED Set/Onyx w/ Hrd Case 92880-BLK

Pocket Plus LED SetVanilla w/ Hrd Case 952880-WHT

Pocket Plus LED Set/Plum w/ Hrd Case 82880-PUR

Pocket Plus LED Set/Blueberry w/Hrd Case 92880-BLU

Pocket LED Set/Onyx w/ Soft Case 92871-BLK

Pocket LED SetVanilla w/ Soft Case 92871-WHT

Pocket LED Set/Plum w/ Soft Case 92871-PUR

Pocket LED SevBlueberry w/ Soft Case 92871-BLU

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006279 DE 16 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términcs sefalados en el
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al controf
posterior que debe realizar el Director Técnico de la Direccién de Disposilivos Médicos y Otras
Tecnalogias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
de conformidad con lo previsto par el articulo 2 del Decreta 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

{
—
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiarg
Firma vadida
P
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Transductor Sonotrax FHR 2MHZ

Transductor Sonotrax FHR 2MHZ Descripcion

e  Conector tipo USB

e Compatible con todos los modelos Sonotrax
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Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2017034875 DE 23 de Agusto de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director General del Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facullades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005. ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2007025146 DE 29 DE OCTUBRE DE 2007, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2007DM-0001107, PARA EL PRODUCTO
DOPPLER FETAL EDAN A FAVOR CE NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VEMDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011006616 DEL 29 DE MARZO DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2007025145
DE 29 DE OCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDC DE APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRO, SDS, SD6.

QUE MEDIANTE RESCLUCION NO. 2011028312 DE 28 DE JULIO DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2007025146 DE
29 DE OCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO DE APROBAR: ADICION DE LA REFERENCIA: SONATRAX PRO.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENERAL ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTC: DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO/DCPPLER ULTRASONICO DE MESA
MARCA(S): EDAN
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2017DM-0001107R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EOQAN INSTRUMENTS, INC. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPCRTADOR(ES): NOVA MEDICA LTOA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): NOVA MEOICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
EQUIPQ BIOMEDICO: EQUIPQ DE DIAGNOSTICO
RIESGO: l1a
SISTEMAS: ELECTRICOS - ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL. TRANSDUCTOR ULTRASONICO, BATERIA,
uUsos: DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL FETO Y REALIZACION

DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE MEDICOS Y OBSTETRAS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,

ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
SONQOTRAX BASIC. SONOTRAX BASIC A, SONOTRAX II. SONOTRAX Il PRO, S5, S0S.

EXPEDIENTE NO.: 19984128
RADICACION: 2017118695
FECHA DE RADICACION: 16 08 2017

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

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 23 DE AGOSTO DE 2017
ESTE ESPACIQ, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

T & b

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovale, Revisd: cordina_varios

Firma valida
Digilally 3yned by JAV, UMBERTO
GUZMAN CRLU:

Data: 2017.08.2 coT
Reason: Inwma
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 20181048031 FECHA: 13/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA:23/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedid Registro Sanitario No. INVIMA
2007DM-0001107, para el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2011009616 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modifico la
Resolucién No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRO, SD5, SD6.

Que mediante Resolucion No. 2011028312 de 28 de Julio de 2011, el INVIMA modifico la
Resolucion No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar: Adicién de la
referencia: SONATRAX PRO.

Que mediante Resolucién No. 2017030861 de 28 de Julio de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2007025146 del 29/10/2007, en el sentido de autorizar cambio de domicilio del
fabricante, cambio de razén social del importador, cambio de razén social del acondicionador y
actualizacion de escritura de los modelos.

Que mediante Resolucion No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, el INVIMA concedid
RENOVACION al Registro Sanitario No. INVIMA 20170M-0001107R1, para el producto
DOPPLER ULTRASCNICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA a favor de
NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20181048031 radicado el 13/03/2018, el Doctor RICHARD
ANTONIO BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante legal de la empresa
NOVAMEDICA LTDA, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

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

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2007025146 del 29/10/2007 que
concedid Registro Sanitaric nimero INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVAMEDICA
LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto  DOPPLER
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Republica de Colombia .
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTC NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE APRUEBA LA ADICION DE LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 PRO.

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

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del  INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de
Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Marzo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ATV

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyecté: Legal: agonzalezr, Téenico: asalgadoa

Colombia
Pagina 2 de 2

£,
Ingtituto Hacional de Vigilanda de Maditamantos y Alimanios — INVIEA g \%
Cgrmera 10 N /28 !.55 19
Pax: 2042700 iy y

] &

3agatd - (olsmbia N g

wwwinvimo.gerce . GP202-1




TODOS POR UN
. NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017030861 DE 28 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011 y 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19884128 RADICACION: 2017103606 FECHA: 24/07/2017
REGISTRO SANITARIQ: INVIMA 2007DM-0001107 VIGENCIA: 19/11/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentas INVIMA, concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0001107, para
el producto DOPPLER FETAL EDAN a favar de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA
— ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2011009616 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA maodifico la Resolucién
No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS:
SONOTRAX Il PRO, SD5, SD6.

Que mediante Resolucion No. 2011028312 de 28 de Julic de 2011, el INVIMA modifico la Resolucién
No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar. Adicion de la referencia:
SONATRAX PRO. .

Que mediante escrito nimero 2017103606 radicado el 24/07/2017. el Doctor RICHARD A. BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR,
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL ACONDICIONADOR Y ACTUALIZACION DE ESCRITURA DE LOS
MODELOS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante esle Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepte favorable para la expedicion de esta modificacién.

Cabe sefalar, que la escritura de los Modelos SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX II,
SONOTRAX Il Pro, SD5, SD6 solicitados en el item “Otros Cambios” de la medificacién, se visualizaran
en la base de datos del INVIMA en letras MayUsculas, toda vez que la base de datos no permite incluir
mindsculas.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y contral, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositiva medico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR fa Resolucidn No. 2007025146 del 29/10/2007 gue concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2007DM-0001107 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER FETAL EDAN en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

Cambio de Domicilio del Fabricante EDAN INSTRUMENTS, INC., quedando: 15 JINHUI
ROAD ,JINSHA COMMUNITY, KENGZI SUB-DISTRICT, PINGSHAN DISTRICT ,518122,
SHENZHEN, PEOPLE REPUBLIC OF CHINA.
Cambio de Razdn Social del Importador, quedando: NOVA MEDICA LTDA
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017030861 DE 28 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL

DE VI
legale

ARTIC

GILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
s, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011 y 582 de 2017.

Cambio de Razdn Social del Acondicionador, quedando: NOVA MEDICA LTDA
Actualizacion de Etiquetas: SE ACTUALIZA PARA MODIFICAR EN LA ETIQUETA DEL
FABRICANTE SU NUEVO DOMICILIO, SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO
SANITARIO PARA MODIFICAR NOMBRE DEL PRODUCTO Y NOMBRE DEL IMPORTADOR
ACORDE A CCAA ,CAMARA DE COMERCIO Y CERTIFICADO DE LIBRE VENTA.

Cambio de Nombre del Producto, quedando: DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA

Actualizar la escritura de los modelos segiin CVL, quedando: SONOTRAX Basic, SONOTRAX
Basic A, SONOTRAX Il, SONOTRAX Il Pro, SD5, SD6.

ULO SEGUNDOQ: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,

que debera interponerse ante el DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién,
en los términos sefalades en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTIC

ARTIC
posteri
Tecnol
de con

ULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
or que debe realizar el Director Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
ogias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
formidad con lo prevista por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Julio de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma valida

Digitally signed by ELK
QTALVARO CIFLIEN

Date: 2017 07.3%
Reason: Invima
Location: Begota, C

ranlhito Matnsal de Vigloana de Medicamenios 7 Alimanios - INVIMA
<173

P ¥
L
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Reviad: Proyectd: Legal: ydiazg, Técnico: Revisé:
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Reptiblica de Colombia
Minlsterio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

liberod y Oréen RESOLUCION No. 2011028312 DE 28 de Jullo de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Subdirector de Registros Sanitarios del Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
la Resolucién Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 2011067276 FECHA: 20/06/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007DM-0001107 VIGENCIA 19/11/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007025146 DE 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedid registro sanitario INVIMA 2007DM-0001107,
para importar y vender el producto DOPPLER FETAL EDAN, a favor de NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO.

Que mediante Resolucién No. 2011009616 del 29 de Marzo de 2011el INVIMA autorizo ADICION DE
REFERENCIAS: SONOTRAX It PRO, SD5, SD6

Que mediante escrito nimero 2011067276 radicado el 20/06/2011 , el Sefor Richard A Borelly, actuando
en calidad de representante Legal, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de adicionar referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacién al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allego la respectiva documentacién técnica y legal para acceder a
la peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2007025146 del 29/10/2007 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2007DM-0001107 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER FETAL EDAN en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de autorizar la adicién de referencia.
« Se adiciona le referencia: SONATRAX PRO
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados 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 28 de Julio de 2011

Este espaclo, hasta la firma se considera en blanco.

COLOMBIA

LUZ HELENAFRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

Carrera 68D Nro. 17-11/21 = PBX: 2948700 ~ Pagina Web http:// www.invima.gov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2011009616 DE 29 de Marzo de 2011

Por la cual se Medifica una Resolucion
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 4725 de 2005 y
Ja Resolucién Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 2011012655 FECHA: 10/02/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007DM-0001107 VIGENCIA 19111/2017
ANTECEDENTES -

Que mediante Resolucion No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedié registro sanitario INVIMA 2007DM-0001107, para
importar y vender el producto DOPPLER FETAL EDAN, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio
en BARRANQUILLA - ATLANTICO.

Que mediante escrito nimero 2011012655 radicado el 10/02/2011, el Sefior Richard Borelly actuando en
calidad de representante legal presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de adicidn de referencias.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez estudiada la informacion aportada con la selicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allega la respectiva documentacién técnica y legal, en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y demas
disposiciones legales para acceder a lo solicitado, por lo anterior y en consecuencia este instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR I|a Resolucion 2007025146 del 29/10/2007 que concedio
Registro Sanitario namero INVIMA 2007DM-0001107 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en

BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER FETAL EDAN en la modalidad importar y
vender en el sentido de adicién de referencias.

» ADICION DE REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRO, SD5, SD6

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el 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 serialados 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 29 de Marzo de 2011

Este espaéio, hasta la firma se considera en blanco.

coLomBIA
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Orlea RESOLUCION No. 2007025146 DE 29 dé Octubre de 2007

Por la cual se concede un Registro Sanitarie
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 4725
de 2003 v la Resolucion Namero 251280 de 2000..
CONSIDERANDO

remd s

Que ante este Instinuga se ha solicitade 1a Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previe
etudiv wemes v legal de la Subdireecion de Registros Sanitarios, se emiti concepto favorable para la autorizacion de esle
Begisiro Sanitano.

No obstante lo anterior, se considera pertinente aclarar que acorde a las definiciones del articulo 2 y reglas del articulo 7 del
Decreio 4725 de 2003, en especial laregla 10-c que a letra dice: “Se destinen ¢ permitiv un diagndstico divecto o la vigilancia
e procesiny fivinlogicos vitaies, d no ser que se destinen especificamente u la vigilancia de pardmertros fisioldgicas vitales,
ettt fas varfaciones de esoy pardmetros, por ejemplo, las variaciones en el fiuncionamiento cardiuco, la respiraciin, la
aesividad del sistema nervioso central, puedan suponer un peligro inmediato para la vida del paciente, en cuvo caso, se
itz eni i cfuse fI5, ¢ producto de la referencia se considera de riesgo [IA, por 1o 1anto el framite en proceso ¢ un
Registre Sanitario Awlomitico.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: DOPPLER FETAL EDAN - o
REGISTRO SANITARION.:  INVIMA 2007DM-oon 107 vigenTeasta: 1 9 KOV, 2017
TIPO DE REGISTRO: IMPORTARY VENDER
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en B-\RRANQU!LL*\ ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA
INIPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ALMACENADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE DIAGNOSTICO
RIESGO: 1la
SISTEMAS Y SUBSISTEMAS:  UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, TRANSDUCTOR ULTRASONICO, BATERIA.
USOS: DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL

FETO Y REALIZACION DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE
MEDICOS Y OBSTETRAS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS: SONOTRAX BASIC, SONOTRAX
BASIC A, SONOTRAX 11

EXPEDIENTE No.: 19984128

RADICACION No.: 2007074653

ARTICULO SEGUNDO: Solicitar ante la oficina de tesoreria del INVIMA, la devolucién del excedente de dinero que pago
para Ta radicacion del tramite. por cuanto la consignacion realizada fue para obtener un permiso de comercializacidn y en
realidad o un registro santtario automdrico por lo cual y conforme a las tarifas legales vigentes, et valor correspondiente s de
SEALESST widete con eadigo 3003

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucidn procede Gnicamente ¢l Recurso de Reposicion, que deberd
mterponerse ante ¢l Subdirector de Registros Sanitarios, dentre de los CINCO (3) dias siguientes a su notificacion, en los
térnmnos scialados en el eodigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partic de Ia fecha de su gjecutoria.

