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@ Fabricado en tubo cuadrado y ldmina, todo en acero cold rolled.

& Primera seccion con silla pléstica Rimax y posa brazos fijos acolchados foradas en cordobdn
o de facil limpieza.

o Segunda seccion de 2 cajones, con ldmina superior en acero inoxidable Ref.304
& 4 niveladores antideslizantes y graduables.
¢ Dimensiones: Largo 0.95 m - Ancho 0.40 m - Alto 0.50 m.

& Terminado en pintura electroestatica.

Fabricado e .
Colombia  CICY ste mueble es marco INEAEET®
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IMPORTADORACOLOMBIANADE ELEMENTOS MEDICOS

ﬁ FICHA TECNICA
<ﬂNOMBRE MESA DE CURACIONES EN ACERO INOXIDABLE

CODIGO DE PRODUCTO: 06600323V

MARCA: KRAMER PAIS: | COLOMBIA

USoO:

MESA DE CURACIONES PARA USO INSTITUCIONAL, CONSULTORIOS, URGENCIAS, UCI

ARACTERISTICAS:
- ESTRUCTURA TUBULAR METALICA DE 7/8 EN ACERO INOXIDABLE 304
- PROTEGIDA CON BARANDILLAS LATERALES

- CUBIERTAS SUPERIOR E INFERIOR EN ACERO INOXIDABLE




ESPECIFICACIONES TECNICAS:

% - DIMESIONES APROXIMADAS:

3 CM LARGO

5
43 CM ANCHO
80 CM ALTO
J]w.
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CARACTERISTICAS o5 Shos

- Estructura en tuberia redonda fabricada en acero inoxidable.

- Canasta-Vasinete removible, fabricada en acrilico transparente de una sola pieza.
- Cuatro rodachinas de 2"

- Pintura termoconvertible epoxi horneable

+ Medidas: 40 cm de ancho x 75 cm de largo x 80 ¢m de alto.

- Accesorio: Colchoneta para canasta pediatrica de 35 cm de ancho x 75 ¢cm de largo x 5 cm de alto fabricada en
espuma de alta densidad y forro impermeable.




CERTIFICADOS DE PROCESOS

(@)

icontec

150 9001

@
St

e’
OS PINOS

Mejora tu Vida

INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A.
PBX: (+57 604) 372 30 31-01 8000 180 654
Calle 67B No. 45A - 82 - Itagli - Colombia
info@lospinos-sa.com - www.lospinos.com.co
Copyright © 2023

CERTIFICADOS DE PRODUCTO

Sello de

Calidad

)
PR
Y

icontec

~1

150 13485




L
—
’....v‘.
co

Sl
los pinos
| i
SILLON MULT >
Diseno unico, que proporciona la ergonomia
para el paciente y el personal médico durante
procedimientos largos, realizando
posicionamientos rapidos vy sencillos.
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CARACTERISTICAS -

r\ * Estructura de la silla fabricada en acero Cold Rolled con acabado en pintura epéxica con aplicacion electrostatica libre de plomo.
* Silla de tres planos, uno fijo y dos méviles, con tecnologia de soporte multidensidad.
* Braceros retraibles para facilitar el ingreso del paciente.
* Braceros ergondmicos para procesos de didlisis,
* Movimientos de seccién espaldar y seccién de pies, independietes y graduables a través de pistones de gas.

* Cuatro ruedas giratorias de freno individual,

Espuma Multidensidad Si Alto de la silla desde el piso hasta 137 em
el tope del respaldo
Sistema de ruedas Ruedas de 5" Largo d.e Zona de piecero (apoya 47 4 cm
pantorrilla)
! :
Carga dindmica 180 kg gil:g de asiento con respecto al 58 cm
Largo maxima extension 193 cm Angulacion d.e espaldar, con 70 grados
respecto al piso
Ancho externo 77 cm Trendelenburg 10 grados
f ) Ancho del asiento 60 cm Angulacién de piecero 60 grados
Profundidad del asiento sp. arriva) 43 cm Palanca neumatica (a gas) para &
Profundidad del asiento (. absjo) 48 cm ascenso y descenso del espaldar
Palanca neumatica (a gas) para
Alto espaldar (de asiento al final) 86 cm ascenso y descenso del apoya SI
piernas
.m
fr. /'z | ﬁf”’\ -r-"\\
i <N l
o \/) axi
b 3
240
o POSICIONES
P s
B i == s L

Horizontal Sentado  Fowler Semi-Fowler Trendelenburg
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POSICION TRENDELENBURG PALANCAS DE ACCIONAMIENTO INDEPENDIENTES

El posicionamiento del sistema piecero y espaldar
de la silla se da gracias a un conjunto de pistones
neumaticos, activado a través de palancas
indepedientes ubicadas a cada lado de la silla, el cual
permite graduar las posiciones en el angulo
deseado.

La silla permite realizar la posicion de
Trendelenburg hasta 10°.

DESCANSA BRAZOS ABATIBLE RUEDAS
Para facilitar el ingreso y el egreso a la Silla Multipropésito Ségitta Manual atorias con freno total (axial - radial), libres de

Sus descansabrazos son retraibles liberando el espacio lateral. mantenimignto y

silenciosas
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PARTES GENERALES
Cojin
apoya .Cableza - o Asidera de
iapcional) ' transporte
Braceros f}/ﬁ
retraibles
N —» Espaldar
Palanca
_y aCCionamiento
™ B espaldar
Asiento < P
#
) \
A | Palanca
accionamiento
/ pies
ﬁ/ ‘
Seccién de pies
. ' Ruedas
Freno individual
™
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SUPERFICIE DE SOPORTE
Nuestra tecnologia de soporte multidensidad
paciente
mas se necesita.

La superfi
antiflamab
alta frecuencia

br
ort y disminucién de presién en las zon

es impermeable y libre de costuras.
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tie es sintética de grado meédico, lavable y
*, gracias a que posee un proceso de se

lado por

g0 después

OPCIONES DE COLOR

ESTRUCTURA TAPICERIA

COo~NOoOU W —

ACCESORIOS (Opcionales)
. Mesa plegable
. Apoya pies con regulacidén de altura
. Atril porta suero
. Cubiertas o forros para piecero y soporte de brazos.
. Cinturén de seguridad para paciente
. Cojin cabecero.
. Barra de empuje
. Ganchos bolsa drenaje
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CARACTERISTICAS s (s

- Estructura fabricada en acero cold rolled resistente a la aplicacién de desinfectantes de grado hospitalario y acabado en
pintura de caracteristicas antibacteriales de aplicacién electrostética en polvo, que aumenta la resistencia, la adhesidn.
profundidad y la proteccién ante la corrosién, de fino acabado, resistente a impactos y desinfeccién.

* El espaldar de la camilla de transporte y traspaso es de alta capacidad de carga, resistente a la corrision y sustancias
quimicas, reclinable mediante sistema neumatico de doble pistdn.

* Base con dos columnas (cilindros) hidraulicos verticales para elevacién, con cubiertas plésticas para proteccion.
* Superficie o tendido: De dos (2) planos, uno (1) fijo y uno (1) mévil, fabricados en plastico de grado hospitalario.
+ Cuenta con un perta suero fijo plegable de dos servicios.

Dimensiones externas 208cmx78 cm+1cm
Dimensiones internas 208 cmx 66 cm 1 cm
Altura maxima 82cm 1 cm
Altura minima 53cm 1 cm

Trendelenburg / Trend. Inverso | 15° / 15° +1°
Angulo espaldar (Semisentado) | 0° - 84° £1°

Peso maximo paciente 180 kg

Carga segura de trabajo 230 kg

Carga maxima estética 400 kg

MANIJAS DE EMPUJE CABECERO
Dos (2) manijas ergonémicas plegables La camilla de transporte posee un sistema neumdtico que le
ubicadas en las esquinas de cabecero y permite subir o bajar el cabecero con gran facilidad. El
piesero de la camilla. accionan'nj?hto de este sistema se hace por medy::) de una
; palanca ubicada debajo del tendide correspondiente a la
cabeza.

POSICIONES

S T — T T T~ —7T

. . . b l i }

Horizontal Fowler Alt. minima Alt. maxima Trendelemburg ~ Tren. inverso

referencia

enes de




CARACTERISTICAS

BARANDAS DE SEGURIDAD ABATIBLES
Las barandas de la camilla de transporte estéan disefiadas para
plegar por debajo de la superficie de la colchoneta lo cual facilita el
acceso vy la colocacion del paciente entre camillas. Cuentan con
trinquete de seguridad para mantenerlas en posicién de trabajo
cuando se requiera. Estas barandas son fabricadas en plastico y
aluminio de alta resistencia. Sistema de blogueo en cada baranda.

Dimensiones de |a baranda: Alto 29 ¢cm ;2 Largo 170

SISTEMA DE BLOQUEO CENTRAL
La camilla de transporte esta equipada con un sistema de freno que
brinda seguridad. El sistema de blogueo central es el encargado de
bloguear simultdneamente las cuatro ruedas impidiendo el
desplazamiento de la cama.

V - = ‘
% NEUTRO
TOTAL DIRECC.
PALANCA EN PALANCA EN PALANCA EN
POSICION VERDE POSICION MEDIA POSICION ROJA
O CENTRADA

En esta posicién el
pedal activa I3
guinta rueda, lo que
permite el facil
mavimiento de la
' camilla en cualquier
direccién y puede
ser llevada por una
sola persona,

En esta posicién el
freno se desactiva
y la camillz se
podra trasladar
facilmente

En esta posicion se
activa el freno total
de la camilla.
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QUINTA RUEDA
El sistema Quinta Rueda, accionado por pedales los cuales hacen
que esta despliegue hacia el piso, facilita el manejo de la camilla de
transporte en cualquier sentido en espacios pequefios, al facilitar el
giroy la maniobrabilidad comoedamente. Esta se encuentra ubicada
al centro de la camilla. Facilita el manejo en rampas.

RUEDA BOMPER
Una (1) rueda de caucho resistente, en cada
una de las cuatro esquinas de la camilla de
transporte para proteccién contra golpes.

COLCHON

Colchoneta desmontable de 10 cm de espesor, fabricada en espuma
de poliuretano de alta densidad, forrado en tela vinilica color azul
ascuro, lavable, antieststico, impermeable, retardante al fuego vy
resistente a la aplicacién de jabones y desinfectantes de grado
hospitalario. Cuenta con velcro en una de sus caras para sujetarlo ala

superficie de la camilla y con 2 correas para sujecién de paciente.

enes de referencia
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CARACTERISTICAS

RUEDAS

£ ) Cuatro (4) ruedas giratorias de 20 cms de didmetro, grado

hospitalario, antiestaticas con sistema de freno central, total,
axial y direccional; accionado por medio de pedales ubicados
a ambos lados (Cabeceroy piecero) de la camilla, provistas con
cubierta plastica resistente que evita la oxidacion, no permiten
la acumulacién de residucs, suciedades ni pelusas. Estas
pueden dirigirse en cualquiera direccién segun se requiera en
SU manejo.

PORTA SUERO
Un (1) atril porta suero integrado de 2 ganchos
ubicado en el cabecero, plegable y fijlado en la camilla,
fabricado con varilla en acero inoxidable, con altura
ajustable y con posibilidad de ubicar una bomba de
infusién de hasta 13 kg de peso.

PEDALES

La camilla de transporte estd equipada con un sistema hidraulico que le
permite realizar las posiciones de cambic de altura, trendelenburg y
trendelenburg inverse en una forma agil y rapida por medio de pedales
ubicados lateralmente lo que permite tener las manos libres para la
atencién del paciente

SOPORTE CILINDRO DE OXIGENO

Soporte horizontal que se ubica debajo del tendido y da mejor

accesibilidad.

RECEPTACULOS DE INTRAVENOSA

Cuatro (4) receptaculos de intravenosas ubicados en las esquinas de la camilla.

BASE TERMOFORMADA

La camilla de transporte cuenta con una cubierta termoformada en plastico
ABS gue cuenta con un lugar para almacenamiento de objetos personales o

radiografias y adicionalmente un sitio para colocar un cilindro de oxigeno.
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-Camilla de transporte y recuperacion de pacientes de dos planos fabricada en acero de alta resistencia,
la cual permite hacer las siguientes posiciones bésicas:

-Horizontal.

