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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006431 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto MNacional de Vigilancia de Medicamentos y
Almentos 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

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO 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 2005 EL
INVIMA REALIEARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINGE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10} ANOS A
PRODUCTO: SV1 - CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA
MARCA: STRYKER
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016DM-0014340
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): STRYKER CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): STRYKER MEDICAL CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): STRYKER COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA CON DOMICILIO EN COTA -

CUNDINAMARCA
EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYQ TERAPEUTICO
RIESGO: |
SISTEMAS: ELECTRICA
SUBSISTEMAS: MATERIALES: PLASTICO, ABS, METAL. ACCESORIOS: COLCHON EXCLUSIVO

PARA SV1, BATERIA, MANGUITO ACCESORIOS, RESPALDO, INDICADOR DEL
ANGULO DE LA CAMA, EXTENSOR DE CAMA, PEDAL DE FRENO/DIRECCION,
BANDEJA PARA SABANAS, SECCION INFERIOR DE LAS PIERNAS,
PARACHOQUES DE RODILLO, SECCION DE ASIENTO, BARRAS LATERALES,
PANEL DE CONTROL DE BARRA LATERAL, RUEDAS, MECANISMO DE
LIBERACION DE RCP, GANCHOS DE FOLEY, PIE DE CAMA, CABECERA,
PASADOR DE BARRA LATERAL, SECCION SUPERIOR DE PIERNAS, CONTROL
REMOTO MANUAL. REFUESTOS EXCLUSIVO DE LA CAMA SV1.

UsQs: ES UNA CAMA MOTORIZADA. CAMA ELECTROMECANICA MEDICO QUIRURGICA
Y DE UCI CON ACCIONADORES ¥ CONTROLES QUE PERMITEN AJUSTAR LA
SUPERFICIE DE DESCANSO DEL PACIENTE. LA CAMA STRYKER SV1 ES PARA
PACIENTES QUE RECIBAN TRATAMIENTO DURANTE LARGOS PERIODOS DE
TIEMPO EN HOSPITALES Y CENTROS DE ATENCION SANITARIA. ESTA
EQUIPADA CON BARRAS LATERALES RETRACTILES, UNA CABECERA Y UN PIE
DE CAMA EXTRAIBLES, OPCIONES Y ACCESORIOS QUE FACILITAN EL
CUIDADO DEL PACIENTE. LA SV1 TIENE 4 ACCIONADORES QUE PERMITEN
AJUSTARLA A MUCHAS POSICIONES, COMO LAS DE RCP, TRENDELENBURG,
TRENDELENBURG INVERTIDA Y SILLA.

PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRQ SANITARIO AMPARA EL SIGUIENTE MODELO,
_ ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO: SV1

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20106021

RADICACION NO.: 2016022555

FECHA DE RADICACION: 24 02 2016
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016006491 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Almentos 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 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 EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL

CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA CE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 25 DE FEBRERO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

(:___...-- L
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: jparraa Reviso cordina_varios

Firmav
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Repiablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016047846 DE 16 de Noviembre de 2016
Por la cual se informa la Suspensidn de un Registro Sanitario
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en gjercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20106021 RADICACION: 2016022555
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién nimero del RESOLUCION No. 2016108481 de 25 de Febrero de 2018, &l INVIMA concedia reqistro
sanitario numero INVIMA 2016DM-0014340 para el paoducto SV1 - CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA, a favor de
ETRYKER CORPORATION,

Que en ejercicio del control posterior estipulado en el Decreto 4725 de 2005, el INVIMA requirit al interesado mediante auto
numero 2016004457 del 6 de Mayo de 2016, en &l que s& informa al interesado que una vez revisado el expediente y para
continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requenmiento

1. Verficadeo el formulano, se evidencia gle el producle cuents con una vids Ut de 5 aflos, an esle anexar los esfndios
técmicos y comprobaciones analiicas del producto, especificaments fos esfudios de estabilidad gue permitan validar iz
wids Ot de! product, adiimtands resurmen del método, verificaciin, validacidn, especificacidn v resuitado final En
curapimierio 8 w descrto en el Meral d def articulo 18 del decroln 4725 de 2005, En el caso gue ne pueda suslamar iz
vida Ul del producto con estudios técnicos, deberd allegar declaracién expedida por el fabricante en la que se cerfifigue
Iz vida util de 5 afios ainbuida af eguipo,

