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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Yy Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018021637 DE 22 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director General DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
- INVIMA | en gjercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2008, Ley
1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20109258 RADICACION: 20181093505 FECHA: 11/05/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014665 VIGENCGIA: 13/05/2026
ANTECEDENTES

Mediante Resolucidn No. 2016017173 del 13 de Mayo de 20186, el INVIMA concedit Registro Sanitario
No, INVIMA 2018DM-0014665 para el producto HEMOCUE® HB 201 OM ANALYZER, HEMOCUE®
GLOCOSE 201 RT ANALYZER, HEMOCUE® HB 301 ANALYZER, HEMOCUE® WBC DIFF ANALYZER
- ANALIZADOR FOTOMETRICO a favor de HEMOCUE AB CON DOMICILIO EN SUECIA en ia
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2017019885 de fecha 18 de Mayo de 2017, el INVIMA modifict ta Resolucidn
No. 2016017173 del 13 de Mayo de 2018, en el sentido de aprobar Adicidn de importador; VITAL
TECNOLOGIA MEDICA LIMITADA con domicilio en CALLE 84 No 84-10, Bogotd — Colombia y
Adicién de acondicionador: VITAL TECNOLOGIA MEDICA LIMIT, ADA con domicilio en CALLE g4
No 84-10, Bogotd — Colombia. .

Mediante escrito No. 20181093505 radicada el 11/05/2018, el Doctor LEONARDO PARRA CADENA,
actuando en calidad de Representante Legal de Is Sociedad HEMOCUE AB, con domicifio en SUECIA,
present6 solicitud de modificacién al Regisiro Senitaric mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIAR NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICIONAR SISTEMA Y SUBSISTEMAS,
Y EXCLUIR REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

En consecuencia 2 lo anterior, de conformidad con ¢l articulo 2 def Decreto 582 del 04 de.Abrif de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las faculiades de inspeccién, vigilancia y contral, podré verificar en cualquier
momento {a informacion suministrada para fa modificadidn automdtica, teniendo en cuenta & riesgo def
dispositivo médico. En mérito de fo expuesto, este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR 2 Resolucién No, 2018017173 del 13/05/2016 que concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014665 a favor de HEMOCUE AB con domicilioc en SUECIA
para el producto ANALIZADOR FOTOMETRICO HEMOGUE HB201 DM ANALYZER, HEMOCUE HB 301
ANALYZER en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentidé'de APROBAR:

CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, quedandoe en adelante: ANALIZADOR
FOTOMETRICO HEMOCUE HB201 DM ANALYZER, HEMGCUE HB 301 ANALYZER.

AD_ICJC)N DE SISTEMAS Y SUBSISTEMAS: RECEPTACULO DE LA MICROCUVETA, BRAZO
MOVIL DE LA MICROCUVETA, MICROCUVETA Hb301 (111801), PANTALLA, SOFTWARE.

EXCLUSION DE LAS REFERENCIAS: HEMOCUE GLUCOSE 201 RT ANALYZER Y
HEMOCUE WBC DIFF ANALYZER, quedando en adelante: HEMOCUE HB201 DM ANALYZER,
HEMOCUE HB 301 ANALYZER. .

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resofucicn procede dnicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y QTRAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018021637 DE 22 de Mayo de 2018
Por Iz cual se Modifica una Resolucidn

El Director General DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y AUMENTOS
- INVIMA | en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2008, tey
1437 de 2011 y. Decreto 562 de 2017,

TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (1 0) dias siguientes a su notificacién, en los trminos sefialados en of Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucién rige a partir de 13 fecha de ejecutoria,

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas af control
posterior que debe reallzar ef INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con o previsto por el articulo 2 del Decreto 532 del 04 de Abril de
2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., ef 22 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta fa firma se considera en blanco.

RGNS

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: ebarbasat, Téenlco: Jpristob
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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CERTIFICACION No. 2018006540

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con el decreto 4725 de 2005, el producto: HEMOCUE® HB 301
MICROCUVETTES / MICROCUBETAS HEMOCUE® HB 301 - HEMOCUE®

S requiere Registro Sanitario para su fabricacién o comercializacion en Colombia

SOLICITANTE: LEONARDO PARRA CADENA
INTERESADO: HEMOCUE AB

RADICACION: ) 20181033554

FECHA RADICACION: 22/02/2018

OBSERVACIONES: “LAS MICROCUBETAS HEMOCUE HB310 ESTAN DISENADAS PARA USARSE
CON EL EQUIPO HEMOCUE HB301 ANALYZER, Y JUNTOS PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE LA HEMOGLOBINA EN LA SANGRE TOTAL EN LA ATENCION PRIMARIA EN
- LOS CENTROS HOSPITALARIOS O EN BANGO DE SANGRE. UNA MUESTRA DE 10 il
APROXIMADAMENTE SE INTRODUCE EN LA CAVIDAD POR ACCION CAPILNAR, LA
MICROCUBETA SIRVE COMO PIPETA, RECIPIENTE DE MUESTREQ Y COMO CUBETA DE
MEDICION. NO REQUIERE DILUCION.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA PLEGADIZA X 50 MICROCUBETTES, EMPACADAS
INDIVIDUALMEN TE EN BLISTERS. - ’
COMPONENTES: CADA MICROCUBETA ESTA' CONSTRUDA EN UN MATERIAL PLASTICO
(POLIESTIRENO) Y NO CONTIENE INGREDIENTES ACTIVOS, SOLO UN AGENTE HUMECTANTE
DEPOSITADC EN LAS PAREDES INTERNAS."

De acuerdo con lo anterior el producto cumple con las funciones-contenidas en el articulo 2 Capitulo | del
Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por ef cual se reglementa ef régimen de registros sanitarios,
permisos de comeroializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para usoc humanc”, por lo
tanfo es considerado dispositivo médico para uso en humanos, toda vez que cumple con lo establecido
en el mencionado Decreto.,

Ast mismo, de acuerdo con la informacién allegada por el interesado se concluye que el Dispositivo
Médico HEMOCUE® HB' 301 MICROCUVETTES / MICROCUBETAS HEMOCUE® HBE 301 -
HEMOCUE®, se encuentra enmarcado dentro de las reglas de clasificacion establecidas en ef Articulo 7
Capitulo Il del Decreto en mencidn, .

“..Regla 1. Todos fos dispositivos médicos no invasivos se incluirdn en ja clase I..."
Esta certificacién se mantendré hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccidén Social no expida

reglamentacion pertinente para tal fin 0 2 los conceptos que emita la Comision Revisora de la Sala
Especiatizada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico in Vitro del INVIMA.
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. Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVA

CERTIFICACION No. 2018006540

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Abril de 2018 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
" DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: thernandezf Revisé: cordina_varios

&

Locacidn: BOGOTA D.C.,
Colombia
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