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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protaccidn Social
Instituto Nacional de Vigltancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015018371 DE 11 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resclucién
EL ODIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTHAS TECNOLOG!AS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAM

ENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA  en ejercicio de las facultades legales
Decreto 2078 de 2012, Decrete 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2019

. EXPEDIENTE: 20039020
REGISTRO SANITARIO:

RADICACION: 2015018193 FECHA: 18/02/2015
INVIMA 2012EBC 0005418 VIGENCIA: 27/01/2022 |

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No 2012000366 del 12 de Enero de 2012 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion Ng INVIMA 2012EBC-0008418 para el produclo PULSOXIMETRO, ACCESORIOS ¥
REPUESTOS. AIRIAL a favor de DATASAVE MEDICAL LTDA en la modaiidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escnto numero 2015018193 radicado el 18/02/2015, la Doctora MARCELA BARRAGAN,

actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DATASAVE MEDICAL LTDA, presentd

solicitud de modificacién 8l Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de obtener
aprobacién para adicion.

ar fabricante, cambiar domiciiio del fabnicante, actualizar etiquetas y adicionar
referencias.

Que mediante Auto numero 2015003904 del 30 de Marzo de 2015, en el que se informa al interesado
Que una vez revisado el expediente y para contruar con el tramile solictado debe cumplir con el
siguiente requenmiento’

"1. Allegar formulario corregido donde so ditgencie correctamente Ios Iramites que desea realizar,
loda vez que al estudiar su solicitud, se abserv.

a que esta excluyendo al fabricante MEDQUIP. inc
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AN

1ERICA, toda vez que este fabncante aparece en el
casilla “figura en el registro™ mas no en fa casilla
de fabricante Lo antenor, para evitar errores al

“dabe figurar®, como si se tratara de una exclusién
1omento de la expeaicion del acto administrativo de
Modificacién.

2 Allegar declaracton de conformidad por parte def fabncante para todos los modelos del equipo

PULSOXIMETRO que cesea mchur an el ramite de mocificacion y en la que se relacione e!
cumplimiento de las normas internacionales de referencia, acorde al paragrafo 1 defl articulo 24 del
Decreto 4725 de 2005

3 Allegar Centificado de Venta Libre acorde al Articulo 29 y 44 del Docreto 4725 de 2005 donde se

evidencien las referencias "MD 300C150 MD300C6525, MD200CL 37 MD300C318T MD300C316,
MD300W1, MD300CW512"

Lo antenor. por cuanto las referencias mencionadas no se encuentran
en e/ Certificada de Venta L

bre allegado En caso contrario. debera allegar como respuesta a este
aute formulanio corregido donde se evidericie ia exclusion de dichas referencias

e T T

. Que mediante escnto 2014410404 gel 02 de se
actuando en calidad de Representante Le
respuesta al requernimiento realizado med:ant

premore de 2014 1a Dectora MARCELA BARRAGAN.
gal e la empresa DATASAVE MEDICAL LTDA, allega
e Auto No 20150039C4 del 30 de Marzo de 2015

CONSIDERACIOMNES DEL DESPACHO

Ry A Iy O

Que una vez realizado el estudio lecnico | lega: a a nformacion allegada por el interesado como

respuesta al requerimients No 2015003904 del 30 H42 Marzo ge 2015 esta Direccion la considera
satisfactonia por cuanto anexa formulario corregido dorde se evidencia que el fabricante MEDQUIP. inc
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA queda incluido en el Permiso de Comercialhizacién;

" aporta las declaraciones de conformidad por parte dei fabricante para todos los modelos cel equipo
PULSOXIMETRO que desea inclurr en el tramite ge meaificacion y adjunta formulario corregido donde se
excluyen las referencias "MD 300C150 MD300C6525 MD3JOCLIT MD300C318T MD300C316
MD200W1 MD300CWS12 y er consecuencia este ins'uto
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015018371 DE 11 de Mayo de 2015

Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NAGIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTCS - INVIMA en ejercicio de las facultades legales,
Decrelo 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

RESUELVE

* ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2012000366 del 12/01/2012 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2012EBC-0008418 a favor de DATASAVE MEDICAL LTDA. con domicilio en
BOGOTA - DC para el producto PULSOXIMETRO ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

¢ Adicién de fabricante: BEIING CHOICE ELECTRONIC TECHNOLOGY CO. LTD.
BAILANGYUAN BUILDING B 1127-1128, FUXING ROAD A36, BEIJING, P.R. CHINA

* Cambio de domicilio del fabricante: BEIJING CHOICE ELECTRONIC TECHNOLOGY CO.,
LTD. BAILANGYUAN BUILDING B 1127-1128, FUXING ROAD A36, BEIJING, P.R. CHINA

* Adicién de referencias: MD300C15D, MD300CF3, MD300CF33, MD300C11, MD300C13,
MD300G19, MD300C41, MD300C2, MD300C23, MD300C634, MD300C53, MD300C52,
MD300C5, MD300C61, MD300C63, MD300C21C, MD300C26.

¢ Actualizacion de etiquetas de fabricante adjuntas a este radicado.

ARTICULO SEGUNDO Contra la presente resoiucién procede Lnicamente el Recurse de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 ios terminos seralados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Admimistrativo

ARTICULO TERGERO La presente resolucion rige a partir de 1a fecha de ejecutoria
COMUNIQUESE. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D C, el 11 de Mayo de 2015

Este espacio, hasta ma sec considera en blanco

ELKIN HERNAN OQTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE'BfSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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