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MARCO REGULATORIO REGISTROS SANITARIOS

 Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta
el réegimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos medicos para uso humano”

 Decreto 582 de 2017 “por el cual se modifica el
Decreto numero 4725 de 2005 y se dictan otras
disposiciones”.




DECRETO 4725 DE 2005

Articulo 2. Definiciones

Dispositivo Médico para

Uso Humano.

Cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo

similar o relacionado, utilizado solo o en
combinacidn, incluyendo sus componentes,

partes, accesorios y programas
informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion propuesta por el

fabricante para su uso en:

Diagndstico, prevencidn, supervision,
tratamiento o alivio de una
enfermedad;

a)

b) Diagndstico, prevencion, supervision,
tratamiento, alivio o compensacion de
una lesién o de una deficiencia;

c) Investigacidn, sustitucion, modificacion

o soporte de la estructura anatémica o
de un proceso fisioldgico;
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d) Diagnostico del embarazo y control
de la concepcidn;

e) Cuidado durante el embarazo, el
nacimiento o después del mismo,

incluyendo el cuidado del recién
nacido;
f)Productos para desinfeccion y/o

esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso
humano no deberan ejercer la accidn
principal que se desea por medios
farmacolégicos, inmunolégicos o
metabdlicos.

INVima
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Articulo 2. Definiciones

DECRETO 4725 DE 2005

Equipo Biomédico

Dispositivo médico operacional y funcional
gue reune sistemas y subsistemas eléctricos,
electronicos o  hidraulicos, programas
informaticos

Destinado por el fabricante a ser usado en
seres humanos con fines de prevencion,
diagnostico, tratamiento o rehabilitacion.

LA X R B
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CLASIFICACION POR RIESGO

CLASE I. RIESGO BAJO: No destinados para proteger o
mantener la vida y que no representan un riesgo potencial
de enfermedad o lesion.

CLASE IIA. RIESGO MODERADO: sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion para demostrar su
seguridad y efectividad.

CLASE IIB. RIESGO ALTO: sujetos a controles especiales en
el diseno y fabricacion para demostrar su seguridad vy
efectividad.

CLASE Ill. RIESGO MUY ALTO: sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida.

Articulo 5 del Decreto 4725 de 2005



CRITERIOS DE CLASIFICACION POR RIESGO

Grado de

/ Invasividad

I Sistema

afectado AcCtIvVos I

Duracion de

contacto con el
Efecto cuerpo:

Biologico en transitorio,
el paciente corto,

prolongado

Im/ir’ﬁ’c)
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DURACION DE USO

Transitorio:
Uso continuo por
menos de 60 minutos.

Corto plazo:
Uso continuo entre
60 miny 30 dias.

Largo plazo:
Uso continuo por
mas de 30 dias.

LR R B
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REGLAS DE CLASIFICACION

DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 7
B E R

INViMmao
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TIPO DE
REGISTRO

REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE
COMERCIALIZACION

* BAJO RIESGO J

SANITARIO

REGISTRO
i~ SANITARIO

AUTOMATICO
* RIESGO MODERADO (2 dias habiles)

L

™ |

REGISTRO
e RIESGOALTO SANITARIO NO
) AUTOMATICO
o

* MUY ALTO RIESGO FERMISO DE

COMERCIALIZACION

'~ (90 dias habiles)

\

J
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REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE
COMERCIALIZACION




Articulo 2. Definiciones

DECRETO 4725 DE 2005

8—1 Permiso de Comercializacion

Registro Sanitario. o a para Equipo Biomédico de
o _ - Tecnologia Controlada

Es el documento publico expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Es el documento publico expedido
Medicamentos y Alimentos, Invima, por el Instituto Nacional de Vigilancia
previo el procedimiento tendiente a de Medicamentos y Alimentos,
verificar el cumplimiento de los requisitos Invima, previo al procedimiento
técnico-legales y sanitarios establecidos tendiente a verificar el cumplimiento
en el presente decreto, el cual faculta a de los requisitos teécnico-legales
una persona natural o juridica para establecidos en el presente decreto,
producir, comercializar, importar, el cual faculta a una persona natural
exportar, envasar, procesar, expender y/o 0 juridica para producir,
almacenar un dispositivo médico. comercializar, importar, exportar,

ensamblar, procesar, expender o
vender un equipo biomédico
controlado.

