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Instituto Nacional de Vig do

RESOLUCION No. 2012029199 DE 25 de Septiembre de 2012
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio

de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Numero 251280 de 2000.,.

ANTECEDENTES
Que mediante escrito numero 2012098173 del 22/08/2012, el Sefior AO ZHONG, actuando en calidad de Representante legal,
presento solicitud de Permiso de Comercializacion para el producto VENTILADOR MECANICO PARA CUIDADOS CRITICOS
INTENSIVOS, INTERMEDIOS Y DE TRANSPORTE MINDRAY, COMPRESOR, ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la
modalidad de importar y vender.- )
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, de acuerdo a lo establecido en el Decreto
4725 de 2005, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacion.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: VENTILADOR MECANICO PARA CUIDADOS CRITICOS INTENSIVOS, INTERMEDIOS Y

DE TRANSPORTE MINDRAY, COMPRESOR, ACCESORIOS Y REPUESTOS - MINDRAY
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2012 EBC-0009226 VIGENTE HASTA: N
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER o : '!--1 DCT 2022
TITULAR(ES): SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO. LTD. con domicilio en CHINA
FABRICANTE(S): SHENZHEN MINDRAY “BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO. LTD. con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA - DISCLINICA S.A. con domicilio en

BARRANQUILLA — ATLANTICO
LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.; NOVAMEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
PROGRAL MEDICAL LTDA con domicilio en CARTAGENA - BOLIVAR
RP MEDICAS S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA; TECNICA ELECTRO
MEDICA S.A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
M&D MEDICAL DEVICES S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
CORPORACION IPS SALUDCOOP con domicilio en BOGOTA - D.C.
IMPORTMEDICAL EQUIPMENT LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO (CUIDADO CRITICO)

RIESGO: B

SISTEMAS: ELECTRONICO, ELECTRICO, NEUMATICO

SUBSISTEMAS: PANTALLA O MONITOR, UNIDAD PRINCIPAL (INCLUYENDO EL CIRCUITO
NEUMATICO, SISTEMA ELECTRONICO, ESTRUCTURA MECANICA, SOFTWARE,
PANTALLA, MODULO DE CO2), CARRO DE TRANSPORTE, BRAZO DE SOPORTE,
COMPRESOR DE AIRE Y ACCESORIOS.

Usos: EL VENTILADOR ESTA DISENADO PARA PROPORCIONAR SOPORTE RESPIRATORIO
Y ASISTENCIA EN VENTILACION PARA PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS E
INFANTES CON INSUFICIENCIA RESPIRATORIA O ENFERMEDADES RESPIRATORIAS
AGUDAS YA SEA EN EL HOSPITAL O EN OTRAS INSTITUCIONES MEDICAS.

PRESENTACION COMERCIAL:  UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS SYNOVENT E3 Y
SYNOVENT E5, ASI COMO SUS PARTES, REPUESTOS, MODULOS Y ACCESORIOS
EN GENERAL NECESARIOS PARA SU CORRECTO FUNCIONAMIENTO.

EXPEDIENTE No.: 20052260
RADICACION No.: 2012098173
FECHA DE RADICACION: 04/06/2012

ARTICULO SEGUNDO: Se aprueban las etiquetas anexas al radicado 2012098173
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Subdirectora de Registros Sanitarios, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 25 de Septiembre de 2012

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

® Invima

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

RESOLUCION No. 2015033046 DE 21 de Agosto de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20052260 RADICACION: 2015092202 FECHA: 17/07/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012EBC-0009226 VIGENCIA: 11/10/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012029199 de 25 de Septiembre de 2012 el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2012 EBC-0009226 para el producto VENTILADOR MECANICO PARA CUIDADOS
CRITICOS INTENSIVOS, INTERMEDIOS Y DE TRANSPORTE = MINDRAY, COMPRESOR,
ACCESORIOS Y REPUESTOS - MINDRAY a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO. LTD. con domicilio en CHINA en Ia modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2013016230 de 11 de Junio de 2013, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2012029199 de 25 de Septiembre de 2012 en el sentido de aprobar la adicion del importador IME
IMPORTMEDICAL COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN LA CARRERA 67B No. 45 - 77 BOGOTA.

Que mediante RESOLUCION No. 2013035884 DE 2 de Diciembre de 2013, el INVIMA MODIFICO Ia
Resolucion No. 2012029199 del 25/09/2012 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADORES.

Que mediante Resolucion No.2015013187 del 7 de Abril de 2015, el INVIMA modificé la Resolucion
N0.2012029199 del 25/09/2012, en el sentido de aprobar la ADICION DE IMPORTADOR:
INVERMEDICA LTDA.

Que mediante RESOLUCION No. 2015023897 DE 19 de Junio de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2012029199 del 25/09/2012 en el sentido de obtener aprobacién para cambiar domicilio de
importador, adicionar importadores y adicionar acondicionadores.

Que mediante RESOLUCION No. 2015026539 DE 7 de Julio de 2015, el INVIMA MODIFICO Ia
Resolucién No. 2012029199 del 25/09/2012 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR Y CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que mediante escrito ntimero 2015092202 radicado el 17/07/2015, el Doctor YI YUE, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacion al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allego la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012029199 del 25/09/2012 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2012EBC-0009226 a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO. LTD. con domicilio en CHINA para el producto VENTILADOR MECANICO PARA
CUIDADOS CRITICOS INTENSIVOS, INTERMEDIOS Y DE TRANSPORTE MINDRAY, COMPRESOR,
ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

» ADICION DE REFERENCIAS: SV300
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

® Invima

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

RESOLUCION No. 2015033046 DE 21 de Agosto de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , €n ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposic{én,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 21 de Agosto de 2015

Este espacio, hasta a se considera en blanco.

ELKIN HERNAN,OTAM.VARO CIFUENTES
DIRECTOR DE

VoBo. 500-03-1201
VoBo. 500-03-760
VoBo. 500-03-161
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