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El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia \‘
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017025709 DE 22 de Junio de 2017 \
V.igxw

Por la cual se concede un Registro Sanitario
ia 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

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CON,CESI,(')N DE UN
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO

CONSIDERANDO

ANITARIO AUTOMATICO
EGADA ANTE LA DIRECCION

DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIEND CEPTO FAVORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL&ARTICYLO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
I

NCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE L
EXPEDICION. @
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: GLUCOMETROS ACCU-CHEK DBROCHE - EQUIPOS PARA GLUCOMETRIA
MARCA: ROCHE / ACCU-CHEK
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2017DM-0016485
HRORR FEFISTRO: REQTE BRBRFNPERRE GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIABETES C CON DOMICILIO EN ALEMANIA

ROCHE DIABETES CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA

SANMINA IREZERBWEEON DOMICILIO EN IRLANDA

SANMINA CQRPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS RQCHE'S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

ACONDICIONADOR(ES):
EQUIPO BIOMEDICO:

RIESGO:

SISTEMAS:

SUBSISTEMAS:

USOS:

EXPEDIE
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PRODUCTOS RO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

EQUIPO OYO DIAGNOSTICO

A

ELECTR LECTRONICO

UNIRAD LETA DEL GLUCOMETRO ACCU-CHEK PERFORMA NANO,
ACC PERFORMA, ACCU-CHEK ACTIVE CON EL SOFTWARE
PRE DO, PILA, CABLES DE CONEXION, CABLE USB LECTOR DE CHIP
DEC ACION, ESTUCHE Y REPUESTOS.

LOS GLUCOMETROS ACCU-CHEK EN SUS MODELOS SON EQUIPOS
PORTATILES, CUYA FUNCION ES LA DETECCION CUANTITATIVA DE LA

RESERHENP ONGHINFFoRED RUNENARS £ DIARERGAVE XS MR UPYOSs RER

RE. EL INSTRUMENTO SE PUEDE UTILIZAR EN LAS UNIDADES DE
IDADO CRITICO (POINT OF CARE), EN EL LABORATORIO CLINICO, O USO
=STICO POR PACIENTES CON DIABETES. UTILIZA MUESTRAS DE SANGRE
CAPILAR TOTAL FRESCA TOMADA DEL DEDO, MANO, ANTEBRAZO CON EL FIN
DE DETECTAR LA GLICEMIA.
L:UNIDAD COMPLETA DEL GLUCOMETROS ACCU-CHEK PERFORMA NANO,
ACCU-CHEK PERFORMA, ACCU-CHEK ACTIVE. CON SU ESTUCHE
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
) ACCU-CHEK ACTIVE (MODEL GU) MG/DL KIT. Il) ACCU-CHEK PERFORMA
NANO MG/DL KIT. Ill) ACCU-CHEK PERFORMA (MODEL NC) MG/DL METER
ONLY, IV) ACCU-CHEK ACTIVE (MODEL GU) MG/DL METER ONLY
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Republica de Colombia \‘
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INV~IMA

RESOLUCION No. 2017025709 DE 22 de Junio de 2017 \
Por la cual se concede un Registro Sanitario &

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigi ia 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

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINI A
ADMINISTRATIVO.

NTE EL RECURSO DE
OS MEDICOS Y OTRAS

z

ION, EN LOS TERMINOS
Y DE LO CONTENCIOSO

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTI@ECHA DE SU EXPEDICION.
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NA DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.
COMUNIQUESE, NOTIFIQU Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 22 DE JUNIO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

: & 1 _f-”"---_-t'
= {_J_..-"t

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE @ESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL

Proyecto: Legal: oSom, Técnico: jpamraa, Revisé: cordina_varios
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ELKWN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNIC?—@U SITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Pagina 2 de 2

&=

GP 20 - 1 S0 TH1 -1 CO-5C-Ti41-1

1 r 1
Bagoln - Losmimn

W INYumo, gov.o