-Semisentado. (hasta 809°)
-Trendelenburg. (hasta 12¢)
-Trendelenburg invertido. (hasta 8°)

Estas dos ultimas posiciones son accionadas mediante sistema neumaético, por medio de una
palanca ubicada en el extremo piesero de la camilla.

ALa camilla posee dos (2) barandas de seguridad plegables, fabricadas acero inoxidable, con un
-ubrimiento longitudinal del 74%; posee un sistema de seguro exclusivo para el personal médico y asis-
tencial, el cual permite facil operacion del guardado, facilitando la transferencia del paciente.

-El movimiento espaldar de la camilla es accionado mediante un sistema neumético por medio de una
palanca ubicada bajo el tendido espaldar, escualizable hasta 80¢, permitiendo posicionar el espaldar en
cualquier angulo, disminuyendo el esfuerzo aplicado por el personal asistencial y

mejorando la seguridad del paciente ya que evita que el espaldar caiga bruscamente.

-El tendido de la camilla esta fabricado en Id&mina ColdRolled, material de alta resistencia a la oxidacién.
-La camilla tiene un recubrimiento en pintura electrostatica de aplicacién en polvo de alta
resistencia y durabilidad.

-La camilla posee un atril portasuero de doble servicio graduable en altura. Soporte en nylon en las
esquinas de la camilla para ubicar el atril.

-La camilla viene dotada con una colchoneta de 10 cm de espesor, fabricada en espuma de alta
f.qensidad, forrada en tela vinilica sellada / sin costuras, material de alta resistencia, impermeable, antibac-

. erial y removible para facil asepsia.

‘Medidas: 0.75 mt de ancho * 1.90 mt de largo * 0.77 mt de alto.

-La camilla esta dotada con un bomper parachoques protector de alto impacto en todo su perimetro, de
color gris, que no mancha las paredes, con camara de aire que permite mayor amortiguacién ante los
golpes y protege del impacto al paciente y a la camilla.

-La camilla posee en su parte inferior una canastilla porta objetos fabricada en lamina ColdRolled, sobre
la cual se puede colocar radiografias u objetos personales del paciente.

-La camilla posee cuatro (4) ruedas plasticas importadas con un didmetro de 5” inoxidables, silenciosas,

con disefio especial que no permite la acumulacion de residuos y suciedad, con freno individual, libres de
mantenimiento.

fMAccesorios: Correas de Sujecion.

«Capacidad de carga: 150 Kg.
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» Estructura fabricada en acero cold rolled resistente a la aplicacion de desinfectantes de grado hospitalario y acabado en
pintura de caracteristicas antibacteriales de aplicacién electrostética en polvo, que aumenta la resistencia, la adhesion,
profundidad y la proteccién ante la corrosion, de fino acabado, resistente a impactos y desinfeccién.
* El espaldar de la camilla de transporte y traspaso es de alta capacidad de carga, resistente a la corrision y sustancias
quimicas, reclinable mediante sistema neumatico de doble piston.
+ Base con dos columnas (cilindros) hidraulicos verticales para elevacidn, con cubiertas plasticas para proteccién.
- Superficie o tendido: De dos (2) planos, uno (1) fijo y uno (1) mévil, fabricados en pléstico de grado hospitalario.
p p (1o { p g p
* Cuenta con un porta suero fijo plegzable de dos servicios.
Dimensiones externas 208 cmx 78 cm £1 cm
Dimensiones internas 208 cmx 66 cm =1 cm
Altura maxima 82cm+1cm
Altura minima 53cm+1cm
— Trendelenburg / Trend. Inverso | 15°/ 15° £1°
Angulo espaldar (Semisentado) | 0° - 84° +1°
Peso maximo paciente 180 kg
Carga segura de trabajo 230 kg
Carga maxima estatica 400 kg
MANIJAS DE EMPUJE CABECERO
Y Dos (2) manijas ergonémicas plegables La camilla de transporte posee un sistema neumético que le
) ubicadas en las esquinas de cabecero y permite subir o bajar el cabecero con gran facilidad. El
piesero de la camilla. ’ accionamiento de este sistema se hace por medio de una
I - palanca ubicaca debajo del tendidc correspondiente a la
cabeza.
P |

POSICIONES

.
TTTT — 1 > 7

. — .

™ Horizontal Fowler Alt. minima Alt. maxima Trendelemburg ~ Tren. inverso




CARACTERISTICAS

BARANDAS DE SEGURIDAD ABATIBLES
Las barandas de la camilla de transporte estan disefiadas para
plegar por debajo de la superficie de la colchoneta lo cual facilita el
acceso y la colocacion del paciente entre camillas. Cuentan con
tringuete de seguridad para mantenerlas en posicién de trabajo
cuando se requiera. Estas barandas son fabricadas en plastico y
aluminio de alta resistencia. Sistema de blogqueo en cada baranda.

Dimensiones de |a baranda: Alto 29 cm ::: Largo 170

SISTEMA DE BLOQUEO CENTRAL
La camilla de transporte esta equipada con un sistema de freno que
brinda seguridad. El sistema de bloqueo central es el encargado de
bloguear = simultdneamente las cuatro ruedas impidiendo el
desplazamiento de la cama.

- @

| 2

NEUTRO
TOTAL DIRECC.
PALANCA EN PALANCA EN PALANCA EN
POSICION VERDE POSICION MEDIA POSICION ROJA
O CENTRADA

En esta posicién el
pedal activa la
quinta rueda, lo que
permite el facil

AT movimiento de la

' camilla en cualguier
direccidn y puede
ser lievada por una
sola persona

En esta posicion el
freno se desactiva
yla camilla se
podra trasladar
faciimente

En esta posicion se
activa el freno tota
de la camilla,

1133
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QUINTA RUEDA
El sistema Quinta Rueda, accionado por pedales los cuales hacen
que esta despliegue hacia el piso, facilita el manejo de la camilla de
transporte en cualquier sentido en espacios pequefios, al facilitar el
giroy la manicbrabilidad comodamente, Esta se encuentra ubicada
al centro de |z camilla. Facilita el manejo en rampas.

RUEDA BOMPER
Una (1) rueda de caucho resistente, en cada
una de las cuatro esquinas de la camilla de
transporte para proteccion contra golpes.

COLCHON

Colchoneta desmontable de 10 cm de espesor, fabricada en espuma
de poliuretano de alta densidad, forrado en tela vinflica color azul
oscuro, lavable, antiestatico, impermeable, retardante al fuego vy
resistente a la aplicacion de jabores y desinfectantes de grado
hospitalario. Cuenta con velcro en una de sus caras para sujetarlo a la

superficie de la camilla y con 2 correas para sujecién de paciente.
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CARACTERISTICAS e

RUEDAS PEDALES
§ ) Cuatro (4) ruedas giratorias de 20 cms de didmetro, grado La camilla de transporte esté equipada con un sistema hidraulico que le
hospitalario, antiestéticas con sistema de freno central, total, permite realizar las posiciones de cambio de altura, trendelenburg y

axial y direccional; accionado por medio de pedales ubicados trendelenburg inverso en una forma agil y répida por medio de pedales
aambos lados (Cabeceroy piecero) de la camilla, provistas con ubicados lateralmente lo que permite tener las manos libres para la
cubierta plastica resistente que evita la oxidacion, no permiten atencién del paciente

la acumulacion de residuos, suciedades ni pelusas. Estas
pueden dirigirse en cualquiera direccion segln se requiera en
SuU manejo.

PORTA SUERO RECEPTACULOS DE INTRAVENOSA
Un (1) atril porta suero integrado de 2 ganchos Cuatro (4) receptaculos de intravenosas ubicados en las esquinas de la camilla,
ubicado en el cabecero, plegable y fijado en la camilla,
fabricado con varilla en acero inoxidable, con altura
ajustable y con posibilidad de ubicar una bomba de
infusién de hasta 13 kg de peso.

SOPORTE CILINDRO DE OXIGENO BASE TERMOFORMADA

Soporte horizontal que se ubica debajo del tendido y da mejor

L La camilla de transporte cuenta con una cubierta termoformada en plastico
accesibilidad.

ABS gue cuenta con un lugar para almacenamiento de objetos personales o
radiograffas y adicionalmente un sitio para colocar un cilindro de oxigeno.

Imagenes de referencia
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TANDEM
©DE CUATRO PUESTOS
Codigo M-T04

¢ Fabricado en tubo rectangular 2 X 1 ¢.18 cold rolled.

O Asiento y espaldar pléasticos.

PRODUCTO

HCHA TECNICA DE

) o Estructura reforzada con platina para mayor resistencia,

& Cuatro niveladores antideslizantes 3/8.
& Largo 2.03 m - Altura 0.50 m - Ancho 0.40 m

& Terminado en pintura electroestdtica

Fabricado en
Colombia 00

Este mueble es marca NEAF'ET®




ESCRITORIO

LINEAL

FICHA
TECNICA

Escritorio operativo superficie de tablero melaminico
de 18mm acabado canto rigido.

Estructura metalica consta de:

(1) faldén metdlico con

acabado de pintura en sistema electroestdtica en
polvo negro

(1) pedestal entamborado cold rolled

(1) archivador 2x1 con:

(2) gavetas de archivo auxliar

(1) gaveta para carpeta colgante.

Dimensiones: 120 Ancho x 0,60 de Largo x 0,73 de alto
total




NIZA

PRESIDENTE

LINEA GERENCIAL
CABEEERD

ESPALDAR

BRAZOS
ASIENTO
MECANISMO
BASE

RUEDAS
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PRISMA

INTERLOCUTORA

LINEA PLASTICA
ESPALDAR Y ASIENTO
ESTRUCTURA
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NMonopieza inuecfada Esftructura cromada o Asienro y esr
en polipropileno. pinfura electrostatica. fapizado.

| variar dependi




SOLUTIORES INTEGRALES
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FICHA TECNICA SILLONES

Descripcion: Sillén reclinable de impulso

Modelo

FRANCIA

Origen

Fabricacién Nacional

Material de la estructura

ardillo de 2.5 x 5 cm reforzado con

Materiales del tapizado

illeria pasante y arandelas.
Cuerina: Ferro Couro
Espuma densidad 26
Espuma Penta

Guata de 3 cm

Algodén smconado fmportado

Tipo de mecanismo

Capacidad maxima de peso

Medidas

Patas

El color del tapizado se hace a gusto del cliente.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2008, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: AUTOCLAVE PARA USO ODONTOLOGICO Y MEDICO - AUTOMAT Y
AUTOMAT MC
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2018DM-0018563
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): DENTOMAT S.A.S con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): DENTOMAT S.A.S con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE APOYO RIESGO: lla
CODIGO ECRI
COMPOSICION: AUTOMAT MC CUBIERTAS
SENSOR DE TEMPERATURA
VALVULA SOLENOIDE
TANQUE
RESISTENCIAS ELECTRICAS
PLC
PANEL DE CONTROL
COMPONENTES ELECTRONICOS
, AUTOMAT CUBIERTAS
SENSOR DE TEMPERATURA
VALVULA SOLENOIDE
TANQUE
RESISTENCIAS ELECTRICAS
MICROCONTROLADOR
CIRCUITO IMPRESO
LAVE DE PASO
DISPLAY
COMPONENTES ELECTRONICOS
USOS: DISPOSITIVO PARA LA ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL MEDICO Y
ODONTOLOGICO USANDO COMO AGENTE ESTERILIZADOR EL VAPOR
SATURADO
SISTEMAS:
PRESENTACION COMERCIAL:Unidad !
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
AUTOMAT AUTOMAT 1800
CAPACIDAD 18 LITROS
AUTOMAT AUTOMAT 2400
CAPACIDAD 24 LITROS
Pagina 1de 3
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INVIfNQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No, 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

AUTOMAT AUTOMAT 3000
CAPACIDAD 12 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 3400
CAPACIDAD 34 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 5000
CAPACIDAD 50 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 8000
CAPACIDAD 80 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 10000
CAPACIDAD 100 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 15000
CAPACIDAD 150 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 25000
CAPACIDAD 250 LITROS

AUTOMAT AUTOMAT 30000
CAPACIDAD 300 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 100
CAPACIDAD 100 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 150
CAPACIDAD 150 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 250
CAPACIDAD 250 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 300
CAPACIDAD 300 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 400

. CAPACIDAD 400 LITROS

AUTOMAT MC AUTOMAT MC 500
CAPACIDAD 500 LITROS

EXPEDIENTE No.: 20150370 3

RADICACION No.: 20181174975

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

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
Pégina 2 de 3
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i_{W’{ TG ® GOBIERNO DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018038669 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogoté D.C. a los 6 de Septiembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

c:fﬂ%;

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Signature Not
VeriﬁBE a
Fifmaties menty por
ELKIN HERNAN

Fecha: 201

09:24:49 Cf

Razon: Invim

Locacién: TAD.C

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

RESOLUCIONNo. 2013017873 DE 24 de Junio de 2013
Porla cualse concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de N;dlcamgtos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 gé%aﬂsﬂg?decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. }

w;i
CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADOLA CONCESIONDE UN REGISTRO SANITARIO AU
VER|FICACION DE LA DOCUMENTACIONTECNICO LEGALALLEGADAANTE LA DIRECCIOND
TECNOLOGIAS EMITIENDOCONCEPTOFAVORABLEPARALAEXPEDICIONDE ESTEREGISTRO RIO.

