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

RESOLUCION Mo, 2013023279 DE 6 de Agosto de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médiccs y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 v ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULC 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 PCR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: AUTOCLAVE, ACCESORICS Y REPUESTOS - EURONDA

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2013DM-0010270 VIGENTE HASTA: ﬂ 3 SEP 2[]23
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER .

TITULAR(ES): ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): EURCHDA S.B A CON DOMICILIO EN ITALIA

IMPORTADOR(ES): ORBIDENTAL 5.4.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO

RIESGO: lIA

SUBSISTEMAS: Es: UNIDAD AUTOCLAVE E5 18 LITROS (1), BANDEJAS DE ALUMINIO ANODIZADO

(4), SOPORTE PORTA BAMDEJAS DE ACERO INOXIDABLE (1), PINZA DE
EXTRACCION DE ACERO INOXIDABLE (1), PALANCA PARA, REGULACION PUERTA
(1), TUBO DE DRENA.E (1) CABLE DE ALIMENTACION (1), FUSIBLES DE RESERVA
F10A 250V (BX20NM) (2), ESPONJA PARA LA LIMPIEZA DE LA CAMARA (1), MANUAL
DE INSTRUCCIONES (1), FICHA DE UTILIZACION RAPIDA (1), CERTIFICADO DE
GARANTIZ (1), DECLARACION DE CONFORMIDAD (1). E9 INSPECTION / INSPECTION
RECORDER / INSPECTION MED- UNIDAD AUTOCLAVE ES 18 LITROS / UNIDAD
AUTOCLAVE =6 24 LITROS (1), BANDEJAS DE ALUMINIO ANODIZADO (4), SOPORTE
PORTA ZANDEJAS DE ACERO INOXIDABLE (1), PINZA DE EXTRACCION DE ACERO
INOXITABLE 71, PALANCA PARA REGULACION PUERTA (1), TUBO DE DRENAJE (1),
CABLE DFE ALIMENTACION (1). ESPONJA PARA LA LIMPIEZA DE LA CAMARA (1),
DESTORNILLADOR (%), MANUAL DE INSTRUCCIONES (1), FICHA DE UTILIZACION
RAPIDA (1), CERTIFICADO DE GARANTIA (1), DECLARACION DE CONFORMIDAD (1),
TEST PEPORT (1), MAMUAL DE SERVICIO (1), FICHA DE INSTALACION (1). E9
INSPECTION RECORDER: LINIDAD AUTOCLAVE E9 18 LITROS (11580) / UNIDAD
AUTOCLAVE ES 24 LITROS (11581) (1), BANDEJAS DE ALUMINIO ANODIZADO (5),
SOPORTE PORTA BANDEJIAS DE ACERO INCXIDABLE (1), PINZA DE EXTRACCION
DE ACERO INOXIDABLE (1) PALANCA PARA REGULACION PUERTA (1), TUBO DE
DRENAJE (1), CABLE DE ALIMENTACION (1), ESPONJA PARA LA LIMPIEZA DE LA
CAMARA (1), DESTORNILLADOR (1, MANUAL DE INSTRUCCIONES (1), FICHA DE
UTILIZACION RAPIDA (1), CERTIFICADO DE GARANTIA (1), DECLARACION DE
CONFORMIDAD (1), TEST REPORT (1), MANUAL DE SERVICIO (1), FICHA DE
INSTALACION (1), ACCESCRIOS: AQUAFILTER, AQUADIST, E-MEMORY, BANDEJAS
EN ALURINIO ¥ BANDEJAS N ACERO INOXIDABLE.

Usos: APARATO [ISERADO Y DESARROLLADO PARA LA ESTERILIZACION DE LOS
INSTRULENTOS PRESENTES EN EL CABINETE MEDICO Y DENTAL QUE SE PUEDEN
ESTERILIZAR CON VAPOR DE AGUA A 121°C Y A 134°C. EL APARATO ES
ESPECISIZ0 PARA EL USO PROCESIONAL Y SOLAMENTE PERSONAS CALIFICADAS
PUEDEN UTILIZARLO EL USD DEL APARATO DEBE SER EXCLUSIVAMENTE EL PARA
EL CUAL HA SID0 CONCER DO

PRESENTACION COMERCIAL:  UN'DAD

OBSERVACIONES: El. PRESENTE REGISTRC SAKNITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELQS: E5, E9 -
INSPECTION 8L E9 INSPECTIOM 24L, EQ INSPECTION RECORDER 18L, ES
INSPECTION RECORDER 241, ES INSPECTION MED S1 18L, E9 INSPECTION MED S1

: 241, EG INSSECTION MED S2 78L. E9 INSPECTION MED $2 24L, E9 INSPECTION MED
83 24, ACCESORIOS ¥ REPUESTOS
EXPEDIENTE NO.: 20065724
RADICACION NO.: 2012087556
FECHA DE RADICACION: 0B 08 2013
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Heplblica de Colonibia
#Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionz! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOQLUCION No. 2013023279 DE 6 de Agosto de 2013
Por la cual g2 conceide un Registiro Sanitario

El Director de Dispositivos Médices y ofras Tecnologias del Insfituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de lzs facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentaric 4725 de2005, ley 1437 de 2011 vy ley 862 de 2005,

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA |2 22=577- RESQOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL  RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTFRPONERSE ¢NTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DENTRO DE LOS TIE2 (10) Dihs SISUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE [LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR BE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL [NSTITUTO NACIONAL OF VIGILAMCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO FREVISTO POR EL ARTICULG 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COIMUNIHIESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 6 DE AGOSTODE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA BN BLANCC.

ELKIN HF of AN OTALVARC CIFUENTES .
DIRECTCR DE DISFCLS VOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo 'I'm'ecnicca%£
VoBo Legal: €
Aprobgg
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018052598 DE 3 de Diciembre de 2018
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20065224 RADICACION: 20181217354 FECHA: 23/10/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010270 VIGENCIA: 03/09/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013023279 DE 6 de Agosto de 2013, el Invima concedié el
Registro Sanitario INVIMA 2013DM-0010270 para el producto AUTOCLAVE, ACCESORIOS Y
REPUESTOS - EURQNDA, a favor de ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C., en la modalidad de Importar y vender.

Que mediante escrito nimero 20181217354 radicado el 23/10/2018, el Doctor Jorge Enrique
Bazurto Calderon, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ORBIDENTAL
S.A.S., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION APARA ADICION DE REFERENCIAS.

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 expedicion de esta
modificacién. -
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 inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucidon 2013023279 del 06/08/2013 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2013DM-0010270 a favor de ORBIDENTAL
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto AUTOCLAVE, ACCESORIOS Y
REPUESTOS - EURONDA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS: E8 24L, E10 18L, E10 24L

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION TECNICA 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
notificaciéon, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Pagina 1 de 2

Instinto Notianal ds Vigilanda de Mediomentos y Alimentos - IHVIMA
Carvers 16 N7 64/28

Baggotd - Colembin
WYMo

CO-8C-73411



GOBIERNG
¢ DE COLOMEIA

MUNSALUD Er}%? f’ﬁ@

PR W SR,

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

RESOLUCION No. 2018052598 DE 3 de Diciembre de 2018
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion guedaran sujetas al
control posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos 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 3 de Diciembre de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: ysanchezo

Colombia
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