ARTICULO QUINTO: Los derechos que se detiven de esta resolucion quedaran sujetas al control posterior que debe realizar

el Instituge Nactonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo previste por ¢l articulo 22
del Deerere 4723 de 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Diela en Bogora D.CLoales 29 de Ocrubre de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LA MOTAEL AURTA D7 BARRANQUILLA (B) s

CERTI : OSCAR RAMIREZ MARIN
Cus ef presents acf‘u'nﬂntﬂ a6 fiol fatd*  suBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS

v 8 JUN, 2008 %
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PADS Multifuncion DESF /
MARCAPASOS MR60

PADS Multifuncion DESF / MARCAPASOS MRG0 Descripcion

e Compatibles con todos los modelos Pacientes adultos

e El paquete incluye 2 (dos) unidades
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PADS multifuncion PED. DESF /
MARCAPASOS MR61

PADS Multifuncion PED. DESF / MARCAPASOS MR61 Descripcion

e Compatibles con todos los modelos Pacientes pediatricos

e Ll paquete incluye 2 (dos) unidades
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Bateria Desfibrilador Beneheart D3

Bateria DEA Beneheart D3 Descripcion

e Compatibles con desfibrilador D3 *Verificar Version
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2010006457 del 19 de Marzo de 2010 el INVIMA concedié Permiso de
comercializacion No. INVIMA2010EBC-0005463 para el producto DESFRIBILADOR CARDIACO
MINDRAY ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL
ELECTRONICS CO .LTD. CON DOMICILIO EN CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito 20191230539 del 22 de Noviembre de 2019, el Doctor XIAO HUAMING actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL

™ ELECTRONICS CO .LTD. , solicita Renovacion al Permiso de Comercializacién para el producto
DESFIBRILADOR.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de Renovacién de un Permiso de Comercializacion
con base en la documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de
2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, se emitid concepto favorable para la autorizacién de este
Permiso de Comercializacion.
En consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: DESFRIBILADOR
MARCA(S): MINDRAY
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2020EBC-0005463-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
) TITULAR(ES): SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD con
domicilio en CHINA
FABRICANTE(S): SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD con
domicilio en CHINA '
IMPORTADOR(ES): MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C;
DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA - DISCLINICA S.A.
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.AS - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en
BOGOTA - D.C.; SUMINISTROS |INTEGRALES DE EQUIPOS
BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARIOS
"SUMINTEGRALES S.A.S." con domicilio en MONTERIA - CORDOBA,;
FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA ZONA FRANCA SAS
con domicilio en PIEDECUESTA - SANTANDER; INVERSIONES
PROMEDCQO SAS con domicilio en BOGQOTA - D.C.; TECNICA ELECTRO
{ﬂ\} NGO MEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.; PROGRAL MEDICAL
S.A.S. con domiciio en CARTAGENA - BOLIVAR; LAS
l’{bf\’\ o6 (10 J—C)? ELECTROMEDICINA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.; GENERAL
MEDICA DE COLOMBIA S.AS. con domicilio en BOGOTA - D.C;

INVERMEDICA LTDA con domicilio en CALI - VALLE; NOVA MEDICA
Pagina 1 de 3
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i Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; RP MEDICAS S.A.
con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

ACONDICIONADOR(ES): LINE SERVICE ZONA FRANCA S.AS. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA; DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA -
DISCLINICA S.A. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C,;
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en
BOGOTA - D.C.; TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.; TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.; FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA ZONA
FRANCA S.A.S. A TRAVES DE LEASING BANCO DE COLOMBIA S.A.
con domicilio en PIEDECUESTA - SANTANDER; PROGRAL MEDICAL
SAS con domicilio en CARTAGENA - BOLIVAR; LAS ELECTROMEDICINA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.; PHAREX S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.; SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS
BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E |INSUMOS HOSPITALARIOS
"SUMINTEGRALES S.A.S" con domicilio en MONTERIA - CORDOBA;
JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C.; NOVA MEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO; RP MEDICAS S.A. con domicilio en
MEDELLIN - ANTIOQUIA; LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA

RIESGO: IIb

SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL, PALETAS PARA DESFIBRILADOR, CABLES
ACCESORIOS COMO ECG, SPO2, ETC

Usos: ESTE EQUIPO SE ENCUENTRA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

INICIAL DE LA FIBRILACION VENTRICULAR Y LA TAQUICARDIA
VENTRICULAR EN PACIENTES QUE ESTAN SIN PULSO Y NO
RESPONDEN Y PARA LA TERMINACION DE LA FIBRILACION

. AURICULAR
PRESENTACION
COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODLEOS Y/O REFERENCIAS:
BENEHEART D6
BENEHEART D3
BENEHEART D1

EXPEDIENTE No.: 20014779
RADICACION: 20191230539
FECHA RADICADO INICIAL: 22/11/2019

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN ETIQUETAS DE FABRICA Y ETIQUETA DE IMPORTADOR
APORTADAS MEDIANTE RADICADO 20191230539.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DEL PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No.
INVIMA2010EBC-0005463
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Replblica de Colombia
inisterio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucion procede tGnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, por escrito en la diligencia
de notificacion personal, o dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefalados en el articulo 76 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo CPACA.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 19 de Mayo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: anaranjoa, Técnico: ysanchezo Revisd: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Secial
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicomentos ¥y Alimentos = INVIMA

\iterod ¢ Ol RESOLUCION No. 2010006457 DE 19 de Marzo de 2010
Por In ¢nal se concede un Permiso de Comerciallzacion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjereicio de las facullades Legales conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 4725
de 2005 y la Resolucién Nimero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

Que nate este Insiituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la documentacion
allepadi, previo estudio téenico y legal de la Subdireccion de Registcos Sanitarios, s¢ emilid concepto favorable para la
autonzacion de este Permiso de Comercializacion.

RESUVELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por ¢l término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: DESFRIBILADOR CARDIACO MINDRAY. ACCESORIOS ¥ REPUESTOS
PERMISO DE

COMERCIALIZACION No:  INVIMA 2010EBC-0005463  VIGENTEHasTA: 31 MAR 2020

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES: SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL ELECTRONICS CO .LTD. con domicilia en
CHINA

FABRICANTI(SY SHENZIEN MINDRAY BIO - MEDICAL ELECTRONICS QO .LTD. von domicilio en
CHINA

IMPORTADORLES): DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA- DISCLINICA S.A. con

domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO: NOVAMEDICA LTDA con domicilio
en BARRANQUILLA - ATLANTICO: TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C.: M&D MEDICAL DEVICES S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.: OUIRURGICOS LTDA. con domicilic en BOGOTA - D.C.; LEASING
BANCOLOMBIA S.A COAMPANIA DE FINANCIAMIENTQ COMERCIAL con
domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA: 1L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C.; GILMEDICA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE;
. QUIRURGIL S.A. can domicilia en MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPQ DE EQUIPQ BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO TERAPELTICO

RIESGO: 13

SISTEMAS. ELECTRICO. ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL. PALETAS PARA DESFIBRILADOR, CABLES ACCESORIOS
COMO ECG, SPO2. ETC

LSO ESTE EQUIPO SE ENCUENTRA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO INICIAL DE

LA FIBRILACION VENTRICULAR Y LA TAQUICARDIA VENTRICULAR EN
PACIENTES QUE ESTAN SIN PULSO Y NO RESPONDEN Y PARA LA
. TERMINACION DE 1A FIBRILACION AURICULAR
PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACIOR INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO BENEHEART
D6 DESFIBRILADOR/MONITOR, ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXPEDIENTE No.: 2014779

RADICACION Nox 2009134095

FECHA DI RADICACION: 16 1272009

ARTICULO SEGUNDO.- Debe dar cumplimicnto a lo extipulado en la Resolucion No., 243710 del 30 de septicmbre de
LT, en cf sentida de allegar denwro de los 30 dias calendario siguientes a la notificacion de 1a presente resolucion stickers que
incluyan ¢l nombre del impontador v su domicilie y el namero del permiso de comercializacidn, acorde a los requisitos del
literal d del articulo 54 y literal b del articulo 35 del Decrew 4725 de 215

ARTICULO TERCERO.- Contca la presente resolucién procede inicamente el Recurso de Reposicidn. yue deberd
interponerse ante la Subdireclorn de Licencias y Registros. denra de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacidn, en los
términns sedtfados en ¢l cddigo Contencieso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogata D.C. alos 19 de Marza de 2014}

Este espacio, hasta la firma se constdera cn blanco.

s

] CRISTIAN MOISES DE LA HOZ ESCORCIA
COORD. GRUPQ TECNICO ASESOR CON ASIG. DE FUNC. DE LA St

Carrera 680 Nro, 17-11721 - PBX: 2048700 - Pdgina Web htip:!) www.invima.gov.co
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Iz Proteccion Social
G Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Ubsised v Cen RESOLUCION No. 2011006814 DE 15 de Marza de 2011
Por Ia cual se Modifica uny Resolucion

El Subdirector d¢ Registros Sanitarios del Instituta Nacienal de Vigilancin de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las fucultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 v la Resolucidn Namero
251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 20014779 RADICACION: 2011022678 FECHA: 07/03/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0005463 VIGENCIA 31/03/2020
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2010006457 del 18 de marzo de 2010 ei INVIMA concedié permiso de
comercializacion nimero INVIMA2010EBC-0005463 para el productc DESFRIBILADOR CARDIACO
MINDRAY, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL
ELECTRONICS CO .LTD. con domicilic en CHINA en la modalidad importar y vender.

Que mediante resolucion No. 2010006818 de fecha 24/03/2010, el INVIMA autorizé adicién de
importadares

Que mediante resolucién No. 2010014840 del 25 de mayo de 2010 el INVIMA autorizo adicién de
importador.

Que mediante resolucion No. 2010026888 DE 27 de Agosto de 2030, el INVIMA concedié medificacion
en €l sentido adicionar importadores.

Que mediante escrito No. 2011022678 radicado el 07/03/2011, el Sefior Ao Zhang, actuando en calidad
de Representante Legal, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mancienado en el
sentido que se autorice adicién de referencias

CONSIDERANDO

Que una vez esludiada la informacion aportada con la solicitud de modificacién al registro sanitario , este
despacho considera que el interesado allega la respectiva documantacién técnica y legal, en
cumplimiente de los requisites preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

\ RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2010006457 del 1%/03/2010 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2010EBC-0005463 a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO;LTD con domicilio en CHINA para el producto  DISFRIBILADOR CARDIACO
MINDRAY, ACCESORIQOS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
autorizar:

* Adicidn ds la s siguientes referencias: DESFIBRILADOR /MONITOR BENEHEART D3,
ACCESORIOS Y REPUESTOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recursa de Reposicién,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A} DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS INVIMA. deniro de los CINCO {5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos senalados en el Cadige Contenciose Administrativo.
ARTICULO TERCERD: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C.. el 15 de Marzo de 2011

Este espacio, hasta Ja firma se considera en blanco.




__,.-"i;ia 88 o
MO epARATODOS

1ar de Vel i f S ralis)
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014019649 DE 1 de Julio de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011. .

EXPEDIENTE: 20014779 RADICACION: 2014042432 FECHA: 10/04/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0005463 VIGENCIA: 31/03/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2010006457 del 19 de Marzo de 2010 el INVIMA concedié Permiso de
comercializacién No. INVIMA 2010EBC-0005463 para el producte DESFRIBILADOR CARDIACO
MINDRAY ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL
ELECTRONICS CO .LTD. con demicilio en CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010006918 de 24/03/2010, el INVIMA modificd la Resoluciéon No.
2010006457 del 18 de Marzo de 2010 en el sentido de autorizar la adicién de importadores.

Que mediante Resolucién No. 2010014840 del 25 de Mayo de 2010 el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2010006457 del 19 de Marzo de 2010 en el sentido de autorizar la adicién de importador.