EN CONSECUENCIAA LO ANTERIOR,DE CONFORMIDADCONEL ARTICULOS7 DELALEY 962 DE 2005EL INVIMAREALIZARAEL
CONTROLPOSTERIORDENTRODELOS QUINCE(15)DIASSIGUIENTESA SUEXPEDIC IOW

ATICOCON BASEEN LA
POSITIVOSMEDICOSY OTRAS

i’@

oy

RESUELVE Q
e
ARTICULOPRIMERO.-CONCEDERREGISTROSANITARIOPOREL TERMINODE DIEZ{‘?‘&%%Q
PRODUCTO: BALANZAS PESAPERSONASY PESA BEBES@,M%“A ALES- ACCESORIOSY REPUESTOS
EXCLUSIVOS- BALANZASPARAPESO CORPORALENADULTOS PEDIATRICOSY NEONATO-
PELSTARHEALTHO METER
REGISTROSANITARIONO.: INVIMA2013DM90010061 VIG?}&E@J—IK@T#\
TIPODEREGISTRO: IMPORTARY VENDER
TITULAR(ES): PELSTARLLCCONDOMICILIOENESTAD DOSDE AMERICA
FABRICANTE(S): PELSTARLLCCONDOMICILIOEN ESTARQ DOSDEAMERICA
IMPORTADOR(ES): IMCOLMEDICAS A.CONDOMICILIOENB GQTA— D.C.
TIPODEDISPOSITIVO: NOINVASIVO §
RIESGO: I
COMPOSICION: BASE, SISTEMA DE PESAJE ICO DIGITAL, PLATAFORMA, BARRA DE PESO,

TALLIMETRO ,PANTALLALCD A

RAMPAS AUXILIARES, PLATAFOR

TRANSPORTE, MANUALDE U
Usos: DETERMINACION DEL P
DIGITAL, FACILITA CALCUL
MODELOSY SUUSOINTE
Y PERSONAS ADULTAS:
PARTICULARESY HO CA
PRESENTACIONCOMERCIAL: UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTER!

ORDE ENERGIA BATERIAS CARGADORDE BATERIA,
E PESAJE PARA SILLA DE RUEDAS, MALETIN DE

ORAL, GRACIAS A QUE CUENTAN CON UN SISTEMA

RELINDICE DE MASA CORPORAL(IMC). LA AMPLIA GAMA DE

LPERMITEQUE ESTEDIRIGIDOTANTOA NEONATOS NINOS

RA USO EN AMBIENTES HOSPITALARIOS, CONSULTORIOS

NITARIOAMPARALASSIGUIENTESREFERENCIAS:

BALANZASMEDICASDIGITALES(DIGITALPHYSIC lANSCALES)

349KLX, 499KL, 500KL, 597KL, 597KG, 599KL, 599KG,
600KL,600KG,752KL,752KG,753KL

BALANZAS PEDIATRICAS DIGITALES (DIGITAL PEDIATRIC
SCALES)

522KL,524KL,553KL 549KL

BALANZAS PEDIATRICAS MECANICAS (MECHANICALPEDIATRIC
SCALES)

386501,386KGS01,386501

BALANZAS DIGITALES PARA SILLAS DE RUEDAS (DIGITAL
WHEELCHAIRSCALES)

2400KL, 2500KL, 2500KG, 2600KL, 2600KG, 2650KL,
2650KG,2700KL

BALANZADIGITALTIPOCAMILLA(DIGITALSTRETCHERSCALE)

2000KL

BALANZADIGITALDE SILLADE RUEDAY ASIENTO PLEGABLE
(DIGITALWHEELCHAIRSCALEANDFLIP SEAT)

2500CKL

BALANZAS DIGITALES DE PLATAFORMA (DIGITAL PLATFORM
SCALES)

1100KL,2101KL.2101KG

BALANZASDIGITALESTIPOSILLA(DIGITALCHAIRSCALES)

2595KL,2595KG 594KL

BALANZASMECANICASDE PISO (MECHANICALFLOORSCALES)

100KG,100LB,142KL,160KL,160KG,160LB,175LB

BALANZASDIGITALESDE PISO(DIGITALFLOORSCALES)

800KL,844KL 822KL

BALANZA DE ESPECIMENES (DIGITAL SPECIMENLAPSPONGE
SCALE)

222KL

BALANZA MECANICA COLGANTE (MECHANICAL HANGING
SCALE)

007820000000

BALANZAS DIGITALES MARCADAS (DIGITAL COBRANDED
SCALES)

2101KGWA 2500KGWA 2600KGWA 26 50KGWA,500KLWA,
522KGWA, 524KGWA, 597KGWA, 599KGWA, 752KGWA,
2595KGWA 800KGWA

BALANZASMECANICASMARCADAS(MECHANICALCO-BRANDED
SCALES)

160KGWA 402KLWA

BALANZAS DIGITALES TIPO PLATAFORMA/SILLA DE RUEDAS
(DIGITALPLATFORMMWHEELCHAIRSCALES)

4011,4020,4021,4024 ,4025,4026,4650,4700

BALANZAS MECANICATIPO BARRA (MECHANICALPHYSICIAN

400KL,402KL,402KLWH,402LB,402KLWH,402KG,450KL,

BEAMSCALES) 450KLWH
BALANZASMECANICAPEDIATRICA TIPO BARRA (MECHANICAL [1522KL,1524KL
PEDIATRICBEAMSCALES)
BALANZANEONATAL(NEONATALSCALE) 2210KL
e, Pagina 1de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Saludy Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
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RESOLUCIONNo. 2013017873 DE 24 de Junio de 2013 ‘“'?E»:.

Por la cual se concede un Registro Sanitario '

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de dlcé‘ﬁntos y

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 2042, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. v

BALANZAPANAL(DIAPERSCALE) YG500R

2 ) 2
BALANZAMECANICATIPO SILLA(MECHANICALCHAIRSCALE) 445KL & oy

BALANZADIGITALPEDIATRICAPORTATIL(PEDIATRICPORTABLE [8320KL
DIGITALSCALE)

-
TALLIMETROS (HEIGHTMEAS UREMENT) PORTROD, STROD, PROPLUSROD, WMROD, 402KLRCD,
499KLROD
CARRITO MEDICO PROFESIONAL (PROFESSIONAL MEDICAL|2210CART
CART)
MALETINDE TRANSPORTEPARABALANZAT52KG 64771 "
KITDE CONECTIVIDAD C-HOMWAT, LARQMWA-1
[ -
%\x
EXPEDIENTENQO.: 20063493 g &
RADICACIONNO : " 2013068517 a},g
FECHADE RADICACION: 24062013 M

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROC
DEBERAINTERPONERSEANTE EL DIRECTORDE DISPOSITIVOS ME
DIAS SIGUIENTESA SU NOTIFICACION,EN LOS TERMINOS SENALA|
DELOCONTENCIOSOADMINISTRATIVO. s

INICAMENTE EL  RECURSO DE REPOSICION, QUE
OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRODE LOS DIEZ (10)
N EL CODIGODE PROCEDIMIENTOADMINISTRATVOY

ARTICULOTERCEROLAPRESENTERESOLUCIONRIGEA PARTI CHADE SUEJECUTORIA.
ARTICULOCUARTO.-LOS DERECHOSQUE SE DERIVENDE ESTAR
QUEDEBEREALIZAREL INSTITUTONACIONALDE VIGILANCIA
LOPREVISTOPORELARTICULO22 DELDECRET04725DE

OLUCIONQUEDARANSUJETASAL CONTROLPOSTERIOR
ICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMADE CONFORMIDADCON

COMUNIQUE! INQUESEY CUMPLASE

%%g

ESTEESPACIOHASTALA FIRMASE CONSIDERAEN BLANCO.
-

DADAENBOGOTAD.C.A LOS 24 DE JUNIODE 2013
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#"“5"ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRE@;ORTBE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Datos Generales del Producto

Expediente Noembre
Sanitario 20151536 producto CAVITADOR ULTRASONICO / SCALER ULTRASONIC
Regisiro o e T~ Estado || .
h Sanitario INVIMA 2018DM-0018677 ||Vencimiento||2028/09/27||Medalidad IMPORTAR Y VENDER Registro Vigente

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL
EQUIPO: D1, D2, D3 LED, D5, D5 LED CODIGO 20162230094 MARCA DTE D2 LED CODIGO 20172230077 MARCA DTE
D6, D6 LED CODIGO 20162230011 MARCA DTE D600, D600 LED CODIGO 20172230150 MARCA DTE D7, D7 LED
CODIGO 20172230002 MARCA DTE V1, V2, V2 LED, V3, V3 LED CODIGO 20162230093 MARCA DTE V6, V6 LED
CODIGO 20182230018 MARCA DTE U600, U600 LED CODIGO 20152230092 MARCA WOODPECKER UDS-N1, UDS-
N2,UDS-N2 LED,UDS-N3,UDS-N3 LED CODIGO 20162230091 MARCA WOODPECKER UDS-A, UDS-A LED, UDS-B,UDS-
JUDS-K, UDS-K LED, UDS-P, UDS-P LED CODIGO 20162230102 MARCA WOCDPECKER UDS-E, UDS-E LED, UDS-L,
UDS-L LED CODIGO 20172230003 MARCA WOODPECKER UDS-J2, UDS-J2 LED CODIGO 20172230016 MARCA
WOODPECKER UDS-N6, UDS-N6 LED CODIGO 20182230018 MARCA WOODPECKER MODELOS: S6, S6 LED, U6, Ub

| LED.

