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

RESOLUCION No. 2023016603 de 26 de Abril de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion

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
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20176731 RADICACION: 20231087958 FECHA: 10/04/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021283 VIGENCIA: 28/02/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020007481 de 28 de Febrero de 2020 el Invima concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021283 para el producto TRANSDUCTOR FETAL, a favor de
HOSPITECNICA S.A.S, con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante escrito numero 20231087958 radicado el 10/04/2023, el Doctor(a) HUGO
MENDIVELSO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa HOSPITECNICA S.A.S,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion
de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 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 informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta
el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020007481 del 28 de Febrero de 2020 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021283 a favor de HOSPITECNICA S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto TRANSDUCTOR FETAL, en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.,
QUEDANDO:

HOSPITECNICA S.A.S
Con domicilio en: Carrera 22 No.76-43 BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION 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
sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023016603 de 26 de Abril de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Abril de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/04126
13:37:39 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020007481 DE 28 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en efercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2003, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTRCL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIC POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: TRANSDUCTOR FETAL
MARCA: UNIMED
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021283
TiPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): HOSPITECNICA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC. CON DOMICILIC EN CHINA
IMPORTADOR(ES): HOSPITECNICA $.A.5 CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TECMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): HOSPITECNICA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TECMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPCSITIVO EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRIC(S
SUBSISTEMAS: PARTES DEL EQUIPO: ENCHUFE, CABLE, CARCASA, CRISTAL
USOS: LOS TRANSDUCTORES FETALES NC TEMPORIZADOS ESTAN DESTINADOS A SER

UTILIZADCS COMC ACCESORIOS DE REEMPLAZC PARA LOS MONITORES FETALES
PARA MEDIR LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL Y LAS CONTRACCIONES UTERINAS: EL
TRANSDUCTOR FETAL QUE SE CCNECTA CON UN MONITOR FETAL COMPATIBLE
PROPORCIONA PRUEBAS SIN ESTRES PARA MUJERES EMBARAZADAS DESDE LA
SEMANA 28 DE GESTACION. PUEDE MONITOREAR EXTERNAMENTE LA FRECUENCIA
CARDIACA FETAL MEDIANTE ULTRASONIDO Y ACTIVIDAD UTERINA,

LOS TRANDUCTORES FETALES SON COMPATIBLES CON LAS MARCAS Y MODELOS:
PHILIPS /15245A; PHILIPS / M1356A; GE /5700LAX; GE /570CHAX; SPACELABS /AMGE:
ANALOGIC /FETALGARD LITE. :
.08 TRANSDUCTORES FETALES DE LA SERIE UFU Y LA SERIE UFT, SE COMPONEN bE
ENCHUFE, CABLE, CARCASA, CRISTAL Y PCB COMPATIBLES. LA SERIE UFU ESTA
DESTINADA AL USQ PARA CONTROLAR LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL. Y LAS
UNIDADES UFT ESTAN DESTINADAS A LA MONITORIZACION DE LAS CONTRACCIONES

UTERINAS,
PRESENTACION COMERCIAL:  UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELCS

ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

CODIGO, MODELG O REEERENCIA

UFU200-10, UFU200-20, UFU300-10, UFU300-20, UFU500-20, UFUB00-10, UFTZ00-10,
UFT300-10, UFT300-20

LOS TRANSDUCTORES ESTAN DISENADOS PARA USARSE CON MONITORES
ESPECIFICOS.

EL OPERADOR ES RESPONSABLE DE VERIFICAR LA COMPATIBILIDAD DEL MONITOR, EL
TRANSDUCTOR Y EL CABLE ANTES DE USAR

NO USE EL TRANSDUCTOR DURANTE LA EXPLORACICN DE MRI. LA CORRIENTE
CONDUCIDA PUEDE CAUSAR QUEMADURAS, ADEMAS, EL SENSOR PUEDE AFECTAR LA
IMAGEN DE MRI, Y LA UNIDAD DE MRI PUEDE AFECTAR LA PRECISION DE LAS
MEDICICNES.

NO SUMERJA EL TRANSDUCTOR O LOS EXTREMOS DEL CONECTOR DEL
TRANSDUCTOR EN LAS SOLUCIONES DE LIMPIEZA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020007481 DE 28 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnolcgias 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 ley 962 de 2005

VIDA UTIL: JANOS
EXPEDIENTE NO.: 20176731
RADICACION NQ.: 20201025363
FECHA DE RADICACION; 1102 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGC DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICUL.O TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS GUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION 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 ARTICULC 22 DEL DECRETC 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 28 DE FEBRERQ DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,
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LUCIA AYALA RODR!GUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: MSANDOVALC, REVIS(O: CORDINA_VARIOS

INSTITUTO NACIORAL DE VIGILANCEA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA

(FICINA ATENCION AL CIUDADANG
17 RERAGSIMPLE

Fecha, Hora

Funcionario ;

Firma valda

Firmado digita or
LUCIAAYAL,

Locacién: B GOTA n.C.
Colombia
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