INVima
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DECRETO 4725 DE 2005

REGISTRO
SANITARIO
AUTOMATICO

REGISTRO

SANITARIO

VIGENCIA
10 ANOS

PERMISO DE
COMERCIALIZACION

Im/fﬁ'w’c')
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EVALUACION PREMERCADO

EVALUACION PREMERCADO

N : EXPEDICION
DE%EE:&YLO FABRICACION REGISTRO SANITARIO
! PERMISO DE
COMERCIALIZACION

FABRICANTE

REQUISITOS TECNICOS

Evaluacion B _ _
cientifica 1. Certificado Sistema de Calidad ’—\
técnica y 2. Descripcion del dispositivo.
. Estudios técnicos y comprobaciones
referenciada: e
4. Meétodo de esterilizacion, cuando aplique.
v' Calidad 5. Método de desecho o disposicion final _
del producto SReg.'tStr.o
v' Seguridad 6. Artes _finales d_e las etiq_ugt_as e insertos g‘?;E:lr';'o
7. Estudios de Biocompatibilidad CORONARIO
v . 8. Analisis de riesgos.
Desempefio g pescripcion de medidas de seguridad.
’ Lista de normas.
10. Estudios clinicos sobre el uso para
H H demostrar la seguridad y efectividad.
Eficacia 11. Certificados de Compromiso. I o0 0

Decreto 4725 de 2005. Articulos 18y 24 Eficacia: Cuando las tecnologias funcionan en condiciones optimas



REQUISITOS LEGALES

REQUISITOS LEGALES B CLASE REEESE
I A 1B
1. Nombre o razén social de la persona
natural o juridica a cuyo nombre se solicita 4 v v v
el registro.
2. Tarifa por de_rechos de expedicion del v v v v
registro sanitario.
3. Poder para gestionar el trgmlte, el podra ser v v v v
otorgado a un abogado, si es del caso.
4. Prueba de existencia y representacion legal v v v v
del fabricante, importador y/o del titular.
5. Certificado _de Venta Libre v v v v
(productos importados)
6. Autorizacion del fabricante al importador y/o
titularidad del registro sanitario v v v v
(productos importados)




REQUISITOS TECNICOS

REQUISITOS TECNICOS CLASE | CLASE | CLASE
I A 1IB
1. Certificacion Sistema de Gestion de Calidad. v v v
(BPM — CCAA - Condiciones Sanitarias)

2. Descripcion del Dispositivo Médico v v v
3. Estudios Técnicos y comprobaciones

analiticas: v v v v

» Verificacién y validacion de disefio, o
» Certificado de anélisis del producto terminado.

4. Método de esterilizacion y Vida util v v v v
5. Método de desecho o disposicién final v v v v
6. Artes - Etiquetas — Insertos v v v v
7. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad, v v v

citotoxicidad, seguridad eléctrica.
8. Andlisis de Riesgos v v v
9. Descripcion de medidas de seguridad. v v v

Lista de normas aplicadas.
10. Estudios Clinicos v v
11. Certificacion de Compromiso de entregar al usuario los v
manuales de operacion y funcionamiento en castellano. v v v




FORMULARIO DE SOLICITUD

MODALIDAD Y TIPO DE SOLICITUD

FABRICANTE (S) (PAIS DE ORIGEN)
IMPORTADOR (ES) - DOMICILIO
ALMACENADOR (ES)- DOMICILIO

, :ﬁ
CLASIFICACION DEL D.M. I |

VIDA UTIL

NOMBRE DEL PRODUCTO (GENERICO
+ MARCA)

INDICACIONES Y USOS

I—
PRESENTACION /

COMPONENTES Y COMPOSICION

OBSERVACIONES

LR R B
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NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DM: Utilizada en el numero del
registro sanitario de Dispositivos
Médicos riesgo I, lla, llb y 1l vy
Equipos Biomedicos riesgo | y lIA,
acorde al articulo 20 del Decreto 4725
de 2005.

EBC: Utilizada en el numero del
Permiso de Comercializacion de
Equipos Biomedicos riesgo b y IlI,
acorde al articulo 25 del Decreto 4725
de 2005.

NOMBRE: CANULA DE RETORNO VENOSO
CODIGO: xyzo1
IMPORTADO POR:
XOOOOXXXX
BOGOTA D.C.-COLOMBIA
AVENIDA CALLE 000X BOGOTA. D.C.
REGISTRO SANITARIO INVIMA No: 2020DM-XXXXXXX

3.5cm 1

/_

Impornasdo por \

Equipo. MAQUINA SHR+ND YAG LASER + RF, PARTES,
REPUESTOS ¥ ACCESORIOS. 2 5 cm

Marca: 00

Permiso de comercializacion No. 2020EBC-XXXX
SANTANDER- COLOMBIA

/--ooo.f
INVima
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ACTO ADMINISTRATIVO CONCEDIDO:

RESOLUCION Mo 2022034367 de 15 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Direcénrs Técnics de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Macional 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 modificado por el decreto 582 de 2017 v ley 1437 de 2011,

