
Republic* de L oiomma 

Ministerio de la Proteccion Social 

Lnstituto Nacional de Vigilancia de Medieamentos y Alimentos - LNVLMA 

RESOLUC16N No. 2009010338 DE 16 de Abril de 2009 
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacian 

EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SAMTARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 

MEDICAMENTOS Y ALIMBNTOS en cjercicio de las facultades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994, 

la Resolution 251280 de 2000 y por el Decreto 677 de 1995 

CONS1DERANDO 

Que ante este lnstituto se ha solicitado la Concesi6n de un Permiso de Comercializaci6n con base en la documentation 

allegada. previo estudio tecnico y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emiti6 concepto favorable para la 

autonzacion de este Permiso de Cornercializacion. 

RESUELVE 

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

PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA MINDRAY 
PERMISO DE 

COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2009EBC-0003730 VICENTE HASTA: iOQ AQD *)(\i Q 

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER l£r J "U" l U l * 
TITULAR(ES): SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL ELECTRONICS CO LTD. con doraicilio en 

CHINA 

FABRICANTH(S): SHENZHEN MINDRAY BIO - MEDICAL ELECTCON1CS CO .LTD. con domicilio en 
CHINA 

IMPORTADOR(ES): M&D MEDICAL DEVICES S.A. con doraicilio en BOGOTA - D.C. 
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO (SOPORTE) 
R1ESGO: IIB 

SISTEMAS: ELECTRONEUMATICO 

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL, UNIDAD DE VENT1LACION, UNIDAD DE 
VAPORIZADORES, SISTEMA DE CIRCUITO DE VENTILACION,, CIRCUITO DE 

PAC1ENTE, MODULO: CO2,GASES ANESTESICOS, BIS, BALONES, LINEAS DE 

MUESTREO, CELDAS DE OXIGENO, SENSORES DE FLUJO, SENSORES DE 

OXIGENO, VALVULAS, CANISTER, DIAFRAGMAS, FILTROS 

US0: INDICADO PARA SUMINISTRAR AGENTES ANESTES1COS AL PACIENl^ A 
TRAVES DE LAS V1AS RESP1RATORIAS 

PRESENTACIONCOMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL 

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS: 
WATO EX55, WATO EX-65. 

SE AMPARA REPUESTOS. 

EXPEDIENTE No.: 20003611 

RAD1CACION No.: 2009018743 

FECHA DE RADICAC1ON: 20/02/2009 

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas anexas a este radicado. 

ARTICULO TERCERO.-Conlra la presente resolution procede unicamente el Recurso de Reposition, que debera 
interponerse ante la Subdirectora de Licencias y Registros, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los 
temunos senalados en el codigo Contencioso Administrative 

ARTICULO CUARTO .-La presente resolution rige a partir de la fecha de su ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C. a los 16 de Abril de 2009 

Este espaclo, hasta la firma se considera en bianco. 

CLARA ISABEkMJDRlGUEZ SERRANO 
SUBDIRECTOR^BE REGISTROS SANITARIOS 



Republics de Colombia 

Ministerio de la Proteccion Social 

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

UbBitodyOnlen RESOLUCION No. 2010004319 DE 24 de Febrero de 2010 

Por la cual se Modiflca una Resolucidn 

El Subdirector de Registros Sanitarios del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INV1MA, 
en ejercicio de las facultades Legates conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resoluci6n Numero 

251280 de 2000. 

EXPED1ENTE: 20003611 RADICACION: 2009135954 FECHA: 17/12/2009 

REGISTRO SANITAR1O: INV1MA 2009EBC-0003730 VIGENC1A 29/04/2019 

ANTECEDENTES 

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009010338 DEL 16 DE ABRIL DE 2009, EL INVIMA 
CONCED16 PERMISO DE COMERCIALIZACION NUMERO 2009EBC-0003730 PRA EL PRODUCTO 
MAQUINA DE ANESTES1A MINDRAY A FAVOR DE SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL 

ELECTRONICS CO. LTDA CON DOM1CILIO EN CHINA. 

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009026950 DEL 11 DE SEPTIEMBRE DE 2009, EL INVIMA 

AUTORIZO ADICION DE IMPORT ADORES 

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009135954 RADICADO EL 17/12/2009, EL SENOR AO ZHONG 
ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL PRESENTO SOLICITUD DE MODIPICACION 
AL REGISTRO SAN1TAR1O MENCIONADO EN EL SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIAS. 

CONSIDERANDO 

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOUCITUD DE MODIFICACION 

AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGO LA 
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LA PETICION EN 
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y EN 

CONSECUENC1A ESTE INSTITUTO, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MOD1FICAR LA RESOLUCI6N 2009010338 DEL 16/04/2009 QUE CONCED1O 
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2009EBC-0003730 A FAVOR DE SHENZHEN MINDRAY BIO -
MEDICAL ELECTRONICS CO .LTD. CON DOMICILIO EN CHINA PARA EL PRODUCTO MAQUINA DE 
ANESTESIA MINDRAY EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE 

ADICIONAR REFERENCIAS. 