Que mediante Resolucién No. 2010018158 de 18 de Junio de 2010 el INVIMA revocd parcialmente la
Resolucién No. 2010014840 del 25 de Mayo del 2010 en el sentido de rectificar la palabra medica por
medical en la razén sccial del importador.

que mediante Resolucién No. 2010026888 de 27 de Agosto de 2010, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2010006457 del 19 de Marzo de 2010 en el sentido de autorizar adicion de importadores.

Que mediante Resolucion No. 2011046939 de 1 de Diciembre de 2011 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2010006457 del 19 de Marzo de 2010 en el sentido de autorizar la adiciéon del importador
SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS BIOMEDICOS MEDICAMENTOS E [INSUMOS
HOSPITALARIOS "SUMINTEGRALES S.A.S." cen domicilio en Monteria. BIOSISTEMAS INGENIERIA
MEDICA SAS. Con domicilio en Begota D.C.

Que mediante Resoclucién No. 2011005065 de 1 de Marzo de 2011el INVIMA mcdificéd la Resolucién No.
2010008457 del 19 de Marzo de 2010 aprobo adicién de importadores.

Que mediante Resolucion No. 2011006814 de 15 de Marzo del 2011, el INVIMA medificé la Resolucion
Ne. 2010006457 del 19 de Marzo de 2010 en el sentido de autorizar la adicién de las siguientes
referencias DESFIBRILADOR /MONITOR BENEHEART D3, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resoclucidn No. 2011006810 de 15 de Marzo de 2011 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2010006457 del 19 de Marzo de 2010 en el sentido de autorizar la adicion de importador.

Que mediante Resclucion No. 2011014575 de 5 de Mayo de 2011 el INVIMA modificé la Resolucidn No.
2010008457 del 19 de Marzo de 2010 en el sentido de autorizar adicién del importador RP MEDICAS
S.A. mediante LEASING BANCOLOMBIA S.A. con domicilio en Medellin Antioguia.

Que mediante Resolucion No. 2012005244 de 2 de Marzo de 2012 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2010006457 del 19/03/2010 en el sentido de adicionar importador.

Que mediante Resolucion No. 2012015615 de 6 de Junio de 2012 el INVIMA modificéd la Resolucidén No.
2010006457 del 19/03/2010 en el sentido de aprobar adicion de importadores.

Que mediante Resolucion No. 2012037590 de 11 de Diciembre de 2012 el INVIMA modifice la
Resolucion No. 2010006457 del 19/03/2010 en el sentido de aprobar la adicion de los siguientes
impertadores COMERCIALIZADORA INTERNACIONAL COMERCIAL MEDICA LTDA SIGLA
COMERCIAL MEDICA CI LTDA. con domicilio en Bogota D.C., LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en
Bogota D.C.

Que mediante Resolucion No. 2012038020 de 12 de Diciembre de 2012, el INVIMA modifico la
Pagina 1de 3
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014019649 DE 1 de Julio de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

Resolucién No. 2010006457 del 19/03/2010 en el sentido de autorizar la exclusidn de importadores.

Que mediante Resolucion No. 2013012653 de 15 de Mayo de 2013, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2010006457 del 19/03/2010 en el sentido de aprobar la adicion del importader FUNDACION
CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA, Calle 155 A No. 23 -58, Floridablanca, Santander.

Que mediante Resolucion No. 2013016204 de 11 de Junio de 2013, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2010006457 del 19/03/2010 en el sentido de aprobar la adicién del importador IME
IMPORTALMEDICAL COLOMBIA S.A.S con domicilic en LA CARRERA 678 No. 45 - 77 BOGOTA.

Que mediante Resolucidén No. 2013035883 de 2 de Diciembre de 2013 el INVIMA medificéd la Resolucién
No. 2010006457 del 19/03/2010 en el sentido de aprobar la adiciéon de los importadores HOSPITAL
DEPARTAMENTAL DE VILLAVICENCIO MEDIANTE LEASING BANCOLOMBIA S.A.S COMPANIA DE
FINANCIAMIENTO con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA; GEHS GLOSAL ENVIRONMENT AND
HEALTH SOLUTIONS DE COLOMBIA.( Solo para uso prepio ).

Que mediante escrito namero 2014042432 radicado el 10 de Abril de 2014, el Doctor AO ZHONG,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO.LTD, presentd solicitud de modificacién al Permiso de Comercializacion
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Auto nimero 2014004168 del 20 de Mayo de 2014, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

“1. Allegar formulario corregido en el que se evidencie correctamente el nombre del producto. Lo
anterior, por cuanto el formulario se aporta para realizar medificacién al registro sanitario de un
Electrocardidgrafo Mindray Accesorios y Repuestos, Modelos DECG03, DECGO3A, Beneheart r3,
el cual no coincide con el aprobado el Permiso de Comercializacion,”

Que mediante escrito No. 2014061854 del 23 de Mayo de 2014, el Dector ZHONG AQ, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS
CO.,LTD, allega respuesta al requerimiento 2014004168 del 20 de Mayo de 2014.

Que mediante escrito 2014069554 de fecha 10 de Junio de 2014, el Doctor ZHONG AQ, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS
CO.,LTD, realiza alcance al radicado 2014042432 radicado el 10 de Abril de 2014,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la sclicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
despacho considera que el interesade allegd la respectiva documentacién técnico/legal para acceder a la
peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al
requerimiento No. 2014004168 del 20 de Mayo de 2014, siendo SATISFACTORIA por cuanto se aporta
formularic corregido en el que se indica correctamente el nombre del producto aprotado en el Permiso de
Comercializacion.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2010006457 del 18/03/2010 que concedid
Permiso de Comercializacion numero INVIMA 2010EBC-0005463 a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD con domicilio en CHINA para el producto DISFRIBILADOR
CARDIACO MINDRAY, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

« ADICION DE REFERENCIAS: BENEHEART D1.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014019649 DE 1 de Julio de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales.
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO" Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
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 senalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Begota D.C., el 1 de Julio de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES i
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 %
Ve Bo. 500-03-1357
Ve.Bo. 500-03-1353
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Republica de Colombia
Ministerio de Iz Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

s ¢ ORen RESOLUCION No. 2011006814 DE 15 de Marza de 2011
Por In cual se Modifica una Reyolucion
El Subdirector de  Registros Sanitarios del Lastituto Nacional de Vigilancin de Mcdicamentos v Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reslamentario 4725 de 2005 v la Resolucion Naunero
251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 20014779 RADICACION: 2011022678 FECHA: 07/03/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0005463 VIGENCIA 31/03/2020

ANTECEDENTES

Que mediante resolucién No. 2010006457 del 19 de marzo de 2010 el INVIMA concedid permiso de
comercializacidn numero INVIMA2010EBC-0005463 para el productc DESFRIBILADOR CARDIACO
MINDRAY, ACCESORIOS Y REPUESTOS =& favor de SHENZHEN #MINDRAY BIO - MEDICAL
ELECTRONICS CO .LTD. con domicilio en CHINA en la modalidad importar y vender.

Que mediante resolucion No. 2010006818 de fecha 24/03/2010, el INVIMA aulorizé adicion de
imporiadares

Que mediante resolucién No. 2010014840 del 25 de mayo de 2010 el INVIMA autorizo adicién de
importador.

Que mediante resolucion No. 2010026888 DE 27 de Agasto de 2010, el INVIMA concedia medificacion
en el sentido adicionar importadores.

Que mediante escrito No. 2011022678 radicado el 07/03/2011, el Serior Ae Zhong, actuando en calidad
de Representante Legal, presentd solicitud de madificacidn al Registro Sanitario mancienada en el
sentido que se autorice adicidn de referencias

CONSIDERANDO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario , este
despacho considera que el interesado allega la respectiva documentacién tecnica y legal, en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 para acceder a fo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

: RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 20100068457 del 19/03/2010 que concedio
Registro Sanitario numera INVIMA 2010EBC-0005463 a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO;LTD can domicilio en CHINA para el producte  DISFRIBILADOR CARDIACO
MINDRAY, ACCESORIQS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
autorizar:

* Adicién ds |a s siguientes referencias: DESFIBRILADOR /MONITOR BENEHEART D3,
ACCESORIOS Y REPUESTOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Repaosicion,
que debera interponerse ante el 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 Codige Contenciose Administrativo.
ARTICULO TERCERD: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C.. el 15 de Marzo de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.




Sensor SPO2 pinza EDAN

Sensor SPO2 pinza EDAN Descripcion

e« Largo 6 Pines, compatible con M3

» (Corto 7 Pines, compatible con H100B

e (able extensor compatible con sensor 7 pines




Sensor SPO2 en Y EDAN

Sensor SPO2 en Y EDAN Descripcion

o Largo 6 Pines, compatible con M3

s Cable extensor compatible con sensor 7 pines




Bateria LITIO F3 /M8 /IM30 / IM30

Bateria LITIO F3/IM8 / IM50 / IM80 Descripcidn

s Accesorio para gasto cardiaco CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permise de Comercializacién
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

De acuerde con lo antericr y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005
se emitié concepto favorable para la autorizacidn de este Permiso de Comercializacion.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al

PRODUCTO:

MARCA(S):

™ PERMISODE
COMERCIALIZACION No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

UsSOos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:

Oficina Priacipal: .+ ..

Administrativerr - i TR0

WAWWLInYIME, fov.Co

MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
EDAN

INVIMA 2019EBC-0002816-R1

IMPORTAR Y VENDER

NOVA MEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO
EDAN INSTRUMENTS INC con domicilic en CHINA

NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

b

ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

PARTES DEL EQUIPO: UNIDAD PRINCIPAL, CABLE AC, CABLE ECG.
SENSOR Y CABLE EXTENSOR DE SP02, MANGUERA DE NIPB,
BRAZALETE DE BRAZO Y DE PIERNA, TRAMPA DE AGUA,
IMPRESORA CABEZA TERMICA, CANULAS NASALES, CIRCUITO DE
CAPNOGRAFIA, CABLE INTERFASE DE JBP Y CO, SENSOR DE
TEMPERATURA DE GASTO CARDLACOQ, PAPEL TERMICO, LINEA DE
MUESTREQ. ELECTRODQS PARA CABLE DE PACIENTE, CABLE DE
CONEXIBN A TIERRA, BASE RODANTE (SOPCORTE). BASE RODANTE,
BATERIA, MANUAL DE OPERACIONES. SOFTWARE PARA
DESCARGAR DATOS A PC, INTERFASE PC

LOS MONITORES DE PACIENTE SON UTILIZADOS PARA LA
MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPO2
(SATURACION DE OXIGENO), NIBP (PRESION ARTERIAL NO
INVASIVA), TEMPERATURA, RESPIRACION. PUEDE MEDIR
PARAMETRCS ADICIONALES COMO 18P (PRESION ARTERIAL
INVASIVA), CO (GASTO CARDIACO), ETCO2 (MEDIDA DE CO2
EXHALADO), MEDIDA DE GASES ANESTESICOS. SON UTILIZADOS
EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL,
URGENCIAS, CIRUGIA, HOSPITALIZACION, SALAS DE OBSERVACION
Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES.

PRESENTACION INDIVIDUAL

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
MONITOR DE PACIENTE: IM20, ELITEVS, ELITEVS, IM8, IMEA, IM8B,
M8, IM3A, IM3B, IM80, IM80A, IM50, IMSCA, ELITE V8, IMBO, IM70
MONITOR DE SIGNOS VITALES: M3, M3B

OBSERVACION: SE CONTINUARA REALIZANDO LA IMPORTACION DE
PARTES Y/O REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INSTALADA DE
LOS EQUIPOS BIOMEDICOS EN EL PAIS QUE FUERON EXCLUIDOS
DEL PERMISO DE COMERCIALIZACION: M8, M8A, M8B, M3B, M50,
M80, M50A, MBOA

18997283
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008035863 del 09/12/2008 el INVIMA concedic Permisc de
Comercializacion No. INVIMA2008EBC-0002816 para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a

favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181195877 de fecha 25/09/2018, el Doctor RICHARD BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVA MEDICA LTDA, solicitd Renavacion
al Permiso de Comercializacién para el preducto MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS
VITALES a faver de NOVA MEDICA LTDA, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2019004368 del 25 de abril de 2019, el INVIMA informa al interesado que

una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite sclicitade debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar informacion cientifica que respalde la seguridad del producto, acorde al literal | del
articulo 18 del Decrefo 4725 de 2005, para lo cual debe anexar el DESARROLLO de pruebas de
caracter técnico- cientifico que demuestren la compatibilidad electromagnética, conforme a las
normas IEC u otros tipos de estandares. Lo anterior teniendo en cuenta que el interesado indica
que esta informacién se encuentra en el expediente inicial, pero al revisar el expediente folio 132
del radicado inicial 2008102547 se evidencia, que dicha informacion es aportada para el modelo
v/o referencia M9, modelo el cual no hace parte de esta solicitud de Renovacion. Razdn por la
cual es necesario que allegue la informacién para al menos un modelo y/o referencia solicitada en
el formulario M20, ELITEVS, ELITEVE, IM8, IM8A, IM8B, IMS, IMIA, IM3B, IM80, IMBOA, M50,
IMS0A, ELITE V8, IM60, IM70 M3, M38B.

