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Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas 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 densitémetros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacién)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio serolégico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

Productos odontologicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Curias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

e ¢ o e @ o o
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Tiras de Millar

Unidades odontologicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacién, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental

Yeso fraguable para laboratorio dental

e o

Otros productos

Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabén alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomeédica, si es para mantenimiento y reparacién)

¢ Juego de pesas para calibracion

e Pulmén de prueba

» Conectores o uniones para mangueras

» Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

» Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicion del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

® & & @ @ ® @ @ ° © © @ ©° © ©® ° © ° @ © o

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

e Lentes terminados sin cortar y sin montar

e Lentes semiterminados
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» Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optometra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metélicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccion (tubo))

e © & o o o

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién
Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del
Ministerio de la Proteccién Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos




2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante
oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359: consulta acerca de
productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados
como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

® ® @ @ & © @ o o @ © @ @

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacién y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, )

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

e o e o

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmologicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria




e Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
e Procesadores de lentes (laboratorio 6ptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirtrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas
Accesorios de dinamémetros

Equipo para el lavado y desinfeccién de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresién para ecografia

Papeles de impresién para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

o (Capilares secos para muestras - Microtubos
e Cajas de Petri
* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico




o

Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodén

Termometro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguija para montar hematocrito

Lacto densitémetros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bario serologico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccién de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacién de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cufias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de prétesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia




e Tiras de Millar
Unidades odontoldgicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

» Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacién y medicién de los instrumentos

utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental

Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabén alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomedica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicion del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

e @ o @ o o
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Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

¢ Lentes terminados sin cortar y sin montar

e Lentes semiterminados
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 Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmologo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision
Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesién ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afo.

No siendo otro el objeto de la presente reunion se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccién General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del
Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacién Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacioén de Solicitudes y Emision de Conceptos
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2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante
oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consulta acerca de
productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados
como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacién y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

» Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmoldgicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria
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Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (laboratorio Optica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

e Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacién hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirurgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijaciéon de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas
Accesorios de dinamémetros

Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresién para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

..........l....‘..

Productos de laboratorio clinico y patologia

» Capilares secos para muestras - Microtubos
Cajas de Petri
¢ Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico




Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodén

Termémetro digital y/o anlogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitémetros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recolecciéon de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)
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Productos odontolégicos

* Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cunas de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia
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¢ Tiras de Millar

* Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicién de los instrumentos
utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental

Yeso fraguable para laboratorio dental

® @ o o o

Otros productos

Material para la elaboracién de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabon alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomedica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracién

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicién del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

¢ Lentes terminados sin cortar y sin montar

* Lentes semiterminados
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* Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

® @ o o o o

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién
Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesion ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociaciéon Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO




0245

Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyecto y Digit6: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2009




0246

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccidn General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistié el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del
Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacién Colombiana de
Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacién Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emisién de Conceptos




2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante
oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359: consulta acerca de
productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados
como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

® & @ o © @ @ © @ ° © o @

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacién y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, i)

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria
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Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
» Procesadores de lentes (laboratorio 6ptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantometro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacién hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirtrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacién de imagenes diagnésticas
Accesorios de dinamémetros

Equipo para el lavado y desinfeccién de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

® & @ o @ o
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Productos de laboratorio clinico y patologia

e Capilares secos para muestras - Microtubos
¢ Cajas de Petri
» Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico




Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Céamaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico

Aplicadores de madera sin algodén

Termémetro digital y/o anélogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

e Lacto densitometros

» Balanza de precisién para laboratorio

e Contador de colonias

e Cronémetro para laboratorio

e Agitadores para laboratorio

¢ Canastillas de acero para laboratorio

e Mecheros para laboratorio

e Fijador celular

* Pantalla de lectura RH (hemoclasificacién)

* Microscopio binocular para laboratorio

¢ Micrétomo

e Pianos contadores de células

* Bafio serolégico

* Centrifugas

* Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico
¢ Mallas de asbesto

e Estufas universales

» Procesadores de tejidos para patologia

* Inclusor de parafina

e Fraccionador de componentes sanguineos

» Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
e Tubo para recoleccién de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye

aguja)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cunas de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de protesis

e Protector de jeringa triple desechable

* Tela de latex para endodoncia



e Tiras de Millar

* Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

e Sistema de matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

* Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias
Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

e Enhebradores para seda dental

e Equipos e insumos para laboratorio dental
Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabén alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomedica, si es para mantenimiento y reparaciéon)

Juego de pesas para calibracién

Pulmoén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segtin definicion del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

e Lentes terminados sin cortar y sin montar

e Lentes semiterminados




¢ Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalimélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision
Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesién ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacién Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

EXPEDIENTE: 20067673 RADICACION: 20191243843 FECHA: 04/07/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010496 VIGENCIA: 25/10/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013029824 de 3 de Octubre de 2013, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No .INVIMA 2013DM-0010496 para el producto CAMAS HOSPITALARIAS - LOS PINOS a favor
de INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI - ANTIOQUIA en la
modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2014026345 DE 19 de Agosto de 2014, el INVIMA MODIFICO |a
Resolucion 2013029824 del 03/10/2013 en el sentido de obtener aprobacién para ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20191243843 radicado el 09/1 2/2019, EL DOCTOR JORGE ANDRES
GUTIERREZ VELEZ , actuando en calidad de representante legal de la empresa INDUSTRIAS
METALICAS LOS PINOS S.A, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013029824 de 3 de Octubre de 2013, que
concedié Registro Sanitario No .INVIMA 2013DM-0010496 para el producto CAMAS HOSPITALARIAS -
LOS PINOS a favor de INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI -
ANTIOQUIA en la modalidad FABRICAR Y VENDER. En el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

CAMAS
LINEA REFERENCIA MODELO
340
36
CONFORT VIDA .
450
HOME CARE 460 A1.4
400
440 V.11
440
C-440
CAMAS ESTANDAR 600SL V.10
- C-600SL
600L V.09 RSMEDCASTE
600L V1.14
620ST V.07
620 .
C-620L BDA 2-38
B-103L VV01.08 B-216
B201 B-201
B-201E 2 MT
B-201E 1.90MT
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

B-201E 1.9M RS5IN
B-201E 2.10MT
B-201E 2.10MT R3IN

B-203

B-204
B-204E 1.9MT
B-204E 2.1MT
B-204E 2P
B-216
B-216 1PL
B-218
B218 R4"
B-218 R4ATREND
B-218P
B-218P R5TEN
B-218P RETREND
B-218P TREND
218P-CR 80CM SURA
CENTAURO 700 BEIGE
700 C345E BEIGE
700L
700L BDA 2-38 TEND
7008 V.07
700 C-345 TEND SOPL
700L V10 MEDCASTER
7008 V.10
7008V.07
700T V.09
720 TEND SOPL
720 V1.13
720 720PTD V.12
720PTD-A V.12
720SL V.14
740 740 BEIGE
740 C-345 TEND SOPL
740 PLAS BEIGE
740V.14
740L 2-38 TEND SOPL
740L V.04
740P

B204

B216

B218

700
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, yla
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

740P \V01.08
7407 V.09
740 PEV.13
740L 2-38 BCS
740L V.10
740L V01.08
740P TREND V.12
740P V.10
740P V11
7408 V09
740SL V.07
7408L V.10
740T V.05
760 2-52BC V.13
760 BDA 2-38 TEND SO
C-760 2-52 TEND
760 F1 238
760 V.08
C-760 2-52 TEND SOPL
ORION 800L BC
800L BC-TREN
800 800L TEND SOPL
800SL CHILE
800SLBC V1.13
840 840 2-38
840 SLIDE 252
840 SLIDE CM 2-38
840P
840 CM 2-52
840 SLIDE
840 SLIDE ESP
840BC 2-52 V.14
840BC V1.14
840FI V.13
840FIV2.13
840L V.05
840L V01.08
840SL

840SL V1.14
C-840

760
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-840 CHAP TAB LAR
CAMAB40 2-38F| LA31
860 SLIDE 252
860 SLIDE CB 2-38
C860 2-38 FI LA31
860 BCS V.10
860 SLIDE 2.20 M
860 860 SLIDE 2-38 V1.14
860 SLIDE BED
860 SLIDE V.13
860 SLIDE ZR .14
860FI V.13
SLIDE 860 2-52 TBL4
CAMABB0 2-52FC LA31
9720B V.13
9720B V.09
972 9720B V.14
9720B V1.05
980 BASICA BE
980 BE
980 CS V.12
980 SIN BASC
980 V.10
- 980BEZR V.13
C-980
C-980 2-52 BASC
CAMA 880 BASC 2-52
1040 BAS
1040P BDA TELESC
1040PED FFDS
1040 BAS PED 4M
1040 BCSCORRAL V1.13
1040 CORRALTD V1.13
1040 SIN BDA - TAPL
1040 V01.08
1040PBC V1.13
1040PBC V1.14

1040PBCS V12
1040PED BANDEJA CHAS
1040PED FFDS

PERSEUS

GEMINI 1040
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Replublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

1040 2-52 V.14
1060 2-52 V.13
1060 2-52 V.14
1060 2-52 V.4
1060 2MT V2016
1060 BIEG
1060 PORTASUER 30+
1060 SIN BASC
1060 V.09 BDA LARGA
C-1080
C-1060 2-52 CBASC
C1060 2-52 LA31 BASC
C-1060 2-52 SIN BASC
C-1060 C/BASCL
C-1060 SIN BAS
1060 2-52 85CM VV2.13
1060 1060 2-52 CR V.14
1060 2-52 V1.13
1060 2-52 V2.13
1060 2MT V1.13
1060 BASIC
1060 CON BASC
1060 CSCPR V.11
1060 SIN BASC
1060 UPS-BLOQUEOQ CEN
1060 V.09 BDA LARGA
1060 V01.09
1060BAS V01.08
1060BC 2-52 V.13
1060BECPR V.13
1060CS V1.12

1060V01.08

1460

CAMILLAS
LINEA REFERENCIA MODELO
ESTANDAR C-316 Cc-3161
360 C-360V1.0
C-317
C364 C-364
Pagina 5de 9
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy Ia
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-364 FC QR
C-364BA V1.13

C-368

C-368 1PL INOX
C-368BP/N

C-368BV INOX V08
C-368BV NEUM V07
C-368BV V0B

C368 C-368BV V09

C-368L

C-368L PEDIAT
C-368P SR B.INOX
C-368PED SR
C-368R5 " TENTE
C-368ROLLER 5"
C-369

C-369 NEU BC
C-369BP/NEU/R5"TENTE
C-369BV BCS V.12
C-369BV LAMINOX
C-369BV NEUM V07
C-369BV V0B
C-369BV/NEU/MCASTERS
C-369R5"
C-369UCBA V1.14
C-370
C-370BP/NEU/R5"TENTE
DINAMIC C-371

C371 C-371 V.10

DIVAN C-371

c-372

C372 C-372BP

C-372QR V01.09
C-373

C373 C-373 V01.09
C-373V1.14

C374 C-374

C-374 BDA INOX V.13

C-374 BDA INOX V1.13
C-374 BDA VERT

C369

C370
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-374 BP

C-374 BP V1.14
C-374 BPLEG V.11
C-374 BPSHSP V.13

C-374 BV
C-374 BV V1.14
C-374 BV V4.13

C-374 FULLRX

C-374 SP- TP

C-374 V.13

C-374 V01.10

C-374 V02.09

C-374 V02.09 CR
C-374 ZR ACRILICO
C-374BP PEDIATRICA
C-374BP V.11
C-374QRBVRX V01.12
C-374 FULLRX
C-374T V.13

C-375

C-375T TILTEST
C-376

C-376 BDA INOX V.13
C-376 BDA VERT
C-376 BP V.14

C-376 QR BP

C376 C-376 V.13

C-376 V1.14

C-376QR V01.09
C-376QRZR V.13
C-376QRZR V01.12
C-376ZR V.13

C-378

C-378 V09

C-378B V.13

C-378E V.12

C-392

C-392 V.11 ELECTRICO

C396 C-396 V.14
CONSULTA EXTERNA C377 C-377

C375

C378

C392
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La salud

es de todos

Republica de Colombia

m Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-377P
C-379
C-379N
C-379 2P ECOCAR
C-379 2P ECO-POSTIZO
C-379 2PL
C-379 2PLP
™ C-379 2PL R5NAL
‘ C-379 3PL R5"
C-379-3P
C-379E 2PLECO
C-383
Cc383 C-383 CROMADO
C-383 PINTADO
C-384
C384 C-384 EST
/,.\ C-384E

