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

RESOLUCION No. 2018008327 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
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, Decreto 582 del 2017, ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017127101 de fecha 06 de Septiembre de 2017, la Doctora GLADYS
AMANDA TALERO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa AGFA HEALTHCARE
COLOMBIA LTDA., con domicilio en BOGOTA - D.C., solicitd Permiso de Comercializacién para el
producto SISTEMA MOVIL DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO, en la modalidad de IMPORTAR vy
VENDER.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la
documentacioén allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INVIMA, de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de
2017, se emiti6 concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacion.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10)
afos a

PERMISO DE : ,

PRODUCTO: SISTEMA MOVIL DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO

MARCA: AGFA HEALTHCARE

COMERCIALIZACION NO.: INVIMA 2018EBC-0017644

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER )

TITULAR(ES): AGFA HEALTHCARE COLOMBIA LTDA. con domicilio en BOGOTA -
D.C.

FABRICANTE(S): AGFA HEALTHCARE N.V con domicilio en BELGICA: TECHNIX SPA
con domicilio en ITALIA

IMPORTADOR(ES): AGFA HEALTHCARE COLOMBIA LTDA. con domicilio en BOGOTA -
D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ALCOMEX S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

RIESGO: 1B

SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: 1. BLOQUEO DEL MOVIMIENTO DEL BRAZO DURANTE EL

TRANSPORTE; 2. PANEL DE CONTROL DEL GENERADOR DE
RAYOS X; 3. BOTON DE EXPOSICION: 4. DISYUNTOR Y NODO
EQUIPOTENCIAL; 5. CARRETE DEL CABLE DE LA FUENTE DE
ALIMENTACION; 6. COLUMNA GIRATORIA; 7. GENERADOR DE
RAYOS X Y CONJUNTO DE TUBO DE RAYOS X; 8.
GONIOMETRO; 9. COLIMADOR; 10. MANGO DEL TUBO DE
RAYOS X: 11. BLOQUEO DE MOVIMIENTO GIRATORIO DEL
TUBO DE RAYOS X; 12. BRAZO:; 13. MANILLAR CON PALANCA
DE FRENO; 14. RECEPTOR DEL CONTROL REMOTO
(OPCIONAL); 15. SOPORTE PARA CHASIS; 16. PEDAL DE
BASCULACION

ACCESORIOS: SON OPCIONES Y ACCESORIOS DEL EQUIPO
BIOMEDICO DR 100E: +« MANDO A DISTANCIA POR
INFRARROJOS; + MEDIDOR DE DAP; « IMPRESORA DE VALORES
DE DAP

PRESENTACION COMERCIAL: UN SISTEMA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008327 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
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, Decreto 582 del 2017, ley 1437 de 2011.

USOS: EL SISTEMA ANALOGO DR 100E ES UN SISTEMA MOVIL DE
GENERACION DE IMAGENES DE RAYOS X UTILIZADO POR
FISICOS, RADIOGRAFOS Y RADIOLOGOS EN HOSPITALES,
CLINICAS Y CONSULTORIOS PARA CREAR IMAGENES
RADIOGRAFICAS ESTATICAS DEL ESQUELETO (INCLUIDO EL
CRANEO, LA COLUMNA VERTEBRAL Y LAS EXTREMIDADES), EL
TORAX, EL ABDOMEN Y OTRAS PARTES DEL CUERPO DE
PACIENTES ADULTOS, DE PEDIATRIA O DE NEONATOLOGIA. SE
PUEDEN EJECUTAR APLICACIONES CON EL PACIENTE
SENTADO, DE PIE O ACOSTADO. EL DR 100E ES UN SISTEMA
DE RAYOS X MOVIL QUE REALIZA EXPOSICIONES DE RAYOS X
EN CHASIS O EN PELICULA.

ESTE DISPOSITIVO NO SE DISENO PARA APLICACIONES DE

EXPEDIENTE No.: 20133027 ‘

MAMOGRAFIA.

OBSERVACIONES: EL PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LA REFERENCIA
DR 100E ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL
EQUIPO.

VIDA UTIL: 10 ANOS

RADICACION No.: 2017127101

FECHA DE RADICACION: 05/09/2017

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del Fabricante e Importador allegadas junto con el
radicado No. 2017127101.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resoluciéon procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 notificacién, en los términos sefialados en el
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 26 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

«‘f o
. < a&i/jif
¢ gbor ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

PGNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Legal: mmarquezm, Técnico: yruedav Revisé: cordina_varios

Locacion: BEGOTAD.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. 2018011647 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
ElI DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20133027 RADICACION: 20181049761 FECHA: 15/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2018EBC-0017644 . VIGENCIA:26/02/2028

CONSIDERANDO
Que mediante Resolucion No 2018008327 DE 26 de Febrero de 2018, el INVIMA concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2018EBC-0017644, para el producto SISTEMA MOVIL DE
RAYOS X PARA DIAGNOSTICO, a favor de AGFA HEALTHCARE COLOMBIA LTDA. con
domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181049761 radicado el 15/03/2018 , el Doctor GLADYS
AMANDA TALERO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa AGFA HEALTHCARE
COLOMBIA LTDA., presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION DE ADICION DE REFERENCIAS.

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 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 informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2018008327 del 26/02/2018 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2018EBC-0017644 a favor de AGFA
HEALTHCARE COLOMBIA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto
SISTEMA MOVIL DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS:

DR 100E (digitall) ACCESORIOS (Detectores: DR 14e, DR 17e, DR 10s y DR 14s;
Dosimetro de camara DAP: Control remoto; Colimador con linea laser doble para
definicién SID de 1 m; Columna giratoria (+/- 90°); Segundo banco condensador) Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante el DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo 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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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018011647 DE 20 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
ElI DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar Director Técnico 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 20 de Marzo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

XA
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyect6: Legal: ag , Técnico: mber

7

Firma valida

Razén: |
Locacion:
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. 2018014629 DE 10 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 20133027 RADICACION: 20181060133 FECHA:28/03/2018
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2018EBC-0017644 VIGENCIA:26/02/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2018008327 de 26 de Febrero de 2018, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2018EBC-0017644, para el producto SISTEMA MOVIL DE RAYOS X PARA
DIAGNOSTICO, a favor de AGFA HEALTHCARE COLOMBIA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C., en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018011647 del 20 de Marzo de 2018, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2018008327 del 26/02/2018, en el sentido de aprobar la adicién de referencias.

Que mediante escrito nimero 20181060133 radicado el 28/03/2018, el Doctor William Hernan Benitez Molina,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad AGFA GEVAERT COLOMBIA LIMITADA, presentd
solicitud de modificacién al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para
CAMBIO DE TITULAR, ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emltlendo
concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

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 inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién suministrada para
la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2018008327 del 26/02/2018 que concedié Permiso de
Comercializacion niimero INVIMA 2018EBC-0017644 a favor de AGFA GEVAERT COLOMBIA LTDA. con domicilio
en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA MOVIL DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR: AGFA GEVAERT COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN Cra. 68D No. 25B-86 Ofc.
906 BOGOTA-D.C.

ADICION DE IMPORTADOR:
AGFA GEVAERT COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN Cra. 68D No. 25B-86 Ofc. 906 BOGOTA-D.C.
AGFA HEALTHCARE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN Cra. 68D No. 25B-86 Ofc. 906 BOGOTA-D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR: ALCOMEX S.A. CON DOMICILIO EN Cra. 103 No. 25B-86 BOGOTA-
D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

RESOLUCION No. 2018014629 DE 10 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 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
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: yruedav

Firma valida

Locacion:
Colombia
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