2. Allegar Certificado de Venta Libre - CVL debidamente apostillado o consularizado y legalizado,
toda vez que rastreado el nimerc de verificacién de la legalizacion en el sitio web del Ministerio
de Relaciones Exteriores, se evidencid autenticacién sobre la traduccion oficial; y no del

documento original, como debe ser. Lo anterior, en cumplimiento del articulo 44 del Decreto 4725
ce 2005.

Que mediante escrito 20191202476 del 16 de octubre de 2018, el Doctor RICHARD BORELLY

AYCARDI, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVA MEDICA LTDA, allega respuesta al
requerimiento 2012004368 del 25 de abril de 2019.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Cencesion de un Permiso de Comercizlizacion con base en la
documentacion allegada, previo estudie técnico y legal de |a Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2019004368 del 25 de abril de 2019 siendo
SATISFACTORIA por cuanto el interesado aporia:

Para el numeral 1: El cesarrollc de pruebas de compatibilidad electromagnética que respalda la
seguridad del preducto.

Para el numeral 2: El interesado allegé Certificado de Venta Libre — CVL de conformidad a los articulos
29 y 44 del Decreto 4725 de 2005.
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Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 201 9058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién

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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

RADICACION: 20181195977
FECHA: 25/09/2018

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN ETIQUETAS DE FABRICA Y DE IMPORTADOR
APORTADAS MEDIANTE RADICADO 20181195977,

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No.
INVIMA2008EBC-0002816

ARTICULO CUARTO, - Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Repasicion,
que debera interponerse ante la Directora Técnica De Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos senalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de le Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE H/

Dada en Bogota D.C. alos 20 de Diciembre de 2019 h-*mmﬂw‘""“‘“‘“’"‘”“”‘m
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
P 7 § ENE 1000
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: ysanchezo Reviso: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Wetdy O RESOLUCION No, 2008035863 DE 9 de Diclembre de 2008

Por la cual se concede un Permiso de Comercinlizacién

La Subdircctora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA. en gjercicio de las facultades Legales conferidas cn el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la

Resolucion Numero 251280 de 2000,

CONSIDERANDO

Que ante este Institulo se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la documentacion allegada,
previv estudio leenice y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, sc cmitié concepto favorable para la aulorizacién de ¢ste

Permiso de Comercializicidn,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el témino de DIEZ (10) aflos

PRODUCTO:

PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.:
MODALIDAD:
TIHULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

T11Q DE EQUIPO BIOMEDICO:

RILSGO:
SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

Uisos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

LEXPEDIENTE No.:
RADICACION No.: )
FECHA DE RADICACION:

MONITOR DE PACIENTE EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS

INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENTE HASTA:
IMPORTAR Y VENDER 30 9"_:' 2018
NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA _

NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA — ATLANTICO

EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO

1IB

ELECTRICO, ELECTRONICO

UNIDAD PRINCIPAL, CABLE AC, CABLE ECG, SENSOR Y CABLE EXTENSOR DE
SPO2. MANGUERA DE NIPB, BRAZALETE DE BRAZO Y DE PIERNA, TRAMPA DE
AGUA, IMPRESORA CABEZA TERMICA, CANULAS NASALES, CIRCUITO DE
CAPNOGRAFIA, CABLE INTERFASE DE IBP Y CO, SENSOR DE TEMPERATURA DE
GASTO CARDIACO, PAPEL TERMICO, LINEA DE MUESTREO, ELECTRODOS PARA
CABLE DE PACIENTE, CABLE DE_CONEXION A TIERRA, BASE RODANTE
(SOPORTE), BASE RODANTE, BATERIA., MANUAL DE OPERACIONES, SOFTWARE
PARA DESCARGAR DATOS A PC, INTERFASE PC .

LOS MONITORES DE PACIENTE SON UTILIZADOS PARA LA MEDICION DE
PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPO2 (SATURACION DE OXIiGENO),
NIBP (PRESION ARTERIAL NO [NVASIVA), TEMPERATURA, RESPIRACION. PUEDE
MEDIR PARAMETROS ADICIONALES COMO IBP (PRESION ARTERIAL INVASIVA),
CO (GASTO CARDIACO), ETCO2 (MEDIDA DE CO2 EXHALADO), MEDIDA DE
GASES ANESTESICOS. SON UTILIZADOS EN UNIDADES DE CUIDADOS
INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA, HOSPITALIZACION,
SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES
PRESENTACION INDIVIDUAL )

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS M8, MSA, MSB.
M9, M9A, ACCESORIOS Y REPUESTOS

19997263

2008102547

23/09/2008

ARTICULO SEGUNDO.- Sc autorizan las ctiquetas allegadas

ARTICULO TERCERO.-Contra la presente resolucién procede inicamente el Recurso de Reposicion, que deberd interponerse
ante la Subdirectorn de Licencias y Registros, dentro de los CINCO (5) dias siguicntes a su notificacién, en los términos seialados
en ¢l cadive Contencioso Administralivo.

ARTICULO CUARTOQ.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. a los 9 de Diciembre de 2008

Este espucio, hasta la firma se considera en blanco.

LA NOTARIA QUINTA DE BARRANQUILLA (E)

CERTIFICA

Que ol presente documento es fiel foto-, ¢

copia del original que he

tenido alavistad (| JUN, 2["]9

Ban‘anqmi!:

Yt 4. %ms

+ A

Prraldel

Gforia Amparo Macias Rueda %
Notaria Quinta de Barranquilla (E)
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Viaied s Celen RESOLUCION No. 2010008441 DE 6 de Abril de 2010
PPor la cunl se Modificn una Resvlucién
LI Subvirector de Registeos Sanitarios ded Instituto Nacional de Vigikcia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ¢jercicio
de b tacultades Legales conleridas en ¢l Decreto Reglamentario 4725 de 2005 ¥ la Resalucion Nomero 251280 de 2000,

ENPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 2009134164 FECHA: 161272000
REGISTRO SANIFARIO: INVINA 2008EBC-0002816  VIGENCIA 301272018 d
ANTECEDENTES

OUE MEDIANTE .RIES()I.U(.‘I(')N NO. 2008035863 DEL 09-12-2008 EL. INVIMA CONCEDIO PERMISO DE
COMERCIALIZACION INVIMA2008EBC-0002816 AL PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE EDAN A FAVOR DL
NOVAMEDICA L IDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEIMANTE ESCRITO NUMERO 2009134164 RADICADO EL 16/12/2009, LL SENOR RICHARD BORELLY.
ACTUANDO EN CALIDAD DEE REPRESENTANTE LEGALL PRESENTO SOLICITUL DE MODIFICACION Al
MENCIONADD  PERMISO - DE COMERCIALIZACION, EN EL SENTIDO DE CAMBIAR LAS REFERENCIAS
AMPARADAS.

QUE MEDIANTE AUTO NUMERO 2010000775 DEL 15 DE FEBRERO DE 2010 EL INVIMA INFORMO Al
INTERESADO QUE *TENIENDO EN CUENTA LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 28 DEL DECREETO 4725 SONRE EL AMIPARO DE
VARIOS DISPOSITIVOS MEDICOS BAJO UN S0LO PERMISO DIF COMERCIALIZACION, ACLARAR 81 TODOS 108 MODFLOS A
AMPARAR CORRESPONDEN UNICAMENTEE A MONITORES MULTIPARAMETRO DE SIGNOS VITALES POR CUANTO LA
INFORMACION INSCRITA EN EL FORMULARIQ DE SOLICITUD DE MODIFICACION Y LA INFORMACION TECNICA ANEXA A
DICHA SOLICITUD INCLUYE PULSOXIMEETROS. EN CASO DE QUE LOS EQUIK)S ANTERIORMENTE MENCIONADOS NO
CORRESPONDAN Al MISMO PRODUCTO DEBERA DESISTIR DE LA SOLICITURD DE MODIFICACION AL PERMISO DE
COMLRCIALIZACION,

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010020778 RADICADO EL 05/03/2010, EL SEROR RICHARD BORELLY,
ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL. ALLEGO RESPUESTA AL AUTO.

CONSIDERANDO _
QUE TENIENDO EN CUENTA 1O DISPUESTO EN El DECRETO 4725 DI 2005 EN EL ARTICULO 2K, SOBRE EL
AMPARC DE VARIOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN UN MISMO REGISTRO SANITARIO Y EL ARTICULO 30. SOBRE
LAS MODIFICACIONES DI LOS REGISTROS SANITARIOS. NO SE AMPARARAN BAJO L PERMISO DE
COMERCIALIZACION CON ESTA MODIFICACION LOS MODELOS HI00A, HIOOB Y 100N DE PULSONIMETROS
EN RAZON A QUE ESTOS CORRESPONDEN A EQUIPOS CON DENOMINACION GENERICA E INDICACION
DIFERENTE A LOS MONITORES DI PACIENTE Y ADEMAS. SU DISERO ES SIGNIFICATIVAMENTE DISTINTO. EN
ESTE SENTIDO, 10 PERTINENTE ES SOLICITAR EL RESPECTIVO PERMISO DE COMERCIALIZACION PARA 1.OS
PULSOXIMETROS CUMPLIENDO CON LOS REQUISITOS DEL DECRETO 4725 DE 2005
QUE. EL ARTICULO 21 LITERAL C) DEL DECRETO 4725 DE 2005 ESTIPULA “EN C.ASO DE QUE SEA NECESARIO
ADICIONAR O ACLARIR LA INFORMACION ENTREGADA. SE SOLICITART POR UNA SOLA VEZ |1, INTERESADO.
PARL OUE 10 SUMINISTRE 2 ASTMISMO EL ARTICULO 12 DE CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, A
LA LLIRA ESHPULA “SOLICITUD DE INFORMACIONES O DOCUMENTOS ADICIONALES. SI LAS
INFORMACIONES 0 DOCUMENTOS QUE PROPORCIONE EL INTERESADO Al INICIAR UNA ACTUACION
ADMINISTRATIVA NO SON SUFICIENTES PARA DECIDIR, SE LE REQUERIRA, POR UNA SOLA VEZ CON TODA
PRECISION Y EN LA MISMA FORMA VERBAL. 0 ESCRITA EN QUE HAYA ACTUADO. EL. APORTE DE LO QUE
HAGA FALTA. ESTE REQUERIMIENTO INTERRUMPIRA LOS TERMINOS ESTABLECIDOS PARA QUE LAS
AUTORIDADES DECIDAN. DESDIE I MOMENTO EN QUE EL INTERESADO APORTE NUEVOS DOCUMENTOS O
INFORMACIONLS CON EL PROPOSITO DE SATISFACER Ll REQUERIMIENTO, COMENZARAN OTRA VEZ A
CORRER LOS TERMINOS PERO. EN ADELANTE, LAS AUTORIDADES NO PODRAN PEDIR MAS
COMPLEMENTOS, ¥ DECIDIRAN CON BASE EN AQUELLO DE QUE DISPONGAN™ (NEGRILLAS FUERA DF.
TEXTO)
EN 10 DEMAS EL INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICOALEGAL, CONFORME Al
DICRETO 4725 DIE 2005, PARA MODIFICAR EL FERMISO DE COMERCIALIZACION Y EN CONSECUENCIA ESTE
INSTIFUTO,

RESUELVE _

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008035863 DEL 09/12/2008 QUE CONCEDIO PERMISO
DIE COMERCIALIZACION NUMERO INVIMA 2008EBC-0002816 A FAVOR  DE NOVAMEDICA LTDA. CON
DOMICHIO BN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA EL PRODUCTO ~ MONITOR DE PACIENTE EDAN.
ACCESORIOS Y REPUESTOS EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER . EN EL SENTIDO DI AUTORIZAR:
CAMBIAR LOS MODELOS AUTORIZADOS EN EL PERMISO DE COMERCIALIZACION POR: M9f. M3, M3R,
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS

ARTICULO SEGUNDO: NEGAR 1.A MODIFICACION PARA INCLUIR LOS MODELOS [1100A, 11T100B, HIVON Y SUS
ACCESORIOS Y REPUESTOS. POR LO EXPUESTO EN LA PARTE CONSIDERATIVA DE ESTE ACTO
ADMINISTRATIVO

ARTICULO TERCERO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDLE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE El. COORD. GRUPO TECNICO ASESOR CON ASIG. DE FUNC.
DL LA SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, DENFRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO). =

4
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Soclal
Instituto Naclonal de Vigilanciu de Mcdicamentos y Allmentos - INVIMA

RESOLLCION No. 2010013822 DE [4 de Mayo de 2010

Por la cual se Modifico una Resalutién
£ Subdircctor de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
cn gjercicio de tas faculiades Legales conferidas en el Decreto Reglavnianio 4725 de 2005 y la Resolucion Niumero
251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 2010036134 FECHA: 14/04/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA 30/1212018

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE R}?SULUCION No. 1008035863 DEL 09-12-2008 EL. INVIMA CONCEDIGO PERMISO DE
COMERCIALIZACION INVIMA2008EBC-0002816 Al PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE EDAN A
FAYOR DE NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

QUE MLDIANTE RESOLUCION NUMERO 2010008441 DEL us DE ABRIL DE 2010, EL INVIMA
AUTORIZO CAMBIAR LOS MODELOS AUTORIZADOS.