D | ..". WO
[ warces | WOODPECKER, DTE, ONE CURE, RTA, DBA |

Datos de Interes

Observaciones

#tlembros
Comprometidos

Wida Util

CUERPO HUMANO 1

EL CAVITADOR ULTRASONICO FABRICADO POR GUILIN
WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD SE

Usps UTILIZA CON UNIDADES DENTALES PARA REALIZAR Riesgo lla
PRINCIPALMENTE LA ELIMINACION DE CALCULOS
DENTALES.
“ h Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial I

CAJA INDIVIDUAL CON EL EQUIPO Y ACCESORIOS

Roles por Producto

Rol Nombre / Razon Sociai Direccion Pais || Depio Ciutladl Emall
ITA 7 7
ACONDICIONADOR IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO AVENIDA 3 NO. 13 N-23, PISO 3, BARRIO COLOMBIA. VALLE cALl
S.A. GRANADA
ACONDICIONADOR INVERSIONES IMPORT MAS SAS Carrera 79 No.44A-21 Piso 1 |ICOLOMBIA||ANTIOQUIA MEDELLIN
COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA
ACONDICIONADOR 714 SEVEN ONE FOUR SAS AV CIRCUNVALAR No 10-427 BG 31 ICOLOMBIA | ATLANTICO {|BARRANQUILLA
CENTRO LOGISTICO SAN JORGE BODEGA 36
(!\ Al AS.
- \ \CONDICIONADOR LA MUELA SAS ETAPA 1, ANILLO VIAL PALENQUE COLOMBIA|[SANTANDER! GIRON
CARRERA 106 NO. 15 A -25, MANZANA 9,
ACONDICIONADOR LOGICALL S.A. BODEGA 16 . ZONA FRANCA COLOMBIA DC BOGOTA
ACONDICIONADOR | SOCCIDENTALES SAS CALLE 37 N° 16-64 COLOMBIA D.C. BOGOTA
ACONDICIONADOR ORBIDENTAL SAS CALLE 61 NO. 9 - 30 ICOLOMBIA D.C BOGOTA
ACONDICIONADOR DENTAL VIRTUAL INVERSIONES SAS J COLOMBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. | CARRERA 14 No. 75-82 (COLOMBIA D.C. BOGOTA
{ ACONDICIONADOR ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CR 7 BIS No. 123- 21 {ICOLOMBIA D.C. BOGOTA orthopro@etb.net.co
ACONDICIONADOR DENTALES PADILLA LTDA. cra. 13 n® 44-11 {{COLOMBIA DC. BOGOTA dentpadilla@cable.net.co
ACONDICIONADOR FASHBENTAL GAB:LEI; VELASQUEZ B.CIA CALLE 23 A No. 5 AN - 30 COLOMBIA VALLE CALI |casadental. gv@casadentalltda.com
GUILIN WOODPECKER MEDICAL Information Industrial Park, Guilin National High-
EABRICANTE INSTRUMENT CO. LTD. Tech Zone, Guilin, Guangxi. 541004 R.P. de China CRINA
COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA
Al Tl
IMPORTADOR 714 SEVEN ONE FOUR SAS W CIRCUNVALAR No 10-427 BG 31 COLOMBIA|| ATLANTICO {|BARRANQUILLA
IMPORTADOR SOCCIDENTALES SAS CALLE 37 N° 16-64 ICOLOMBIA DC BOGOTA
IMPORTADOR INVERSIONES IMPORT MAS S.AS Carrera 79 No.44A-21 ICOLOMBIA} ANTIOQUIA MEDELLIN
IMPORTADOR DENTAL VIRTUAL INVERSIONES SAS ICOLOMBIA D.C. BOGOTA
IMPORTADOR ORBIDENTAL S.AS. CRA. 9 N° 61-79 ICOLOMEIA D.C. BOGOTA orbidental@yahoo.com
IMPORTADOR CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CARRERA 14 No. 75-82 ICOLOMBIA D.C. BOGOTA
IMPORTADOR LA MUELASAS Calle 38 No. 35-53 ICOLOMBIA|ISANTANDER IBUCARAMANGA|| importaciones@lamuela.com.co
IMPORTADOR ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CR 7 BIS No. 123- 21 ICOLOMBIA D.C. BOGOTA orthopro@etb.net.co
IMPORTADOR IMRORTACIONES DESI:TA]. UNIVERSITARID CALLE 13N NO.3-12 ICOLOMBIA VALLE cAll abraham_paramo@hotmail.com
IMPORTADOR DENTALES PADILLA LTDA. cra. 13 n° 44-11 COLOMBIA D.C BOGOTA dentpadilla@cable.net.co
IMPORTADOR EASHRENTAL GABSRLE'; VELAROUEZ B CIR ; CALLE 23 A No. 5 AN - 30 COLOMBIA]|  VALLE CcAll casadental.gv@casadentalltda.com
IMPORTADOR G&B COMERCIALIZADORA SAS. CRA. 13 NO. 153?81 ICOLOMBIA D.C BOGOTA
GUILIN WOODPECKER MEDICAL Information Industrial Park, Guilin National High-
TIFDLARREGISTRESANITARIO) INSTRUMENT CO. LTD. Tech Zone, Guilin, Guangxi. 541004 RP. de China i CHINA
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

liberrod y Orden
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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 Comision Revisora del INVIMA a la que asistid 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 Farmaceuticos, 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 Medicos 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

1143




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, ...)
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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

e o & © o
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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 dptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantdmetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirargica (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 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 impresién para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

e Correas para inmovilizacion
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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 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

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

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

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion 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 protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

e
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e Tiras de Millar

e 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

@ @ o o @

Otros productos

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

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes termicos - 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 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
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 (segtin definicién del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)

® @ o @ © @° © @& 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

¢ Lentes semiterminados




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

Tiras abrasivas de uso odontologico

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 sesion ordinaria el dia 15 de
Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la presente reuniéon 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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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia
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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 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 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 informacion 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

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

Calzado ortopédico

Colchon 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, muiiequeras, ...)
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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)

e 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




e Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
*» Procesadores de lentes (laboratorio éptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liguido 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 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 impresién para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

e Capilares secos para muestras - Microtubos
e (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 algodon

Termdmetro 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 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 odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion 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 protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia
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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)

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 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

Pulmén de prueba

Conectores o0 uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definiciéon 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




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

Tiras abrasivas de uso odontol6gico

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 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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TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAG EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017034875 DE 23 de Agosto de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
£l Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

CQUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2007025146 DE 29 DE OCTUBRE DE 2007, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2007DM-0001107, PARA EL PRODUCTO
DOPPLER FETAL EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIC EN BARRANQUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

GQUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011009616 DEL 28 DE MARZO DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2007025146
CE 29 DE OCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO DE APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS: SONOTRAX 1) PRO, $D§, SD8.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011028312 DE 28 DE JULIO DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2007025146 DE
29 DE OCTUBRE DE 2007, EN EL SENTIDO DE APROBAR: ADICION DE LA REFERENCIA: SONATRAX PRO.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENERAL ,

RESUELVE

ARTICULD PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE 10 AROS AL

PRODUCTO: DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA
MARCA(S) EDAN

REGISTRO SANITARIO NQO, INVIMA 2017DM-0001107R 1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

EDAN INSTRUMENTS, INC. CON DOMICILIO EN CHINA
NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE DIAGNOSTICO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRICOS - ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, TRANSDUCTOR ULTRASONICO, BATERIA.
Usos: DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL FETO Y REALIZACION
) DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE MEDICOS Y OBSTETRAS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS.
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
SONOTRAX BASIC, SONOTRAX BASIC A, SONOTRAX II, SONOTRAX It PRO, SDS, SD6.
EXPEDIENTE NO.: 19984128
RADICACION: 2017118695
FECHA DE RADICACION: 18 08 2017

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

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

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 23 DE AGOSTO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 20181048031 FECHA: 13/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA:23/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedid Registro Sanitario No. INVIMA
2007DM-0001107, para el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién No. 20110096168 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modifico la
Resolucion No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRO, SD5, SD6.

Que mediante Resolucion No. 2011028312 de 28 de Julio de 2011, el INVIMA modifico la
Resolucion No.2007025146 de 29 de Octubre de 2007, en el sentido de Aprobar: Adicién de la
referencia: SONATRAX PRO.

Que mediante Resolucion No. 2017030861 de 28 de Julio de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucién No, 2007025146 del 29/10/2007, en el sentido de autorizar cambio de domicilio del
fabricante, cambio de razén social del importador, cambio de razén social del acondicionador y
actualizacion de escritura de los modelos.

Que mediante Resolucion No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, el INVIMA concedid
RENQVACION al Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107R1, para el producto
DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA a favor de
NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181048031 radicado el 13/03/2018, el Doctor RICHARD
ANTONIO BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante legal de la empresa
NOVAMEDICA LTDA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

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

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2007025146 del 29/10/2007 que

concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVAMEDICA
LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018011645 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE APRUEBA LA ADICION DE LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: SD3 LITE, 8D3, SD3 PLUS, SD3 PRO.

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

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Medicos y Otras
Tecnologias del  INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de
Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Marzo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: I Técnico: Igad
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Republica de Colombia it Nacans: o Viglanos de Mogearmanisy Arios
Ministerio de Salud y Proteccién Scocial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009085 DE 8 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 20221284559 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0001107-R1 VIGENCIA: 23/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0001107, para
el producto DOPPLER FETAL EDAN a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA
- ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resclucion No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017, el INVIMA concedié RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107R1, para el producto DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN
BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018011645 de 20 de Marzo de 2018, el INVIMA modificé Resolucién No.
2017034875 de 23 de Agosto de 2017, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20221284559 radicado el 30/12/2022, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA., presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE
ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017034875 de 23 de Agosto de 2017 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0001107-R1 a favor de NOVA MEDICA LTDA. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER ULTRASONICO DE
BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE MESA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR NOVA
MEDICA LTDA, QUEDANDO:

NOVA MEDICA S.A.S

CAMBIO DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS:
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Republica de Colombia irathuc Nacons
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Vigilanca da Medicamenios y Almenios

RESOLUCION No. 2023009085 DE 8 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA INCLUIR LA INFORMACION
DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO

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

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar 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 8 de Marzo de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T L
g . / 3
| S— w.,ﬁ\-r ™

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: msobrinom, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036759 DE 28 de Octubre de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucién No. 2020036193 del 23 de
Octubre de 2020, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017,y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE

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

PRODUCTO: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIOS) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA: GMD
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022263

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE

FABRICANTE(S): HONSUN (NANTONG) CO., LTD., CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN

PALMIRA - VALLE
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
DOBLE CAMPANA ACERO INOXIDABLE
ALEACION DE ACETATO Y FIBRA
MEMBRA DE CELULOSA
OLIVAS SILICONA
MANGUERA PVC
ARO CORTA FRIO
USOS: USADO PARA LA AUSCULTACION DEL CORAZON PULMONES Y ORGANOS DEL

CUERPO HUMANO
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES:

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

MODELO FABRICANTE

HS-30A2

HS-30A

HS-30E

HS-30A1

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

RESOLUCION No. 2020036759 DE 28 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucién No. 2020036193 del 23 de

Octubre de 2020, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017,y ley 1437 de 2011.

MODELO FABRICANTE
HS-30B
HS-30C
HS-30C1

LAS REFERENCIAS AMPARADAS POR EL FABRICANTE SE COMERCIALIZARAN

EN COLOMBIA COMO:

MODELOS A AMPARAR PARA | REFERENCIAS A AMPARAR PARA

FONENDOSCOPIOS FONENDOSCOPIOS
(ESTETOSCOPIOS) (ESTETOSCOPIOS)
GMD30-RP
-RP1-
GMD30-DCK GMD30-RP1-ST2
GMD30-DC GMD30-RP1-ST3
GMD30-DCJ GMD30-RP1-ST4

GMD30-RP1-STS

GMD30-RP1-8T12

GMD30-RP1-ST13

GMD30-RP1-8T15

GMD30-RP1-ST17

GMD30-RP1-ST20

GMD30-DCK-ST20

GMD30-DCK-T13

GMD30-DCK-ST13

GMD30-DCK-T14

GMD30-DCK-T4

GMD30-DCK-ST19

GMD30-DCK-T11

GMD30-DC-T7

GMD30-DC-T11

GMD30-DC-T2

GMD30-DC-T10

GMD30-DC-T15

GMD30-DC-T16

GMD30-DC-T13

GMD30-DC-T18

GMD30-DC-T8

GMD30-DC-T19

GMD30-DC-T17

Pt Vs B e e & WeSpEen, ) MR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036759 DE 28 de Octubre de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucién No. 2020036193 del 23 de
Octubre de 2020, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017,y ley 1437 de 2011.

GMD30-DC-T20
GMD30-DC-T9
GMD30-DC-T4

GMD30-DCJ-ST13
GMD30-DCJ-ST20
GMD30-DCJ-30J
GMD30-DCJ-103A

EXPEDIENTE NO.: 20189979
RADICACION NO.: 20201182690
FECHA DE RADICACION: 06 10 2020

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 28 DE OCTUBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

f e Ll--
é ‘_,_.—"
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JROMEROM, REVISO:CORDINA_VARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019031038 DE 23 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ANTECEDENTES

Que mediante resolucién nimero 2009005905 del 03 de marzo de 2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion Numero INVIMA200SEBC-0003405 al  producto INCUBADORA  NEONATAL
SERVOCONTROLADA NINGBO DAVID, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de NOVAMEDICA LTDA. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2009037707 de 14 de Diciembre de 2009 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2009005905 del 03 de marzo de 2009 en el sentido de aprobar la adicion de referencias: YP2000, YP970, YP930,
YP920, YP910, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolucién No. 2017046751 de 12 de Noviembre de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2009005905 del 03 de marzo de 2009 en el sentido de aprobar cambiar razén social del titular, importador y
acondicionador, cambiar domicilio del fabricante, cambiar nombre del producto, actualizar etiquetas y cambiar
marca.