2 Alleger aulorizacidn de la socledad STRYKER MEDICAL en Iz cual autorice 8 la sociedad STEYKER
CORPORATION, pam ser titular def registro sanitanio

CONSIDERACIONES DEL DESPACHD

Que en cumplimiente al aricule 22 del Decreto 4725 de 2005, =l Regisire Sanitario del producto de la referencia se encuenira

suspendido, por cuantio no e ha dado respuesta al requerimienta 2016004457 del 6 de Mayo de 2016

Por lo anteriormente expuesto se tomardn las medidas sanitarias a que haya lugar, y en consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: INFORMAR la suspension del Regislic Sanitano Mdamern INVIMA 2016DM-0014340 para el products

SWV1 - CAMA HOSPFITALAREA ELECTRICA, a faver de STRYKER CORPORATION, por las razones expuestas en iz parte
considerativa de este proveldo,

ARTICULO SEGUNDO: Motificar personalmente del conienido de la prasente resolucion al titular del registro sanitario
STRYHER CORPORATION,

ARTICULO TERCERO: E! registro sanitario serd cancelado, si trascurrides tres (3) meses 3 padir del dis siguiente de la
notificacidn de ka presente resslucion, no se ha dade cumplimento a lo ordenado en el auto Mo, 2016004457 del & de Mayo de
20186,

ARTICULO CUARTO: Cont'a la presents resolucion no procede ningin recurso.
ARTICULO QUINTO: La presente resolucién rige a panir de la fecha de su notificacion,

Se expide en Bogota D.C.. &l 16 de Noviembre de 2016
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Este éspacic, hasta la firma se considera en blanco.

Digitaly signed i} L b &
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DaF- : ; ELKIN HERNAN OTALVARG CIFUENTES

160 DIRECTCR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

Haazon Proyecld: Legal: cacevedog, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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. Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017008780 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se informa la Suspensién de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . €n gjercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20106021 RADICACION: 2016022555
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién numero del Resolucidn No. 201 6006491 de 25 de Febrero de 2016, el INVIMA cancedia
registro sanitarioc nimero INVIMA 2016DM-0014340 para el producto SV1 - CAMA HOSPITALARIA
ELECTRICA, a favor de STRYKER CORPORATION.

Que en ejercicic del control posterior estipulado en el Decreto 4725 de 2005, el INVIMA requirid al interesado
mediante auto numero 2016004457 del 6 de Mayo de 2016, en el que se informa al interesado gue una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Verificado el formulario, se evidencia que el produclo cuenta con una vida util de 5 anas, en este anexar
los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de estabilldad
que permiltan validar la vida (til del producto, adjuntando resumen del meétodo, verificacion, validacion,
especificacion y resultado final. £n cumplimiento a lo descrito en el literal d del articulo 18 del decreto 4725
de 2005. En ef caso que no pueda sustentar la vida oiil del preducto con estudios técnicos, debera allegar
declaracion expedida por el fabricante en la que se certifique la vida Ulil de 5 afios atribuida af aguiIpo.

2.Allegar autorizacion de la sociedad STRYKER MEDICAL. en la cual autorice a la sociedad STRYKER
CORPORATION, para ser titular del registro sanitario.

Que mediante Resolucion No. 2016047846 de 16 de Noviembre de 2016, se informé al interesado la suspensién
del Registro Sanitario No INVIMA 2016DM-0014340.

Que mediante escrito 2017023825 del 23 de febrero del 2016, el Doctor OSCAR JAVIER PEREZ, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa STRYKER COLOMBIA SAS. allega respuesta al auto No.
2016004457 del 6 de Mayo de 2016 para el levantamiento de suspension del Registro Sanitario No. INVIMA
2016DM-0014340, '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez estudiada la informacion allegada por el interesado como respuesta al requerimiento numero 2016004457
del 6 de Mayo de 2016, para el levantamiento de suspension del Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014340,
en cumplimento con los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005, este Despacho la considera
INSATISFACTORIA, por cuanto no se allegd la autorizacion de la sociedad STRYKER MEDICAL, en la cual
autoriza a la sociedad STRYKER CORPORATION, para ser titular del registro sanitario, lo que se allega es una
relacion de las filiales que hacen parte de STRIKER CORPORATION, pero no lo solicitado en e! oficio de
requerimiento, toda vez que al manifestar en el formulario que el fabricante es la Sociedad STRYKER MEDICAL,
esta debe autorizar de manera taxativa quien va a ser el titular o duefio del registro sanitario, que en este caso es
la Sociedad STRIKER CORPORATION, esto de acuerdo a lo establecido en el literal d) del Arliculo 29 del
Decreto 4725 de 2005. '