QUE MEDIANII: ESCRITO NUMERO 2010036138 RADICADO EL 14042010, EL SENOR RICHARD
ANTONIO BORELLY AYCARDI ACTUANDO EN CALIDAD Di: RLPRESENTANTE LEGAL, PRESENTO
SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE
ADICIONAR REFERENCIAS.

CONSIDERANDO

-
QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
Al. REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACIIO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LA PETICION EN
CUMPLIMIENTO DI LOS REQUISITOS PRECEFTUADOS KN EL DECRETO 472§ DE 2005 Y EN
CONSECUENCLA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008035863 DEL. 09/1272008 QUE CONCEDIO
REGISTRU SANITARIO NUMERO INVIMA 2008EBC-0002816 A FAVOR DE NOVAMEDICA LTDA CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA EL PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE

EDAN. ACCESORIOS Y REPUESTOS EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER ., EN EL SENTIDO DE
ADICIONAR REFFRENCIAS,

®  REFERENCIAS: MB, MBA, MBB, M9, M9A, M9, 3, MJH.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC.

DE LA SUBDIRLCCCION DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTQO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU

NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCFRO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PAKTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Sc expide on Bogotd D.C, ¢l 14 de Mayo de 2010

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

LT LT } '

RAPOIFO ANTONIU BTRGOS PEREIRA
ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DEXASUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS




e Repiiblicn de Cilombia
%_“_‘/ﬁ Ministerio de Ia Proteccion Social
4 ustituto Nacional de Vigiluncia de Medienmentos ¥ Alimentos - INVIMA
T
RESOLUCION No. 2000020187 DE 2 de Julio de 2010
i Por I cual se REVOCA PARCLALMENTE una Resolucion

FLOSUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARION DEL CINSTITUTQ NACIONAL  DE VIGILANCIA DE
MEDICANMENTOS Y ALIMENTOS - INVINA en ejercivio de las Gieultades legules, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,

172300 2005, Aenerdo DDY del 22 de enero de 1998 v Cadigo Contenciose Administrative.

IAPLDIENTE: 109 = 203 RADICACION: 2010052360
REGISTRO SANIEARIO: INVINEA 200811 (0028 16 VIGENCIA 2122008

ANTECEDENTES

QUL ATDIANTE RESOLUCION  Noo 2008033863 DEL 091222008 ELINVIMA - CONCEDIO  PERMISO - DI
CONERCEANLIZACTON INVIMAZOOSEBRC-0002816. AL PRODUCTO MONTTOR DU PACIENTE EDAN A FAVOR DI
SONANMEEICA T TD A CON DOMICTLIO N BARRANQUILEA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER,

OUE AT DIANTL RESOLUCTON NUNERO 20000084011 DEL 06 DE ABRIL DE 2010, EL INVIMA AUTORIZO CAMBIAR
Fosaiubl T os AU TORIZADOS

UL NEDIANTL RESOFGCION Noo 2000013822 DUL 14 DE MAYO DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO ADICION DI
ELLERENCTAN

QUL NEDIANTL ISCRITOL NUMERO 2010082360 RADICADO EL 27.05:2010, L1 SENOR RICHARD ANTONIO
BORFTEY AYCARDL ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL. PRESENTQ SOLICITUD DI
CORRECCION. RESPECTO N UNA DETAS REFERT NCIAS APROBADAS EN LA RESOLUCION No. 2010013822 DEI
VDAY O DIE 2o

CONSIDERANDO

UL REVISAD A B DOCUMENTACION QUI RIPOSA LN EI EXPEDIENTE S1: PURO COMPROBAR QUE POR
FREOR INVOLENTARIO DE LA ADMINISTRACION SF - MENCIONO LRRONEAMENTE EL NOMBRE DE UNA DL
PAS KRETTRENCIAS DESCRITAS TN TRANMETE DI NODITIC ACTON,

QU TENIENDO IN CUENTA TO PREVISIO TN FLOINCISO TERCERD DLL. ARTICULO 73 DEL. COBIGO
CONTENCTONOEADMINIS TR ATIVOL ET CUAD A LA LETRA DICE. “SIEMEPRE PODRA REVOCARSE PARCIALMENTE
PSS ACTOS ADMININIRATIVOS BN CUANTO - SEA NECESARIO - PARA  CORREGIR - SIMPLES - ERRORIS
AREENIE TICOS, O DEHECHO QU NO INCIDAN EN EL SENTIDO DI LA DECISION™ ESTE INSTITUTO CONSIDERA
FROUCEDENTE ACCEDLR v 1O SOLICETADOD Y EN CONSECUENCIA LA SUBDIRECCION DE - REGISTROS
SANIEARION,

RESUELVE

ARTICTLO PRIMERO: RIVOCAR PARCIALAENTE LA RESOUUCION 2000013822 DEL 14 05 2010, EN EL SENTIDO
DE CORRPGIR UENA DE EAS REDERENCTAS, EN CONSFCURNCIA ESTA QUEDARA:

o RETERENCINCORREGHYA MY
ARTICULO SEGUNDO. CONTRA LA PRESENTE RIESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RIE('UR_S(J DI
PEPOSICLON, QUL DERERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR{AY DE REGISTROS SANITARIOS DUI
INSTHE T NACTONAD DE VIGH ANCIA DI MEDICAMENTOS ¥ ALINENTOS INVIMA. DENTRO DE LOS CINCO (5)
DEAS SIGURESTES v SUONOTHICACION, BN LOS TERMINOS SENALADOS EN LI CODIGO CONTENCIONO
NDNINIS TR NV TINVG
ARTICT LO TERCERO: 1A PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.

COMUNIQUESE. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Seevpide en Bogora DO el 2 de Julwde 2000

Exte expacing hasta Ja firna se considera en blanco.

COLOMBIA
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Repiblica de Colombin
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Naciono! de Vigilancia de Medicomentos y Alimentos — INVIMA

Uberod y Oden RESOLUCION No. 2011001032 DE 21 de Enero de 2011
Por la cual se Modifica una Resolucitn
El Subdirccior de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Namero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19997263  RADICACION: 2010138165 FECHA: 1071272010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA 30/m22018
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE R_ESOLUCION No. 2008035863 DEL 09-12-2008 EL INVIMA CONCEDIO PERMISO DE
COMERCIALIZACION INVIMA2008EBC-0002816 AL PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE EDAN A
FAVOR DE NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2010008441 DEL 06 DE ABRIL DE 2010. EL INVIMA
AUTORIZO CAMBIAR LOS MODELOS AUTORIZADOS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010013822 DEL 14 DE MAYO DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO
ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010138165 RADICADO EL 101222010, EL SENOR RICHARD
BORELLY, ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL. PRESENTO SOLICITUD DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGA LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICA Y LEGAL. EN CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS
PRECEPTUADOS EN EL DECRETO REGLAMENTARIO 4725 DE 2005 Y DEMAS DISPOSICIONES
LEGALES PARA ACCEDER A LO SOLICITADO; POR LO ANTERIOR Y EN CONSECUENCIA ESTE
INSTITUTO:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008035863 DEL 09/1272008 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2008EBC-0002816 A FAVOR DE NOVAMEDICA LTDA CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA EL PRODUCTO MONITOR DE PACIENTE
EDAN. ACCESORIOS Y REPUESTOS EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER . EN EL SENTIDO DE
ADICION DE REFERENCIAS.

« ADICION DE REFERENCIAS: M50, M30
ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL  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 TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide ¢n Bogotd D.C., el 2| de Enero de 2011

Este espacio, hasta ln firma se considera en blanco.
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RESOLUCION No. 2013000781 DE "10 de Enero de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19987263 RADICACION: 2012144417 FECHA: 08/12/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA: 30/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2008035863 del 09-12-2008 el INVIMA concedio permiso de c5mardallzadén
No.INVIMA2008EBC-0002816 al producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a favor da NOVAMEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2010008441 del 06 de abril de 2010, el INVIMA autorizé cambiar los modelos
autorizados.

Que mediante RESOLUCION No. 2010013822 del 14 de mayo de 2010 el INVIMA autorizé adicién de referencias.

Que mediante RESOLUCION No. 2010020187 DE 2 de Julio de 2010 el INVIMA aprobé revocar en el sentido de
corregir una de las referencias.

Que mediante RESOLUCION No. 2011001032 DE' 21 de Enero de 2011 el INVIMA aprobé adicién de referencias.

Que mediante escrilo nimero 2012144417 radicado el 068/12/2012 , el Sefior Richard Antonio Borelly Aycardi ,
actuando en calldad de Representante Legal de la empresa NOVAMEDICA LTDA, presento solicitud de modificacion
al Registro Sanitario mencionado, en el senlido de adicionar referencias.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el Interesado allega la respectiva documentacién !éch!conegal, de acuerdo con el Decrato 4725 de 2005 para
accader a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

- " "RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucién No. 2008035883 del 08/12/2008 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2008EBC-0002816 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de AUTORIZAR:

«  Adicién de las referencias: iM8, iIMBA, iM8B, iM8, iIM9A, iIM8B, iM80, iIMB0A, IM50, IM50A, V8, MS0A, MB0A.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presante resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, 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 nolificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Enero de 2013

Este aspaclo, hasta la firma se considera en blanco,

7

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOZITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS Q

VoBo. 500-03-1147
VoBo, 500-03-1225
VeoBo. $00-03-0001

Pagina 1 de 1
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA o
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 T N M
Bogoti - Colombla . l(
www.invima.gov.co’ . A -




INVIMA | rERRA o058

——t s 8 e | e

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013029221 DE 27 de Septiembre de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Asesor de la Direccién General con Asignacidn de funciones de la Direccion de Dispositivos Médicos y olras
Tecnologias, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Resolucién No. 2013028547 del 23 de Septiembre de 2013.

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 2013097991 FECHA: 30/08/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2006EBC-0002816 VIGENCIA: 30/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2008035863 del 09 de diciembre de 2008 el INVIMA concedid permiso de
comercializacion INVIMA2008EBC-0002816 al producio MONITOR DE PACIENTE EDAN a favor de NOVAMEDICA
LTDA con domicilio en BARRANQUILLA en la modatidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2010008441 dsl 06 de abril de 2010, el INVIMA autorizo CAMBIAR LOS
MODELOS AUTORIZADOS,

Que mrdiante RESOLUCION No. 2010013822 del 14 de mayo de 2010 el INVIMA auterizo ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2010020187 de 2 de Julio de 2010 e! INVIMA aprobd REVOCAR EN EL
SENTIDC DE CORREGIR UNA DE LAS REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA aprobé ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA MODIFICO (2 Resolucién No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante escrito nimero 2013097991 radicado el 30/08/2013, el Doctor Richard Antonio Borelly Aycardi,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVAMEDICA LTDA, presenld solicitud de modificacién
al Registro Sanitarioc mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicilud de modificacién al registro sanitario, este despacho
considera que el interesado allegd la respectiva documentacién técnicoflegal para acceder a la peticion en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia este Inslitulo

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No.2008035863 del 09/12/2008 que concedio Registro Sanitario
numero INVIMA 200BEBC-0002818 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

« ADICION DE REFERENCIA: ELITE V8

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

Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a parir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide an Bogotad D.C., el 27 de Sepliembre de 2013

——
#ie)
ALVARO MUNOZ ESCOBAR

ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOG(AS

VoBo. 500-03-1147
VoBo. 500-03-760
VoBo. 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protaccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014016534 DE 4 de Junio de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en efercicio de las facultades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 2014049059 FECHA: 28/04/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA: 30/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008035863 del 09/12/2008 el INVIMA concedid Permiso de Comercializacion No.
INVIMA2008EBC-0002816 para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a favor de NOVAMEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2010008441 del 06 de Abril de 2010, el INVIMA modificé la Resolucidn No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar el cambio de los modelos autorizados.