Que mediante escrito No. 20181254434 radicado 11 de diciembre de 2018, el Doctor RICHARD ANTONIO
BORELLY AYCARDI actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, solicit6 la
Renovacion del Permiso de Comercializacién No. INVIMA2009EBC-0003405 para el producto INCUBADORA
INFANTIL / INCUBADORA DE TRANSPORTE - INCUBADORAS a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio
en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegé la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado
permiso de comercializacién. De otra parte, es necesario sefialar que para los modelos que NO se sometieron a
Renovacién, es necesario que radique ante nuestro Instituto solicitud de Agotamiento de existencias, so pena de
quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes.

Asi mismo, en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura correspondiente a la
Renovacion asi: Permiso de Comercializacién No. INVIMA2019EBC-0003405-R1, so pena de quedar sujeto a
las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccioén, Vigilancia y Control, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual
forma, tomardn las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las
sanciones que se deriven de su incumplimiento.

(...

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005, se emitio concepto
favorable para la Renovacion de este Permiso de Comercializacion y en consecuencia, EL DIRECTOR(A)
TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: INCUBADORA INFANTIL / INCUBADORA DE TRANSPORTE - INCUBADORAS
MARCA(S): DAVID
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA2019EBC-0003405-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE CO LTD con domicilio en CHINA
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" Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019031038 I:_)E 23 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA

RIESGO: B

SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO Y ELECTROMECANICO

SUBSISTEMAS: MODULO DE CONTROL DE TEMPERATURA, ACRILICOS LATERALES,

FRONTALES Y TRASEROS , CAMARA DE ACRILICO, ATRIL, COLCHONETA,
SENSORES DE TEMPERATURA DE PIEL Y AIRE, BASE RODANTE, , BANDEJA
Y SU SOPORTE, FILTROS, CILINDRO DE OXIGENO VACIO, , RESISTENCIAS,
KIT DE INSTALACION, MANUAL DE OPERACION, ACRILICO INTERNO,
UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, FORROS PASAMANOS LATERALES Y
FRONTALES , CABLE DE CORRIENTE, SEGURO DE VENTANA, SENSOR DE
FLUJO, BATERIA RECARGABLE, CAMILLA BASE DE TRANSPORTE,
FLUJOMETRO, MANGUERA DE CONEXION DE 02, CABLE AUXILIAR DE
ALIMENTACION, BANDAS ELASTICAS SUJETADORAS.

USOs: ESTA DISENADA PARA EL MANTENIMIENTO DE LA VIDA DEL RECIEN
NACIDO PREMATURO CUMPLIENDO VARIOS OBJETIVOS: AYUDARLE A
MANTENER LA TEMPERATURA CORPORAL IDEAL, EVITAR POSIBLES
CONTAMINACIONES, FACILITAR QUE EL RECIEN NACIDO PREMATURO

. RECIBA LAS CONCENTRACIONES ADECUADAS DE OXIGENO.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

VIDA UTIL: 8 ANOS

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO
SE AMPARAN LOS MODELOS:
INCUBADORA INFANTIL: YP90; YPQ0A; YP2000, YP970, YP930, YPS20, YP310
INCUBADORA DE TRANSPORTE: TI 2000

EXPEDIENTE No.: 19996076
RADICACION: 20181254434
FECHA RADICADO: 11/12/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban las etiquetas del fabricante e importador con el radicado No. 20181254434,

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Permiso de
Comercializacién Numero INVIMA 2009EBC-0003405, de los modelos amparados en esta renovacién.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.
ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 23 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. .

N
="

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ebarbosat, Técnico: Idiazc Revis6: cordina_varios
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022033345 DE 9 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19996076 RADICACION: 20221201612 FECHA: 07/09/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0003405-R1 VIGENCIA: 23/07/2029
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009005905 DEL 03 DE MARZO DE 2009, EL INVIMA
CONCEDIO PERMISO DE COMERCIALIZACION NUMERO INVIMA2009EBC-0003405 AL PRODUCTO
INCUBADORA NEONATAL SERVOCONTROLADA NINGBO DAVID, ACCESORIOS Y REPUESTOS A
FAVOR DE NOVAMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO, EN LA
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019031038 DE 23 de Julio de 2019 el Invima concedidé Renovar Permiso
de Comercializacion No. INVIMA2019EBC-0003405-R1 para el producto INCUBADORA INFANTIL /
INCUBADORA DE TRANSPORTE - INCUBADORAS a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20221201612 radicado el 07/09/2022, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, presento
solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019031038 DE 23 de Julio de 2019 que
concedié Renovar Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0003405-R1 a favor de NOVA
MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el preducto INCUBADORA
INFANTIL / INCUBADORA DE TRANSPORTE - INCUBADORAS, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

SE ACTUALIZA EL STICKER DE PERMISO DE COMERCIALIZACION PARA INCLUIR LA
INFORMACION DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO,

ADICION DE REFERENCIAS:
INCUBADORA INFANTIL YP-3000
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,

que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022033345 DE 9 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior gue 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 9 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: acastroc
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MINISTERIO DE SALUD in
Y PROTECCION SOCIAL

IMa

farcis g6 Medicamanios y Alimenips

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

RESOLUCION No. 2023003537 de 31 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de

2011.
EXPEDIENTE: 19996076 RADICACION: 20221283326 FECHA: 30/12/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0003405-R1 VIGENCIA: 23/07/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién nimero 2009005905 del 03 de marzo de 2009, el INVIMA concedié permiso de
comercializacidn  numero  invima2009ebc-0003405 al productoe INCUBADORA NEONATAL
SERVOCONTROLADA NINGBO DAVID, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de NOVA MEDICA
LTDA. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019031038 de fecha 23 de Julio de 2019 el INVIMA concedié Renovar
Permiso de Comercializacién No. INVIMA2019EBC-0003405-R1 para el producto INCUBADORA
INFANTIL / INCUBADORA DE TRANSPORTE - INCUBADORAS a favor de NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2022033345 del 9 de septiembre de 2022, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2019031038 de fecha 23 de Julio de 2019 en el sentido de aprobar CAMBIO DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20221283326 radicado el 30/12/2022, el Doctor JOHN BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad NOVA MEDICA LTDA, con
domicilio en BARRANQUILLA, ATLANTICO, presenté solicitud de modificacion al permiso de
comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR RAZON
SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES

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

En consecuencia, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019031038 de fecha 23 de Julio de 2019 que
concedié permiso de comercializacion numero INVIMA 2019EBC-0003405-R1 a favor de NOVA MEDICA
LTDA. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto INCUBADORA INFANTIL /
INCUBADORA DE TRANSPORTE - INCUBADORAS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR: NOVA
MEDICA LTDA, QUEDANDO: NOVA MEDICA S.A.S.

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

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

RESOLUCION No. 2023003537 de 31 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de
2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar 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 31 de Enero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e !Q:"' VN
W,&:‘i;_,—:fm?i

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: msobrinom, Técnico: jprietob
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia
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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.- Verificaciéon 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 Meédicos y
Productos Varios de la Comisiéon 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 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 Emision de Conceptos




0178

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
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

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

e @ o o

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
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 identificacién 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 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

Adipometro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizaciéon de imagenes diagnosticas
Accesorios de dinamémetros

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

Cinturdn 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
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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 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

Termometro 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 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

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion 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 protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia
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Tiras de Millar

¢ Unidades odontologicas (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

e Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias
e 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 elaboraciéon 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 o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabdn alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibraciéon 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 definicion del articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005)
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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

¢ 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 funcion de barrera microbiana)

Autoclaves

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

® o o 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 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



Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada -
Dispositivos Médicos
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Datos Generales del Producto

20150445 ohied LAMPARA DE FOTOTOCURADO / CURING LIGHT
] etadh
INVIMA 2018DM-0018582 ‘-Jmnsméf-nm“zozs/owos||wﬂahdan IMPORTAR Y VENDER |2 | vigente

Ohservaciones

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL
EQUIPO: LEDB, LED.C, LEDE, LEDF, LED.H CODIGO 20172550133 MARCA WOODPECKER LED.D CODIGO 20172550200
MARCA WOODPECKER LED.G CODIGO 20172550201 MARCA WOODPECKER MINIS CODIGO 20152550001 MARCA

WOODPECKER LED.Q CODIGO 20152550099 MARCA WOODPECKER | LED CODIGO 20172550028 MARCA
WOODPECKER X-CURE CODIGO 20172550166 MARCA WOODPECKER LUX | CODIGO 20162550096 MARCA DTE LUX E
CODIGO 20172550094 MARCA DTE LUX VI CODIGO 20172550093 MARCA DTE MINIS CODIGO 201 52550001 MARCA
DTE | LED CODIGO 20172550028 MARCA DTE X-CURE CODIGO 20172550166 MARCA ONE CURE B-CURE MARCA
WOODPECKER, DTE O-LIGHT MARCA WOODPECKER O-STAR O-LIGHT I, I LED Il

il Marcas WOODPECKER, DTE, ONE CURE, RTA, DBA |

Datos de Interes
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Fiita TIEH Miembros
Vida Uti] Comprometidos CUERPO HUMANO
SE UTILIZA EN ODONTOLOGIA. TIENE LA FUNCION DE
506 ACELERAR EL PROCESO DE SOLIDIFICACION DEL Riesgo lla
MATERIAL DE CURADO DE LA RESTAURACION DENTAL
Presentaciones Comerciales
] Presentacion Comercial
ﬁ CAJA INDIVIDUAL CON EL EQUIPO Y ACCESORIOS
Roles por Producto
Rot Nombyre ! Razon Social Direccion Pais Depto Ciudae Email
ACONDICIONADOR INVERSIONES IMPORT MAS S.AS Carrera 79 No.44A-21 Piso 1 |COLOMBIA|[ANTIOQUIA ||  MEDELLIN
COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714;
ACONDICIONADOR SR OME FliR St AV CIRCUNVALAR No 10-427 BG 31 COLOMBIA|| ATLANTICO || BARRANQUILLA
| ACONDICIONADOR L SOCCIDENTALES SAS CALLE 37 N* 16-64 coLomelA||  bc BOGOTA
ACONDICIONADOR DENTALES ANTIOQUIA SAS Calle 47 D # 70-123 COLOMBIA|[ANTIOQUIA |  MEDELLIN
CA |
ACONDICIONADOR S BENTAL GABSRLE; VELASQUEZ B 6h CL 23 ANORTE # 5 A N-30 ICOLOMBIA|  VALLE CALI
ACONDICIONADOR DENTAL VIRTUAL INVERSIONES SAS Cra 13 No. 44 - 11 COLOMBIA D.C. BOGOTA
1 Y -
ﬁ ACONDICIONADOR LOGICALL SA. Farer 106 N0/ 15 A <25, dhanzedis 6, bodega 16 By ]l e BOGOTA
Zona Franca
ACONDICIONADOR ORBIDENTAL SAS. CRA.9 N° 61-79 lcolomeia|  bc. BOGOTA orbidental@yahoo.com
ACONDICIONADOR CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CARRERA 14 No. 75-82 COLOMBIA|| DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR LA MUELASAS Calle 38 No. 35-53 COLOMBIA||SANTANDER|[BUCARAMANGAlimportaciones@lamuela.com.co
ACONDICIONADOR ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CR 7 BIS No. 123- 21 coLomBIA|  DC BOGOTA | orthopro@etb.net.co
ACONDICIGNADOR i s CALLE 13N NO:3-12 coLomslal|  vaLLE ALl |labraham_paramo@hotmail com
ACONDICIONADOR DENTALES PADILLA LTDA. cra. 13 n® 44-11 coLomBlA|  D.C. BOGOTA dentpadilla@cable.net co
GUILIN WOODPECKER MEDICAL Information Industrial Park, Guilin National High- |
FABRIGANTE INSTRUMENT CO. LTD. Tech Zone, Guilin, Guangxi. 541004 R.P. de China | C A
COMERCIALIZADORA ¥ DISTRIBUIDORA 714
ﬁ IMPORTADOR SEVERONE TORSAS AV CIRCUNVALAR No 10-427 BG 31 COLOMBIA|| ATLANTICO || BARRANQUILLA
‘ IMPORTADOR SOCCIDENTALES SAS CALLE 37 N* 16-64 COLOMBIA||  DC. BOGOTA
IMPORTADOR DENTALES ANTIOQUIA SAS Calle 47 D # 70-123 COLOMBIA|| ANTIOQUIA || MEDELLIN
IMPORTADOR INVERSIONES IMPORT MAS S.A.S Carrera 79 No.44A-21 COLOMBIA||ANTIOQUIA ||  MEDELLIN
IMPORTADOR SERERNIAL GBI VELSRaUEZ Sl €L 23 A NORTE # 5 A N-30 COLOMBIA||  VALLE catl
IMPORTADOR DENTAL VIRTUAL INVERSIONES SAS Cra 13 No. 44 - 11 colomBlAll  DC BOGOTA
IMPORTADOR ORBIDENTAL S.AS. CRA. 9 N° 61-79 colomBia| bpc BOGOTA orbidental@yahoo.com
IMPORTADOR CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CARRERA 14 No. 75-82 COLOMBIA|  D.C. BOGOTA
IMPORTADOR LA MUELA SA'S Calle 38 No. 35-53 ICOLOMBIA |SANTANDER [BUCARAMANGA |importaciones@lamuela.com.co
IMPORTADOR ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CR 7 BIS No. 123- 21 lcoLomBla DC. BOGOTA orthopro@etb.net.co
IMPORTADOR IMPORTACIONES DZT‘AL UNIVERSITARIC CALLE 13 N NO.3-12 COLOMBIA VALLE CALI abraham_paramo@hotmail.com
IMPORTADCR DENTALES PADILLA LTDA. cra. 13 n® 44-11 COLOMBIA DC. BOGOTA dentpadilla@cable.net.co
IMPORTADOR G&B COMERCIALIZADORA SAS. CRA. 13 NO. 153 7 81 COLOMBIA||  D.C. BOGOTA
GUILIN WOODPECKER MEDICAL Information Industrial Park, Guilin National High-
> CHINA
FAUERRREGINRG SARITARIC INSTRUMENT CO. LTD. Tech Zone, Guilin, Guangxi. 541004 R.P, de China Iy
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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. 2019045820 DE 15 de Octubre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 yla Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008009935 del 17 de abril de 2008, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacién No. INVIMA2008EBC-0001783 para el producto MONITOR FETAL EDAN A FAVOR
DE NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2009015715 DE 2 de Junio de 2009 el INVIMA autorizo NUEVOS
REFERENCIAS (MODELOS): MONITOR MATERNO FETAL F9 EXPRESS, MONITOR MATERNOC
FETAL F6' Y MONITOR MATERNOQO FETAL F6 EXPRESS.

