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

RESOLUCION No. 2015035394 DE 7 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucidén
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20001871 : RADICACION: 2015086084 FECHA: 07/07/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 200SEBC-0003486 VIGENCIA: 25/03/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008007099 del 13 de Marzo de 2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comerciatizacion No. INVIMA200SEBC-0003486 para el producto MONITOR DE PACIENTE MINDRAY a
favor de SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO LTD CON DOMICILIO EN CHINA en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. '

Que mediante Resoluuén No. 2009011639 de 29 de Abnl de 2009 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2009007098 del 13 de Marzo de 2009 en el sentido de aprobar la adicion de referencias para accesorios.

Que mediante Resoluciéon No. 2009015704 del 02 de Junio de 2009, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2009007099 del 13 de Marzo de 2008 en el sentido de autorizar la adicién de importadores.

Que mediante Resolucion No. 2009015705 del 2 de Junio de 2009, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2009007099 del 13 de Marzo de 2009 en el sentido de autorizar la medificacion de una de las
referencias amparadas

Oue mediante Resolucién No. 2009023207 del 11 de Agosto de 2009 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2008007099 del 13 de Marzo de 2008 en el sentido de autorizar 1a adicidon de importador.

Que mediante Resolucién No. 2010006469 del 19 de Marzo de 2010, el INVIMA maodificé la Resolucién
No. 2009007089 del 13 de Marzo de 2009 en el sentido de autorizar la adicidon de referencia y de
importadores. )

Que mediante Resolucién No. 2010006922 del 24 de Marzo de 2010, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2009007099 del 13 de Marzo de 2009 en el sentido de autorizar la adicién de importadores.

Que mediante Resolucion No. 2010026886 del 27 de Agosto de 2010, el INVIMA modific la Resolucion
No. 2009007089 de! 13 de Marzo de 2009 en el sentido de autorizar la adicién de los importadores
CORPORACION IPS SALUD COOP, CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C; DISTRIBUCIONES ROMY
LTDA., CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO,; DATAMEDIC COLOMBIA LTDA., CON
DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA.

Que mediante Resolucién No. 2011005064 del 01/03/2011 el INVIMA modificd la Resolucién No.
2009007099 del 13 de Marzo de 2009 en el sentido de autorizar la adicidn de importadores.

Que mediante Resolucion No. 2011006813 del 15 de Marzo del 2011, et INVIMA modificé la Resolucion
No. 2008007099 del 13 de Marzo de 2009 en el sentido de autorizar la Adicion del importador
FUNDACION CLINICA DEL NORTE MEDIANTE LEASING BANCOLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN
MEDELLIN -ANTIOQUIA.

Que meadiante resolucion No. 2011014576 de! 5 de Mayo de 2011 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2009007099 del 13 de Marzo de 2009 en el sentido de autorizar al nuevo importador RP MEDICAS S.A.
Mediante Leasing Bancolombia S.A. con domicilioc en Medeliin Antioquia.

Que mediante Resolucién No. 2011044153 dé 17 de Noviembre de 2011 el INVIMA modificd la

" Resolucidn No. 2009007099 de! 13 de Marzo de 2009 en el sentido de autorizar adicion de modelos.

MODELOS: IMECS, IMEC10, IMEC12.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015035394 DE 7 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion tecnico/legal, para acceder a lo solicitado de
conformidad a loe establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidon 2009007099 del 13/03/2009 que concedid Registro
Sanitario numero INVIMA 2008EBC-0003486 a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO.,LTD con domicilio en CHINA para el producto MONITOR DE PACIENTE MINDRAY
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: .

% CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR: Quedando, LAS ELECTROMEDICINA
S.AS. .

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 7 de Septiembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o

."/‘4"}/ Lo -~
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES i
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Libtad y Orden

Repubhica de Colombin
Ministerio de Ia Proteccién Sacial
Lustitnto Nacional de Vigilanciz de Medicamentos ¥ Alimentos ~ INVIM A

RESOLUCHON No. 2009007099 DI 13 de Murzo de 2009

Por ka cual se concede un Permiso de Comercializacion

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 v la
Resolucién Nimero 251280 de 2000..

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercialicacion con base en la documentacion allegada,
previa estudio técnico y legal de [a Subdireccion de Reaistros Sanitarins, se emitio coneepto favorable para fa avtorizacion de este

Permiso de Comercializacidn,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el términa de DIEZ (10) ailos a

PRODUCTO:

PERMISO DE
COMERCIALIZACION No -
MODAILIDAD;
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES
FIPO DE EQUIPO BIOMEDICOQ:
RIESG:

SISTEMAS:

SUBSISTEMAS:

USQ:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSER VACIONES:

EXPEDIENTE, No,;
RADICACION No.: )
FECHA DE RADICACION:

MONITOR DE PACIENTE MINDRAY

INVIMA 2005EBC-0003486 VIGENTE HAsTA: 25 MAR. 2019

IMPORTAR Y VENDER

SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL ELEC TRONICS CO .LTD. con domicilio en
CHINA

SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL FILECTRONICS (O LTD. con domicilio en
CHINA

M&D MEDICAL DEVICES S.A con domicilin en BOGOTA - D

EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNUSTICO /

ns

ELECTRONICO

UNIDAD CENTRAL DE CONTROL (CPU)L. MODULOS INDEPENDIENTES DF
OPERACION QUE TOMA LOS DIFERENTES PARAMETROS SEGUN FL MODI1O Y
LA CONFIGURACION  DEL  EQUIPO  ECGRESPIRACION;  TEMPRER ATLRAS
NIBP/SPO2/PRESION INVASIVA CO2'GASES ANESTESICOS. SISTEMA DF R LTFRIA.
INTERFASES EXTERNAS. INTERFASE EXTERNA PARA ACCESORIOS. iNiLRFASE
PARA MONITOR VGA. INTERFASE DE USIARIO PARA USO DE BOITONES ¥
SELECTORES DE PARAMETROS ROTATIVO (BOTONY., INTERFASE DE S0 3210
PARA USO DE PANTALLA CON DISPLAY (800*600). PARLANTE E IMPRESOR 4
INDICADO PARA MONITORFO DE PARAMETROS VITALES DEL PACIES TS
ADULTOQ. PEDIATRICO Y NEONATAL DURANTE SU PERMANENCIA EN CLiNTL &,
SE USA EN CUIDADOS INTENSIVOS, UNIDAD DE CUIDADOS INTERWLIN s
SALAS DE CIRUGIA, UNIDADES DE OBSERVACION Y POST OPERATORIOS
PRESENTACION INDIVIDUAL

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS:

PM-30. PM-60, VS-800. MEC-1000, MEC-1200, MEC-2000, PM-7000, PM-8600. PA1-§974
PM-9000, PM-900E. BENEVIFW TS BENEVIEW TR TMS-6016 (SISTEVIA P
TELEMETRIA), HYPERVISOR ¥YL{CENTRAL DE MONITORFED)

SE AMPARA REPUESTOS

20001871

2008141181

18/12/2008

ARTICULO SEGUNDOQ.- Se aprueban etiquetas anexas a este radicado

ARTICULQ TERCERO.-Contra la presente resolucion procede unicamente ¢l Recurso de Reposicion. que deberd interponerse
ante la Subdirectora de Licencias y Registros, dentro de los CINCO (3) dias siguientes a su notificacién, en los rérminos seiialados
en ¢l cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. a los 13 de Marza dec 2009

Este espacio, hasta la firma sc considera en blanco.
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