Que mediante Resolucion No. 2010013822 del 14 de Mayo de 2010 el INVIMA medifico 1a Resolucion No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar la ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2010020187 de 2 de Julio de 2010 el INVIMA REVOCAR PARCIALMENTE la
Resolucién No. 2010013822 del 14/05/2010 en el senlido de comregir una de las referencias.

Que mediante Resolucién No. 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA modificé la Resolucion
N0.2008035863 del 09/12/2008 en el senlido de aprobar la ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de adicionar referenclas.

Que mediante Resolucién No0.2013029221 de 27 de Septiembre de 2013 el INVIMA modificd la Resoluciéon No.
2008035863 del 09/12/2008 en el senlido de aprobar la adicién de una referencia.

Que mediante escrito nimero 2014048059 radicado el 28 de Abril de 2014, el Doctor RICHARD BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de [a empresa NOVAMEDICA LTDA, presentd solicitud de
modificacién al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnicoflegal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, para
acceder a la solicitud de modificacién y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2008035863 del 09/12/2008 que concedié Permiso de
Comercializaciéon numero INVIMA 2008EBC-0002816 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR;

« ADICION DE REFERENCIAS: iMB0, iM70, Accesorios y Repuestos.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, 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 nolificacién, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de |a fecha de ejecutaria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en ta D.C., el 4 de Junio de 2014

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESQLUCION No. 2015028964 DE 27 de Julio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 2015072836 FECHA: 09/08/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA: 30/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacién No. INVIMA2008EBC-0002816 para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a
favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2010008441 del 06 de Abril de 2010, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar el cambio de los modelos autorizados.

Que mediante Resolucion No. 2010013822 del 14 de Mayo de 2010 el INVIMA madificod la Resclucion
No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar la ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2010020187 de 2 de Julio de 2010 el INVIMA REVOCAR
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2010013822 del 14/05/2010 en el sentido de corregir una de las

referencias.

Que mediante Resolucién No. 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA modificé la Resolucién
No.2008035863 del 08/12/2008 en el sentido de aprobar la ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resolucién No0.2013029221 de 27 de Septiembre de 2013 el INVIMA madifico la
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprabar |a adicién de una referencia.

Que Mediante Resolucion No, 2014016534 de 4 de Junio de 2014 el INVIMA modificéd la Resolucion No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS: iMBO, iM70,

Accesorios y Repuestos.

Que mediante escrito numero 2015072836 radicado el 09/06/2015, el RICHARD BORELLY, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa NOVAMEDICA LTDA , presentd solicitud de modificacion
al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE

REFERENCIAS.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2008035863 del 09/12/2008 que concedid Registro
Sanitario numera INVIMA 2008EBC-0002816 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN, ACCESORIOS Y
REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

« ADICION DE REFERENCIAS: iM20, ELITEVS, ELITEVS.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015028964 DE 27 de Julio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
RECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de
Jlltades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ILO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
ierd interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
STITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

Z (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sedalados en el Cédigo de Procedimiento
trativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

e en Bogota D.C., el 27 de Julio de 2015

»acio, hasTﬁrjf ma se considera en blanco.

1)

ERNANOTALVARO CIFUENTES .
) DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.
w
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018001701 DE 18 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19997263 'RADICACIC‘)N: 2017190692 FECHA: 27/12/2017
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA: 30/12/2018

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 el INVIMA concedio Permiso de
Comercializacion No. INVIMA2008EBC-0002816 para el producto MONITOR DE PACIENTE
EDAN a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010008441 del 06 de Abril de 2010, el INVIMA modificd la
Resolucidn No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar el cambio de los modelos
autorizados.

Que mediante Resolucion No, 2010013822 del 14 de Mayo de 2010 el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar la ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2010020187 de 2 de Julio de 2010 el INVIMA REVOCAR
PARCIALMENTE la Resolucién No. 2010013822 del 14/05/2010 en el sentide de corregir una
de las referencias.

Que mediante Resolucién No. 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA modifico la
Resolucién No0.2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resolucion No.2013029221 de 27 de Septiembre de 2013 el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la adicion de una
referencia.

Mediante Resolucién No. 2014016534 de 4 de Junio de 2014 el INVIMA modifico la Resolucidon
No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS:
iMB0, iIM70, Accesorios y Repuestos.

Que Mediante Resolucicn No. 2015028964 de 27 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR: ADICION DE
REFERENCIAS: IM20, ELITEVS, ELITEVS.

Que mediante escrito numero 2017190692 radicado el 27 de Diciembre de 2017, el Doclor
RICHARD ANTONIO BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de NOVAMEDICA LTDA.,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacidon para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR,
ACONDICIONADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, CAMBIO DE NOMBRE DEL
PRODUCTO, ACTUALIZACION DE ETIQUETAS y EXCLUSION DE REFERENCIAS.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018001701 DE 18 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacidon.

A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en
cualquier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en
cuenta el riesgo del Dispositivo Médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2008035863 del 09/12/2008 que concedid
Pernmiso de Comercializacion numero INVIMA 2008EBC-0002816 a favor de NOVAMEDICA
LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto MONITOR DE
PACIENTE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO: Quedando, MONITOR DE
PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL TITULAR: QUEDANDO, NOVA MEDICA LTDA.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL IMPORTADOR: QUEDANDO, NOVA MEDICA
LTDA.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL ACONDICIONADOR: QUEDANDO, NOVA
MEDICA LTDA.

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE: QUEDANDO, EDAN
INSTRUMENTS INC. CON DOMICILIO EN NO. 15 JINHUI ROAD, JINSHA
COMMUNITY, KENGZI SUB-DISTRICT, PINGSHAN DISTRICT, 518122,
SHENZHEN, PEOPLE REPUBLIC OF CHINA.

EXCLUSION DE REFERENCIAS: V8, M80A, M9, M9A,

ACTUALIZACION DE ETIQUETAS: SE ACTUALIZA PARA MODIFICAR EN LA
ETIQUETA DEL FABRICANTE SU NUEVO DOMICILIO, SE ACTUALIZA EL
STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA MODIFICAR NOMBRE DEL
IMPORTADOR ACORDE A CCAA Y CAMARA DE COMERCIO E INCLUIR EL
MODELO DEL PRODUCTO. ALLEGADAS CON EL RADICADO NO.
2017190692,
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018001701 DE 18 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
ElI DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicidn, que debera interponerse ante el DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términcs sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTOQ:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Ofras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Enero de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyeclé: Legal: argjass, Técnico. yruedav
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041561 DE 27 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 del 2017.

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 20181168423 FECHA: 22/08/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2008EBC-0002816 VIGENCIA: 30/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008035863 del 09/12/2008 el INVIMA concedié Permiso de Comercializacién No,
INVIMA2008EBC-0002816 para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a favor de NOVAMEDICA LTDA CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la medalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién No. 2010008441 del 06 de Abril de 2010, el INVIMA modificé la Resoclucién No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar el cambio de los modelos autorizados,

Que mediante Resolucién No. 2010013822 del 14 de Mayo de 2010 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar la ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2010020187 de 2 de Julio de 2010 el INVIMA REVOCAR PARCIALMENTE la
Resolucién No. 2010013822 del 14/05/2010 en el sentido de corregir una de las referencias.

Que mediante Resolucién Mo, 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA modificé la Resclucién
No.2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA medificd la Resolucién No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resoclucién No.2013029221 de 27 de Septiembre de 2013 el INVIMA medificé la Resolucién No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la adicién de una referencia.

Mediante Resolucién No. 2014016534 DE 4 de Junio de 2014 el INVIMA modificé la Resolucién No. 2008035863
del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR:: ADICION DE REFERENCIAS: IMB0, iM70, Accesorios y
Repuestos.

Que Mediante Resolucion No. 2015028964 DE 27 de Julio de 2015 el INVIMA medificé la Resolucién No.
2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS: IM20, ELITEVS, ELITEVS.

Que Mediante Resolucién No. 2018001701 de fecha 18 de Enero de 2018 el INVIMA modifict la Resolucién No.
2008035863 del 05/12/2008 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE DE PRODUCTO, CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DE
FABRICANTE, EXCLUSION DE REFERENCIAS y ACTUALIZACION DE ETIQUETAS.

Que mediante escrito nimero 20181168423 radicado el 22/08/2018, el Doctor Richard Anlonio Borelly Aycardi,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA , presenté solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de cbtener aprobacién para EXCLUSION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de Ia
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas, emitiendo
concepto favorable para la expedicién de esta medificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificaclén automética, teniende en cuenta el riesgo del dispositive médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: MODIFICAR la Resolucién 2008035863 del 09/12/2008 que ccncedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2008EBC-0002816 a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO para el producto MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041561 DE 27 de Septiembre de 2018
Por la cual se Madifica una Resolucién
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 Decreto 582 del 2017.

EXCLUSION DE REFERENCIAS: M8, MBA, M8B, MOB, M50, MB80, M50A, MB0A

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 téminos sefalades en el Cédigo de Precedimiento Administrative y de lo
Contencloso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejeculeria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogold D.C., el 27 de Sepliembre de 2018
Este espaclo, hasta la firma se consldera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ebarbosat, Técnico: flopezm
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RepuUblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201 9058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

De acuerdo con lo anterior y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005
se emitié concepto favorable para la autorizacidon de este Permiso de Comercializacion.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el términe de 10 afios al

PRODUCTO:
MARCA(S):
PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

usaos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:

Gficlna Pringipak .+ 0.5 Lt
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MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
EDAN

INVIMA 2019EBC-0002816-R1

IMPORTAR Y VENDER

NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA

NOVA MEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO
NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

Ilb

ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

PARTES DEL EQUIPO: UNIDAD PRINCIPAL, CABLE AC, CABLE ECG.
SENSOR Y CABLE EXTENSOR DE SP0O2, MANGUERA DE NIPB,
BRAZALETE DE BRAZO Y DE PIERNA, TRAMPA DE AGUA,
IMPRESORA CABEZA TERMICA, CANULAS NASALES, CIRCUITO DE
CAPNOGRAFIA, CABLE INTERFASE DE JBP Y CO, SENSOR DE
TEMPERATURA DE GASTO CARDLACQ, PAPEL TERMICO, LIJNEA DE
MUESTREO. ELECTRODOS PARA CABLE DE PACIENTE, CABLE DE
CONEXIEN A TIERRA, BASE RODANTE (SOPORTE). BASE RODANTE,
BATERIA, MANUAL DE OPERACIONES. SOFTWARE PARA
DESCARGAR DATOS A PC, INTERFASE PC

LOS MONITORES DE PACIENTE SON UTILIZADOS PARA LA
MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPO2
(SATURACION DE OXIGENO), NIBP (PRESION ARTERIAL NO
INVASIVA), TEMPERATURA, RESPIRACION. PUEDE MEDIR
PARAMETROS ADICIONALES COMO [BP (PRESION ARTERIAL
INVASIVA), CQ (GASTO CARDIACQ), ETCO2 (MEDIDA DE COQ2
EXHALADQ), MEDIDA DE GASES ANESTESICOS. SON UTILIZADOS
EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL,
URGENCIAS, CIRUGIA, HOSPITALIZACION, SALAS DE OBSERVACION
Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES.