Que mediante Resolucion No. 2011028313 de 28 de Julio de 2011, el INVIMA modificé |a Resolucion
2008009935 del 17/04/2008 en el sentido de Adicionar Referencia.

Resolucion No. 2013030045 de 4 de Octubre de 2013, el INVIMA MODIFICO la Resolucidn
2008009835 del 17/04/2008 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No 2018004156 de 5 de Febrero de 2018, &l INVIMA modificd Resolucién No.
2008009935 de 17 de abril de 2008, en el sentido de APROBAR; CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMSBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE,
CAMBIO DE ETIQUETAS Y EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2019026257 DE 26 de Junio de 2019, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2008009935 del 17 de abril de 2008, en el sentido de aprobar EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante escritc No. 20181020714 radicado el 06 de febrero de 2018, el Doctor RICHARD
ANTONIO BORELLY AYCARDI actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA
MEDICA LTDA, solicité la Renovacion del Permiso de Comercializacién No. INVIMA 2008EBC-0001783
para el producto MONITOR FETAL EDAN - MONITOR FETAL, a favor de NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018013436 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado

que una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el
siguiente requerimiento:

"1. Alleger formulario corregido donde se evidencie la exclusion de las referencias F6 F6
EXPRESS, F9 y F9 EXPRESS, que corresponden al producto MONITOR MATERNO FETAL, el
cual es un producto que adicionalmente realiza el monitoreo de signos vitales (ECG, PANI, SPQ2,
TEMP) en la paciente (materna) tal como se evidencia en la informacién aportada y en este
sentido es diferente al MONITOR FETAL que solo realiza ef monitoreo cardiaco fetal y el
monitorec de contracciones uterinas. En consecuencia, debe realizar ei irémite de Permiso de
Comercializacién por separado para el producto MONITOR MATERNO FETAL modelos F8, F6
EXPRESS, F9 y F9 EXPRESS.

2. Allegar formulario corregido donde se evidencien tnicamente los usos para el equipo biomédico
MONITOR FETAL, acorde a lo solicitado en el requerimiente No. 1.

3. Allegar formulario corregido donde se evidencien UOnicamente las partes del equipo
correspondientes al equipo biomédico MONITOR FETAL, acorde a lo solicitado en el
requerimiento No. 1"
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" Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045820 DE 15 de Octubre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituta Nacienal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012
Decreto 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011,

Que mediante escrito No. 20191114114 de fecha 17 de junio de 2018, el Doctor RICHARD ANTONIO
BORELLY AYCARDI actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA
LTDA, allega respuesta al requerimiento No. 2018013436 del 8 de Noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitada la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2018013436 del 8 de Noviembre de 2018, siendo
satisfactoria por cuanto allega copia del radicado de modificacion No. 2016711 1821, donde excluye del
permiso de comercializacion los modelos F6, F6 EXPRESS. F9 y F8 EXPRESS; asi mismo anexa el
formulario corregido donde se excluyen los modelos mencionados, se modifica el uso y se incluyen solo
las partes del equipo biomédico Meniter Fetal.

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado
por el Decreto 582 de 2017, se emitié concepto favorable para la Renovacién de este Permiso de

Comercializacién y en consecuencia, LA DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERGCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: MCNITOR FETAL EDAN - MONITOR FETAL
MARCA(S): EDAN
PERMISO DE )
COMERCIALIZACION No.: INVIMAZ2019EBC-0001783-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilic en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

ACONDICIONADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

RIESGO: B
SISTEMAS: ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, TRANSDUCTORES

ULTRASONICOS, PAPEL TERMICO, TRANSDUCTOR TCCO,
MARCADOR DE EVENTOS, CD SOFTWARE, BANDAS ELASTICAS,
INTERFASE PARA PC, CABLE DE OPERACIONES, BATERIA
RECARGABLE, ESTIMULADOR FETAL.

UsQos: PROVEE INFORMACION GRAFICA Y NUMERICA DE LA FRECUENCIA
CARDIACA FETAL, LA ACTIVIDAD UTERINA Y LOS MOVIMIENTOS

FETALES, PERMITIENDO AL PERSONAL MEDICO EVALUAR EL
BIENESTAR DEL FETO.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS
Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO
SE AMPARAN LOS MODELOS: MONITOR FETAL: F3, F2

EXPEDIENTE No.: 19984130

RADICACION: 20181020714

FECHA RADICADO: 06/02/2018
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La salud

es de todos
Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045820 DE 15 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos vy 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 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiguetas del fabricante e importador con el radicado No.
20181020714.

ARTICULO TERCERO:- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO
marcadas con el Permiso de Comercializacion Ndmero INVIMA2008EBC-0001783.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
habiles siguientes & su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 15 de Octubre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
|J“ ) \\1 i ;/ g

L ISR o e s i

’ LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ecelisc, Técnico: |diazc Revisd: cordina_varios
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Republica de Colombia inttuto haoons: e Vi
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009209 DE 9 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19984130 . RADICACION: 20221284879 FECHA: 30/12/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0001783-R1 VIGENCIA: 15/10/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008009935 del 17 de abril de 2008, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2008EBC-0001783 para el producto MONITOR FETAL EDAN A FAVOR
DE NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No. 2019045820 de 15 de Octubre de 2019 el Invima concedidé RENOVAR
Permiso de Comercializacion No. INVIMA2019EBC-0001783-R1, para el producto MONITOR FETAL
EDAN - MONITOR FETAL, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20221284879 radicado el 30/12/2022, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA., presento
solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo meédico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019045820 de 15 de Octubre de 2019 que
concedié Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0001783-R1 a favor de NOVA MEDICA
LTDA. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto MONITOR FETAL EDAN -
MONITOR FETAL, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR:

NOVA MEDICA S.A.S

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA INCLUIR LA INFORMACION
DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009209 DE 9 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

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 Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P~
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
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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 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 Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacién 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
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

Colchoén 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 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 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 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

Adipometro

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 impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

e @ @ o ¢ @ @ & o e o ....Q................

Productos de laboratorio clinico y patologia

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




* Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
e (Gafas protectoras de laboratorio

e Gradillas

» Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

» Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
* Aplicadores de madera sin algodon

» Termdmetro digital y/o analogo para laboratorio

¢ Papeles filtro cualitativo

» Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

* Aguja para montar hematocrito

e Lacto densitdémetros

e Balanza de precision para laboratorio

e Contador de colonias

* Crondmetro para laboratorio

» Agitadores para laboratorio

» Canastillas de acero para laboratorio

¢ Mecheros para laboratorio

e Fijador celular

* Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)

* Microscopio binocular para laboratorio

e Micrétomo

e Pianos contadores de células

e Bafio serolégico

* Centrifugas

* Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

¢ Mallas de asbesto

e Estufas universales

¢ Procesadores de tejidos para patologia

e Inclusor de parafina

» Fraccionador de componentes sanguineos

e 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)

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




e Tiras de Millar

* Unidades odontologicas (componentes mobiliarios: sillén, 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

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 calibracion 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)

@ @& & 0 © © ¢ ¢ © & © © © 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

et
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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 funcion 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 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 reuniéon 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

Proyecto y Digité: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2009
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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. 2022005379 DE 28 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Teécnica 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: REFRIGERATORS AND FREEZERS - REFRIGERADORES Y CONGELADORES
MARCA: HAIER, HAIER BIOMEDICA, QINGDAO HAIER BIOMEDICAL.
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2022DM-0025059
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ASESORIAS E IMPORTACIONES FRITEC SAS CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
FABRICANTE(S): QINGDAO HAIER BIOMEDICAL CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): ASESORIAS E IMPORTACIONES FRITEC SAS CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): SUGOI COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA APOYO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRICO - ELECTRONICO- ELECTROMECANICO- MECANICO
SUBSISTEMAS: "(1) SISTEMA ELECTRONICO: CONTROLADOR ELECTRONICO, DISPLAY,

SONDA DE TEMPERATURA, PANEL DE CONTROL, PANTALLA LCD-TACTIL. (2)
SISTEMA ELECTRICO: CABLE DE ALIMENTACION, INTERFAZ USB, SISTEMA DE
RESPALDO, REGISTRADOR DE TEMPERATURA, TRANSFORMADOR AC. (3)
SISTEMA ELECTROMECANICO: COMPRESOR, CONDENSADOR, EVAPORADOR,
FILTRO SECADOR, LLAVES Y TARJETAS DE ACCESO, MOTORES, PORTILLAS,
PUERTAS, VALVULAS, VENTILADORES. (4) SOPORTE MECANICO: CAJONES,
CANASTILLAS, CANDADOS, CERRADURA, EMPAQUES, ENTREPANOS,
ESTANTES, FILTROS, GABINETES, MANIJAS, RUEDAS.