No abstante se encuentra SATISFACTORIO el punto 2 del auto por cuanto se allega declaracion emitida por el
fabricante en la que indica que el equipo cuenta con una vida Gtil de 5 afios, y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: INFORMAR la suspension del Registro Sanitario Numero INVIMA 2016DM-0014340 para
el producto SV1 - CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA, a favor de STRYKER CORPORATION , por las razones
expuesias en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente del contenido de Ia presente resolucion al titular del registro
sanitario STRYKER CORPORATION ,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017008780 DE 3 de Marzo de 2017
Por la cual se informa la Suspensién de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispasitivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO TERCERO: El registro sanitario sera cancelado. si trascurridos dos (2) meses veintidds (22) dias a

partir del dia siguiente de la notificacién de la presente resclucién, no se ha dado cumplimento a lo ordenado en &l
auto numero 2016004457 del 6 de Mayo de 2016,

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion no procede ningun recurso.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucién rige a partir de |la fecha de su notificacion.
Se 2xpide en Bogota D.C., el 3 de Marzo de 2017
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Este espacio, hasta la firma se cpnsidera en blanco.

"

¢ < '_ :I_J-/.’:-;_-

R .-: [~
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
t

Firma valida a



Digitally signed by ELK]
OTALVARCE O il

Oate: 2017.03.0
Reason’ |mvirna
Loeation: Bogots, O

Pagina 2 de 2

ot - (olomiig v L |50 A

GP 202 -1 B0 7341 CO-SC-731-1

= b TODOS PORUN

NUEVO PAIS

- PAZ EQUIDAD EDUCACION
Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017012162 DE 24 de Marzo de 2017
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspensién de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20106021 RADICACION: 2016022555
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion numero del Resolucién No. 20160068491 de 25 de Febrero de 2016, el INVIMA concedit
registro sanitario numero INVIMA 2016DM-0014340 para el producto SV1 - CAMA HOSPITALARIA
ELECTRICA, a favor de STRYKER CORPORATION.

Que en ejercicio del control posterior estipulado en el Decreto 4725 de 2005, el INVIMA requitid al interesado
mediante auto nimero 2016004457 del 6 de Mayo de 2016, en el que se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Verificado el formulario, se evidencia que el producto cuenta con una vida (til de 5 afios, en este anexar
los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de estabilidad
que permitan validar la vida ull del producto, adjuntando resumen del método, venficacion, validacion,
especificacion y resultado final. En cumplimiento a o descrito en el literal d del articulo 18 del decreto 4725
de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida ulil del producto con estudios tecnicos, deberé allegar
declaracion expedida por el fabricante en la que se certifigue la vida ufil de 5 afios atribuida al equipo.

2 Allegar autorizacion de la sociedad STRYKER MEDICAL, en la cual autorice & la sociedad STRYKER
CORPORATION, para ser titular del registro sanitario.

Que mediante Resalucian No. 2016047846 de 16 de Noviembre de 2016, se informa al inferesado la suspension
del Registro Sanitario No INVIMA 2016DM-0014340.

Que mediante escrito 2017023825 del 23 de febrero del 2016, el Doctor OSCAR JAVIER PEREZ, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa STRYKER COLOMBIA S.AS., allega respuesta al auto No.
2016004457 del 6 de Mayo de 2016 para el levantamiento de suspension del Registro Sanitario No. INVIMA
2016DM-0014340,

Que mediante Resplucidon Mo, 2017008780 de 3 de Marzo de 2017, se informa al interesado la suspension del
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0014340.