‘ C-385
C-385EB
C-385 GAB
C-385E
3M-TL CHILE
3M-TLUJO
3PL-3M-BCS TERM
3PL-3M-BCS TERM SELL
~ 3PL-3M-SP
SM-2M
SM-3M-TL
CAMILLAS SILLAS SMM SM-3MUPS-TL V.13
SMHG
SM-RM-TS
SM-UPS
SM-UPS-G
60 CM PLATINIUM
ANCHO B0CM TP LISO
SD-3MOTORES

C379

C385

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
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La salud
es de todos

Repliblica de Colombia
Vi Ministerio de Salud y Proteccién Social
\ d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

l) COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Enero de 2020

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyect6: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Validez

Locacion™B
Colombia
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

EXPEDIENTE: 20067673 RADICACION: 20191243843
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010486

FECHA: 04/07/2014
VIGENCIA: 25/10/2023

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013029824 de 3 de Octubre de 2013, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No .INVIMA 2013DM-0010496 para el producto CAMAS HOSPITALARIAS - LOS PINOS a favor
de INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI - ANTIOQUIA en la
modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2014026345 DE 19 de Agosto de 2014, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2013029824 del 03/10/2013 en el sentido de obtener aprobacién para ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20191243843 radicado el 09/12/2019, EL DOCTOR JORGE ANDRES
GUTIERREZ VELEZ , actuando en calidad de representante legal de la empresa INDUSTRIAS
METALICAS LOS PINOS S.A, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013029824 de 3 de Octubre de 2013, que
concedio Registro Sanitario No .INVIMA 2013DM-0010496 para el producto CAMAS HOSPITALARIAS -
LOS PINOS a favor de INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI -
ANTIOQUIA en la modalidad FABRICAR Y VENDER. En el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

CAMAS
LINEA REFERENCIA MODELO
340
CONFORT VIDA 369
450
HOME CARE 460 A1.4
400
440 V.11
440
C-440
CAMAS ESTANDAR 600SL V.10
C-600SL
600
600L V.09 RESMEDCASTE
600L V1.14
520 620ST V.07
C-620L BDA 2-38
B-103L V01.08 B-216
B201 B-201
B-201E 2 MT
B-201E 1.90MT
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

B-201E 1.9M RSIN
B-201E 2.10MT
B-201E 2.10MT R3IN

B-203

B-204
B-204E 1.9MT
B-204E 2.1MT

B-204E 2P
B-216

B-216 1PL
B-218

B218 R4"

B-218 R4TREND
B-218P
B-218P R5TEN
B-218P R5TREND
B-218P TREND
218P-CR 80CM SURA

CENTAURO 700 BEIGE
700 C345E BEIGE
700L
700L BDA 2-38 TEND
7008 V.07
700 C-345 TEND SOPL
700L V10 MEDCASTER
700S V.10
7008V.07
700T V.09
720 TEND SOPL
720V1.13
720 720PTD V.12
720PTD-A V.12
720SL V.14
740 740 BEIGE
740 C-345 TEND SOPL
740 PLAS BEIGE
740 V.14
740L 2-38 TEND SOPL
740L V.04
740P

B204

B216

B218

700
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

740P V01.08
740T V.09
740 PE V.13
740L 2-38 BCS
740L V.10
740L \01.08
740P TREND V.12
740P V.10
740P V11
7408 V09
740SL V.07
740SL V.10
740T V.05
760 2-52BC V.13
760 BDA 2-38 TEND SO
C-760 2-52 TEND
760 FI 238
760 V.09
C-760 2-52 TEND SOPL
ORION 800L BC
800L BC-TREN
800 800L TEND SOPL
800SL CHILE
800SLBC V1.13
840 840 2-38
840 SLIDE 252
840 SLIDE CM 2-38
840P
840 CM 2-52
840 SLIDE
840 SLIDE ESP
840BC 2-52 V.14
840BC V1.14
840F1 V.13
840F1 V2.13
840L V.05
840L V01.08
840SL

840SL V1.14
C-840

760
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-840 CHAP TAB LAR
CAMAB40 2-38F| LA31
860 SLIDE 252
860 SLIDE CB 2-38
C860 2-38 FI LA31
860 BCS V.10
860 SLIDE 2.20 M
' 860 860 SLIDE 2-38 VV1.14

860 SLIDE BED
860 SLIDE V.13
860 SLIDE ZR .14
860FI V.13
SLIDE 860 2-52 TBL4
CAMAB8B0 2-52FC LA31
9720B V.13
97208 V.09
972 9720B V.14
) §720B V1.05
980 BASICA BE
980 BE
PERSEUS 980 CS V.12
980 SIN BASC
980 V.10
980BEZR V.13
C-980
m C-980 2-52 BASC
CAMA 980 BASC 2-52
GEMINI 1040 1040 BAS
1040P BDA TELESC
1040PED FFDS
1040 BAS PED 4M
1040 BCSCORRAL V1.13
1040 CORRALTD V1.13

1040 SIN BDA - TAPL

1040 V01.08
1040PBC V1.13

1040PBC V1.14
1040PBCS V12

1040PED BANDEJA CHAS
1040PED FFDS
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

1040 2-52 V.14
1060 2-52 V.13
1060 2-52 V.14
1060 2-52 V.4
1060 2MT V2016
1060 BIEG
1060 PORTASUER 30+
1060 SIN BASC
1060 V.09 BDA LARGA
C-1060
C-1060 2-52 CBASC
C1060 2-52 LA31 BASC
C-1080 2-52 SIN BASC
C-1060 C/BASCL
C-1080 SIN BAS
1060 2-52 85CM V2.13
1060 1060 2-52 CR V.14
1060 2-52 V1.13
1060 2-52 V2.13
1060 2MT V1.13
1060 BASIC
1060 CON BASC
1060 CSCPR V.11
1060 SIN BASC
1060 UPS-BLOQUEO CEN
1060 V.09 BDA LARGA
1060 V01.09
1060BAS V01.08
1060BC 2-52 V.13
1060BECPR V.13
1060CS V1.12

1060Vv01.08
1460
CAMILLAS
LINEA REFERENCIA MODELO
ESTANDAR C-316 C-3161
C-360 C-360V1.0
C-317
C364 C-364
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-364 FC QR
C-364BA V1.13

C-368

C-368 1PL INOX
C-368BP/N

C-368BV INOX V08
C-368BV NEUM V07
C-368BV V06

C368 C-368BV V09

C-368L

C-368L PEDIAT
C-368P SR B.INOX
C-368PED SR
C-368R5 " TENTE
C-368ROLLER 5"
C-369

C-369 NEU BC
C-369BP/NEU/RS"TENTE
C-369BV BCS V.12
C-369BV LAMINOX
C-369BV NEUM V07
C-369BV V06
C-369BV/NEU/MCASTERS
C-369R5"
C-369UCBA V1.14
C-370
C-370BP/NEU/R5"TENTE
DINAMIC C-371

c371 C-371 V.10

DIVAN C-371

C-372

C372 C-372BP

C-372QR V01.09
C-373

C373 C-373V01.09

C-373 V1.14

C374 C-374

C-374 BDA INOX V.13

C-374 BDA INOX V1.13
C-374 BDA VERT

C369

C370
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, yla
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-374 BP

C-374BP V1.14
C-374 BPLEG V.11
C-374 BPSHSP V.13

C-374 BV
C-374 BVV1.14
C-374 BV V4.13

C-374 FULLRX
C-374 SP- TP

C-374 V.13

C-374 V01.10

C-374 V02.09

C-374 V02.09 CR
C-374 ZR ACRILICO
C-374BP PEDIATRICA
C-374BP V.11
C-374QRBVRX V01.12
C-374 FULLRX
C-374T V.13

C-375

C-375T TILTEST
C-376

C-376 BDA INOX V.13
C-376 BDA VERT
C-376 BP V.14

C-376 QR BP

C378 C-376 V.13

C-376 V1.14

C-376QR V01.09
C-376QRZR V.13
C-376QRZR V01.12
C-376ZR V.13

C-378

C-378 V09

C-378B V.13

C-378E V.12

C-392

C-392 V.11 ELECTRICO

C396 C-396 V.14
CONSULTA EXTERNA C377 C-377

C375

C378

C392
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Teécnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, yla
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-377P

C-379

C-379N

C-379 2P ECOCAR
C-379 2P ECO-POSTIZO
C-379 2PL

C-379 2PLP

C-379 2PL RENAL
C-379 3PL R5"
C-379-3P

C-379E 2PLECO
C-383

Cc383 C-383 CROMADO
C-383 PINTADO
C-384

C384 C-384 EST

C-384E

C-385

C-385 EB

C-385 GAB

C-385E

3M-TL CHILE
3M-TLUJO
3PL-3M-BCS TERM
3PL-3M-BCS TERM SELL
3PL-3M-SP

SM-2M

SM-3M-TL
CAMILLAS SILLAS SMM SM-3MUPS-TL V.13
SMHG

SM-RM-TS
SM-UPS
SM-UPS-G

60 CM PLATINIUM
ANCHO 60CM TP LISO
SD-3MOTORES

C379

C385

ARTICULO SEGUNDO: Contfra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Enero de 2020

f

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Validez

Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, yla
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

EXPEDIENTE: 20067673 RADICACION: 20191243843 FECHA: 04/07/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010496 VIGENCIA: 25/10/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013029824 de 3 de Octubre de 2013, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No .INVIMA 2013DM-0010496 para el producto CAMAS HOSPITALARIAS - LOS PINOS a favor
de INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI - ANTIOQUIA en la
modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2014026345 DE 19 de Agosto de 2014, el INVIMA MODIFICO Ia
Resolucion 2013029824 del 03/10/2013 en el sentido de obtener aprobaciéon para ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20191243843 radicado el 09/12/2019, EL DOCTOR JORGE ANDRES
GUTIERREZ VELEZ , actuando en calidad de representante legal de la empresa INDUSTRIAS
METALICAS LOS PINOS S.A, presents solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013029824 de 3 de Octubre de 2013, que
concedioé Registro Sanitario No .INVIMA 2013DM-0010496 para el producto CAMAS HOSPITALARIAS -
LOS PINOS a favor de INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI -
ANTIOQUIA en la modalidad FABRICAR Y VENDER. En el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

CAMAS
LINEA REFERENCIA MODELO
340
CONFORT VIDA =50
450
HOME CARE 460 A1.4
400
440 V.11
440
C-440
CAMAS ESTANDAR B00SL V.10
- C-600SL
600L V.09 REMEDCASTE
600L V1.14
2 :
&b 620ST V.07
C-620L BDA 2-38
B-103L V01.08 B-216
B201 B-201
B-201E 2 MT
B-201E 1.90MT
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, yla
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

B-201E 1.9M RSIN
B-201E 2.10MT
B-201E 2.10MT R3IN

B-203

B-204
B-204E 1.9MT
B-204E 2.1MT
B-204E 2P
B-216
B-216 1PL
B-218
B218 R4"
B-218 R4TREND
B-218P
B-218P R5TEN
B-218P R5TREND
B-218P TREND
218P-CR 80CM SURA
CENTAURO 700 BEIGE
700 C345E BEIGE
700L
700L BDA 2-38 TEND
7008 V.07
700 C-345 TEND SOPL
700L V10 MEDCASTER
7008 V.10
7008V.07
700T V.09
720 TEND SOPL
720V1.13
720 720PTD V.12
720PTD-A V.12
720SL V.14
740 740 BEIGE
740 C-345 TEND SOPL
740 PLAS BEIGE
740 V.14
740L 2-38 TEND SOPL
740L V.04
740P

B204

B216

B218

700
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

740P V01.08
740T V.09
740 PE V.13
740L 2-38 BCS
740L V.10
740L V01.08
740P TREND V.12
740P V.10
740P V11
740S V09
740SL V.07
740SL V.10
740T V.05
760 2-52BC V.13
760 BDA 2-38 TEND SO
C-760 2-52 TEND
760 FI 238
760 V.09
C-760 2-52 TEND SOPL
ORION 800L BC
800L BC-TREN
800 800L TEND SOPL
800SL CHILE
800SLBC V1.13
840 840 2-38
840 SLIDE 252
840 SLIDE CM 2-38
840P
840 CM 2-52
840 SLIDE
840 SLIDE ESP
840BC 2-52 V.14
840BC V1.14
840FI V.13
840FI V2.13
840L V.05
840L V01.08
840SL
840SL V1.14
C-840