PRESENTACION INDIVIDUAL

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/Q REFERENCIAS:
MONITOR DE PACIENTE: IM20, ELITEVS, ELITEVS, IM8, IMBA, IM8B,
IMS, IM9A, IMSB, IM80, IM8QA, IM50, IM50A, ELITE V8, IM&Q, IM70
MONITOR DE SIGNOS VITALES: M3, M3B

OBSERVACION: SE CONTINUARA REALIZANDO LA IMPORTACION DE
PARTES Y/O REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INSTALADA DE
LOS EQUIPOS BIOMEDICOS EN EL PAIS QUE FUERON EXCLUIDOS
DEL PERMISO DE COMERCIALIZACION: M8, M8A, M8B, M9B, M50,
Me0, MS0A, M80A

18697283
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en efercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 medificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008035883 del 09/12/2008 el INVIMA concedid Permiso de
Comercializacion No. INVIMA2008EBC-0002816 para el producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a

favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito numerc 20181195977 de fecha 25/08/2018, el Doctor RICHARD BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVA MEDICA LTDA, solicité Renovacion
al Permiso de Comercializacion para el producto MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS
VITALES a favor de NOVA MEDICA LTDA, en la medalidad de IMPORTAR y VENDER,

Que mediante auto numero 20180043€8 del 25 de abril de 2018, el INVIMA informa al interesado que

una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar informacién cientifica que respalde la seguridad del producto, acorde al literal | del
articulo 18 del Decrefo 4725 de 2005, para lo cual debe anexar el DESARROLLO de pruebas de
caracter técnico- cientifico que demuestren la compatibilidad electromagnética, conforme a las
normas IEC u otros tipos de estandares. Lo anterior teniendo en cuenta que el interesado indica
que esta informacién se encuentra en el expediente inicial, pero al revisar el expediente folio 132
del radicado inicial 2008102547 se evidencia, que dicha informacién es aportada para el modelo
y/o referencia M9, modelo el cual no hace parte de esta solicitud de Renovacién. Razén por la
cual es necesario que allegue la informacidn para al menos un modelo y/o referencia solicitada en
el formulario M20, ELITEVS, ELITEVS, IM8, IM8A, IM8B, IMS, IMIA, IM9B, IM8O, IM80A, IM50,
IM50A, ELITE V8, IM60, IM70 M3, M38.

2. Allegar Certificado de Venta Libre - CVL debidamente apostillado o consularizado y legalizado,
toda vez que rastreado el nimero de verificacidn de la legalizacion en el sitio web del Ministerio
de Relaciones Exteriores, se evidencié autenticacion sobre la traduccion oficial; y no del

documento original, como debe ser. Lo anterior, en cumplimiento del articulo 44 del Decreto 4725
de 2005.

Que mediante escrito 20191202476 del 16 de octubre de 2018, el Doctor RICHARD BORELLY

AYCARDI, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVA MEDICA LTDA, allega respuesta al
requerimiento 2019004368 del 25 de abril de 2019.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Ccncesion de un Permiso de Comercializacién con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnolegias dando respuesta al requerimiento No. 2019004368 del 25 de abril de 2018 siendo
SATISFACTORIA por cuanto el interesado aporia:

Para el numeral 1: El desarrollo de pruebas de compatibilidad electromagnética que respalda la
seguridad del producto.

Para el numeral 2: El interesado zllegé Certificade de Venta Libre — CVL de conformidad a los articulos
29 y 44 del Decreto 4725 de 2005.
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Reptublica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOCS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

RADICACION: 20181195877
FECHA: 25/09/2018

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN ETIQUETAS DE FABRICA Y DE IMPORTADOR
APORTADAS MEDIANTE RADICADO 20181195877,

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No.
VIMA2008EBC-0002816

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Directora Técnica De Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos senalados en el Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de sh expedicion,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE hﬂfﬁs-ﬁi A

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Diciembre de 2019 rsthahacarl e Vigaoss e e amerc Y et
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. =
7 § ENE 2020

N
_ __'& D §7E DOCUIAENTT ES FIEL
C -4“: ol Eo;m pEL QUE REPOSA Eg
on ELARCHIVO DE ESTA ENTIDA

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: ysanchezo Reviso: cordina_varios
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Pagina3de 3

VI S, B M B ey e e A e e e s
S P sl P R Pt T o P (R P . X 1

Oficlna Principal: -+, E X 4 .
Administrativos: =" EL |I | W ” ! |O

wWvavinvimaLgov.co




Sensor SPO2 pinza EDAN

Sensor SPO2 pinza EDAN Descripcién

Largo 6 Pines. compatible con M3

Corto 7 Pines, compatible con H100B

Cable extensor compatible con sensor 7 pines

e




Sensor SPO2 en Y corto 7 pines

Sensor SPO2 en Y corto 7 pines Descripcion

o Largo 6 Pines, compatible con M3

o Corto 7 Pines, compatible con H100B

o Cable extensor compatible con sensor 7 pines.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2010012074 de 3 de mayo de 2010 el INVIMA concedié Permiso De Comercializacién
No. INVIMA2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS a
favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito No. 20201029141 radicado el 14 de febrero de 2020, el Doctor RICHARD ANTONIO
BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, solicité
la Renovacién del Permiso de Comercializacién No. INVIMA 2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE
PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.

Es necesario sefialar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacién asi: Permiso de Comercializaciéon No. INVIMA2020EBC-0005674-R1, so pena
de gquedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccidn, Vigilancia y
Control, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
ejercerd las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicaré las medidas de prevenciéon y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual
forma, tomardn las medidas sanitarias de seguridad y adelantarén los procedimientos y aplicaran las
sanciones que se deriven de su incumplimiento. (...)".

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de2017, se emitid concepto favorable para la Renovacién de este Permiso de Comercializaciéon y en
consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: OXIMETRO DE PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA(S): EDAN
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA2020EBC-0005674-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: 1B
SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: SENSCR DE OXIMETRIA, SENSOR DE TEMPERATURA, CARGADOR DE

BATERIA, BATERIA RECARGABLE, SOFTWARE DE TR/’_\NSMISION DE
DATOS, CABLE AC, CABLE DE COMUNICACION PC, MALETIN, MANUAL DE
USUARIO.
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- Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

Usos: MONITOREQ CONTINUO O VERIFICACION DE LA SATURACION DE OXIGENO
ARTERIAL FUNCIONAL (SPO2) Y FRECUENCIA DE PULSO ADULTO,
PEDIATRICO, NEONATAL, UTILIZADO EN HOSPITALES, AMBIENTES DE
TRASPORTE Y MOVILES, INSTALACIONES TIPO HOSPITAL, ASI COMO
TAMBIEN DE CUIDADO EN CASA.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS H100A,
H100B, H100N, ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXPEDIENTE No.: 20018616

RADICACION: 20201029141

FECHA RADICADO: 14/02/2020

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las etiquetas del fabricante y de importador con el radicado No.
20201029141.

ARTICULO TERCERO: - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Permiso de
Comercializaciéon Numero INVIMA 2010EBC-0005674.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECTORA 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 notificaciéon, en los términos sefnalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

:&,_»*_@__/\,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: Idiazc Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017028060 DE 12 de Julio de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL DE INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decrete 2078 de 2012,

decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.
CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007023292 DEL 10 DE OCTUBRE DE 2007, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO
NUMEROQ INVIMA2007DM-0001038 PARA EL PRODUCTO ELECTROCARDIOGRAFO EDAM A FAVOR DE NOVA MEDICA LTOA CON
DOMICILIC EN BARRANQUILLA - ATLANTICO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NQ. 2009015184 DEL 28 DE MAYQ DE 2009 EL INVIMA AUTCRIZO UN MODELO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010018912 DE 23 DE JUNIO DE 2010, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2007023292 DEL
10/10/2007 EN EL SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIAS,

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA RE_NOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENERALISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: ELECTROCARDIOGRAFO EDAN

MARCA(S): EDAN -

REGISTRO SANITARIQ NO.: INVIMA 2007DM-0001038 R1 =

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS, INC. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
EQUIPQ BIOMEDICO: EQUIPO DIAGNOSTICO

RIESGO: 1A

SISTEMAS; ELECTRICO - ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, CABLE DE PACIENTE., ACCESORIOS: CABLE EKG, JUEGO DE

CHUPAS TSINGTACQ BRIGHT, JUEGO DE PINZAS TSINGTAQ BRIGHT, BATERIA, CABLE DE
CORRIENTE, CD SOFTWARE, INTERFASE PARA PC, CABLE DE CONEXION A TIERRA, PAPEL

TERMICO
Uses: DISENADO PARA REALIZAR GRAFICAS DE LAS SENALES ELECTRICAS DEL CORAZON,
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL., JUEGO DE CHUPAS TSINGTAQO BRIGHT X 6 UNIDADES. JUEGO DE PINZAS

TSINGTAQ BRIGHTX 4 UNIDADES. BATERIA, CABLE DE CORRIENTE, INTERFASE PARA PC, CABLE
DE CONEXION A TIERRA X UNIDAD.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS, ACCESCRIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
SE-1, SE-12, SE-6D1C, SE-12 EXPRESS, SE-1200, SE-1200 EXPRESS, SE-3

EXPEDIENTE NO.: 19984170
RADICACION: 2017095405
FECHA DE RADICACION: 07 07 2017

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

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERQ.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 12 DE JULIO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

el

ALY o baitii

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios

Firma valida
JAVY

Digitally signad b
M &

Reason: Invima
Locatien: Sogota, CT
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018012016 DE 21 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19984170 RADICACION: 20181048029 FECHA: 13/03/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0001038-R1 VIGENCIA: 12/07/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007023292 del 10 de Octubre de 2007, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA20070M-0001038 para el producto ELECTROCARDIOGRAFO EDAN a favor de
NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO.

Que mediante Resolucion No. 2009015184 del 28 de Mayo de 2009 el INVIMA AUTORIZO UN
MODELO.

Que mediante Resolucion No. 2010018912 del 23 de Junio de 2010, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2007023252 del 10/10/2007 en el sentido de ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resoluciéon No. 2015009984 del 12 de Marzo de 2015, el INVIMA modificé la Resolucion
N0.2007023292 del 10/10/2007, en el sentido de aprobar la a adician de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2017028909 del 4 de Julio de 2017, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2007023292 del 10/10/2007, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE:
Quedando, 15 JINHUI ROAD, JINSHA COMUNITY, KENGZI SUB-DISTRICT, PINGSHAN DISTRICT,
518122, SHENZHEN, PEOPLE REPUBLIC OF CHINA; CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR: Quedando, NOVA MEDICA LTDA; CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
ACONDICIONADOR: Quedando, NOVA MEDICA LTDA.; CAMBIO DE ETIQUETAS FABRICANTE E
IMPORTADOR: Se actualiza la etiqueta del fabricante su nuevo domicilio, actualiza el sticker de
importador modificando la razén social acorde a CCAA y Camara de comercio. DE Acuerdo Al Radicado
No. 2017089728 y exclusion de referencias.

Que mediante Resolucién No.2017028060 del 12 de Julio de 2017, el INVIMA concedié RENOVACION al
Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0001038-R1 para el producto ELECTROCARDIOGRAFO EDAN
a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escritc numero 20181048029 radicado el 13/03/2018, el Doctor RICHARD ANTONIO
BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA
LTDA., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de adicionar
referancias.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en |a verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositives Medicos y Otras Tecnologias,
emitiende concepto favorable para la expedicion de esta medificacion,

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2007023292 del 10/10/2007 que concedid
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018012016 DE 21 de Marzo de 2018

) Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0001038-R1 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio
en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto ELECTROCARDIOGRAFQ EDAN en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

Adicion de referencias: SE-301 y SE-18

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién,
en los términos sefalados en el Coddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos gque se deriven de esta Resolucién 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Marzo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en hlanco.

A
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Proyecto: Legal: mmarquezm, Técnico: ldiazc

Locacién: BEGOTAD.C.,
Calombia
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Republica de Colomblia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017026909 DE 4 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19984170 RADICACION: 2017089728 FECHA: 27/06/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20070M-0001038 VIGENCIA: 25/10/2017
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007023292 DEL 10 DE OCTUBRE DE 2007, EL
INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2007DM-0001038 PARA EL
PRODUCTO ELECTROCARDIOGRAFO EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO.

Que mediante escritc numero 2017089728 radicado el 27 DE Junio de 2017, el Doctor
RICHARD ANTONIO BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de la
empresa NOVAMEDICA LTDA, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE DOMICILIO DE
FABRICANTE, RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE
ETIQUETAS DE FABRICANTE E IMPORTADOR, Y EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con 0062ase en la
verificacién de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
madificacion.

A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de Inspeccién, Vigilancia y Control, podra verificar en
cualquier momento la informacion suministrada para la madificacién automatica, teniendo en
cuenta el riesgo del Dispositivo Médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2007023292 del 10/10/2007 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 20070M-0001038 a favor de NOVAMEDICA
LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto
ELECTROCARDIOGRAFO EDAN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
aprobar:

i CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE: Quedando, 15 JINHUI ROAD, JINSHA
COMUNITY, KENGZI SUB-DISTRICT, PINGSHAN DISTRICT, 518122, SHENZHEN,
PEOPLE REPUBLIC OF CHINA,

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR: Quedando, NOVA MEDICA LTDA.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR: Quedando, NOVA MEDICA
LTDA.