Que mediante escrito 2017031238 del 8 de Marzo del 2017, el Doctor SERGIO L. WIEST, actuando en
representaicon de la empresa STRYKER COLOMBIA S.A.S., allega respuesta al autc No. 2016004457 del 6 de
Mayo de 2016 para el levantamiento de suspension del Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014340.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez estudiada la informacion allegada por el interesado en cumplimento con los requisitos establecidos en el
Decreto 4725 de 2005, como respuesta al requerimiento nimero 2016004457 del 6 de Mayo de 2016, para el
levantamiento de suspension del Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014340, este Despacho la considera
SATISFACTORIA, por cuanto se allega autorizacion de la sociedad STRYKER MEDICAL, autorizando a la



s0Ciedad s | RYKER CURFURA TION, para ser tiular del registro sanitano, y en consecuencia este Instiuio,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ: INFORMAR el levantamiento de la suspension del Registro Sanitario Numero INVIMA

2016DM-0014340 para el producto SV1 - CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA, a favor de STRYKER
CORPORATION , por las razones expuestas en |a parte considerativa de este proveido.
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. Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017012162 DE 24 de Marzo de 2017
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspension de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,

Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente del contenido de la presente resolucién al titular del registro
sanitario STRYKER CORPORATION

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién no procede ning(lin recurso.
ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su notificacion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Marzo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

= /” =)
N I
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de 3alud y Proteccidn Social
Imstituto Hazlongl de Vigilancis de Medicamentos y Allmentos = INVIMA

RESOLUCION Mo, 20TD51634 DE 15 de Diclembre de 2047
Paor la cual sa Modifica una Resclucidn
El Dérecior Técnico de Disposnos Médicos v obras Tecnologias DEL INSTITUTO MAGIONAL TE VIGILANCIS TE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIBA |, an elorcicio do las Sicullades kegales, Decredo 20TE de 2012, Decratn
4725 di 2005, Ley 1437 de 2011 y Decredn 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 20106021 RADICACION: 2017180593 FECHA; 1T21E201T
REGISTRO SAMITARID: INVIMA 2016000014340 VIGEMCIA: 250272026
ANTECEDENTES

Cipe medianie Resoluckin Mo, 1096005451 da &5 da Febrarmoda SH6, al INYIREA concedid Regisin Sanifano Mo,
INVIMA, 20160M-0014340 para &l producto SW1 - CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA & favor de STRYKER
CORPORATION can damiciia ea ESTADDS UNIDOS DE AMERICA en 1z Modalidad WAIPORTAR ¥ VENDER.

Qe medmnie escrito mirmare 217180597 edicado ol 120112/2017, @ Declor OSCAR JAVIER PEREZ GALEAND,
acluande en represenlacion O |a empresa STRYKER CORPORATION, presentd spicitud de mscdificacion al
Rugisino Sanflaris mensionpdo, e el senlido de QETEMER APROBACION FARA ADICKIN DE REFERENCIAS,

CONSIERACIONES AL DESPACHOD

Que anta este insbbufo se ha solitado 3 concessin de una modificacdn con base en b eedficachn de R
documeniacion lécnico legal aBsgada anle b Direccin de Disposiivos Madicos y Oiras Tecnedogias, emiando
concepts fevorable pare la expediciin de asts modifcackn,

Lo anberinr, de conbormidad con el arficuln 2 del Decrelo 502 oel 04 de Abdl de 2007, el INVIMA de scusrdo con las
fegulladas de mspacaisn, vigilansia y confrol, poded verficar en cualquler momento 1a informacidn summisbada para
la medificacsn autterabica, tantenda an cuenta ol Aespo del Cieposiiva Madica

En consacisncis asie [naibuls,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR | Resclucidn Mo, 2076006491 del 258022016 mh&culm:ﬂdln Fegisino Sanitano
ndipnern IMNVIRGS 209608-0014314 5 favor de STRYHKER CORPORATION con domicibo an ESTALKDS LUMIODS DE
AMERICA parm ol prodiscin 591 - CANMA HOSPITALARLA ELECTRICA en b modaidad IMPORTAR ¥ VENDER,
&n ¢l gendide de APRQOBAR

ADICION DE REFERENCIAS: Accesorios y Repuesios del Equips. SV2

ARTICULD SEGUNDOD! Confra le presenta resoducion procade dnicamenia el Recurso de Reposicitn, que debedd
inferponerse ante el DIRECTOR TECMICO DE DISPOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECMOLOGIAS DEL
BISTITUTO MACIONAL DE VIGILAKCEA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dendro de fos  [HEZ (1)
dias siguienies & su nolifcacidr, an los Wminos sefalasos en el Codigo de Procedimionhs Adrminisialig y de &
Contancioss Adminesiaivg

ARTICULD TERCERD: La prasante resciucidn rige 8 parir de |a fecha o epeculona.

