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

RESOLUCION No. 2018023928 DE 7 de Junio 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

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.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 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 POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ARNOS A
PRODUCTO: ‘ FIBER OPTIC LARYNGOSCOPES/LARINGOSCOPIC DE FIBRA OPTICA - LARINGOSCOPIO DE FIBRA
OPTICA
MARCA: WELCH ALLYN
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018133
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): WELCH ALLYN INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
WELCH ALLYN DE MEXICO S DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
IMPORTADOR(ES): A.T. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ALLERS S.A. CON DOMICILIO EN CALI — VALLE
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
LA MUELA S.A.S. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA — SANTANDER
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): A.T. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

. ALLERS S.A. CON DOMICILIO EN CALI —VALLE
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA
LA MUELA S.A.S. CON DOMICILIO EN GIRON — SANTANDER
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
V.H.F LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO
RIESGO: |
SISTEMAS: ELECTRICOS
SUBSISTEMAS: HOJAS DE LARINQOSCOPIO
LINEA CONDUCTORA DE LUZ (LIGHT PIPE BASE)
MANGOS
Usos: EL LARINGOSCOPIO RIGIDO ES UN DISPOSITIVO QUE SE UTILIZA PARA EXAMINAR Y VISUALIZAR
LA VIA AEREA DE UN PACIENTE, ASI COMO PARA AYUDAR A COLOCAR UN TUBO TRAQUEAL
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y
: REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
NUMERO
DE PARTE LISTADO DE MODELOS A INCLUIR EN REGISTRO

69061 |[FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

69062 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2

69063 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3

69064 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4

69041 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

69042 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2

69043 [STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3

69044 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4

69211 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1
69212 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
69213 |FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3
69214 [FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4
69241 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1

69242 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023928 DE 7 de Junio 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

68062 |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
68063 | FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3
68064 |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4
68065 [FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00
68040 |STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0
68041 |STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1
68042 |STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2
68043 |STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3
68044 |STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4
68045 |STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00
68470 |STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0 (NEO-NATAL)
69696 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET
68696 |FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE SET

69697 |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET
69096 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

63096 ESTUCHE CON HOJAS DE LARINGOSCOPIO MILLER ESTANDAR TAMANOS  #0, 1, 2,3,
4 CON MANGOS 60300 Y 60400 Y ESTUCHE 05681

69097 |STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

65224 |UNIVERSAL STANDARD ENGLISH MACINTOSH SET, "C" & "AA" HANDLE
60813-LED 2.5 V "C" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE W/LED
60814-LED 2.5 V "AA" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE W/LED
60815-LED 2.5 V STUBBY FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE W/LED

69697-LED [FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

69696-LED |FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

68696-LED [FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE SET

60813 [2.5V "C" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60814 [2.5V "AA" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60815 [2.5 V STUBBY FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60835 |3.5V RECHARGEABLE FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE MD HANDLE
60713 [LIGHTWEIGHT RECHARGEABLE FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE
60200 |'D" SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
60300 |'C" SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
60301 |LARGMED HOOK-ON LARYNGQO HANDLE
60305 |STANDARD STUBBY LARYNGOSCOPE HANDLE
60400 |'AA." SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE
71140 JUNIVERSAL DESK CHARGER ONL Y
60715 |RECHARGEABLE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE/TRANSF 110V
72300 [3.5V RECHARGEABLE BATTERY (ORANGE)
72240 |RECHARGEABLE BA TTERY FOR BIO
71960 [REPLACEMENT BATTERY FOR LITHIUM ION HANDLE
04800-U [2.5V VACUUM LAMP
71040 |CHARGING TRANSF
72200 3.5V RECHARGEABLE BATTERY (BLACK)
PARTES DE REPUESTO / SPARE PARTS
608107 [SWITCH PLUNGER
608125-501|HPX LAMP CARTRIDGE ASSEMB (INCLUDES 06000-U HPX LAMP)
00300-U |HALOGEN REPLACEMENT HPX LAMP FOR LARYNGOSCOPE (EA)
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04800-Us

VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES, BOX OF 6

04800-UB

VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES

6508351-501

3.5V HPX LAMP CARTRIDGE ASSY

ACCESORIOS

71040

CHARGING TRANSF

71036

CHARGING TRANSF - VER OF 71040

05620-U

PORTABLE LARYNGOSCQOPE CASE

05681-U

FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE CASE, MILLER

05691-U

FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE CASE, MACINTOSH

05700-U

CUSTOM LARYNGOSCOPE CASE

05701-U

UNIVERSAL E-MAC CASE

05791-U

STANDARD E-MAC CASE

EXPEDIENTE NO.: 20146076

RADICACION NO.: 20181111831

FECHA DE RADICACION: 06 06 2018

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
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

(10) DIAS
Y DE LO

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 BOGOTA D.C. A LOS 7 DE JUNIO 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: fmoscosom, Técnico: msandovalc, Reviso: cordina_varios
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