760
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-840 CHAP TAB LAR
CAMAB40 2-38FI LA31
860 SLIDE 252
860 SLIDE CB 2-38
C860 2-38 FI LA31
860 BCS V.10
860 SLIDE 2.20 M
860 SLIDE 2-38 V1.14
860 SLIDE BED
860 SLIDE V.13
860 SLIDE ZR .14
860FI V.13
SLIDE 860 2-52 TBL4
CAMAB8B0 2-52FC LA31
9720B V.13
g720B V.09

972 9720B V.14
9720B V1.05
980 BASICA BE
980 BE
PERSEUS 980 CS V.12
980 SIN BASC
980 V.10
980BEZR V.13
C-980
C-980 2-52 BASC
CAMA 980 BASC 2-52
GEMINI 1040 1040 BAS
1040P BDA TELESC
1040PED FFDS
1040 BAS PED 4M
1040 BCSCORRAL V1.13
1040 CORRALTD V1.13

1040 SIN BDA - TAPL

1040 V01.08
1040PBC V1.13

1040PBC V1.14

1040PBCS V12
1040PED BANDEJA CHAS

1040PED FFDS

860

980
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

1040 2-52 V.14
1060 2-52 V.13
1060 2-52 V.14
1060 2-52 V.4
1060 2MT V2016
1060 BIEG
1060 PORTASUER 30+
1060 SIN BASC
1060 V.09 BDA LARGA
C-1060
C-1060 2-52 CBASC
C1060 2-52 LA31 BASC
C-1060 2-52 SIN BASC
C-1060 C/BASCL
C-1060 SIN BAS
1060 2-52 85CM V2.13
1060 1060 2-52 CR V.14
1060 2-52 V1.13
1060 2-52 V2.13
1060 2MT V1.13
1060 BASIC
1060 CON BASC
1060 CSCPR V.11
1060 SIN BASC
1060 UPS-BLOQUEQ CEN
1060 V.09 BDA LARGA
1060 V01.09
1060BAS Vv01.08
1060BC 2-52 V.13

1060BECPR V.13
1060CS V1.12
1060V01.08
1460
CAMILLAS
LINEA REFERENCIA MODELO
ESTANDAR C-316 C-316 |
C-380 C-360V1.0
C-317
C364 C-364
Pagina 5 de 9
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, yla
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-364 FC QR
C-364BA V1.13

C-368

C-368 1PL INOX
C-368BP/N

C-368BV INOX V08
C-368BV NEUM V07
C-368BV V06

C368 C-368BV V03

C-368L

C-368L PEDIAT

C-368P SR B.INOX
C-368PED SR
C-368R5 " TENTE
C-368ROLLER 5"

C-369

C-369 NEU BC
C-369BP/NEU/R5"TENTE
C-369BV BCS V.12
C-369BV LAMINOX
C-369BV NEUM V07
C-369BV V05
C-369BV/NEU/MCASTERS
C-369R5"

C-369UCBA V1.14

C-370
C-370BP/NEU/R5"TENTE
DINAMIC C-371

Cc371 C-371 V.10

DIVAN C-371

C-372

c372 C-372BP

C-372QR V01.09

c-373

C373 C-373 V01.09
C-373V1.14

C374 C-374

C-374 BDA INOX V.13

C-374 BDA INOX V1.13
C-374 BDA VERT

C369

C370
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, yla
Resolucion No. 2020000853 de fecha 14 de enero de 2020

C-374 BP

C-374 BP V1.14
C-374 BPLEG V.11
C-374 BPSHSP V.13

C-374 BV
C-374BVV1.14
C-374 BV V4.13

C-374 FULLRX
C-374 SP- TP

C-374 V.13

C-374 V01.10

C-374 V02.09

C-374 V02.09 CR
C-374 ZR ACRILICO
C-374BP PEDIATRICA
C-374BP V.11
C-374QRBVRX V01.12
M C-374 FULLRX
C-374T V.13

C-375

C-375T TILTEST
C-376

C-376 BDA INOX V.13
C-376 BDA VERT
C-376 BP V.14

o C-376 QR BP

-‘ C376 C-376 V.13

C-376 V1.14

C-376QR V01.09
C-376QRZR V.13
C-376QRZR \V01.12
C-376ZR V.13

C-378

C-278 V09

C-378B V.13

C-378E V.12

C-302

C-392 V.11 ELECTRICO

C396 C-396 V.14
CONSULTA EXTERNA C377 C-377

ﬁ Pagina 7 de 9
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La salud

o5 de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-377P

C-379

C-379N

C-379 2P ECOCAR
C-379 2P ECO-POSTIZO
C-379 2PL

C-379 2PLP

C-379 2PL R5NAL
C-379 3PL R5"
C-379-3P

C-379E 2PLECO
C-383

C383 C-383 CROMADO
C-383 PINTADO
C-384

C384 C-384 EST

C-384E

C-385

C-385EB

C-385 GAB

C-385E

3M-TL CHILE
3M-TLUJO
3PL-3M-BCS TERM
3PL-3M-BCS TERM SELL
3PL-3M-SP

SM-2M

SM-3M-TL
CAMILLAS SILLAS SMM SM-3MUPS-TL V.13
SMHG

SM-RM-TS
SM-UPS
SM-UPS-G

60 CM PLATINIUM
ANCHO 60CM TP LISO
SD-3MOTORES

C379

C385

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Enero de 2020

f

r } {Mﬂ::x: L= t»:‘:e;‘if.j S

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Validez

Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

EXPEDIENTE: 20067673 RADICACION: 20191243843 FECHA: 04/07/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010496 VIGENCIA: 25/10/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013029824 de 3 de Octubre de 2013, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No .INVIMA 2013DM-0010496 para el producto CAMAS HOSPITALARIAS - LOS PINOS a favor
de INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI - ANTIOQUIA en la
modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2014026345 DE 19 de Agosto de 2014, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién 2013029824 del 03/10/2013 en el sentido de obtener aprobacién para ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20191243843 radicado el 09/12/2019, EL DOCTOR JORGE ANDRES
GUTIERREZ VELEZ , actuando en calidad de representante legal de la empresa INDUSTRIAS
METALICAS LOS PINOS S.A, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013029824 de 3 de Octubre de 2013, que
concedié Registro Sanitario No .INVIMA 2013DM-0010496 para el producto CAMAS HOSPITALARIAS -
LOS PINOS a favor de INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI -
ANTIOQUIA en la modalidad FABRICAR Y VENDER. En el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

CAMAS
LINEA REFERENCIA MODELO
340
CONFORT VIDA S
450
HOME CARE 460 A1.4
400
440 V.11
440
C-440
CAMAS ESTANDAR 600SL V.10
- C-600SL
600L V.09 RSMEDCASTE
600L V/1.14
2 f
- 620ST V.07
C-620L BDA 2-38
B-103L V01.08 B-216
B201 B-201
B-201E 2 MT
B-201E 1.90MT
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

B-201E 1.9M R5IN
B-201E 2.10MT
B-201E 2.10MT R3IN

B-203

B-204
B-204E 1.9MT
B-204E 2.1MT
B-204E 2P
B-216
B-216 1PL
B-218
B218 R4"
B-218 R4TREND
B-218P
B-218P R5TEN
B-218P R5TREND
B-218P TREND
218P-CR BOCM SURA
CENTAURO 700 BEIGE
700 C345E BEIGE
700L
700L BDA 2-38 TEND
7008 V.07
700 C-345 TEND SOPL
700L V10 MEDCASTER
700S V.10
7008V.07
700T V.09
720 TEND SOPL
720V1.13
720 720PTD V.12
720PTD-A V.12
720SL V.14
740 740 BEIGE
740 C-345 TEND SOPL
740 PLAS BEIGE
740 V.14
740L 2-38 TEND SOPL
740L V.04
740P

B204

B216

B218

700
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

740P V01.08
740T V.09
740 PE V.13
740L 2-38 BCS
740L V.10
740L V01.08
740P TREND V.12
740P V.10
740P V11
740S V09
740SL V.07
740SL V.10
740T V.05
760 2-52BC V.13
760 BDA 2-38 TEND SO
C-760 2-52 TEND
760 FI 238
760 V.09
C-760 2-52 TEND SOPL
ORION 800L BC
800L BC-TREN
800 800L TEND SOPL
800SL CHILE
800SLBC V1.13
840 840 2-38
840 SLIDE 252
840 SLIDE CM 2-38
840P
840 CM 2-52
840 SLIDE
840 SLIDE ESP
840BC 2-52 V.14
840BC V1.14
840FI V.13
840FI V2.13
840L V.05
840L V01.08
840SL
840SL V1.14
C-840

760
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La salud : 0283

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-840 CHAP TAB LAR
CAMAB40 2-38FI LA31
860 SLIDE 252
860 SLIDE CB 2-38
C860 2-38 FI LA31
860 BCS V.10
860 SLIDE 2.20 M
860 SLIDE 2-38 V1.14
860 SLIDE BED
860 SLIDE V.13
860 SLIDE ZR .14
860FI V.13
SLIDE 860 2-52 TBL4
CAMAB860 2-52FC LA31
9720B V.13
9720B V.09

972 9720B V.14
9720B V1.05
980 BASICA BE
980 BE
PERSEUS 980 CS V.12
980 SIN BASC
980 V.10
980BEZR V.13
C-980
C-980 2-52 BASC
CAMA 980 BASC 2-52
GEMINI 1040 1040 BAS
1040P BDA TELESC
1040PED FFDS
1040 BAS PED 4M
1040 BCSCORRAL V1.13
1040 CORRALTD V1.13
1040 SIN BDA - TAPL
1040 V01.08
1040PBC V1.13
1040PBC V1.14
1040PBCS V12
1040PED BANDEJA CHAS
1040PED FFDS

860

980
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
/'\ Ministerio de Salud y Proteccién Social
‘ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

1040 2-52 V.14
1060 2-52 V.13
1060 2-52 V.14

1060 2-52 V.4
1060 2MT V2016
1060 BIEG

1060 PORTASUER 30+

m 1060 SIN BASC

1060 V.09 BDA LARGA

C-1060
C-1060 2-52 CBASC
C1080 2-52 LA31 BASC
C-1060 2-52 SIN BASC
C-1060 C/BASCL
C-1060 SIN BAS
1060 2-52 85CM V2.13
/-\ 1060 1060 2-52 CR V.14
' 1060 2-52 VV1.13

1060 2-52 VV2.13

1060 2MT V1.13

| 1060 BASIC

| 1060 CON BASC

| 10680 CSCPR V.11

| 1060 SIN BASC

1060 UPS-BLOQUEOQ CEN

| (] 1060 V.09 BDA LARGA
1060 V01.09
1060BAS V01.08
1060BC 2-52 V.13
1060BECPR V.13
1060CS V1.12
1060V01.08
1460
CAMILLAS
LINEA REFERENCIA MODELO
| ESTANDAR C-316 c-3161
| C-360 C-360V1.0
| C-317
C364 C-364
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-364 FC QR
C-364BA V1.13

C-368

C-368 1PL INOX
C-368BP/N

C-368BV INOX V08
C-368BV NEUM V07
C-368BV V06

C368 C-368BV V09

C-368L

C-368L PEDIAT
C-368P SR B.INOX
C-368PED SR
C-368R5TENTE
C-368ROLLER 5"
C-369

C-369 NEU BC
C-369BP/NEU/RS"TENTE
C-369BV BCS V.12
C-369BV LAMINOX
C-369BV NEUM V07
C-369BV V06
C-369BV/NEU/MCASTERS
C-369R5"
C-368UCBA V1.14
C-370
C-370BP/NEU/RS'"TENTE
DINAMIC C-371

C371 C-371 V.10

DIVAN C-371

C-372

C372 C-372BP

C-372QR V01.09
C-373

C373 C-373 V01.09
C-373V1.14

C374 C-374

C-374 BDA INOX V.13

C-374 BDA INOX V1.13
C-374 BDA VERT

C369

C370
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, vy la
Resoluciéon No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-374BP

C-374 BP V1.14
C-374 BPLEG V.11
C-374 BPSHSP V.13

C-374 BV
C-374 BV V1.14
C-374 BV V4.13

C-374 FULLRX

C-374 SP- TP

C-374 V.13

C-374 V01.10

C-374 VV02.09

C-374 V02.08 CR
C-374 ZR ACRILICO
C-374BP PEDIATRICA
C-374BP V.11
C-374QRBVRX V01.12
C-374 FULLRX
C-374T V.13

C-375

C-375T TILTEST
C-376

C-376 BDA INOX V.13
C-376 BDA VERT
C-376 BP V.14

C-376 QR BP

C376 C-376 V.13

C-376 V1.14

C-376QR V01.09
C-376QRZR V.13
C-376QRZR V01.12
C-376ZR V.13

C-378

C-378 V09

C-378B V.13

C-378E V.12

C-392

C-392 V.11 ELECTRICO

C396 C-396 V.14
CONSULTA EXTERNA C377 C-377

C375

C378

C392
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La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