ARTICULD CUARTS: Los Doetechos gue si defeen de esta Resohucidn quedaran sw@ias 8f conlmol posienor gqie
debe reallzar el Direclor Técnico de la Direccién de Disposlives Madicos v Otras Teonolkgias del INSTTUTO
MACIOMAL DE VIGILANGIA DE MECACAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo presisio. par al
articuke & dal Docrido 582 dil 04 de Al de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE




Se mupidé en Bogold DG, & 15 de Olelembre de 2017
Este sspache, hasta la firma ss considara an blanco,

DT

ELKIN HERMAN OTALVARD CIFUENTES
DIRECTOR TECHICO DE DISPOSITIVMOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
0TA D Proyeetd: Legal: agonzabezr, Téonleo: ydlazg
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018018886 DE 4 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20106021 RADICACION: 20181080076 FECHA: 25/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014340 VIGENCIA: 25/02/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016006481 de 25 de Febrero de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014340 para el producto SV1 - CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA a
favor de STRYKER CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la Modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 20181080076 DE 25 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
No. 2016006491 de 25 de Febrero de 2016, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR. REFERENCIA.

Que mediante escrito nimero 20181080076 radicado el 25/04/2018, el Doctor SERGIO LEONARDO
WIEST LOPEZ actuando en calidad de Representante Legal de la empresa STRYKER CORPORATION.,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentidc de OBTENER
APROBACION PARA ADICIONAR FABRICANTE.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnalogias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

De conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualguier memento la informacion
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositive médico.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016006491 del 25/02/2016 que concedid
Registro  Sanitario numero INVIMA 2016DM-0014340 a favor de STRYKER CORPORATION con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SV1 - CAMA HOSPITALARIA
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ADICION DE FABRICANTE: MUKA METAL TICARET VE SANAY! A.S. TURQUIA Con domicilio
en: Antar Mah. 54 CAD No. 25 Melikgazi Kayseri Turguia

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 notificacién, en los términos seialados en el Cadige
de Procedimiento Administrativo vy de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a parir de la fecha de ejecutoria.

Pagina 1 de 2

Inslitute Neciona! di Vigilancio de Madicgmantos v Alimanies — INVIRA
Corrern 10 N2 04 /T8
PR 2948700

Begota - Colombia

WWWL YT, GOre 00

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

L Loy it

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018018886 DE 4 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
;IJ.IMENTDS INVIMA. de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
17.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 4 de Mayo de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e )
e S
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Frovectd: Legal mmarguezm, Técnico: hemandez!
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Republica de Colombia

Instituto NacionMiaés\tﬁéii?aﬂ%l‘gﬂgmg fﬁﬁﬁ?&%"ﬁiﬂlﬂentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027619 DE 5 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20106021 RADICACION: 20191112334 FECHA: 13/06/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014340 VIGENCIA: 25/02/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2016006491 de 25 de Febrero de 2016, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014340 para el producto SV1 - CAMA
HOSPITALARIA ELECTRICA a favor de STRYKER CORPORATION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la Modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018018886 de 4 de Mayo de 2018, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2016006491 de 25 de Febrero de 2016, en el sentido de APROBAR;
ADICIONAR FABRICANTE

Que mediante Resolucién No. 20181080076 DE 25 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2016006491 de 25 de Febrero de 2016, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA ADICIONAR REFERENCIA.



Que mediante escrito numero 20191112334 radicado el 13/06/2019, la Doctora CAROLINA
MARIA CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa STRYKER
CORPORATION, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el

sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIA.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacién de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARV IEHEQRRRIGRE: MARIEIZARREESAHARM N BRPEBT23 4 2°r450r 0L RHER

CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SV1 -
CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE REFERENCIA:
Cama Eléctrica Hospitalaria Basica SV2

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
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MinisterRe¢i¢i Slidadip Badteobién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027619 DE 5 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
téminos sefalados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.