• ADICI6N DE REFERENCIAS: WATO EX20, WATO EX30 

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO 
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTORY) DE REGISTROS 
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 
INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACl6N, EN LOS TERMINOS 
SENALADOS EN ELCODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVE 

ARTICULO TERCERO. LA PRESENTE RESOLUCI6N R1GE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Febrero de 2010 

Este espacio, hasta la firma se considera en bianco. 

r«aRU'JwmRTftrF.ZSERRANO 



i (Jc Colombia 

< la Proieccton Social 

insiiiuio Nudtmal dt> Vigilaitdii tie Medic itmemos y Aihnenios- INVIMA 

RESOI tCION No. 2009026950 DE 11 de S«pri«int>rc dc 2009 

Por la cual *j Modifies) una Resolution 

El Subdirector dc Regjsiros Sanitaria* del Irfctiiuto Nacional de Vigilancia d$r Nkdscamemo* y Alimenios lN'VJMA. 
en cjcreicio de las faculiadc* Legales contenda* en el Dccreto Reglameniario 4725 <k 2005 y la Rc*oluci6» Numeso 
251280 de 2000 

EXPEDIENTE: 20003*11 RAD!CACl6N: 2OO«)$035S FECMA: M-W2O09 

A.NTECEOK.NTES 

QUH MEDJANTE RESOLUCiON NUNU-RO 2(K)«HliO33S DEL 16 PI) ABRIi, DE 2<K», m. JNVIMA 
CONCEDIO PBRMISC) DE COMKRClALiZACION NUMERO 2O(J9EBC^KX)3?30 PARA BL PRODUCTO 

MAQUINA DE ANESTftSlA MJNDRAV A FAVOR DE SHENZHEN MINDRAY BIO-MEOICAI 
FLECTRONiCS CO. LTDA CON DOMICIU0 EN CHINA. 

OUH MEDIANT'E ESCRITO NUMERO 2OO*N>893S* RADICA1X) EL 24/O&2O09. El. SENOR AO /JiONG 
ACMUANDO KM CALIDAD DK R>;i»R£SENtANTE LEGAL , PRESENTS SOLJCITUD D£ MODIFICACI6N 
AL R£01$TRO SANI'fARJO MENCIONADO. EN EL I&ENTIDO DE AUTOR1Z.'\R LA ADIOON Dt Gil. 
MEDICA S.A, CON DOMIC1LIO EN VUMBO - CALJ: TECNICA ELECTRO MED1CA S.A. CON DOMICILIO 
EN BOCiOTA D.C : SALUDCOOP. CON pOMIClUO ON BOGOTA D.C: NOVA MEDICA LTDA., CON 
OOMICILIO EK BARRANQUILLA - ATtANTICO: QUIRURGJL S.A, CON DOMIOLIO l-N MEDMJ IN -
ANTIOQU1A: DLSCLINICA S.A» CON D0M1CIU0 EK BARRANQUIUA - ATiANTJCO Y OUIRURGICOS. 
CON DOMICILfO EN BOGOTA DX 

COISSIOERANDO 

QUE UNA VKZ BSTUDiADA LA INFORMACl6N APORTADA CON IA SOtiQTUO DE MODfFICAClON 
AL REGLSTRO &ANITAR1O, ESTE DUSPACHO CONSIDERA QUF III INTERi:SADO \U t'GO LA 
RfcSPECMVA DOCUNEKTACION TLCNICO LLOAL PARA AC CEDE R A LA PtTICION EK 
CUNIPLIMIKNTO DE LOS REQUISrTOS PRECI:I»TUAIX)S KK B. DECRI-TO 4"25 i>E 21)05 Y EN 
consecuencia este iNsrm;ro. 

RKSIELVE 

AHTICI'LO PRIMERO: IVIODIFiCAtt IA RIHSOI.UCION 2009OHW38 DLL 16=04/2009 QUE CONCEDIO 
REG1S1RO SANITARIO NUMERO INYIMA 2<K?9L-BC'OUO3T3O A FAVOR DE SHENZHEN MINDRAY BIO -
MEDICAL ELECTRONICS CO -LTD- CON IX>MlC!LiO EN CHINA PARA IHL PRODIJCTO MAQUINA DF 
ANESl'ESIA MIMDRAY EN LA MODALfDAD IMPORIAR Y VENDER . EN H Sf'NTlDO DE 
AirTOKI^AR LA AOICI6N DE GftMEDKA S.A, CON DO.VIJC1UO EN YlfMBO - CAtt: TtCNifA 
ELECTRO MEDICA S.A, CON DOMfClLlO EN BOGOTA D.C 1 SALl DCOOP, CONDOMICILIO EN 
BOGOTA DX; NOVA MEDICA LJl)A., CQN DOMICILIO EN BARRANQtJLLA - ATLANTICO, 
Ql IRLRGiL S.A, CWi DOMlCILfO KN MKDEL0N - ANTIOQflX; DISCLIMCA S.A, CON 
DOMICtLIO KN BARRANOUIU..A - VtL.iNTICO V Ql IRt' R(H< OS. CON DOMICILIO EN BOGOTA 
D.C 

ARTICULO SKGUNIK): CONTRA LA PRF.SFNI'F RESOIUCION PROCHDH UNJCAMENTE El RI-'CliRSO 
DE REPOSICION. QUEDEBERA INTERPONI-RSF ANTH Ef. SUBDIRLCTOR DK RtGlSTROS SANiTARJOS 
DEL INSTITUI'0 NACIONAL DE VKillANClA DE MEDlCAMliNTOS Y AL.I.MKNTOS INVtMA, DENTRO 
Dti LOS CiNCO (5) DlAS SIGCH-NTCS A SU NOTJFICACION. EN LOS TERM1NOS SENAl.ADOS EN Hi 
CODIGO CONTENCIOSO ADM1N1STRA If VO. 

ARTICULO TERCERO: LA PRESENT!- RESOLUCION R1GE A PARTIR Dfc LA FECHA DE EJECUTORIA 

COMLMQLESK, NOTIFiQi;ES£ V Cl'MPLASfl 

Sii £XPIDE 1-N BOGOTA D.C, EL ! I de Sicpiiembre de 2<m 

ESTE E.SPACIO. HA.STA LA FtRMA St CONSfDER V EN BIANCO. 

8EL ROD rT<H;EZ SERRANO 