USoS: ALMACENAMIENTO DE SANGRE, FLUIDOS, TEJIDOS CORPORALES, MUESTRAS
DE LABORATORIO, PRODUCTOS BIOLOGICOS, PRODUCTOS SANITARIOS,
MEDICAMENTOS Y/O REACTIVOS QUE REQUIEREN TEMPERATURAS DE
REFRIGERACION O CONGELACION.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

FAMILIA DE LA
REFERENGIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
Congelador de DW-25W5 18/388/300/ 198
temperatura DW-251.262/92
ultrabaja/Congelador | DW-30L508/348/278/420F/818
profunde DW-30L1280F/680F/1280FT
DW-30L818BP/818BPT
DW-40W380/255 /100/380J/255J/100J/138J
DW-40L626

DW-40L508/420F/348/278/260F
DW-40L508J /348J/278J
DW-40L262/188/98/92
DW-50W255
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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. 2022005379 DE 28 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

DW-60W138/258/388

DW-86W420/ 100

DW-86W420J /100J

DW-86L828/728/626/490/486/388A/338

DW-86L828J /728J /578./490J/486J/388J /338

DW-86L828VV/728W/578W/388AW

DW-86L.959/829/729/579/489/419

DW-86L829W/729W/579W

DW-861L959J/729J

DW-
86L959BP/829BP/72913P/579BP/4191BP/959W/959BPT/829BPT/729BPT/579BPT/419BPT

DW-86L578S/728S/578ST/7285T1/828ST/828S5/418ST/418S

DW-86L100J

DW-150W200

Refrigerador

HXC-106/158/258/358/608

HXC-1308

HXC-149/279/429/629/ 1369

HXC-149T/429T/629T/1369T

HXC-429TR /629TR/1369TR

HXC-149H/429H/629R

HXC-62927

Refrigerador

HYC-61 /68/68A/116/118/118A/198F/310F

HYC-198/310/310A /356

HYC-260/290/290A/291/360/361/390/391/610/650/890/940/990

HYC-290R/390R

HYC-840F/890F/390F/290F

HYC-1360/1378

HYC-68S /1965/306S/198S5/310S/650S/890S/9305/9505/990S/10508/1390S

HYC-290C/390C

HYC-1099/1099T/1099F/JO99TF/1099R/1098D /1099M/1016

HYC-509 /509T/509F/509TF/509R/509D/509M

HYC-429T/1369T

HYC-190/410/1090/406/406C

Refrigerador-
congelador
combinado

HYCD-190/205/260/268/282/282A/282C/290/316/319/319A/469/469A/516

Banco limpio

HCV-900V

HCB-1300V

HCB-900H

HCB-1300H

HCB-1600H

HCB-900VS

HCB-1300VS

HCB-1600VS

Cabina de

HR40 - | IA2

bioseguridad

HR30-11A2

HRS50 - 11A2

HR60 -1 | A2

HRS00-11A2

HR1200-11A2

HR1500 - | | A2

HR1200 - | | A2-E

HR1200 - 1 1 A2-X
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La salud

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

RESOLUCION No. 2022005379 DE 28 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.
HR1500 - | | A2-E
HR1500 - | | A2-X
HR1800 - | | A2-E
HR1800 - | | A2-X
HR900-11 B2
HR1200-1 | B2
HR1500-1 | B2
HR40-1 IB2
Congelador XSD-24FL
rapido de tipo
plasma
Incubador de CO2 | HCP-80
HCP-168
HCP-258
Refrigerador para HZY -15ZA
transporte HZY-15Z
HZY-8ZA
HZY-8Z
HZY -35BA
HZY-35B
HZY-5B

EXPEDIENTE NO.: 20221701
RADICACION NO.: 20221023870
FECHA DE RADICACION: 02 02 2022

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. ALOS 28 DE MARZO DE 2022
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Locacion: B®GOTAD.C,,
Colombia

Oficina Principal: Cra 10 N° 54 - 28 - Bogota
Administrative: Cra 10 N° 64 - 60

(60X 742 71

] Instiuto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Almentoss - irvima
www.invima.gov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2020010119

LA SUSCRITA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA:

Que mediante escrito nimero 20201041751 radicado el 28/02/2020, la Doctora MARY ESTHER
BUSTAMANTE, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa GLOBAMEDICS
S.A.S., presento solicitud de Certificado de No Obligatoriedad.

Que mediante requerimiento numero 2020011102 del 24 de Marzo de 2020, en el que se
informa al interesado que una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite
solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. “Allegar formulario corregido donde se evidencie la exclusién de los accesorios
DSACCO02, DSACC04, DSCC06, DCSACC08, DSACC10, DSACC12. Lo anterior por
cuanto estas referencias no hacen parte de las balanzas descritas en su solicitud.”

Que mediante escrito No. 20201080036 del 29 de abril de 2020, la Doctora MARY ESTHER
BUSTAMANTE, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa GLOBAMEDICS
S.A.S., allega respuesta al requerimiento No. 2020011102 del 24 de Marzo de 2020, en la cual
excluye las referencias de los accesorios citados en el requerimiento.

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto:
BASCULAS - MARCA DORAN SCALES:

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

INTERESADO: GLOBAMEDICS S.A.S.
SOLICITANTE: MARY ESHER BUSTAMANTE
RADICACION: 20201041751

FECHA RADICACION:  28/02/2020
OBSERVACIONES:
“‘INDICACIONES Y USOS:
BASCULA DIGITAL PLANA PESO MAX 400 LIBRAS -La funcién "Auto-on” del DS500
enciende la bascula cuando el paciente toca la plataforma del vidrio resistente.
BASCULA CON BLUETOOTH PESO MAX 400 LIBRAS Los pesos se transmiten por
Bluetooth a cualquier dispositivo iOS o Android. Las API para Android e iOS .
Pagina 1 de 4
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2020010119

BASCULA PARA SILLA DE RUEDAS PESO MAX 800 LIBRAS El DS8030 y el DS8080
ofrecen una base grande y de bajo perfil que hace que pesar pacientes sea rapido y facil.
La plataforma de pesaje esta fabricada de acero pintado de calibre grueso y tiene una
cubierta de plastico compuesto de alta resistencia que proporciona una supefficie
antideslizante para una méaxima seguridad. La superficie moldeada no tiene costuras para
atrapar el polvo y la suciedad y es muy facil de limpiar. El modelo DS8080 tiene una lectura
digital que se puede colocar sobre una mesa con su base integrada o montada en una
pared.

M BASCULA PARA SILLA DE RUEDAS PESO MAX 1000 LB -Lo ditimo en versatilidad y
portabilidad, la bascula de silla de ruedas modelo DS9100 para trabajo pesado puede
servir como una béascula para silla de ruedas, asi como también como una barandilla o
bascula de pie. Para transportar, el DS9100 se pliega y transporta sin esfuerzo sobre
cuatro rueditas. Una vez en su lugar, el DS9100 se despliega faciimente con asistencia
hidraulica incorporada, y dos pestillos sostienen el méstil del indicador firnemente en su
lugar. La plataforma grande y de bajo perfil tiene capacidad para sillas de ruedas
bariatricas.

M BASCULA DE MEDICO MECANICA PESO MAX 450 LB el DS2100 proporciona una
manera mas facil de medir la altura y el peso de los pacientes en un hospital, consultorio
médico, escuela o centro de salud.

BASCULA DE MEDICO DIGITAL PESO MAX 500 LB proporciona una forma més rapida y
facil de pesar y medir a los pacientes con precisién. Con la funcién de inicio sin contacto de
Doran, puede adquirir el peso de un paciente en tan solo dos segundos sin botones para
presionar.

o BASCULA ESCALA INFANTIL DIGITAL PESO MAX 44LB -Proporciona mediciones
' precisas de bebés de hasta 44 libras, el DS4050 muestra el peso del paciente en
incrementos de 0,2 onzas

BASCULAS INFANTILES PEDIATRICAS PESO MAX 45 LB -Disefiado para la portabilidad
y precisién, lo suficientemente liviano para las enfermeras domiciliarias, pero lo
suficientemente estable y confiable para las ocupadas préacticas pediatricas o familiares.

BASCULA NEONATAL PESO MAX 44 LB ha sido disefiado especificamente para pesar
bebés prematuros y recién nacidos.

BASCULA DE INDICADOR CON CONTROL REMOTO PESO MAX 500 LB Ya sea que su
desempefio sea un consultorio médico, atenciéon de casos agudos o servicios de
enfermeria a domicilio, la DS6150 puede satisfacer sus necesidades.
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CERTIFICACION No. 2020010119

-El indicador se puede colocar sobre una mesa o unirlo a una pared usando el soporte de
montaje.

-La base de la bascula DS6150 esta fabricada en acero de calibre grueso que garantiza
una larga vida util.

BASCULA DE BARANDILLA PESO MAX 800 LB. La estructura de acero tubular soldada
del DS7060 proporciona una barandilla a la altura ideal y se enrolla alrededor de la
plataforma de pesaje de gran tamario. La plataforma de escala de bajo perfil de 800 libras
de capacidad esta cubierta borde a borde con una superficie antideslizante.

BASCULA DE BARANDILLA PESO MAX 1000 LB. -Después de que el paciente ingrese a
la plataforma DS7100, se mostrara un peso exacto de hasta 1,000 libras en la pantalla.
Nuestra funcion exclusiva de bloqueo de peso permite mantener un peso preciso
independientemente del movimiento del paciente.

BASCULA DE SILLA DIGITAL PESO MAX 550 LB La balanza de silla modelo 8150 de
Doran ha sido cuidadosamente disefiada para proporcionar una béscula de silla digital que
sea facil de mover y operar.

O -El fuerte marco de acero proporciona una béascula silla muy duradera que puede pesar
pacientes de hasta 550 libras y mostrar el peso en una pantalla LCD fécil de leer. La
béascula de la silla, altamente maniobrable, puede enrollarse al paciente y bloquearse de
manera facil y segura en su lugar, para pesar al paciente

BASCULA DE PANALES Y ESPECIMENES PESO MAX 25 LB fabricado completamente

de acero inoxidable facil de limpiar, el modelo PC-400 es una bascula compacta alimentada

por bateria.

-Extremadamente preciso, la gran lectura LCD muestra un peso tan fino como 0.1 gramos.
o -La energia proviene de un paquete de bateria interna recargable o del adaptador de CA

incluido. La funcién de apagado automatico maximiza la duracién de la bateria.

BASCULA DE PANALES Y ESPECIMENES PESO MAX 25 LB La PC-500 presenta
resistencia al agua IP66 para permitir una desinfeccion completa.

-El plato de acero inoxidable do 8.5 "x 8.5" se puede quitar y desinfectar facilmente.
-Funciona con baterias alcalinas estandar que proporciona una duracion de la bateria de
100.000 pesadas.

-La funcién de apagado automatico desactivaré la bascula cuando no se esté utilizando.

COMPONENTES: )
VIDRIO TEMPLADO, BATERIAS, ACERO COMPUESTO PINTADO, PLASTICO DE ALTA
RESISTENCIA, ACERO INOXIDABLE.
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MODELOQOS:
DS500, DS600, DS830, DS8080, DS2100, DS4050, DS4100, DS4200, DS4300, DS5100,
DS6150, DS7060, DS7100, DS8150, DS9100, PC-400, PC-500."

De acuerdo con lo anterior, el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2,
capitulo | del Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen
de registros sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
meédicos para uso humano”, por lo tanto no es considerado Dispositivo Médico para uso en
humanos.

Esta certificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida
reglamentacién pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comisién Revisora de la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro del INVIMA.

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Mayo de 2020 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: Idiazc Reviso: cordina_varios

Locacion™®
Colombia
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RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2010012074 de 3 de mayo de 2010 el INVIMA concedié Permiso De Comercializacidn
No. INVIMA2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS a
favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la meodalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito No. 20201029141 radicado el 14 de febrero de 2020, el Doctor RICHARD ANTONIO
BORELLY AYCARDI, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, solicité
la Renovacion del Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE
PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.

Es necesario sefialar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacién asi: Permiso de Comercializacién No. INVIMA2020EBC-0005674-R1, so pena
de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccién, Vigilancia y
Control, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
ejercera las acciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario y aplicaré las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual
forma, tomarén las medidas sanitarias de seguridad y adelantarén los procedimientos y aplicarén las
sanciones que se deriven de su incumplimiento. (...)".

