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£10i . N ) orla cual se concede un Registro Sanitario i -
Alimgﬁ?é:rlgﬁ/ lDr\;'spx‘aosnmos I\‘nédlcos y olras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Recla \ » @n gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
glamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005, '

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CO|
NCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATIC
e TR
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR DE CONFORM 7 DE LA Lot Sy o aTARO:
3 IDAD CON EL ARTIC
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES gLS% SE‘I)(gEC';lé!%%\T =0 B SCES R INIAMA REskizAzA £

RESUELVE
Qggggégognlmsao.- CONCGEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A )
] gsgaggl}mm AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA SERIE XP - ANALIZADOR DE HEMATOLOGIA -
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2013DM-0009675 2
5 - VIGENT! : nn
mo DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER GENTE HASTA 1 MAR Lu23
i\ BUé.{éi(S]S_ é ‘ SYSMEX CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON :
(S): LEGAL: SYSMEX CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON
aPORTABORIES SYSMEX AMERICA INC, CON DOMICHLIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Ll (ES): PRODUCTOS ROCHE S$,A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. ’ .
IPO BIOMEDICO: EQUIPO DE USO DIAGNOSTICO

RIESGO: 1A

SUBSISTEMAS: UNIDAD COMPLETA DEL ANALIZADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA SERIE XP; CON SU
REFERENCIA XKP-300; XP-100 UNIDAD NEUMATICA Y AUTO-MUESTREADOR. SISTEMA DE
TRANSPORTE, GRADILLAS PARA TUBOS, LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, RECIPIENTES DE
REACTIVOS, IMPRESORAS, CARGADOR DE GRADILLAS, TANQUE PARA DESECHOS,
gé\gggg%ss DE CONECCION, SOFTWARE PREINSTALADO, ACCESORIOS, CONSUMIBLES Y

Usos: EL ANALIZADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA SERIE XP ES UN ANALIZADOR

AUTOMATIZADO COMPAGTO PARA PRUEBAS DE HEMATOLOGIA DE 20 PARAMETROS Y 3
HISTOGRAMAS, QUE SE BASA EN CITOMETRIA DE FLUJO PARA SUBPOBLACIONES DE
LEUCOCITOS E IMPEDANCIA ELECTRICA PARA ERITROCITOS . UTILIZA MUESTRAS DE
SANGRE TOTAL, PARA ENSAYOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO IVD, POR CAIDA DEL GRADIENTE
DE CONDUCTIVIDAD ELECTRICA. ES EN SISTEMA SENCILLO QUE VIENE EN
CONFIGURACIONES PARA WNR. RBC, HGB, WDF, WPC, RET Y PTL. . LOS REACTIVOS QUE SE
) UTILIZAN CON LOS EQUIPOS SYSMEX® CUENTAN CON RESPECTIVO REGISTRO SANITARIO

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD COMPLETA DEL ANALIZADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA SERIE XP; CON SU
REFERENCIA XP-300; XP-100., AUTO-MUESTREADOR. SOFTWARE PREINSTALADO,
ACCESORIOS, CONSUMIBLES Y REPUESTOS

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS: XP-300 Y XP-103
EXPEDIENTE NO.: 20058533

RADICACION NO.: 2013021864

FECHA DE RADICACION: 01032013 - -

ARTICULO SEGUNDOQ.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROGEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE
DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 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,
ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

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 ENBOGOTA D.C. A LOS 1 DE MARZO DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCOX

ELKIN HERNAN OTALVARO GIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITHOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
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