/@i INVIMA | IipARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2013029617 DE 1 de Octubre de 2013
Por la cuafl se concede un Registro Sanitario
E Director de Dispositivos Médicos y olras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en o Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

BN CONSECUENCIA A 1O ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA B
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15} DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULG PRIMERO.. CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING CE DIEZ (10} ANOS A
PRODUCTO: SISTEMAS DE ULTRASONIDO COLOR DOPPLER DIGITAL SONOSCAPE - ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS - SONOSCAPE
REGISTRO SANITARIC NC. INVIMA 2013DM-0010485 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO! IMPORTAR Y VENDER Z 1 UCT2823
TITULAR(ES). SONOSCAPE CO, LTO CON DOMICILIO EN CHINA
FABRICANTE(S): SONCSCAPE CO. LTC CON DOMICILIO EN CHINA
IMPCRTADOR(ES): BIOSIMTEC SA.S CON DOMICLIC EN BOGOTA- D.C.

BIOCLINICCS DECCLOMEIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA- DC
IMAGING EXPERTS AND HEAL THCARE SERVICES SA.S CON DOMICILIO EN BOGOTA . DC.

EQUIFC BIOMEDICO: EQUIPC DE USC DIAGNOSTICO
RIESGO: A
COMPOSICION: TRANSDUCTORES ULTRASONICOS, UNIDAD PRINCIPAL DE ESCANEO: CUBIERTAS:

COMPONENTES ELECTRONICOS Y ELECTRICOS; TARJETAS ELECTRONICAS: PANTALLA;
CONECTORES; MODULO 3D: MONTOR CONVENCIONAL Y TECLADO; MONTOR PANTALLA
TACTL, UNIDAD DE OVD; IMPRESORA; IMPRESORA [EF VIDEO; ACCESORIOS PARA
TRANSDUCTORES; SCPORTES PARA TRANSDUCTORES; CONVERTIDOR UND A DOS; AGUJA
GUIADA POR BRACKER (SOPORTE) MODULOS DE SIMULACION (FHANTOMS), SOFTWARES DE
APLICACION (ACTUALIZABLES), BASE CON RUEDAS; APAREJO PARA SOPORTE DE PARED;
MODULO AUXILIAR DE BATERIAS: BATERIAS, ACCIONADOR DE PEDAL; APOYABRAZOS:
MALETIN DE TRANSPORTE; MANUALES v GUIAS DE USUARID; CONTROL A DISTANCIA;
UNIDAD DE DISCO EXTRAIBLE USB; CABLE DE VIDEQ, CABLES DE CONEXION Y
EXTENSIONES; CABLE DE PODER.

Usos SISTEMA DISENADO PARA LA REALIZACION DE PRACTICAS CLINICAS DE DIAGNOSTICO A
TRAVES DE LA OBTENCION Y ANALISIS TE IMAGENES ANATOMICAS DEL CUERPO HUMANO
MEDIANTE EL PRINCIFIO DE (A TRASONIDO. SU AMPLIA GAMA DE TRANSDUCTORES Y
ACCESORIOS PERMITE AL EQUIPO SER UTILIZADHD COMO SISTEMA DE IMAGENES EN VIVO
PARA APOYAR DIFERENTES PRACTICAS MEDICAS DE INTERVENCION Y TRATAMIENTO. EL
DISPOSITIVO DEBE SER OPERADO SOLAMENTE POR PERSCONAL CALIFICADO Y CAPACITADO

PRESENTACION COMERCIAL. UNIDAD
OBSERVACIONES El PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
DESCRIPCION DESCRIPTION MODELC/MODEL
Sisterna de Ulirasonido Color Deppler Digital Digital Colarsfag::;a:r ulirsound S8I-6000
. : Ii ; Mohile Digitzll Color Coppler
Sistema de Ultrasonido Color Doppler Digital Mévil ultrasound System SS-8000
: : =, : Portable Digital Color Doppler
Sisterna de Ulirasonido Color Doppler Digital Portatil uitrasound System 52
. : =" ~ Portable Digitai Color Doppler
Sislema de Ulirasonide Color Doppler Digital Portatil ultrasound System 56
. ke : Portable Digital Coler Doppier
Sisterna de Ultrasonldo Color Doppler Digital Portatil Ultrasound System S8
; . =T ) Portable Digital Calor Doppler
Sisterna de Ultrasonide Cotor Doppler Digital Portatil ullrssound System 9
Sistema de Ultrasonido Color Doppler Digilal Eageal CdarSDyg::e;::fr ubrasagng st
Sisterna de Uitrasonido Color Doppler Cigital Dighal Colorslzr:fe;::ar ulirzound S20
Sistema de Ultrasonido Cotor Doppier Digital Digital Colorsczzfep:r uRpasaund 540