CAMBIO DE ETIQUETAS FABRICANTE E IMPORTADOR: Se actualiza la etiqueta del
fabricante su nuevo damicilio, actualiza el sticker de importador modificando la razon
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud’y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2018005424 DE 12 de Febrero de 2018
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19984170 RADICACION: 20181018401
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0001038-R1 VIGENCIA: 12/07/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007023292 del 10 de Octubre de 2007, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA2007DM-0001038 para el producto ELECTROCARDIOGRAFO EDAN A FAVOR DE
NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO.

Que mediante Resolucion No. 2009015184 del 28 de Mayo de 2009 el INVIMA AUTORIZO UN MODELO
Que mediante Resolucion No. 2010018912 del 23 de Junio de 2010, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2007023292 del 10/10/2007 en el sentido de ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2015009984 del 12 de Marzo de 2015, el INVIMA modificd la Resolucion
No0.2007023292 del 10/10/2007, en el sentido de aprobar la a adicion de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2017026909 del 4 de Julio de 2017, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2007023292 del 10/10/2007, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE:
Quedando, 15 JINHUI ROAD, JINSHA COMUNITY, KENGZI SUB-DISTRICT, PINGSHAN DISTRICT,
518122, SHENZHEN, PEOPLE REPUBLIC OF CHINA; CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR:
Quedando, NOVA MEDICA LTDA.; CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR: Quedando,
NOVA MEDICA LTDA.; CAMBIO DE ETIQUETAS FABRICANTE E IMPORTADOR: Se actualiza la etiqueta
del fabricante su nuevo domicilio, actualiza el sticker de importador modificando la razén social acorde a
CCAA y Camara de comercio. DE Acuerdo Al Radicado No. 2017089728 y exclusion de referencias.

Que mediante Resolucion No.2017028060 del 12 de Julio de 2017, el INVIMA concedid RENOVACION al
Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0001038 R1 para el producto ELECTROCARDIOGRAFQ EDAN a
favor de NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escritoc Numero 20181018401 de fecha 1 de febrero de 2018, el doctor JOHN JAIRO
BORELLY RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal Suplente de la empresa NOVAMEDICA
LTDA, Solicito la correccién de la Resolucion No. 2017028060 del 12 de Julio de 2017, en el sentido de
carregir el NUMERO DE REGISTRO SANITARIO en el ARTICULO PRIMERO de la Resolucion de la
Renovacion del Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la
administracion se digitd erroneamente el numero de registro sanitario, en el ARTICULO PRIMERO de la
Resolucion de la Renovacién del Registro Sanitario.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual la letra dice "En cualquier tiempo, de oficio 0 a
peticién de parte, se podran comegir los errores simplemente formales contenidos en los actos
administrativos, ya sean aritméticos. de digitacién, de trascripcién o de omisién de palabras(..)" este
Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018005424 DE 12 de Febrero de 2018
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion 2017028060 del 12 de Julio de 2017,
en el sentido de corregir el Acto Administrativo ARTICULO PRIMERO con referente al NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO para el producto ELECTROCARDIOGRAFO EDAN, QUEDANDO:

“...)

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA
ACCEDER A LA RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENGIA, EL
DIRECTOR GENERAL DEL REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: ELECTROCARDIOGRAFO EDAN
MARCA(S): EDAN

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0001038 R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA -
ATLANTICO

(.)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede (nicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIASDIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Coédigo de procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ci%”
L,-/\'

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Locacion: BOGOTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017026909 DE 4 de Julio de 2017
Por Ia cual se Modifica una Resolucidn
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

social acorde a CCAA y Camara de comercio. DE Acuerdo Al Radicado No.
2017089728.

EXC_LUSIC')N DE REFERENCIAS: SE-3A, SE-3B, SE-6, SE-600, SE601A, SE601B.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el LA DIRECCION 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 Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULOC TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Julio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o~

C X’W\

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: yruedav
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015009984 DE 12 de Marzo de 2015°
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19584170 RADICACION: 2015017010 FECHA: 16/02/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20070M-0001038 VIGENCIA: 25/10/2017
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion NUmero 2007023292 del 10 de octubre de 2007, el INVIMA concedié Registro

Sanitario Numero INVIMA2007DM-0001038 para el producto ELECTROCARDIOGRAFQ EDAN a favor de
NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO.

Que mediante Resolucidn Nimero 2009015184 del 28 de mayo de 2009 el INVIMA autorizo un modelo.

Que mediante Resolucién Numero 2010018912 de 23 de junio de 2010, el INVIMA modificd la resolucién
2007023292 del 10/10/2007 en el sentido de ADICIONAR REFERENCIAS.

+ Que mediante escrito numero 2015017010 radicado el 16/02/2015, el Doctor RICHARD ANTONIO BORELLY

AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION
PARA ADICIONAR REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de maodificacion 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 4725 de 2005 y en consecuencia

" este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: MODIFICAR la Resolucién No. 2007023292 de! 10/10/2007 que concedio Registro
Sanitarioc numero INVIMA 2007DM-0001038 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO parz el producto ELECTROCARDIOGRAFO EDAN en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

« ADICION DE REFERENCIA: SE-3, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, gque
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 notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo

y de lo Contencicso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C/Mel 12 de Marzo de 2015

Este espacio, hastéa irrzla se considera en blanco.

/]

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MFNICNS Y NTRAS TEANAI NRIAS
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%?{{Qj Ministerio de ln Proteceion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVINIA

£
Ut ¢ Ot RESOLUCION No. 2010018912 DI 23 de Junio de 2010
Por L cual se Modifica una Resolucidon
L1 Subdhrector de Registros Samitavios del Instituto Nacional de Vigilanena de Medicamentos v Alimentos INVINA,
en ejereivio de las Facuttades Tegales conferidas en el Deercto Reglamentario 4725 de 20038 v | Resolucion Namero
251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19084170 RADICACION: 2010055773 FECIHLA: 03062010
REGISTRO SANITARIO: INVINLA 2007DM-0001038 VIGENCIA 2571072017

ANTECEDENTES

OUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007023292 DEL 10 DI OCTUBRRE DL 2007, FLINVINA
CONCEDIO REGISTRO - SANITARIO NUMERO  INVIMA2007DM-0001038  PARA L PRODUCTO
[-'IAI'("IE(UL'ARI)[(?J(}R:\[-(} EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA [TDA CON DOMICH IO N
BARRANQUILLA - ATLANTICO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2000015184 DEL 28 DE MAYO DE 2000 FLINVIMA AUTORIZO
ADICION DE MODIELO.

OUEE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010053775 RADICADO EL 03 0672000, L SENOR RICHARD
BORELTY A ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL PRESENTO SOLICHTUD DI
MODIFICACION AL REGISTRO - SANITARIO - MENCIONADO, EN L SENTIDO DE ADICIONAR
RETERENCIAS.

CONSIDERANDO

QU UNA VEZ ESTUDIADA TA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUI DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUL L INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA - DOCUMINTACION  TECNICOLEGAL  PARA  ACCEDER A 1A PETICION N
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS N EL - DECRUTO 4723 DIE 2005 Y 1N
CONSECUENCIA FSTEINSTTTUTO.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2007023202 DEL 1022007 QUE CONCEDILO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2007DM-000103% A FAVOR  DE NOVAMEDICA T DA CON
DOMICTLIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA L PRODUCTO FLECTROCARDIOGRALFO
LDAN ENTA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER (EN [T SENTIDO DI- ADICIONAR REFERFNCTIAS.

o ADICION REFFRENCIAS: SE-6, SE-000, SE60TA, SE601B, SE-601C, SEI2 EXPRESS, SE1200,
SE1200 EXPRESS

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE F'L RECURSO

DI REPOSICION. QUEE DEBERA  INTERPONERSE ANTLE EL SUBDIREFCTOR{A) DI REGINS FRON

SANITARIOS DELCINSTIHUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE - MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DE TOS CINCO (53 DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS

SENALADOS ENEL CODIGO CONTENCIOSO ADMINIS TRATIVO,

ARTICULO TERCERO: 1A PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DI LA FECHA D EH-CUTORIA,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Seexpide en Bogord DO el 23 de Junio de 2010

Este espacio. hasta La firma se considera en blanco.

CLARA ISABEY :}b-;'. RIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTORELDE REGISTROS SANUTARIOS

o a

| RATHTER S N |
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Lbem ¥ Orden

RESOLUCION No. 2009015184 DE 28 de Mayo de 2009

] Por la cual se Modifica una Resoluclén

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 4725 de 2005 y la
Resolucién Nimero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19984170  RADICACION: 2009052870 FECHA: 18/05/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007DM-0001038 VIGENCIA 25/10/2017

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007023292 DEL 10 DE OCTUBRE DE 2007, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2007DM-0001038 PARA EL PRODUCTO
ELECTROCARDIC)GRAFQ EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA., CON DOMICILIO EN
BARRANQUILLA -~ ATLANTICO, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009052870 RADICADO EL 18/05/2009, EL SENOR RICHARD
ANTONIO BORELLY, ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL, PRESENTO SOLICITUD
DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE CORREGIR LA
ESCRITURA DE UN MODELO DEL PRODUCTO

CONSIDERANDO

QUE EL INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL, PARA
ACCEDER A LO SOLICITADO Y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELYE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2007023292 DEL 10/10/2007 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2007DM-0001038 A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA. CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA EL PRODUCTO ELECTROCARDIOGRAFO
EDAN EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE CORREGIR LA ESCRITURA
DE UN MODELO QUE EN EL REGISTRO SANITARIO QUEDO INMERSO COMO S-1, Y LA FORMA
CORRECTA ES SE-1. AS{, EL {TEM “OBSERVACIONES" DEL REGISTRO SANITARIO QUEDARA
TEXTUALMENTE COMO SIGUE:

“OBSERVACIONES: SE AUTORIZAN LOS MODELOS: SE-1, SE-3A, SE-3B, SE-12.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL 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 TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO 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 28 de Mayo de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LANGTARIA QUITA DE BARRANGUILLA (B)

IFI1 G A

PPF Eiso,

Gfbria Amparo Maclas Rugf
Notaria Quinta de Barranquilla (&
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Repiiblica de Colombia

> e

T aby ) Ministerio de la Proteccién Social
i—é} Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
&
Libeinod ¥ Onlen RESOLUCION No. 2007023292 DE 10 de Octubre de 2007

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 4725 de 2005 y la
Resolucion Numero 251280 de 2000,.

b,
el
CONSIDERANDO
Que ante este [nstituto 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‘autorizacién de este Registro
Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: ELECTROCARDIOGRAFO EDAN
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2007DM-0001038 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE DIAGNOSTICO
RIESGO: [la :
SISTEMAS: ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL. ACCESORIOS: CABLE DE PACIENTE, CABLE

EKG, JUEGO DE CHUPAS TSINGTAO BRIGHT, JUEGO DE PINZAS TSINGTAO
BRIGHT, BATERIA, CABLE DE CORRIENTE, CD SOFTWARE, INTERFASE PARA PC,
CABLE DE CONEXION A TIERRA, PAPEL TERMICO.

USOS: DISENADO PARA REALIZAR GRAFICAS DE LAS SENALES ELECTRICAS DEL

, CORAZON.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL., JUEGO DE CHUPAS TSINGTAO BRIGHT X 6 UNIDADES,
JUEGO DE PINZAS TSINGTAO BRIGHTX 4 UNIDADES. PAPEL TERMICO, BATERIA,
CABLE DE CORRIENTE, INTERFASE PARA PC, CABLE DE CONEXION A TIERRA X

UNIDAD.
OBSERVACIONES: SE AUTORIZAN LOS MODELOS: S-1, SE-3A, SE-3B, SE-12.
EXPEDIENTE No.: 19984170
RADICACION No.: 2007075053

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede inicamente el Recurso de Reposicién, que deberd interponerse
ante e| Subdirector de Registros Sanitarios, dentra de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en
¢l cédigo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucidn quedaran sujetas al control posterior que debe realizar el

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con la_previsto.par.el.actg

Decreto 4725 de 2003. {.XHG%‘W ﬁﬁfﬁ%fwﬁ
CERTIFICA: f

LSE ESE i i
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPL»}}S&Q o presente documento es fiad

Dada en Bogota D.C. a los 10 de Octubre de 2007 totccapra del original que he tenide

e a vista
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. A:\/‘_j ; umaz 4 0CT. 2067 e
o ,;1@'. ﬁ, 2 OOt S

osp’AR RAMIREZ MARIN
SUBDIRECYOR DE REGISTROS SANITARIOS
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