C-377P

C-379

C-379N

C-379 2P ECOCAR
C-379 2P ECO-POSTIZO
C-379 2PL

C-379 2PLP

C-379 2PL R5NAL
C-379 3PL R5"
C-379-3P

C-379E 2PLECO
C-383

C383 C-383 CROMADO
C-383 PINTADO
C-384

C384 C-384 EST

C-384E

C-385

C-385 EB

C-385 GAB

C-385E

3M-TL CHILE
3M-TLUJO
3PL-3M-BCS TERM
3PL-3M-BCS TERM SELL
3PL-3M-SP

SM-2M

SM-3M-TL
CAMILLAS SILLAS SMM SM-3MUPS-TL V.13
SMHG

SM-RM-TS
SM-UPS
SM-UPS-G

60 CM PLATINIUM
ANCHO 60CM TP LISO
SD-3MOTORES

C379

C385

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003183 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017, y la
Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados 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 Resolucion guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Enero de 2020

PN o . N N

!
MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Validez
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

libertad y Onden

FO7-PMO5-ECT V1
Pagina 1de 6

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccién General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacién del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del
Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdirecciéon de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos
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2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante
oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359: consulta acerca de
productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisiéon Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados
como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmologicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria




e Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
¢ Procesadores de lentes (laboratorio dptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirtrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiogréfica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagnésticas
Accesorios de dinamodmetros

Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

@ @ @ o ¢ @ o & © © ¢ & © © ©° ° ¢ e © »

® @ @ © ° ©° @ o ¢ o

Productos de laboratorio clinico y patologia

o (Capilares secos para muestras - Microtubos
o Cajas de Petri
e Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico




Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodén

Termometro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitdmetros

Balanza de precisién para laboratorio

Contador de colonias

Cronometro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio serolégico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

® & & o o @ @ © © o © e © © © ®© © © ©® ® © © »°

Productos odontolégicos

e Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cufas de madera
Equipos amalgamadores
Escupideras — desalivadores
Separador de lengua
e Papel articular de odontologia
e Pastillas para limpieza de prétesis
Protector de jeringa triple desechable
e Tela de latex para endodoncia

3292




Tiras de Millar
Unidades odontologicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)
e Sistema de matrices
¢ Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia
Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias
Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
Enhebradores para seda dental
Equipos e insumos para laboratorio dental
Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

* Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabon alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

e Pulmén de prueba

» Conectores o uniones para mangueras

» Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

» Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicién del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

® @ @ © o © @ o o © o @
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Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

¢ Lentes terminados sin cortar y sin montar

e Lentes semiterminados




e Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmoélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcion de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién
Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesién ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
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Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyect6 y Digité: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2009




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de la Proteccién Social
Republica de Colombia

-
P

libertad y Orden

FO7-PMO5-ECT V1
Pagina 1 de 6

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccién General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacién del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del
Ministerio de la Proteccién Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de |Ia Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electrénica Medica: Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emisién de Conceptos

023



0237

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante
oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consulta acerca de
productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados
como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchon antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacién y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, )

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacién, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria




* Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
¢ Procesadores de lentes (laboratorio Optica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirdrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacién de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagnésticas
Accesorios de dinamoémetros

Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresién para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

.......I............

® e o

Productos de laboratorio clinico y patologia

¢ Capilares secos para muestras - Microtubos
e (Cajas de Petri
» Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico




0239

Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodén

Termometro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio serologico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

* Tubo para recolecciéon de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
* Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacién de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cufas de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de prétesis

Protector de jeringa triple desechable

» Tela de latex para endodoncia

® ® @ ¢ o o @
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e Tiras de Millar

* Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillon, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

e Sistema de matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

¢ Accesorios para manipulacién, archivo y lectura de radiografias
Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

e Enhebradores para seda dental

* Equipos e insumos para laboratorio dental

¢ Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracién de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabén alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

Pulmén de prueba

» Conectores o uniones para mangueras

» Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

» Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicién del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

* Lentes terminados sin cortar y sin montar

¢ Lentes semiterminados




e Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision
Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesién ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afo.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacién Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccién General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del
Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emisién de Conceptos
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2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante
oficio de 31 de Marzo de 2009: radicado No. 9021359; consulta acerca de
productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados
como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

® & o ¢ @ o ¢ ® ¢ ¢ @ o o

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufequeras, ...)

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacién, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria




-

Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (laboratorio optica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas
Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirtirgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacién de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagndsticas
Accesorios de dinamémetros

Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresién para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

® @ @ o o o o o

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos
Cajas de Petri
» Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
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Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodén

Termémetro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitémetros

Balanza de precisién para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccién de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cufas de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de prétesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

<D
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e Tiras de Millar

* Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

* Sistema de matrices

* Accesorios para almacenaje, organizacién y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

* Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

* Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)
Enhebradores para seda dental

* Equipos e insumos para laboratorio dental

¢ Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracién de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios
Cuchara dosificadora
Chupos
Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna
Guantes para uso industrial
Jeringas para procesos veterinarios
Piercing
Tapones auditivos externos
Modelos de anatomia
Masajeadores mecanicos
Vaporizadores
Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras
Esterilizador calor seco (s6lo para industria)
Carros o0 bases de ruedas para equipos en general
Dispensadores de jabén alcohol, ...
Removedor de adhesivos
Impresoras
Monitores de video
Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacion)
Juego de pesas para calibracién
* Pulmén de prueba
Conectores o uniones para mangueras
Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)
* Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicién del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

* Lentes terminados sin cortar y sin montar

* Lentes semiterminados
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* Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metélicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién
Revisora del INVIMA consideran realizar |a préxima sesién ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccién General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacién del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistié el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del
Ministerio de la Proteccién Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de Ia Asociacién Colombiana de
Bioingenieria Electrénica Medica: Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emisién de Conceptos
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2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante
oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consulta acerca de
productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados
como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacién y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufequeras, ...)

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacién, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

» Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria




* Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (laboratorio oOptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas
Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirdrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacién de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagnosticas

Accesorios de dinamoémetros

Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresién para ecografia

Papeles de impresién para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacién

........‘.....

.......C...

Productos de laboratorio clinico y patologia

e Capilares secos para muestras - Microtubos
¢ Cajas de Petri
* Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
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Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algoddn

Termémetro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitémetros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bario seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccién de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

Productos odontolégicos

* o e

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cuias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de prétesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

i
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* Tiras de Millar

* Unidades odontoldgicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

e Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos

utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental

Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

e Material para la elaboracién de capsulas para audifono intraauriculares
¢ Sistemas auditivos complementarios

* Cuchara dosificadora

e Chupos

* Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
* Succionador de leche materna

e Guantes para uso industrial

* Jeringas para procesos veterinarios

e Piercing

e Tapones auditivos externos

* Modelos de anatomia

* Masajeadores mecanicos

¢ Vaporizadores

* Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

* Esterilizador calor seco (sélo para industria)

¢ Carros o bases de ruedas para equipos en general

¢ Dispensadores de jabon alcohol, ...

* Removedor de adhesivos

e |mpresoras

Monitores de video

e Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomeédica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicion del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

* Lentes terminados sin cortar y sin montar

¢ Lentes semiterminados
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* Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién
Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesioén ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacién Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

Libertad y Orden

FO7-PMO5-ECT V1
Pagina1de6

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunion en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a I3 que asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del
Ministerio de la Proteccién Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de Ia Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emisién de Conceptos
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2.1 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante
oficio de 31 de Marzo de 2009: radicado No. 9021359; consulta acerca de
productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No
Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados
como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

Productos de mobiliario

e o

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacién, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria
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* Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
* Procesadores de lentes (laboratorio Optica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas
Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirdrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijaciéon de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagndsticas
Accesorios de dinamémetros

Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacién

® ©® o o ¢ o o o ...............O..'..

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos
¢ Cajas de Petri
» Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
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* Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
e Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodén

Termémetro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

Microscopio binocular para laboratorio

Micrétomo

Pianos contadores de células

Bario serologico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccién de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

...............'...

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacién de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cufas de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia




Lo ]
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Tiras de Millar

¢ Unidades odontologicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
ldmpara de |uz fria, compresor)

* Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicién de los instrumentos

utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental

Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios
Cuchara dosificadora
Chupos
Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna
Guantes para uso industrial
Jeringas para procesos veterinarios
Piercing
Tapones auditivos externos
Modelos de anatomia
Masajeadores mecanicos
Vaporizadores
Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras
Esterilizador calor seco (sélo para industria)
Carros o bases de ruedas para equipos en general
* Dispensadores de jabdn alcohol, ...
e Removedor de adhesivos
e |mpresoras
Monitores de video
* Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomedica, si es para mantenimiento y reparacion)
Juego de pesas para calibracién
Pulmoén de prueba
Conectores o uniones para mangueras
Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)
Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicion del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

e ® © o o o o

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

¢ Lentes terminados sin cortar y sin montar

¢ Lentes semiterminados




* Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién
Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afo.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociaciéon Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
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FORMATO DE VINCULACION DE PERSONAS EN CONDICION DE DISCAPACIDAD
San José de Cucuta, 10 de Agosto de 2023

Sefiores
E.S.E IMSALUD - NORTE DE SANTANDER
Cucuta

Referencia Invitacién Publica CONTRATACION ELECTRONICA No $523-1026 cuyo objeto
es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS Y MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y
MOBILIARIO NO MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No. 3033 de

o 2023

Yo MONICA VANNESA ALVAREZ, persona que estd suscribiendo Ia propuesta, identificado como
aparece al pie de mi firma, obrando en calidad de representante legal de HOSPICLINIC DE COLOMBIA
S.A.S NIT 900309444-7, de acuerdo con la invitacién publica, hacemos Ia siguiente propuesta para
invitacion publica de menor cuantia No $§23-1026 cuyo objeto es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS
Y MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO NO MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No.
3033 de 2023 y en caso que nos sea aceptada por E.S.E IMSALUD - NORTE DE SANTANDER, por
medio de la presente manifestamos que cumplimos con los requisitos para acceder al puntaje de UN (01)
punto, lo anterior teniendo en cuenta que poseemos dentro de la planta de personal personas en situacion
o de discapacidad, de acuerdo al acto administrativo suscrito por el Coordinador grupo de atencion al
¢ 7 ciudadano y tramites de la direccion territorial de trabajo Norte de Santander

Asi las cosas, solicitamos asignar el puntaje, el cual puede ser verificado en el documento adjunto.

Atentamente

c.c. 60.449.441 de Cucuta

R.L. HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S.
Nit 900309444-1

Direccion: Calle 4 No 11E — 128 Barrio Colsag
Teléfono: 5745739 — 5752050 — 3167406063
Correo electrénico: hospiclinic@yahoo.es

Cocuta: Calle 4 N? 11E-128 Colsag Teléfonos: (5) 752196 /(5) 752050 / (5) 745759 Celular: 315 6718489
Hospiclinic IPS Ocada: Calle 7 N* 9-144 La Primavera E.SE. Hospital Emira Quintero Cafiizares Teléfonos: (5) 612730 / (5) 613665 Celular: 317 6789140
Hospiclinic IPS Pamplona: Carrera 9 N° 5-01 Ursua £.5F Hospita! San Juan de Dios de Pamplona Celulares : 318 4126642 - 318 2512180

www.hospiclinicsas.com




San José de Cucuta, 10 de Agosto de 2023

Serfiores
E.S.E IMSALUD - NORTE DE SANTANDER
Cucuta

Referencia Invitacién Publica CONTRATACION ELECTRONICA No SS23-1026 cuyo objeto
es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS Y MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y
MOBILIARIO NO MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No. 3033 de
2023

Estimados sefiores

M Yo, ALBA TATIANA BOTELLO APOLINAR identificada con cedula de ciudadania 37.293.767 expedida

: en Cucuta y con tarjeta profesional No 147688-T de la Junta Centrales de Contadores de Colombia, en mi
condicion de Revisora Fiscal de HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S con Nit 900309444-1, de acuerdo
con la invitacion publica, certifico que el numero total de trabajadores vinculados a la planta de personal al
a fecha de cierre del Proceso de Contratacion es el que se relaciona a continuacion:

A. NUMERO TOTAL DE TRABAJADORES: 92

B. NUMERO DE TRABAJADCRES CON DISCAPACIDAD:
f\ Numneral 2 dei Articulo 2.2.1.2.4.2.6 del Decreto 1082 de 2015 (Puntaje adicional) 1
C. NUMEBO DE TRABAJADQRES CON DISCAPACIDAD CON POR LO MENOS UN
{1) ANO DE ViNCUL.AC!ON O DESDE EL MOMENTO DE LA CONSTITUCION
DE LA PERSONA JURIDICA CUANDO ESTA ES INFERIOR A UN (1) ANO
ACREDITADOS CON CERTIFICADO DE APORTES A SEGURIDAD SOCIAL:
Literal 2 Articulo 24 Ley 361 de 1997
Articulos 2.2.1.2.4.2.8 y 2.2.1.2.4.2.17 del Decreto 1082 de 2015 (Factores de desempate)
D. PORCENTAJE DE _TRABAJADORES CON DISCAPACIDAD CON POR LO
o MENOS UN (1) ANO DE VINCULACION O DESDE EL MOMENTO DE LA
LB ESN“S)'!:]:UCION DE LA PERSONA JURIDICA CUANDO ESTA ES INFERIOR A 1.08%
NO:
{C/(A) X 100 - Escribir ei porcentaje con dos decimales.