EXFEDIENTE NO 20067579
RADICACION NO.: 2013111670
FECHA DE RADICACION: 01 10 2013
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) Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015051525 DE 17 de Diciembre de 2015
= = Por Ja cual se Modifica una Resolucién
NACI%IEA(L:TOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
Pt DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . €n ejercicio de
as facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EEPEDIENTE 20067579 RADICACION: 2015119071 FECHA: 10/09/2015
GISTRO SANITARIO:  INVIMA 2013DM-0010489 VIGENCIA: 21/10/2023
ANTECEDENTES

Que_ medlante_ Resolucién No. 2013029617 de 1 de Octubre de 2013 el INVIMA concedid
Registro Sanitaric No. INVIMA 2013DM-0010489 para el producto SISTEMAS DE
ULTRASONIDO COLOR DOPPLER DIGITAL SONOSCAPE - ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS - SONOSCAPE a favor de SONOSCAPE CO.. LTD con domicilio en CHINA en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que Mediante ResolucioN No. 2014003886 de 18 de Febrero de 2014 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2013029617 del 01/10/2013 en el sentido de aprobar la adicién del importadof
GILMEDICA S.A. con doMicilio en YUMBO, VALLE.

Que meqiante ResoluciéN No. 2014016459 de 4 de Junio de 2014, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2013029617 del 01/10/2013 en el sentido de aprobar la adicién del importadof
AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA D.C- COLOMBIA.

Que Mediante ResolucioN No. 2014026343 del 19 de Agosto de 2014, el INVIMA Modifico la
Resolucion No. 2013029617 del 01/10/2013, en el sentido de aprobar.la adicién del importador:
ULTRASCHALL DE COLOMBIA S.AS. con domicilio en BOGOTA D.C. - COLOMBIA.

Que mediante escrito numero 2015119071 radicado el 10 de Septiembre 2015, el Doctor CHEN
ZHIQIANG, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SONOSCAPE CO.,
LT, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacion para CAMBO DE RAZON SCCIAL DEL TITULAR DE FABRICANTE Y

ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante auto nimero 2015012425 del 19 de Noviembre de 2015, en € que se informa al
interesado que una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe

cumplir con €l siguiente requerimiento:

“Allegar formulano corregido por cuanto no se trata de un cambio de razén social de
fabricante, sino de adicion de fabricante, toda vez que las direcciones son diferentes y
no se allega documento en el que manifieste que se trata de la misma empresa.”

Que mediante escrito 2015159668 del 30 de Noviembre de 2015, el Doctor CHEN ZHIQIANG,
actuando en calidad de Representante Legal de la eéMpresa SONOSCAPE CO,, LTD, allega

respuesta al requerimiento No. 2015012425 dei 19 de Noviembre de 2015.

1

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el iNtefesado allega la respectiva documentacién téchico/legal como respuesta al
requerimiento No. 2015012425 del 19 de NovieMbre de 2015 siendo satisfactoric por cuanto
Allega la sclicitud modificacion corregida adicionando caMbio de domicilio de titular y fabricante

y en consecuencia este INstituto,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacionaj de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015051525 DE 17 de Diciembre de 2015
Por ia 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 2005 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2013029617 del 01/10/2013 que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2013DM-0010489 a favor de SONOSCAPE CO.. LTD con
domicilio en CHINA para el producto SISTEMAS DE ULTRASONIDO COLOR DOPPLER
DIGITAL SONOSCAPE - ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - SONOSCAPE en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, e el sentido de APROBAR:

CAMBO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DEL TITULAR: Quedando, SONOSCAPE
MEDICAL CORP. CON DOMICILIO EN 4/F, 5/F, 8/F, 10/F YIZHE BUILDING, YUQUAN
ROAD, NANSHAN, SHENZHEN, RP. CHINA.

CAMBO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DE FABRICANTE: Quedando,
SONOSCAPE MEDICAL CORP. CON DOMICILIO EN 4/F, 5/F, 8/, 10/F YIZHE
BUILDING, YUQUAN ROAD, NANSHAN, SHENZHEN, RP, CHINA.