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de2017, se emitié concepto favorable para la Renovacion de este Permiso de Comercializacién y en
consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: OXIMETRO DE PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA(S): EDAN
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA2020EBC-0005674-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: B
SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: SENSOR DE OXIMETRIA, SENSOR DE TEMPERATURA, CARGADOR DE

BATERIA, BATERIA RECARGABLE, SOFTWARE DE TRANSMISION DE
DATOS, CABLE AC, CABLE DE COMUNICACION PC, MALETIN, MANUAL DE
USUARIO.
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. Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

USoS: MONITOREO CONTINUO O VERIFICACION DE LA SATURACION DE OXIGENO
ARTERIAL FUNCIONAL (SPO2) Y FRECUENCIA DE PULSO ADULTO,
PEDIATRICO, NEONATAL, UTILIZADO EN HOSPITALES, AMBIENTES DE
TRASPORTE Y MOVILES, INSTALACIONES TIPO HOSPITAL, ASi COMO
TAMBIEN DE CUIDADO EN CASA.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS H100A,
H100B, H100N, ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXPEDIENTE No.: 20018616

RADICACION: 20201029141

FECHA RADICADO: 14/02/2020

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las etiquetas del fabricante y de importador con el radicado No.
20201029141,

ARTICULO TERCERO: - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Permiso de
Comercializacion Numero INVIMA 2010EBC-0005674.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

{ | £
p— s F N
r g | -,
L S, SN -

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: Idiazc Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023006450 DE 21 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucién
No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

EXPEDIENTE: 20018616 RADICACION: 20221284573 FECHA: 30/12/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2020EBC-0005674-R1 VIGENCIA: 20/04/2030

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2010012074 DE 3 de Mayo de 2010 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2010EBC-0005674 para el producto OXIMETRO DE PULSO EDAN,
ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018001517 de 17 de Enero de 2018, el Invima modifico la Resolucién
No0.2010012074 del 3 de mayo de 2010, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
TITULAR, IMPORTADOR, ACONDICIONADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE Y
ACTUALIZACION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2020013858 DE 20 de Abril de 2020, el Invima concedié la Renovacién
del Permiso de comercializacién No. INVIMA2020EBC-0005674-R1 para el productoc OXIMETRO DE
PULSO EDAN, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito numero 20221284573 radicado el 30/12/2022, el Sefor JOHN BORELLY
RAMIRES, actuando en calidad de representante legal de la sociedad NOVA MEDICA S.A.S., presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitarioc mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, IMPORTADOR, ACONDICIONADOR Y CAMBIO DE
ETIQUETAS

CONSIDERACIONES

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

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2020013858 DE 20 de Abril de 2020 que concedid
Permiso de Comercializacion numero INVIMA 2020EBC-0005674-R1 a favor de NOVA MEDICA LTDA
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto OXIMETRO DE PULSO EDAN,
ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER |, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR,
QUEDANDO: NOVA MEDICA S.A.S.

CAMBIO DE ETIQUETAS: SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA
INCLUIE LA INFORMACION DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO.
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Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023006450 DE 21 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion
No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los 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 Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 21 de Febrero de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

»fﬁ_,x L b

. MABEL BARBOSA ROMERO .
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: ysanchezo
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047901 DE 24 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20181017714 de fecha 01/02/2019, el Doctor DANIEL ALEJANDRO NATALE
MACHADO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa INVERSIONES PROMEDCO S.A.S.,
solicitd permiso de comercializacion para el producto DIGITAL DIAGNOSTIC X-RAY SYSTEM / SISTEMA DE
DIAGNOSTICO DE RAYOS X DIGITAL a favor de INVERSIONES PROMEDCO S.A.S., en la modalidad de
IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto ndmero 2019008415 del 18 de Julio de 2018, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Al revisar |a etiqueta de fabrica, declaracion de conformidad, informacion cientifica, anélisis de riesgos y
certificados de calidad, se envidencia ofra direccion de domicilio diferente para el fabricante DRGEM
CORPORATION esto es: 7F E-B/D Gwangmyeong Techno-Park 60, Haan-ro. Gwangmyeong-si, Gyeonggi-
do, Rep. of Korea, 423-795N, 2 la registrada en el CVL allegado y formulario de solicitud, razén por la cual
es necesario que allegue formulario corregido donde incluya a éste fabricante con la direccién de domicilio
que se encuentra descrita en los documentos citados anteriormente. Dicha inclusion de fabricante debera
realizarse en los términos del Decreto 4725 de 2005.

2. Revisada la base de datos de nuestro Instituto se evidencia que el domicilio del importador
INVERSIONES SONOMEDICA S.A.S., es CARRERA 46 NO. 93-93 AP 401 bogota D.C., y NO como se
encuentra diligenciada en el formulario de solicitud, de conformidad a lo evidenciado en el Cerificado de
Existencia y Representacion Legal visible en el Rues, la direccion correcta es: Calle 110 No. 9 -25 oficina
808 en esta ciudad. Razén por la cual, debera aportar copia de la notificacién dirigida al Grupo Técnico de
esta Direccidn, informando el cambio del domicilio del importador.

3. Allegar etiqueta corregida para los dos importadores relacionados en el formulario donde se indique el
nombre del equipo tal y como se encuenira diligenciado en el formulario esto es: DIGITAL DIAGNOSTIC X-
RAY SYSTEM / SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE RAYOS X DIGITAL, lo anterior se solicita por cuanto en
fas etiguetas allegadas no se indicé el nombre del producto como fue solicitado.

4. Allegar nuevamente carta en los términos de lo preceptuado en el literal c) del articuio 24 del Decreto
4725 de 2005, toda vez que se evidencié a folios No. 1148 y 1149 que dicha carta es emitida por las
socledades importadoras respectivamente, y en concordancia con Ja autorizacién visible en folios No. 39 y
40, carecen de facultad para suscribir dicha declaracién. En consecuencia, deberé allegar declaracién
expedida por el fabricante o, subsanar con documento por medio del cual acredite a INVERSIONES
PROMEDCO S.A.S E/O INVERSIONES SONOMEDCO S.A.S, como Representante(s) del fabricante para
Colombia de dichos equipos”,

Que mediante escrito nimero 20191174095 de fecha 06 de Septiembre de 2018, Que mediante escrito nimero
2015068520 de fecha 1 de Junio de 2015, el Doctor RICHARD BORELLY AYCARDI. actuando en calidad de
Apoderado de la empresa NOVAMEDICA LTDA., allega respuesta al requerimiento No. 2018008415 del 18 de
Julio de 2018.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitade la Concesidn de un Permisc de Comercializacién con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 20191174095 de fecha 08 de Septiembre de 2019 siendo
SATISFACTORIA por cuanto el interesado allega:

Para el numeral 1: Formulario corregido adicionando las sedes principales del fabricante folio 3 radicado
20181174095 y carta de aclaracion expedida por el fabricante.

Para el numeral 2: Formulario corregide excluyendo al importador INVERSIONES SONOMEDICA S.A.S.
Pagina 1 de 3




| Lasalud e iy

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019047901 DE 24 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacidn
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

Para el numeral 3: Aporta etiqueta corregida para el importador INVERSIONES PROMEDCO S.A.S., indicando el
nombre del producto completo.

Para el numeral 4: revisada la documentacion aportada se evidencié que se aportd documentc donde se acredito
a INVERSIONES PROMEDCO S.A.S E/O INVERSIONES SONOMEDCA S.A.S, como Representantes del

fabricante para Colombia de dichos equipos, dando cumplimiento a lo establecido en el literal c) del articulo 24 del
Decreto 4725 de 2005,

Oe conformidad a lo expuesto anteriormente y cumplimiento de ios requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de

2005 y Decreto 582 de 2017 se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de
Comercializacion.

En consecuencia este [nstituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a -
PRODUCTO: DIGITAL DIAGNOSTIC X-RAY SYSTEM / SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE
RAYOS X DIGITAL
MARCA: DRGEM
PERMISC DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0020663
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): INVERSIONES PROMEDCO S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,
FABRICANTE(S): DRGEM CORPORATION con domiciic en COREA DEL SUR; DRGEM

CORPORATION con domicilio en COREA DEL SUR; DRGEM CORPORATION
con domicilio en COREA DEL SUR

IMPORTADOR(ES): INVERSIONES PROMEDCO S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO —

RIESGO: B _

SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: PARTES DEL EQUIPO: INTERRUPTOR DE ENCENDIDO / APAGADO DE LA

LAMPARA DEL COLIMADOR, CONSOLAS DE PANTALLA TACTIL, BARRA DE
MANIJA DE CONTROL MOVIL, INTERRUPTOR DE EMERGENCIA,
INTERRUPTOR DE TECLAS, INDICADOR DE EXPOSICION / MOVIL,
INDICADOR DEL SISTEMA, INDICADOR DE CARGA / BATERIA, CAJA 10
VARIAN 4336W, PARACHOQUES, MANDO A DISTANCIA, BOTON DE
MOVIMIENTO DE PULGADAS, TODO EL BOTON DE BLOQUEO, COLIMADOR,
TUBOS DE RAYOS X, INDICADOR DEL SISTEMA, ANGULOS DEL EJE DEL
TUBO. REPRODUCTOR DE DVD, PUERTO USBM, PUERTC LAN, CONECTOR
DEL INTERRUPTOR DE EXPOSICION DE RAYOS X

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD COMPLETA CON PARTES Y ACCESORIOS

Uso: ESTA INDICADO PARA USO EN LA GENERACION DE IMAGENES
RADIOGRAFICAS DE LA ANATOMIA HUMANA PARA EL DIAGNOSTICO DE
ENFERMEDADES EN SISTEMAS ESQUELETICOS, RESPIRATORIAS Y
URINARIAS. TAL COMO EL CRANEQ, LA COLUMNA VERTEBRAL, EL PECHO,
EL ABDOMEN, LAS EXTREMIDADES Y OTRAS PARTES DEL CUERPO

OBSERVACIONES: ESTE PERMISC DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
GXR-328" -
GXR-40S
GXR-68S’
GXR-525-
GXR-82S
DIAMOND-5A °
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" Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047901 DE 24 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

DIAMOND-6A
DIAMOND-8A
TOPAZ-40R
TOPAZ-32R
JADE-40
JADE-32
GXR-40SD
GXR-325D
GXR-68SD
GXR-52S8D
GXR-U40SD
GXR-U32SD
GXR-C52S8D
GXR-C40SD
GXR-C325D
GXR-82SD
GXR-U328
GXR-C328/
GXR-C528
GXR-C40S
GXR-U408
ACQUIDR
TOPAZ-40D
TOPAZ-32D
VIDA UTIL: 10 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20157846
RADICACION No.: 20191017714
FECHA RADICADO INICIAL:  01/02/2019

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBA ETIQUETA DEL FABRICANTE APORTADA MEDIANTE RADICADO
20191017714 Y ETIQUETA DEL IMPORTADOR APORTADA MEDIANTE RADICADO 20191174095

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10}

dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion,

o @

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE mt!a‘;l%\lﬂmm\'*fm

Dada en Bogota D.C. a los 24 de Octubre de 2019

: " 25 '
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. L 0cT 7
i A ' TN ESTE DOCUMENTO ES FIEL
TR T e COPIA DEL QUE REPDSA EN
puS——— SEEE e EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD)
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Locacion: B®GOTA D.C.,
Colombia
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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 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 Comision 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 la 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 Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emisiéon 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 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

Colchon 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 demés 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 oftalmologicas

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 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 radiografica

Sistema de digitalizaciéon de imagenes diagnosticas
Accesorios de dinamémetros

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

Cinturdn de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel téermico de impresién para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

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

e Capilares secos para muestras - Microtubos
e (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 algodon

Termémetro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitdmetros

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

Bafo 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 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

i
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Tiras de Millar
* Unidades odontolégicas (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 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

e & o 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
biomedica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

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)

® & o & & ¢ °o @ © o ° o @
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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
oftalmoélogo 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 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 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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Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyect6 y Digité: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2009
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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 Comision 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 Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electrénica 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 Medicos 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
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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
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
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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 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 6ptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

e & o o o e o o

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantometro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liguido para lubricar instrumentos / equipos
Brazaletes de identificacion hospitalaria
Pera rectal

Ropa quirargica (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

Adipdmetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x
Reveladora de placa radiogréfica

Sistema de digitalizacion de imagenes diagndsticas
Accesorios de dinamémetros

Equipo para el lavado y desinfecciéon 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

Productos de laboratorio clinico y patologia

L ]

Capilares secos para muestras - Microtubos
Cajas de Petri
Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
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Recipientes de laboratorio para la recolecciéon 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 algodon

Termometro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitdémetros

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

Barfio 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 recoleccién 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 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 protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia
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Tiras de Millar

¢ Unidades odontoloégicas (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 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)
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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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o Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optometra u
oftalmoélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontoldgico

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 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 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 Asociaciéon 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. Evaluacién 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

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

e e @ @ @

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 oftalmoldgicas

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

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 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 digitalizacién 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 impresién para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion
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Productos de laboratorio clinico y patologia

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