En constancia se firma en Cucuta a los diez (10) dias del mes de agosto de 2023

Atentamente,

Wm
ALBA TATIANA BOTELLO APOLINAR

C.C. 37.293.767 de Cucuta
T.P.147688- T

O

Cicuta: Calle 4 N* 11E-128 Colsag Teléfonos: (5) 752196 /(5) 752050 / (5) 745739 Celular: 315 718489
Hospiclinic IPS Ocafa: Calle 7 N® §-144 La Primavers E.SE. Hospital Emiro Quintero Cafiizares Teléfonos: (5) 612730 / (5) 813665 Celular: 317 6789149
Hospiclinic IPS Pamplona: Carrera @ N® 5-01 Ursua E.SE Hospital San Juan de Dios de Pamplona Celulares : 318 4126642 - 318 2512190

www_hospiclinicsas.com




| Céigo: IVC-PD-05-AN-01.F-02
PROCESO |NSPECC|6N, VIGILANCIA Y CONTROL

Version: 4.0

Mintrabajo

FORMATO CONSTATACION DE VINCULACION DE )
TRABAJADORES EN SITUACION DE Fona MR

DISCAPACIDAD Pégina 1 de 1

EL SUSCRITO COORDINADOR GRUPO DE ATENCION AL CIUDADANO Y TRAMITES
DE LA DIRECCION TERRITORIAL DE TRABAJO DE NORTE DE SANTANDER

A QUIEN INTERESE
HACE CONSTAR:

Que, realizado el examen de la documentacion acreditada por el peticionario, en relacién con la solicitud de
expedicicn del Certificado de Vinculacién de Trabajadores con Discapacidad, se evidencia lo siguiente:

RADICADO: 11EE2023715400100002810

FECHA RADICADO: 27 de Junio de 2023

NOMBRE - RAZON

SOCIAL: HOSPICLINIC DE COLOMBIA SA.S.

IDENTIFICACION: NIT 9n0300444-1

A. NUMERO TOTAL DE TRABAJADORES: 92

B. NUMERO DE TRABAJADORES CON DISCAPACIDAD: 1
Numeral 2 del Articulo 2.2.1.2.4.2 6 del Decreto 1082 de 2015 (Puntaje adicional)

C. NUMERO DE TRABAJADORES CON DISCAPACIDAD CON POR LO MENOS UN
(1) ANO DE VENCULACEON O DESDE EL MOMENTO DE LA CONSTITUCION
DE LA PERSONA JURIDICA CUANDO ESTA ES INFERIOR A UN (1) ANO 1
ACREDITADOS CON CERTIFICADD DE APORTES A SEGURIDAD SOCIAL:

Literal 2 Articulo 24 Ley 361 de 1997
Articulos 2.2.1.2.4.2.8 y 2.2.1,2.4,2.17 del Dacreto 1082 de 2015 (Factores do desempate]

D. PORCENTAJE DE TRABAJADORES CON DISCAPACIDAD CON POR LO
MENOS UN (1) ANO DE VINCULAC!QN O DESDE EL MOMENTO DE LA
CONSTI'I:UC!ON DE LA PERSONA JURIDICA CUANDO ESTA ES INFERIOR A 1.09%
UN (1) ANO:

(C/4) x 100 - Escribir ol porcentaje con dos decimales,

ADVERTENCIA: Recuerde que, en caso de ser beneficiado con puntajes adicionales y/o del sistema de preferencias en
algin proceso de licitacion plblica, concurso de méritos, adjudicacion y celebracion de contratos, el nimero de
trabajadores con discapacidad que dio lugar a la obtencién al beneficio verificado por esta Direccion Territorial, debers
mantenerse como minimo por un lapso igual al termino de ejecucion del contrato.

Correspondera a Iz Entidad o Empresa contratante verificar lo antes sefialado, por o cual, el contratista debera aportar la
documentacion que le sea solicitada y que acredite el cumplimiento de lo establecido, conferme con lo establecido en los
articulos 22.1.2.4.2.7 y 2.2.1.2.4.2.17 (numeral 3) del Decreto 1082 de 2015.

£ Ministerio del Trabaio ejercera la Inspeceion, Vigilancia Control en los asuntos de su competencia.

OBSERVACIONES:

La vigencia de Ia presente constancia es de Seis 6) Meses contados a partir de la fecha de expedicid
¥ para su validez se debe dar estricto cumplimiento al articulo 2.2.1.2.4.2.7 del Decreto 1082 de 2015

Dado en San José de Cicuta, a los veintiséis dias del mes de Julio del afio dos mil veintitrés.

J\;-m.: C-'arm;ax 71‘-'4:}-»:; _;f-
JUAN CARLOS TRUJILLO JIMENEZ

Verificd y Elabors: Martha B.
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Hospiclinic IPS Ocafa: Calle 7 N® 9-144 La Primavera E.SE Hospital Emira Quintero Cafiizares Teléfonos: (5) 612730 [ (5) 813665 Celular: 317 6789149

MYPIME DOMICILIADA EN CUCUTA

San José de Cucuta, 10 de Agosto de 2023

Sefiores
E.S.E IMSALUD - NORTE DE SANTANDER
Cucuta

Referencia Invitacién Publica CONTRATACION ELECTRONICA No SS23-1026 cuyo objeto
es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS Y MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y
MOBILIARIO NO MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No. 3033 de
2023

Yo MONICA VANNESA ALVAREZ, persona que estd suscribiendo la propuesta, identificado como
aparece al pie de mi firma, obrando en calidad de representante legal de HOSPICLINIC DE COLOMBIA
S.A.S NIT 900309444-7 de acuerdo con la invitacion publica, hacemos la siguiente propuesta para
invitacién publica de menor cuantia No $523-1026 cuyo objeto es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS
Y MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO NO MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No.
3033 de 2023 y en caso que nos sea aceptada por E.S.E IMSALUD — NORTE DE SANTANDER, por
medio de la presente manifestamos que nuestra empresa cumple con los requisitos para acceder al puntaje
del cero punto veinticinco (0,25), lo anterior teniendo en cuenta que la EMPRESA HOSPICLINIC DE
COLOMBIA SAS es una Mipyme domiciliada en Cucuta de conformidad con el articulo 2.2.1.2.4.2.4 del
Decreto 1082 de 2015, en concordancia con el paragrafo del articulo 2.2.1,13.2.4 del Decreto 1074 de
2015, o la norma que lo modifique, complemente o sustituya.

Atentamente

c.c. 60.449.441 de Cucuta

R.L. HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S.
Nit 900309444-1

Direccion: Calle 4 No 11E — 128 Barrio Colsag
Teléfono: 5745739 — 5752050 — 3167406063
Correo electronico: hospiclinic@yahoo.es

Cueuta: Calle 4 N2 11E-128 Colsag Teléfonos: [5) 752196 /(5) 752050 / [5) 745739 Celular: 315 6718489
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Hospicline IPS Pamplona: Carrera 9 N* 5-01 Ursua E.SE Hospital San Juan de Dios de Pamplona Celulares : 318 4126642 - 318 2512190

www_hospiclinicsas.com
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APOYO A LA INDUSTRIA NACIONAL
San José de Cucuta, 10 de Agosto de 2023

Sefiores
E.S.E IMSALUD - NORTE DE SANTANDER
Cucuta

Referencia Invitacion Publica CONTRATACION ELECTRONICA No $S23-1026 cuyo objeto
es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS Y MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y
MOBILIARIO NO MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No. 3033 de
2023

Yo MONICA VANNESA ALVAREZ, persona que esta suscribiendo la propuesta, identificado como
aparece al pie de mi firma, obrando en calidad de representante legal de HOSPICLINIC DE COLOMBIA
S.A.S NIT 900309444-7, de acuerdo con la invitacién publica, hacemos la siguiente propuesta para
invitacion publica de menor cuantia No $523-1026 cuyo objeto es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS
Y MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO NO MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No.
3033 de 2023 y en caso que nos sea aceptada por E.S.E IMSALUD — NORTE DE SANTANDER, presento
ofrecimiento optando por el puntaje por apoyo a la industria nacional por la prestacién de Servicios
Nacionales o con Trato Nacional.

Manifiesto bajo la gravedad del juramento que en caso de resultar adjudicatario para la ejecucion del objeto
contractual destinaré un porcentaje de empleados o contratistas por prestacion de servicios colombianos,
de al menos el 100%, del total del personal requerido para el cumplimiento del contrato.

Para el cumplimiento de esta obligacion, certifico la nacionalidad del personal, para lo que debera
presentarse alguno de los documentos previstos en el numeral 4.3.1.1 del documento base de las personas
con las cuales se cumple el porcentaje de personal no inferior al cien por ciento (100 %). Adicionalmente,
de ser beneficiarios del contrato, a partir de iniciar la ejecucion del contrato, allegaremos mensualmente
una declaracion expedida por el representante legal en la que conste que mantiene el porcentaje de
personal nacional y adjuntar el soporte de la vinculacién laboral o por prestacion de servicios de ese
personal.

Manifestamos que los bienes a ofertar son bienes nacionales o con trato nacional.

1. Somos persona juridica constituida en Colombia, situacién que acreditamos con el certificado de
existencia y representacion legal emitido por la Camaras de Comercio.

Asi las cosas manifestamos que cumplimos con los requisitos para acceder al puntaje de diez (10) puntos,
lo anterior teniendo en cuenta que nuestra oferta, cumple con los requisitos.

Atentamente

<

REZ

.C. ) : ucut

R.L. HQSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S.
Nit 900309444-1

Direccién: Calle 4 No 11E — 128 Barrio Colsag
Teléfono: 5745739 — 5752050 — 3167406063
Correo electrénico: hospiclinic@yahoo.es

Cucuta: Calle 4 N2 11E-128 Colsag Teléfonos: (5) 752196 /(5) 752050 / (5) 745739 Celular: 315 6718489

SCh942-1 C0-5C5942-1

Hospiclinic IPS Ocafa: Calle 7 N? 9.144 La Primavera ESE. Hospital Emiro Quintero Cadiizares Teléfonos - (5) 12730 / (5) 613665 Celular: 317 6789149
Hospiclinic IPS Pamplona: Carrera 9 N® 5-01 Ursua £.SE Hospital San Juan de Dios de Pampiona Celulares : 318 4126642 318 2512190

www. hospiclinicsas.com
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CON FUNDAMENTO EN LA MATRICULA E INSCRIPCIONES EFECTUADAS EN EL REGISTRO MERCANTIL, LA
CAMARA DE COMERCIO CERTIFICA:

NOMBRE, IDENTIFICACION Y DOMICILIO

Razén Social : HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S.
Nit : 900309444-1
Domicilio: Clcuta, Norte de Santander

MATRICULA

Matricula No: 195508

Fecha de matricula: 03 de septiembre de 2009
Ultime afio renovado: 2023

Fecha de renovacidn: 24 de marzo de 2023
Grupo NIIF : GRUPO II

UBICACION

Direccién del domicilio principal : CL 4 11E 128 - Colsag
Municipio : Chcuta, Norte de Santander

Correo electrdénico : hospiclinic@yahoo.es

Teléfono comercial 1 : 5745739

Teléfono comercial 2 : 5752050

Teléfono comercial 3 : 3167406063

Direccién para notificacién judicial : CL 4 11E 128 - Colsag
Municipio : Clcuta, Norte de Santander