ADICION DE REFERENCIAS: S8EXP, S12, S22, S30 CON SUS ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la pfesente lesolucion procede Unicamente el RecCurso de
Reposicién, que debefa intefponefse ante et DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentlo de los DIEZ (10) dias siguientes @ su notificacion, en los
términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso

Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion lge a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Diciembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

RESOLUCION No. 2018016918 DE 23 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resoluclén
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20067579 RADICACION: 20181075457 FECHA: 18/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010489 VIGENCIA: 21/10/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2015051525 de fecha 17 de Diciembre de 2015, el INVIMA modificd ka
Resolucion No0.2013029617 del 01/10/2013, en el sentido de aprobar: CAMBO DE RAZON SOCIAL Y
DOMICILIO DEL TITULAR, CAMBO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DEL FABRICANTE Y ADICION
DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucidn No. 2013029617 de 1 de Octubre de 2013 el INVIMA concedio Registro Sanitario
No. INVIMA 2013DM-0010489 para el producto SISTEMAS DE ULTRASONIDO COLOR DOPPLER
DIGITAL SONOSCAPE - ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - SONOSCAPE a favor de
SONOSCAPE CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Mediante Resolucion No.2014003886 de 18 de Febrero de 2014 el INVIMA modfico la Resolucion
N0.2013029617 del 01/10/2013 en el sentido de aprobar la adicion del importador GILMEDICA S.A. con
domicilio en YUMBO, VALLE,

Mediante Resolucion No.2014016459 de 4 de Junio de 2014, el INVIMA modificé la Resolucisn
N0.2013029617 del 01/10/2013 en el sentido de apfoba’ la adicion del importador AMAREY NOVA
MEDICAL S.A. con domicilic en BOGOTA D.C - COLOMBIA,

Mediante Resolucién No0.2014026343 del 19 de Agostc de 2014, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2013029617 del 01/10/2013, en o sentido de aprobar la adicién del importador: ULTRASCHALL DE

COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA D.C. - COLOMBIA,

Mediante Resolucioh No 2017028628 de 17 de Julic de 2017, e INVIMA modificd la Resolucién
No0.2013029617 del 01/10/2013, en e sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR Y

ACONDICIONADOR.

Mediante escrito numero 20181075457 radicado el 18/04/2018, el Doctor CHEN ZHIQIANG, actuahdg e
calidad de Representante Legal de la Socledad SONOSCAPE MEDICAL CORP con domicilio en CHINA,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentdo de OBTENER
APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR ACONDICIONADOR Y ADICIONAR

REFERENCIAS.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante esle Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacian con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otfas Tecnologias,
emitiendo coNceplo favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anteriof, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
of INVIMA de acuerdc con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico. En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2013029617 del 01/10/2013 que copcedid
Registro Sanitaric No. INVIMA 2013DM-0010489 a favor de SONOSCAPE MEDICAL CORP. con
domicilio en CHINA para el producto: SISTEMAS DE ULTRASONIDO COLOR DOPPLER DIGITAL
SONOSCAPE - ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - SONOSCAPE en la modalidad
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018016918 DE 23 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Disposilivos Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DEL IMPORTADOR: INTECMEDICS S.AS. INGENIERIA Y SISTEMAS MEDICOS.
CON DOMICILIO EN CALLE 22 A BIS NO. 44A-24 BOGOTA D.C.

ADICION DEL ACONDICIONADOR: LOGICALL S.A. CON DOMICILIO EN CARRERA 106 NO.
15A-25 MANZANA 9 BODEGA 16 ZONA FRANCA, BOGOTA D.C.

ADICION DE LAS REFERENCIAS: X3 EXP, X3, X3 PRO, X1, X1 PRO, X5 EXP, X5, X5 PRO
CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaciin, en los términos seffalados en el Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de kb Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con 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 23 de Abril de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A2

ELKIN HERNAN OTALVAROQ CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
: Proyectd; Legai: ebarbosat, Técnico: jprietob
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018054168 DE 13 de Diciembre 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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 20067579 RADICACION: 20181243779 FECHA: 27/11/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010489 VIGENCIA: 21/10/2023

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013029617 de 1 de Octubre de 2013 &l INVIMA concadié Registro Sanitario No.
INVIMA 2013DM-0010489 para el producto SISTEMAS DE ULTRASONIDC COLOR DOPPLER DIGITAL
SONOSCAPE - ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - SONCSCAPE a favor de SONOSCAPE CO., LTD
con domicilio en CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidn No0.2014003886 de 18 de Febrero de 2014 el INVIMA modificd la Resolucion

N0.2013029617 del 01/10/2013 en el sentido de aprobar la adicion del importador GILMEDICA S.A. con domicilio en
YUMBO, VALLE.

Que medianta Resolucién No.2014016459 de 4 de Junio de 2014, & INVIMA modificd la Resolucién No.2013029617
del 01/10/2013 en e sentido de aprobar la adicion del importador AMAREY NOVA MEDICAL SA. con domicilio en
BOGOTA D.C - COLOMBIA.

