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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022016520 de 9 die Junio de 2022
Por la cual se conceds un Registro Sanitario
umrmu«mmmum.ymrmmwlmmummm
Medicamentos y Aimenics INVIMA, on ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
déc&nnmmazsummmpudmmamn oy 1437 de 2011.08% 07

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE MA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGESTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERFFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS. EMTENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2008 EL INVIMA
REAUZARA EL CONTROL POSTERICR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A 5U EXFEDICION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO,- Concader REGISTRO SANITARIO por ef téamine de DIEZ {10) afos 8
PRODUCTO: ELECTROENCEPHALOGRAPH / POLYSOMNOGRAFPH, /

ELECTROENCEFALOGRAFO / POLISOMNOGRAFO
MARCA: NEUROVIRTUAL, SLEEPVIRTUAL.
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2022
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NEUROVIRTUAL COLOMBIA LIMITADA con domiciio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): NEUROVIRTUAL USA INC con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
INPORTADOR(ES): NEUROVIRTUAL COLOMBIA LIMITADA con domiciio sn BOGOTA - D.C,
ACONDICIONADOR(ES): ALSROKERS ZF 8.A.8. con domiclio en BOGOTA-D.C,
TIPO DE DISPOSITVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RESGO: lla
SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: FAMILIA BWIIl: BATERIA RECARGABLE, CABLE ETHERNET, CABLES DE

CONEXION, CANALES PARA MONITOREQ DE ONDAS, CONECTORES,
CONSOLA DE MANDO, CORREA DE SUJECION, DISPLAY, FILTRO DE
FRECUENCIAS, FILTRO NOTCH, FOTOESTIMULADOR, FUENTE DE PODER,
INTERFACES (ASD, THX), MODULO DE AMPLIFICACION, MGOULO DE
ESTIMULADOR FLASH, SENSOR DIE RONQUIDOS, SENSOR PSG,
SOFTWARE, TRANSDUCTOR DE PRESION, ACCESORIOS Y REPUESTOS.
FAMILIA BWMINI: BATERIA RECARGABLE, CABLES DE CONEXION,
CANALES PARA MONITOREO DE ONDAS, CONECTOR USB, CONSOLA DE
MANDO, DISPLAY, FILTRO DE FRECUENCIAS, FILTRO NOTCH, FUENTE DE
PODER. PUERTO USB, MICRO USE, RELOJ DE TIEMPO REAL, SENSOR DE
LUZ, SENSOR DE PRESION CORPORAL SOFTWARE Y AMPLIFICADORES,
TARJETA DE MEMORIA, TARJETA SD, TRANSDUCTOR DE PRESION,
ACCESORIOS Y REPUESTOS.

USOS: EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO POR ELECTROENCEFALOGRAFIA
Y POLISOMNOGRAFIA CLINICA Y AMBULATORIA.

PRESENTACION COMERCIAL:ENPAQUE UNITARIO.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO s»immo AMPARA LOS ACCESORICS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
SE AMPARAN LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
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BWII| BASICS - ELECTROENCEPHALOGRAPH DEVICE

BWII| EEG - ELECTROENCEPHALOGRASH
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