Correo electrénico de notificacién : hospiclinic@yahoo.es
Teléfono para notificacién 1 : 5745739

Teléfono notificacién 2 : 5752050

Teléfono notificacién 3 : 3167406063

La persona juridica NO autorizd para recibir notificaciones personales a través del
correo electrdnico, de conformidad con lo establecido en los articulos 291 del Cédigo
General del Proceso y del 67 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de 1lo
Contencioso Administrativo,

CONSTITUCION

Por documento privado del 31 de agosto de 2009 de la Cucuta de Cucuta, inscrito en esta
Camara de Comercio el 03 de septiembre de 2009, con el No. 9328717 del Libro IX, se
constituyé la persona Jjuridica de naturaleza comercial denominada HOSPICLINIC DE

COLOMBIA S.A.S.
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TERMINO DE DURACION
La persona juridica no se encuentra disuelta y su duracién es indefinida.
OBJETO SOCIAL

Objeto social: La sociedad tendra por objeto, el desarrollo de las siguientes
actividades: 1) Comercio al por mayor de productos farmacéuticos, medicinales,
odontolégicos, cosméticos y tocador, 2) comercio al por mayor de equipos médicos,
quirargicos y de artefactos ortesicos y protésicos, 3) prestacién de servicios médicos
asistenciales en todos los niveles de complejidad del nivel 1 al nivel 4. Con y sin
internacién 4) prestacidén de servicios de apoyo diagnostico para la salud humana, tales
como examenes especializados de imAgenes diagnésticas, tomografia, resonancia. 5)
Comercio al por mayor de instrumental cientifico y de laboratorio. 6) Comercio al por
mayor de equipos, aparatos, instrumentos y accesorios de odontologia. 7) Comercio al
por mayor de todo tipo de muebles para oficina 8) comercio al por mayor de accesorios y
repuestos para electrodomésticos. 9) Comercio al por mayor de aparatos de rayos x y
electroterapia en establecimientos especializados 10) banco de sangre 11) comercio al
por mayor de reactivos para laboratorio clinico 12) laboratorio clinico 13) dotacion
hospitalaria, incluyendo muebles y equipos en general, 13) comercio al por mayor de
articulos en general 14) asesorias y consultorias en general. Igualmente la sociedad
podrd comercializar y/o distribuir cualquier clase de productos relacionados con el
drea de la salud, prestar asesoria en el manejo de productos farmacéuticos, asesoria
cientifica, técnica y/o medica destinadas al cuidado de la salud y prevencién de
enfermedades, directamente o por intermedio de terceros. También podré ser distribuidor
y/o representante de empresas nacionales o extranjeras y comprar, vender, negociar los
elementos indispensables al objeto de la sociedad, agenciar o representar las casas
nacionales o extranjeras, la sociedad también podrad formar parte de las sociedades de
hecho, de responsabilidad limitada, anénima, por acciones simplificada, fusionarse o
incorporarse en otras y otros. La sociedad podra formar parte de consorcios ¥y uniones
temporales, suscribir contratos de asociacién con o sin riesgo compartido, podra formar
alianzas con entidades publicas y/o privadas, podrd suscribir contratos de asociacién
con terceros. En desarrollo del objeto social, la sociedad podréd celebrar contratos de
sociedad, tomar intereses o participacién en sociedades, adquirir, enajenar, dar o
tomar en arrendamiento bienes, muebles o inmuebles, grabarlos, en cualquier forma,
efectuar construcciones, tomar o dar en mutuc con o sin garantia de los bienes sociales
y celebrar toda clase de operaciones con entidades bancarias, de crédito, aduaneras,
girar, endosar, descontar, protestar, ceder, anular, cancelar, cobrar, recibir letras
de cambio, cheques, adquirir a cualquier titulo, concesiones, permiso, marcas,
patentes, franquicias, representaciones y demés bienes y derechos mercantiles y
cualquier otro efecto de comercio, contratar toda clase de operaciones que sean
necesarias al objeto social; presentar licitaciones, concursar y en general toda clase
de actos, contratos gue se relacionen con el objeto social principal o que sean afines
o complementarios al mismo podra realizar cualquier otra actividad econémica licia

Pagina2de 7
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tanto en Colombia como en el extranjero, La sociedad podrad llevar a cabo, en general
todas las operaciones, de cualquier naturaleza que ellas fueren, relacionadas con el
objeto mencionado, asi como cualquier actividad mercantil, conexas © complementarias
que permitan facilitar o desarrollar el comercic o la industria de la sociedad, todas
las demads inherentes al desarrollo del objeto social.

CAPITAL

* CAPITAL AUTORIZADO *

Valor $ 5.000.000,000,00
No. Acciones 5.000, 00
Valor Nominal Acciones $ 1.000.000,00
* CAPITAL SUSCRITO *
Valor $ 3.650.000.000,00
No. Acciones 3.650,00
Valor Nominal Acciones $ 1.000.000,00
* CAPITAL PAGADO *
Valor $ 3.650.000.,000,00
No. Acciones 3.650,00
Valor Nominal Acciones $ 1.000.000,00

FACULTADES Y LIMITACIONES DEL REPRESENTANTE LEGAL

FACULTADES DEL GERENTE: La sociedad sera administrada y representada legalmente ante
terceros por el Gerente y el Subgerente. El subgerente reemplaza al gerente en faltas
absolutas o temporales y tendra las mismas facultades que el gerente. El Gerente o el
subgerente no tendr&n restricciones de contratacion por razén de la naturaleza los
actos que celebre. Por lo tanto, se entenderd que Gerente podrd celebrar o ejecutar
todos los actos y contratos comprendidos en el objeto social o que se relacionen
directamente con la existencia y el funcionamiento de la sociedad. El Gerente ejercera
todas las funciones propias de la naturaleza de su cargo, Yy en especial, las
siguientes: 1., Representar a la sociedad ante los accionistas, ante terceros y ante
toda clase de autoridades del orden administrativo y jurisdiccional, ya sea en forma
directa o a través de apoderado. 2. Ejecutar todos los actos u operaciones
correspondientes al objete social, de conformidad con lo previsto en las leyes y en
estos estatutos. 3. Autorizar con su firma todos los documentos publicos o privados que
deban otorgarse en desarrollo de las actividades sociales o en interés de la sociedad.
4. Presentar a la Asamblea de Accionistas en sus reuniones ordinarias, un inventario y
un balance de fin de ejercicio, junto con un informe escrito sobre la situacién de la
sociedad, un detalle completo de la cuenta de pérdidas y ganancias y un proyecto de
distribucién de utilidades obtenidas. 5. Presidir las reuniones de la Asamblea de
Accionistas. 6. Nombrar y remover los empleados de la sociedad, y asignarles libremente
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los salarios y condiciones de trabajo. 7. Tomar todas las medidas que reclame la
conservacién de los bienes sociales, vigilar la actividad de los empleados de la
administracién de la sociedad e impartirles las érdenes e instrucciones gue exija la
buena marcha de la compafiia. 8. Convocar la Asamblea de Accionistas cuando lo juzgue
conveniente o necesario Yy hacer las convocatorias del caso cuando lo ordenen los
estatutos. 9. Cumplir o hacer que se cumplan oportunamente todos los requisitos o
exigencias legales que se relacionen con el funcionamiento y actividades de la
sociedad. 10. Firmar las propuestas, suscribir y legalizar todos 1los contratos
relacionados con los procesos licitaterios, invitaciones, concursos y ofertas, publicas
y privadas, en las que la sociedad haya participado. 11. Representar a la sociedad en
cualquiera de las etapas: precontractuales, contractuales Y post contractuales, cuando
asi se requiera. 12, Nombrar los apoderados que requiera la compaiifa. 13. Celebrar
actos y contratos encaminados a llevar a cabo el objeto social de la compafia, siempre
Y cuando no superen los CIEN (100) salarios minimos legales mensuales vigentes, 14.
Comprometer los activos de la sociedad, o darlos en garantia de obligaciones de la
misma sociedad. 15. Las demis funciones que le delegue la Asamblea General y los
presentes Estatutos. Le estd prchibido al Gerente Yy al subgerente v a los deméas
administradores de 1la sociedad, por si o por interpuesta persona, obtener bajo
cualquier forma o modalidad juridica préstamos por parte de la sociedad u obtener de
parte de la sociedad aval, fianza o cualquier otro tipo de garantia de sus obligaciones
personales

NOMBRAMIENTOS
REPRESENTANTES LEGALES
Por Acta No. 55 del 22 de agosto de 2022 de 1la Asamblea De Accionistas, inscrita/o en

esta Camara de Comercio el 01 de septiembre de 2022 con el No, 9385120 del libro IX, se
designé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
GERENTE MONICA VANESSA ALVAREZ C.C. No. 60.449,441
SUBGERENTE RODOLFO ANTONIO RIVERA ROZO C.C. No., 88.214.258

REVISORES FISCALES

Por Acta No. 56 del 01 de septiembre de 2022 de la Asamblea De Accionistas, inscrita/o
en esta Cdmara de Comercio el 21 de septiembre de 2022 con el No. 9385389 del libro IX,
se designé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION T. PROF
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REVISOR FISCAL ALBA TATIANA BOTELLO APOLINAR C.C., No. 37.293.767 147688-T

REFORMAS DE ESTATUTOS

Los estatutos de la sociedad han sido reformados asi:

DOCUMENTO INSCRIPCION

*) Cert. del 30 de agosto de 2011 de la Revisor Fiscal 9334587 del 30 de septiembre de 2011 del libro
IX

*} Acta No. 10 del 23 de diciembre de 2011 de la Asamblea De 9337719 del 10 de mayo de 2012 del libro IX

Accionistas

*) Cert. del 09 de mayo de 2012 de la Revisor Fiscal 9337720 del 10 de mayo de 2012 del libro IX
*) Acta Ho. 21 del 10 de diciembre de 2015 de la Asamblea De 9350855 del 17 de diciembre de 2015 del 1libro
Accionistas  §.4

*) Acta No. 30 del 30 de diciembre de 2016 de la Asamblea De 9356589 del 06 de abril de 2017 del libro IX
Accionistas

*) Cert. del 05 de abril de 2017 de la Revisor Fiscal 9356590 del 06 de abril de 2017 del libro IX

*} Cert. del 22 de agosto de 2017 de la Revisor Fiscal 9358384 del 24 de agosto de 2017 del libro IX
“} Acta No. 55 del 22 de agosto de 2022 de la Asamblea De 9385121 del 01 de septiembre de 2022 del libro
Accionistas IX

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION

De conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrative y la Ley 962 de 2005, los Actos Administrativos de registro
quedan en firme, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de
inscripcién, siempre que no sean objeto de recursos., Para estos efectos, se informa que
para la CAMARA DE COMERCIO DE CUCUTA, los sabados NO son dias habiles.

Una vez interpuestos los recursos, los Actos Administrativos recurridos quedan en

efecto suspensivo, hasta tanto los mismos sean resueltos, conforme lo prevé el articulo
79 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

A la fecha y hora de expedicién de este certificado, NO se encuentra en curso ningan
recurso,

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU
Actividad principal Cédigo CIIU: G4645

Actividad secundaria Cédigo CIIU: G4659
Otras actividades Cédigo CIIU: G4651

ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO, SUCURSALES Y AGENCIAS
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A nombre de la persona juridica, figura({n) matriculado(s) en la CAMARA DE COMERCIO DE
CUCUTA el (los) siguiente(s) establecimiento(s) de comercio:

ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO

Nombre: HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.,A.S.
Matricula No.: 195512

Fecha de Matricula: 03 de septiembre de 2009
Ultimo afio renovado: 2023

Categoria: Establecimiento de Comercio
Direccidédn : CL 4 N_ 11E-128 - Colsag
Municipio: Cticuta, Norte de Santander

SI DESEA OBTENER INFORMACION DETALLADA DE LOS ANTERIORES ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO O
DE AQUELLOS MATRICULADOS EN UNA JURISDICCION DIFERENTE A LA DEL PROPIETARIO, DEBERA
SOLICITAR EL CERTIFICADO DE MATRICULA MERCANTIL DEL RESPECTIVO ESTABRLECIMIENTO DE
COMERCIO,

LA INFORMACION CORRESPONDIENTE A LOS ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO, AGENCIAS Y
SUCURSALES, QUE LA PERSONA JURIDICA TIENE MATRICULADROS EN OTRAS CAMARAS DE COMERCIO DEL
pAiS, PODRA CONSULTARLA EN WWW.RUES.ORG.CO.

