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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instltuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018043787 DE 9 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director tecnlco de Dlsposmvos 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 ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLIGITADO 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.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RgALlZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: ANALIZADOR DE HEMATOLOGIA AUTOMATICO DE 5 PARTES- DIF
MARCA: URIT MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0018727

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER N ,; Dy gy g
TITULAR(ES): LABTRONICS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. ERIGAT FALY U
FABRICANTE(S): URIT MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): LABTRONICS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): LABTRONICS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO BIOMEDICO: - EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO

RIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICO - ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: ‘ UNIDAD PRINICIPAL DE ANALISIS, KIT DE MANTENIMIENTO, RACK DE

AUTOCARGADOR, COMPUTADOR COMPLETO, CONTENEDOR DE SOLUCION
DE LAVADO, CONTENEDOR PARA DESECHOS, MANGUERAS Y SENSORES DE
REACTIVOS Y NIVELES, CABLE DE PODER, IMPRESORA, SOFTWARE
PREINSTALADO, CABLES DE CONEXION, REPUESTOS, CONSUMIBLES Y
ACCESORIOS.

Usos: EQUIPO ANALIZADOR DE HEMATOLOGIA CON DIFERENCIAL DE 5 PARTES. LA
SECCION DE DETECCION OPTICA USA LASER DE DISPERSION CITOMETRIA DE
FLUJO PARA ANALIZAR EL DIFERENCIAL DE 5 PARTES DE CELULAS BLANCAS
(WBC), USA LA TEORIA DE COULTER PARA ANALIZAR LAS CELULAS ROJAS
(RBC), PLAQUETAS (PLT), Y USA COLORIMETRIA PARA CONCENTRACION DE

. HEMOGLOBINA (HGB).

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD COMPLETA DE ANALIZADOR DE HEMATOLOGIA URIT MODELOS URIT
5160, URIT 5180 Y URIT 5380

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

CODIGO, MODELO O'REFERENCIA
URIT - 5160
URIT - 5180
URIT - 5380
VIDAUTIL: 10 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20152029
RADICACION NO.: 20181201487

FECHA DE RADICACION: 02 102018

ARTICULO. SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOG[AS DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
" ADMINISTRATIVO.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018043787 DE 9 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE 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 ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS“ 9 DE OCTUBRE DE 2018
. ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

" ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

SigngtureuNot

OTALVARGCIE y NTES
Fecha: 2018/1@12
08:56:35 C(

Razén: Invima]
Locacién: TAD.C.,
Colombia
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