Que mediante Resolucion No0.2014026343 del 19 de Agosto de 2014, e INVIMA modificé la Resolucion
No0.2013029617 del 01/10/2013, en el sentido de aprobar la adicién del importador: ULTRASCHALL DE COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA D.C.- COLOMBIA.

Que mediante Resolucién No. 2015051525 de 17 de Diciembre de 2015 el INVIMA medificé la Resolucion
N0.2013029617 del 01/10/2013, en el sentido de aprobarr CAMBO DE RAZON SOCIAL Y poMmicILIO DEL
TITULAR, CAMBO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DEL FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn No. 2017028628 de 17 de Julic de 2017, o INVIMA modificd la Resolucion
N0.2013029617 del 01/10/2013, en e sentido de aprobar: ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No, 2018016918 de fecha 23 de Abril de 2018, e INVIMA modificd la Resolucién No.
2013029617 de fecha 01/10/2013, en el sentido de aprobar: ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR
ACONDICIONADOR Y ADICICNAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018016920 de fecha 23 de Abril de 2018, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2013029617 de fecha 01/10/2013, en el sentido de aprobar: ADICION DE IMPORTADCR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2018025624 de fecha 20 de Junio de 2018, o INVIMA modificd la Resolucion No.
2013029617 de fecha 01/10/2013, en el sentido de aprobar: ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR,

Que mediante Resolucién No. 2018029503 de fecha 13 de Julio de 2018, el INVIMA modifict la Resolucion No.
2013029617 de fecha 01/10/2013, en e sentido de aprobar- ADICION DE IMPORTADOR Y ACCNDICIONADOR,

Que mediante Resolucién No. 2018029702 de fecha 16 de Julio de 2018, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2013029617 de fecha 01/10/2013, en el sentido de aprobar: ADICIGN DE IMPCRTADOR Y ACONDICIONADOR,

CQue mediante escrito numero 20181243779 radicado el 27/11/2018, el Doctor CHEN ZHIQIANG actuando en calidad
de Representante Legal de la empresa SONOSCAPE MEDICAL CORP. presentd solicitud de modificacion a

Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR.
ACONDICIONADOR Y REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante esle Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en kb verificacion de |a
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Techologlas, emitiendo
concepto favorable para la expedicién de esta modificacién.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacjonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018054158 DE 13 de Diciembre de 2018
Por Ia cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legaies
g({))nferidas en el Decleto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
1.

De conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades
de inspeccidn, vigilancia y contral, pockd verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la
modificacién automdtica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a Io solicitado y en consecuencia
este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013029617 del 01/10/2013 que concedi¢ Registro Sanitario
nimero INVIMA 2013DM-0010489 a favar de SONOSCAPE MEDICAL CORP. con domicilic en CHINA para el
producto SISTEMAS DE ULTRASONIDO COLOR DOPPLER DIGITAL SONOSCAPE - ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS - SONOSCAPE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en o sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR: IMPORT MEDICAL SUPPLIES S.A.S. CON DOMICILIO EN CALLE 35 NO.
15-18 BARRIO LA FLORESTA- MONTERIA, CORDOBA,

ADICION DE ACONDICIONADOR: LOGICALL S.A. CON DOMICILIO EN CARRERA 106 NO. 15A - 25
MANZANA 9 BODEGA 16 - ZONA FRANCA - BOGOTA D.C.

ADICION DE REFERENCIAS: S50 EXP, S50, S50 PRO, S40 PLUS, S-MASO, S50 CV, S50 VO,

Es EXP, E5 E5 PRO, E3 EXP, E3, E3 PRO, E2 EXP, E2, E2 PRO, E1 EXP, E1, E1 PRO, P50 EXP, P50
PRO, P50S, P50, P47, P40 EXP, P40 PRO, P40S, P40, P37, P30 EXP. P30 PRO. P30 S, P30, P27

CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante e DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dlas
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
ConteNcioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn 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 @ INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con b previsto por e articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., e 13 de Diciembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
(CTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ebarbosat, Yécnico: thernandezf :
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013029617 DE 1 de Octubre de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario

B Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades lLegales conferidas en & Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentaric 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPGSICION, QUE
DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR CE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADCS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y
CE LO CONTENCIOS0O ADMINISTRATIVG.

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

ARTICULC CUARTC.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN CE ESTA RESOLLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTRCL POSTERIOR

QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA CE MEDICAMENTGCS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON
LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL CECRETO 4725 DE 2005.

CCMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
DADA EN BOGOTA DC. ALCS 1 DE OCTUBRE CE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HER AN OTALVARO CIFUENTES ’
DIRECTOR DE DISPOS)TIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Tecnicod
VoBo a@
Aprob oy
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccioén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019008718 DE 11 de Marzo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20067579 RADICACION: 20191038815 FECHA: 04/03/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010489 VIGENCIA: 21/10/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2015051525 de 17 de Diciembre de 2015, € INVIMA modificé la Resolucion
N0.2013029617 del 01/10/2013, en el sentido de aprobar: CAMBO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DEL
TITULAR, CAMBO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DEL FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2013029617 de 1 de Octubre de 2013 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA  2013DM-0010489 para el producto SISTEMAS DE ULTRASONIDO COLOR DOPPLER DIGITAL
SONOSCAPE - ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS - SONOSCAPE a favor de SONOSCAPE CO., LTD
CON DOMICILIO EN CHINA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2014003886 de 18 de Febrero de 2014 e INVIMA modificé la Resolucion

No.2013029617 def 01/10/2013 en el sentido de aprobar la adicién del importador GILMEDICA S.A. con domicilio en
YUMBO, VALLE.

Que mediante Resolucién No.2014016459 de 4 de Junio de 214, el INVIMA madificé la Resolucién No.2013028617

del 01/10/2013 en el sentido de aprobar la adicion del importacor AMAREY NCWYA MEDICAL S.A. con domicilio en
BOGOTA D.C - COLOMBIA.

Que mediante Resolucion No0.2014026343 del 19 de Agceiz @ 2414, & INVIMA modificd la Resolucion
N0.2013029617 del 01/10/2013, en el sentido de aprobar la adics == mponador ULTRASCHALL DE COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA D.C. - COLOMBIA,

Que mediante Resolucion No. 2017028628 de 17 ds Julic oz Z1:7 & INVIMA modificd la Resolucién
N0.2013029617 del 01/10/2013, en &f sentido de aprobar: ADICIGN T RTADOR Y ACONDICIONADOR.

o

[}

fve

Que mediante Resolucion No. 2018016818 de fecha 23 de Ao de 2578, e INVIMA modificd la Resolucién No.

2013029617 de fetha 01/10/2013, en & sentido de aprobar ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR
ACONDICIONADOR Y ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn No. 2018016920 de fecha 23 de Abril de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2013029617 de fecha 01/10/2013, en ¢ sentido de aprobar: ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018025624 de fecha 20 de Junio de 2018, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2013029617 de fecha 01/10/2013, en el sentido de aprobar: ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2018029503 de fecha 13 de Julio de 2018, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2013029617 de fecha 01/10/2013, en el sentido de aprobar: ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDIGIONADOR

Que mediante Resoluciéon No. 2018028702 de fecha 16 de Julio de 2018, el INVIMA modificd la Resolucién No,
2013029617 de fecha 01/10/2013, en el sentido de aprobar: ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2018055504 de 19 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion No,
2013029617 de fecha 01/10/2013, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR

Que mediante escrito nimero 20191038815 radicado el 04/03/2019, el Doctor CHEN ZHIQIANG, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa SONOSCAPE MEDICAL CORP., presenté solicitud de modificacian al
Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA: ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este [nstituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de Ia

documentacion técnico legal allegada ante & Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnolegias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

En consecuencia a |0 anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerde con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, pedra verificar en cualguier momento ta informacion
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

Pagina 1 de 2
Oficina Principal: o110t b

e ®00
Administrativo: W I |% " I |O
Ml FAELE NP TGl > M Ao s

www.invima.gov.co



de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019008719 DE 11 de Marzo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2013029617 del 01/10/2013 que concedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2013DM-0010489 a favor de SONOSCAPE MEDICAL CORP. con domicilio en CHINA para el
pfoducto SISTEMAS DE ULTRASONIDO COLOR DOPPLER DIGITAL SONOSCAPE - ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS - SONOSCAPE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en e sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

P20, P20 PRO, P15, P22 P25, P10 PLUS, P30VO, P40 VO
S60 EXP, S60, $60 PRQO, S60 VO, S60 MASO, $59

CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTSS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dlas siguientes a su notificacion, en los términos sefaiacss er & Coédigo ca Procedimiento Administrativo y de io
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn fige a mardr o2 2 /=cna de ejacutofia.

ARTICULO CUARTO:- Los Defechos que se deriven cs 33z Sesslucidn quedaran sujetas al contfol posterior que
debe realizar ante el Difector de Dispositivos Médicos Oiwras Tecnologias del INSTITUTC NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS Iivitas e cenformidad con lo previsto pof el articulo 2 del
Decfeto 582 del 04 de Abfil de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIGUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

K

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS+ 2"
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Locacién: BOGOTAD.C.,
Colombia
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