INFORMA - TAMANO DE EMPRESA

De conformidad con lo previsto en el articulo 2.2.1.13.2.1 del Decretc 1074 de 2015 ¥
la Resolucidn 2225 de 2019 del DANE el tamafio de la empresa es MEDIANA EMPRESA.

Lo anterior de acuerdo a la informacidén reportada por el matriculado o inscrito en el
formulario RUES:

Ingresos por actividad ordinaria : $30.817.827.000,00
Actividad econémica por la que percibié mayores ingresos en el periodo - CIIU : G4645.

INFORMACION COMPLEMENTARIA - REPORTE A ENTIDADES

A. Que, los datos del empresario y/o el establecimiento de comercio han sido puestos a
disposicién de la Policia Nacional a través de la consulta a la base de datos del RUES.
b. Se realizé la inscripcién de la empresa y/o establecimiento en el Registro de
Identificacién Tributaria (RIT) c. Como consecuencia del reporte realizado por la
Camara de Comercio de Cucuta, la Alcaldia asigné Placa de Industria y Comercio No. , el

Este certificado refleja la situaciédn juridica registral de la sociedad, a la fecha y
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hora de su expedicién.

IMPORTANTE: La firma digilal del secretario de la CAMARA DE COMERCIO DE CUCUTA contenida en este cerlificado electrénico se encuentra emitida por una
entidad de conlificacién ablerta aulorizada y vigitada por la Superintendencia de Industria y Comercio, de conformidad con las exigencias establecidas en la Ley 527 de
1899 para validez jurldica y probaltoria de los documenios eleclrénicos.

La firma digital no es una firma digitalizada o escaneada, por lo tanto, la firma digital que acempaa esle documento la podré verificar a través de su aplicalivo visor de
documentos pdl.

La tirma mecanica qua se muestra a continuacién es la representacién grafica de la fifma del secretario Jurfdico (o de quien haga sus veces) de la CAmara de Comerclo
quien avala este certificado. La firma mecénica no reemplaza la firma digital en los documentos electrénicos.

Al realizar la verificaclén podra visualizar (y descargar) una imagen exacta del cerlificado que [ue entregado al usuario e el momento que se reallz6 la transaccion,

ALEJANDRA DiA: :
Seceetaria General.

*** FINAL DEL CERTIFICADO ***
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ESE IMSALUD
INVITACION PUBLICA No SS23-1026

OBJETO es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS Y

©  MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO NO
MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No. 3033
de 2023
P
EXPERIENCIA
o
r\

Cicuta: Calle 4 N2 11E-128 Colsag Teléfonos: (5) 752196 /(5) 752050 / (8) 745739 Celular: 315 6718489
Hospiclinic IPS Ocafia: Calle 7 N® 9-144 La Primavera ESE. Hospital Emira Quintero Cafiizares Teléfonos: (5) 512730 / (5) 613665 Celular: 317 6789148
Hospiclinic IPS Pamplona: Carrera 9 N® 5-01 Ursua E.SE Hospital San Juan de Dios de Pamplona Celulares : 318 4126642 - 318 2512190

www. hospiclinicsas.com
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Hospiclinic IPS Gcafia: Calle 7 N? §-144 La Primavera ESE Hospital Emiro Quintero Cadizares Teléfonos: (5) 612730 / (5) 613665 Celular: 317 6789149
Hospiclimie IPS Pamplona: Carrera 9 N 5-01 Ursua ESE Hospital San Juan de Dios de Pamplona Celulares : 318 4126642 - 318 2512190

SC5942-1

EXPERIENCIA DEL CONTRATISTA

San José de Cucuta, 10 de Agosto de 2023

Sefiores
E.S.E IMSALUD - NORTE DE SANTANDER
Cucuta

Referencia

2023

Yo MONICA VANNESA ALVAREZ, persona que estd suscribiendo la propuesta, identificado como
aparece al pie de mi firma, obrando en calidad de representante legal de HOSPICLINIC DE COLOMBIA
S.A.S NIT 900309444-7, de acuerdo con la invitacién publica, hacemos la siguiente propuesta para
invitacion publica de menor cuantia No $§23-1026 cuyo objeto es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS
Y MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO NO MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No.
3033 de 2023 y en caso que nos sea aceptada por E.S.E IMSALUD — NORTE DE SANTANDER, presento
le experiencia que acredita la idoneidad de la empresa en la ejecucion del contrato en caso de ser

adjudicado el proceso

Invitacién Publica CONTRATACION ELECTRONICA No $$23-1026 cuyo objeto
es COMPRA DE DOTACION DE EQUIPOS Y MOBILIARIOS BIOMEDICOS Y
MOBILIARIO NO MEDICO EN LA E.S.E. IMSALUD, CONVENIO No. 3033 de

PROPONENTE: HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S

PERSONA QUE ACREDITA LA EXPERIENCIA

PARA EL GRUPO 1

INFORMACION DE EXPERIENCIA HABILITANTE ACREDITADA

Codigo UNSPSC

Numero del contrato ejecutado

221 DE 2020

Nombre del contratante

HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ

Fecha de iniciacion del contrato

31 DE JULIO DE 2020

Fecha de terminacién del contrato

31 DE OCTUBRE DE 2020

Plazo de ejecucion

3 meses

Objeto del contrato

COMPRA DE EQUIPOS BIOMEDICOS PARA LAS
AREAS DE CONTINGENCIA COVID 19 DE LA
ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO

MEOZ
Valor del contrato ejecutado a 31 de
diciembre de 2021 $7.266.365.213
Numero del Contrato en el RUP 464

Cucuta: Calle 4 N2 11E-128 Colsag Teléfonos: (5) 752196 /(5) 752050 / (5] 745739 Celular: 315 6718489

www.hospiclinicsas.com

CO-5C5942-1




PARA EL GRUPO 2

SC5942-1

INFORMACION DE EXPERIENCIA HABILITANTE ACREDITADA

Cdodigo UNSPSC

Numero del contrato ejecutado

043 DE 2015

Nombre del contratante

HOSPITAL DE YOPAL ESE

Fecha de iniciacion del contrato

07 DE JULIO DE 2015

Fecha de terminacion del contrato

22 DE JULIO DE 2015

Plazo de ejecucion

15 DIAS

Objeto del contrato

ADQUIRIR ATITULO DE COMPRAVENTA

MUEBLES Y EQUIPOS BIOMEDICOS PARA LAS

DIFERENTES DEPENDENCIAS EN EL
HOSPITAL DE YOPAL E.S.E

Valor del contrato ejecutado a 31 de
diciembre de 2021

$551.309.266

Numero del Contrato en el RUP

21

Atentamente

c.c. 60.A449.441 de Cucuta

R.L. HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S.
Nit 900309444-1

Direccion: Calle 4 No 11E — 128 Barrio Colsag
Teléfono: 5745739 — 5752050 — 3167406063
Correo electrénico: hospiclinic@yahoo.es

coscsogd-3 3 1

O

Cocuta: Calle 4 N® 11E-128 Colsag Teléfonos: [5) 752196 /(5) 752050 / (5) 745739 Celular: 315 6718489

Hospiclinic IPS Ocada: Calle 7 N® 9-144 La Primavera ESE Hospital Emirc Quintero Cafizares Teléfonos: (5) 612730 / (5) 613665 Celular: 317 6780140
Hospiclinic IPS Pamplona: Carrera 9 N® §-01 Ursva £.SE Hospital San Juan de Dios de Pamplona Celulares : 318 4126642 - 218 2512190

www.hospiclinicsas.com
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A 11E Mo BAN-71 W Clcuta
Norte e Sontondier - PBX (57) 574-6888

123-010
EL SUBGERENTE DE SERVICIOS DE SALUD DE LA ESE HUEM
CERTIFICA

Que HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S, identificado con C.C. ¢ NIT 900.309.444-1, ha celebrado con el Hospital
Universitario Erasmo Meoz los siguientes contratos:

. VALOR
VIGENCIA | CONTRATO CON PERFECCIONAMIENTO INICIO TERMINACION | ESTADO |
CONTRATO ADICIONES -
|
221 2020 | §7.266.365.213 202007128 20200731 | 20201031 | Terminado
1 |
QBJETO: COMPRA DE EQUIPOS BIOMEDICOS PARA LAS AREAS DE cONTIHéEN(:;A COVID 19 DE LA ’

ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ

‘ ’ La presente Cerlificacion se expide en la ciudad de San José de Clicuta a los 25 dias del mes de Enero del 2021

U/}iﬂ% ' Lvé@f
s«#?f: TRUJILLO BDTELLG
te de servicios de salud v

n NOTA: Esta codificactn $¢ sxpide bap Is oo No. IMO00S41 del dis 140 wa:msm-mam
y Revist: Jorge Davia Luna, Coardinar B¢ contrataciin bienes y servicios ACTISAL L

: dohanes Elkzabeth Ortega Parads - Audiiar Adeinistralive ACTISALUD GABYS

Gobernacion
de Norfe de
Santander

Cicuta: Calle 4 N® 11E-128 Colsag Teléfonos: [5) 752196 /(5) 752050 / (5) 745739 Celular: 315 6718489
Hospiclinic IPS Ocada: Calle 7 N® 9-144 La Primavera ESE Hospital Emiro Quintero Cafizares Teléfonos : (5) 612730 / (5) 613665 Celular: 317 6789149
Hospiclinic IPS Pamplona: Carrera 9 N® 5-01 Ursua E.SE Hospital San Juan de Dios de Pampiona Celulares ;: 318 4126642 - 318 2512190

www. hospiclinicsas.com
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CONTRATO DE COMPRAVENTA

CONTRATO N h‘;@ %07 s

CONTRATISTA HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S:
VALOR: $551.308.286.00 VA INCLUIDO,
PLAZO: QUINCE (18} DIAS.
OBJETO: ADQUIRIR A TITULO DE COMPRAVENTA MUESLES Y EQUIPCS
BIOMEDICOS PARA LAS DIFERENTES DEPENDENCIAS EN =L
ﬁ HOSPITAL DE YOPAL ESE.

Ent-e ios suscritos a saber, por una parte EDGAR ALBERTO DINAS RODRIGUEZ. rmayor de edad ¥
domiciliado an la ciucad de Yopal, identificado con |a cédula de ciudadania nimers 81,473 101 expedics en
Bucaramanga (Santanoer), en su condicidn de ~epresentante jegal y GERENTE del HOSPITAL DE YOPAL
E.S.E. identificadc con el NIT No. 881.855.02¢8 ~ &, nombrado mediante Decrato N© 0700 dal 08 de Mays de
2012 y acta de posesion N°® 05€ de ese misme diz, guisn en adelante se denominars EL CONTRATANTE v
por ia otra RODOLFO ANTONIO RIVERA ROZO, identificado con la cédu g de ciudadania N° 32214 258
dz Cucuia en su caiidad de Representantz Legal de iz sociedad HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.AS.
igentificada con 8! NIT: 300308444 - ©  de conformidad con el Cestficade de Existencia v Represeazisn
Legal expedide por l2 Camara de Comercio de Clcuta de facha tres {3) de jumic de 2015, quien 2aa 0dos
ws efeetos legaies se denominard EL CONTRATISTA, hemos corvenido ceiebrar 2 presente contraio 2
compraventa, previv les siguientes consideraciones’ 4] El HOSPITAL DE YOPAL E.5.E. a5 unz Snatinad
Publice descentralizada del orden Dapariamental. con personeria juridica, patrimonic propio y autanomia
ﬁ administralive somatica af régimen juridico previsto en la Ley 100 de 1883, 2) £ HOSPITAL DE YOPAL
ESE. ofrece 2 lz comuridad Casanarefia v @ les diferenies Empresas Aominiskeooras ce Planes se
Seneficies (E.A P.B.) servcics infegraies de sauc ce madiena y aigunes o2 afta compiglisad, brindands
sarvisios de urgencias, cirugia, consulta exiens y hosphalizacian, 59- elio e Hesprial sstabissid como polltiza
rglilucional respondasr oo caided, opotumidac & impacto & Sus usuatios. 3 = HOSPITAL DE YOPAL
E.8.E. en cumpiimiento de ‘s nonras constitucionales y legailes y en coordinacidn de sus actuaciones para
el cumplimiento de tes fir®t del estado. dentro de sus procesos ce cartificacién ce caiidad, ‘os cuales se
encuenitran induidos dentro del Pian ce Desarrcllc Institucional “Con Saiud la que Gans es ia Gente 2072-
20135l igual cue dentro del Plar J2 Gestion, sxige desarroliar un plan de contingerda o plan ¢e mejora para
zdecuar los orocesos ¥ procedimientos a Ias necesicades de iz empresa, cumpliends de esla manera con ins
cbjetivos y estrategias de calidaz y oportunidad de lcs procesos y procedimienios a eiecutar, 4) Por ic tanis,
tene la cblgacién de cestinar los recursos Cisponibles y nacesarios para garantizar iz calidad, la atencién
cporiuna y un mejor servicio 3 los usuarios; a iravés no sclo de la contratacion e Ics oro‘es onales idénacs
gue orestan los servicios de saziud, sino también de ia adquisicién de insumos y servicios naispensables ¥
ﬂ necesarios para garantizsr la prestacicn del servicio en téminos de calidzd, cparuridad v eficiencia,
tercientes & mejorar Ia capacidad iécnica, administrativa y operativa cel HOSPITAL DE YOPAL E.S.E. §) For
lo expuesto, ! HOSPITAL DE YOPAL E.S.E. debe mantener en dptimas condiciones & ambante {sice v
fanoral en aras de cumplir 3 catalicad con sus procesos estratégicos, misionales: para lo cual =s necesaric
adquirir el mooiliario médico y ecuipss biomédices, lales como: cavos e parg, caros de medicamentos,
tolchones. estantes, sillas, disoensadoras de agua, carros de curaciones, mebulizadores. succionadores,
entre otros, indispensables para la acecuacitn y prestacidon de los servicies de las dreas asistercsles v
oplim:zar ‘a gastion cperativicad dentre de la institucion. 6) Los bienes @ adquinr, son los consolidados por &
dependencie de Gestién de Compras. de cenformidad con los requerimientos efeciuacos por ias difarentes
dependencias en la nusva sede de la insiitucicn: teniendo en cuenta cue algurcs ce =ilos permitrén
reemplazar los que se encuentlran en uso y acusan detericro y los cemas complemaniaran los 2xsientes, gue h
son insuficientes para |2 prestacién de: servicio misicnz! de Iz entidac. 7) Con ‘a3 adgus ¢o- de los Dierss '\\;
priorizados por is deperdencia de Gestidn ce Compras, en atencisn o 13 diszonibilidac pres.pusstal actusi )\
se busca mejorar ia atencidn accesibiidad, oporturidad, continuidad e inlegraidad er los servcics de saiue, [

[
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Coeuta: Calle 4 N® 11E-128 Colsag Teléfonos: (5) 752196 /(5) 752050 / (5) 745739 Celular: 315 6718489
Hospiclinic IPS Ocada: Calle 7 N? 9-144 La Primavera E.SE. Hospital Emiro Quintero Cafiizares Teléfonos: (5) 612730 / (5) 613665 Celular: 317 6789140
Hospiclinic |PS Pamplona: Carrera 9 N® 5-01 Ursua E.SE Hospital San Juan de Dios de Pamplona Celulares : 318 4126642 - 318 2512130

www.hospiclinicsas.com
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¥ gviter traumratismos por fatz Jde elsmentos ¢e aptye. 8) El HCSPITAL DE YCPAL E.S.E.al ser |2 Gnica
smoress de rediang sompleiidad cel Depantaments gs Casarare gue ofrece a2 a somuridad Casansrefzy a
as diersmes Emorasas Adminstradotas de Planas de Baneficios [E A P.B.) servicios infegraiss de salud o
paje, mediang v 2iguncs 32 glla compiejidad, & través o ios servizics de urgencas, crug’a, consulta externa,
zuoy> diagnostice y hospitalizecon, que se prestan 'as veinmicuatrs (24) noras el dia. equiere coniar con el
mobiiaric medico v e0uips biomedico nzcesanio pare ‘2 orestacion cel service dianic. sin causar
raumatismos en {a alencitn a ics usuands y pacientes de la mstitucid por I tanto, se reguisre contratar ios
Sienes priotizados por la institucién conforme 2 ia necesidad y especificaciones cel HOSPITAL DE YOPAL
Z.8.E. 9 Adizonal a elic & HOSPITAL DE YOPAL E.S.E. dentro o su pottafolic de servicos, quiets
oirecer un plus, un vaildr agregado a ios pacientes cue daseen lener confort, 3 fravés de 3 adecuaciin da
nabitaciones VIP, &l cual dentre ge la infraestructure del cuarto y quinto piss de =aspitalizacidn, fuson
gsigracas para ‘el fin sais habitaciones, algunes con espacios para colocar juegos de sale v sofd camas oara
ia comodidad ce ios familiares del paciente con su respectiva navera, 2ste pius er mencidon raerg Jnos
ngresos adicionaies & ia institucion, yz oue s2 manejara uns tarife diferencial para tener derecho & dicha
comodidad. 10} Que la doctora Jainadis Mepa Cardona, Almacenista Generai 2iaboré el respeciivo esiudio
orevio el cual cusnta cor a Ve. Bo. de la Subgerente Administrativa y Financiera, documentic en ef qua se
stifica ls nacesidac de adouiri 2 fitulc de compraventa mobiliario y eouipas care cirugiz programada y
#stanczia del 4" piso de la nueva sede del HOSPITAL DE YOPAL E.S.E. 7) Que existe el Cerlificade d2
Disponibilidad Presupuesial No. 732 del doce {12] ¢ junio de 2015, rubres "3420101 Y 342C°07" concedto
“COMPRA DE EQUIPDS Y MUEBLES DE OFICINA" vy "EQUIPOS BIOMEDICOS, LABORATORIO CLINICO
£ INSTRUMENTAL QUIRURGICC", que ampara la presente contratacion. 8) Que ¢l dia diecnueve (18) ds
junio de 2015, de conformidad con ic consagrado en @ articulo 20 Jde! Acuz-do N® 085 del nueve (€] dz
diciemors e 2013 *Por mecdio gal cual se a0opts e Manual Unico de Contralacion oe iz Empresa Social osl
Estago Hosplis! de Yopal”, el sefor Gerente cel HOSPITAL DE YOPAL ES.E., mvitd a lz soziedad
HOSPICLINIC DE COLOMBIA 5.A.8. 3) Gue & dizg vaintiads [22) de Junio de 2015, 2! -sferide process J2
sgiecTion se pudicd en la pagina de! Sistema Elecironico de Contraiacisn Pibica SEC0P. 10) Que dentra
o8l terminc estadiecido en &l numera! 5° "Cronograma oel Proceso Precontractual’ de ia Solicituc de Dietts
No D44 - Process de CONTRATACION DIRECTA, e HOSPITAL DE YOPAL E.S.E., rechid 'as propJssias
g 128 socecades MEDIPROSERVICICS 8.A.8. y HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S. 11) Que ure vez
2vaiLacas ia propuestz por el Comité Evaluador, e sefior Gerenie mediante comunicanidn del seis (8] de julio
ce 2015 informé de la adjudicacion del contrato 2 la sociecad HOSPICLINIC DE COLOMBIA S.A.S. 11) Que
sl oresente tontrato ademas de les normas del derecho privade y de las contenidas en el Manual Unize de
Contratacitn del HOSPITAL DE YOPAL E.S.E. se regité por las siguientes ciausulas: CLAUSULA
PRIMERA - OBJETO: EL CONTRATISTA se compromete para con EL CONTRATANTE: ADQUIRIR A
TITULO DE COMPRAVENTA MUEBLES Y EQUIPOS BIOMEDICOS PARA LAS DIFERENTES
DEPENDENCIAS EN EL HOSPITAL DE YOPAL E.S.E., cenforme 2 las espacificaciones técnicas axigicas
en e! numsral 13, de la Solicitug de Ofertz No. 044 - Procese de CONTRATACION CIRECTA y de
confarmidad con los precios unitarics de |2 propuesta econdmica de la oferta, Iz cusl hacen patte integral de
presente contrato. CLAUSULA SEGUNDA - VALOR Y FORMA DE PAGO: El valor cel presente conirato
asciende a la suma cde QUINIENTOS CINCUENTA Y UN MILLONES TRESCIENTOS NUEVE MiL
DOSCIENTOS SESENTA Y SEIS PESOS MICTE ($551.309.2686.00) Incluido IVA, vy cemas impuesios,
sertribuciones v tasas que se generen. EL CONTRATANTE, pagara al CONTRATISTA &l vaior astipulace
en & contrato. madiante un soic pago, previa enfrada a a'macén ce los bienes adguirides, una vez suscria &
acta ce liquidacién cel convralo. previa presentacidn de factura correspendiente aceptada por e SUDRIVisor,
acrecitacion por parte del contratista ce encontrarse 2! dia ¢on & sistema de seguridad social integra! v
parafiscaies. El page estasa sujeto al PAC. PARAGRAFO: EL CONTRATISTA, mantend:4 el valor unitatic de
caca unc de ‘0s bienes, que raiacicnz en la propuesta ecendmica, ‘& cugl hace parie integra’ cel p’esenle-
contrate. CLAUSULA TERCERA - PLAZO: E! plazo de! presente conirato sers de QUINCE {15) DIAS,
contagos e partir de iz suscripeidn del acta de inicic; previz expedicidn del Registro Presupuestal respectivo y
e la aprcbacion de la poliza exigida. CLAUSULA CUARTA - LUGAR DE EJECUCION: EL CONTRATISTA
debarg antregar los actives en lz sede cel HOSPITAL DE YOPAL ES.E., vreviz corcattasidn con &
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Cucuta: Calle 4 N® 11E-128 Colsag Teléfonos: (5) 752196 /(5) 752050 / [5) 745739 Celular: 315 6718489

Hospiclinic IPS Ocafa: Calle 7 N¢ 9-144 La Primavera ESE. Hospital Emiro Quintero Cafiizares Teléfonos: (5) 612730 / (5) 613665 Celular: 317 678914

www.hospiclinicsas.com

Hospiclinic IPS Pamplona: Carrera 9 N* 5-01 Ursva E.SE Hospital San Juan de Dios de Pamplona Celulares : 318 4126642 - 318 2512180
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sumen sor dal contrato Ce conformicac con fos Lemroos estipuiades previamente. Para su respactiva rsvisitn
¥ TET L0 a satisfazcidn. CLAUSULA QUINTA - IMPUTACION PRESUPUESTAL: Las surmas ouz g2
sErr:EtEn A -ONTRA“’&STA por_concepic 4z prasenie contraic se hardn con cargo Cerificeds oe
> s;x.»r.:m ;,,as Sresupuestal No. 732 del dooe (12 Se junio de 2075, rubros “3720101 v 34201871"  concenta
TONMPRA DE ZQUIPCS Y MUEBLES DE OFICINA" y "EQUIPCS B!pM"DfCCS. LABORATOR!O CLINICO
= INBTRUMENTAL QUIRURGICO™ de la presenie vigencia, CLAUSULA SEXTA - SUPERVISION Y
v GILANCIA. Lz supsrvisior sea eiercidz por la seficra Almacen'sta Genara’ cuisn ia sjercerd con apave o2
c-ofezisnales conratsoes: conforme a 10 establecide en ios adiculos 27, 59 v siguientes del Acusrdo N°
285 ocel nueve (8] de diciembre o8 2013 “Pormedio dei cua! se adopls & Manua! Unics  de
sontatgcion se I3 Empress Social oel Estado Mospital de Yopal. PARAGRAFQ: Sin perjuicio de ko
ﬂ estabcido en ias amenores cidusulzs, EL CONTRATANTE por congucto del supervisor verificara ia calidad
del servicie sontatedo. CLAUSULA SEPTIMA -~ OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: Para o
cumplimienie del objeto contractual sz dsben realizar las sigulenies achvidages: 1) Hacer amrsga de
mohiliario ¥y equipts biomédicos descritos, conforme a las especticaciones técnicas definidas en 2! numera
“.2 de la solicitue de oferta, en perfectc estado, en ia fecha programaca de comdn acuerso con 2 supervision
:le _wontrato en (as instalaciones de le sede del HOSPITAL DE YOPALE.S.E. ...

TEM ESPECFICACIONES TECNICAE)— PRESENTACION CANT
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Cucuta: Calle 4 N® 11E-128 Colsag Teléfonos: [5) 752196 /(5) 752050 / (5) 745739 Celular: 315 6718489
Hospiclinic IPS Ocada: Calle 7 N® 9-144 La Primavera E.SE. Hospital Emiroc Quintero Cafizares Teléfonos : (5) 612730 / (5) 613665 Celular: 317 6789149
Hospiclinic IPS Pamplona: Carrera 9 N® 5-01 Ursua E.SE Hospital San Juan de Dios de Pamplona Celulares : 318 4126642 - 318 2512190

www.hospiclinicsas.com