RESUELVE
ARTICULD ERIMERD - Concader REGISTRO SAMITARIO por el témine de DIEZ (10} afios a
PRODUCTC: CATETER CON BALON ALWIDE PLUS/ CATETER COM BALON PARA DILATACION DE
WVALWILA CARDIACA
MARCA: MICROPIAT - ALWIDE PLUS
REGISTRO SANITARIOD Mo INVIMA 202208-0026003
TIFO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ WENDER
TITULAR(ES): SHANGHAI MICROPORT CARDMICFLCW MEDTECH CO., LTD con domicilio en CHINA
FABRICANTE(S): SHANGHAI MICROPORT CARDICFLCW MEDTECH CO., LTD con damicilin e CHINA
IMPORTADCRIES) MICROPORT COLOMBIA 5.A.5. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIOMADOR{ES): MICROPORT COLOMBIA S.AS. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIFO DE DISFOSITIVD INWASINVD
RIEZGD: I
COMPOSICION:
Ealon hylan
Eie Interior Behax
Elg =xterior hylon
Eje de Alivio de Prezian Palietileno de Baja Densidsd/Elzstomein Temeslasizn
Crnsstar Luar hylan
LI505: EL CATETER CON BALON ALVADE™ PLUS ESTA INDICADO FARA LA DILATACION DE
LANVALVULA MATIA DE L4 A0RTA DEL CORAZON Y LA DILATACION DE LA WALVULA
PROTESICA.
PRESENTALCIONES
COMERCIALES: LINIDAD INDRAZUAL
DBSERWACIONES: EL PRESEMNTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LOS SIGLIENTES CODIGOS,
MODOELOS /0 REFERENCIAS:
BC-R40, BC-1040, BC-1240, BC-1440, BC-1640, BC-1240, BC- )
2040, BC-2240. BC-2440, BC-2640, BC-2340, &z Flus Balloon Catneter
W0 LTIL: JAMNOE
EXPEDIENTE Mo 20234554
RADICACION No.: 2221172395

Repulblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. SXE3xsiss
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnnlnpgias del Institufo Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legsales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentarnioc 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

RESUELVE
ARTICULD BRIMERD - Concader PERMIZD DE COMERCIALIEZACION por al birming de DIEZ (10) afios &
PRODUCTO: ANESTHESIA WORKSTATION! MACUINA DE ANESTESIA
MARCH - ORICARE
PERMISD DE
COMERCIALIZACION Ma.: INIBAA, 202 2E B - VIGENTE HASTA:
TIPD DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VEMDER
TITULARIES): EEEssgs con domicilic en BOGOTA - D.C.
FARRICANTE(S): B, ton domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADORIES): EEEIean domicilia an BOGOTA - DUC.
ACOMDICIONADOR(ES): Thksgs.oon domicilic an BOGOTA - DUC.
TIPD DE DISPOSITVOD EQUIPC BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO ¥ SOPORTE DE VIDA
RIEZG0: g
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: EL EQUIFD ESTA COMPLUESTD POR: PANTALLA TACTIL & COLOR, CALUDALIMETRO

ELECTROMICO (COM CONTROL MECANICO % PANTALLA  ELECTRONICA),
INTERRUFTOR  PRINCIPAL  (INTERRUPTOR DE COMEXION DE GAE Y
ELECTRICIDAD), ACGED, ENERGIA DE RED AUXILIAR, CAUDALIMETRO AUXILIAR,
LUZ SUPERIOR, 5 CAJINES (UMA LLAVE PARA LOS TREES CAMINES) SALIDA
AUMILIAR DEL GAZ DE TRANSMIZION, VALYULA DE DESVIACION EM EL SISTEMA DE
REBPIRACION, FUNCION DE CALEFACCION, BATERLA, SISTEMA DE REESPIRACION,
LAMPARS EXTERNMA, YUGE0, AGES (SISTEMA DE RECUPERACIOM DE GAS
ANESTESICO), SUCCION (DISPOSITIVO DE SUCCION DE PRESIOM NEGATIVA),
BOTELLA DE RECOLECCION DE LIQUIDDE, MODULO DE MONITORED DE CO2IGAS
DE ANESTEESLA, DISPOSITIVO DE MEZCLA DE OXNGEND ¥ ACCEZORIOS.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE POR UMIDAD

UE0E: LA MAQUIMA DE AMESTESIA gggy ES ALIMEMTADA DE FORMA ELECTRICA Y
COMTROLADA ELECTRICAMEMTE, COM FLUUO CONTIMUG, EQUIPADS COMN LN
CIRCINTO DE GAS QOUE PUEDE SUMIMISTRAR OXIGEMO, OXIDO MITROSO, AIRE ¥
GAS AWESTESICO INHALADD ¥ UM SISTEMA DE COMTROL ELECTRICO QUE PUEDE
COMTROLAR LA RESPIRACIOM ¥  MOMITOREAR LOS  PARAMETROS

RESPIRATORIOS.

OBESERVACIONES: ESTE PERMISC DE COMERCIALIAZION AMPARA EL MODELD gy ACCESORIOS ¥
REPUEETOE EXCLUSIVDE DEL EQUIPO

EXPEDIEMTE Mo B

RADICACION Ma. EERNE

FECHA DE RADICACION: SRR

ARTICULD SEGHNO - Se aprusban atiquetas del fabricante ¢ del impartador allegadas junto con el redicado Mo

201617EaT4.

ARTICULO IERCFRO - Contra ks presante resclucian procede Onicamente el Recurss de Bepesicdan, que deberd
inteponerse ante &l Director TECHICD DE DISPOSITIVOE MEDICOS ¥ OTRAS TECHMOLOGIAS DEL INSTITUTO MACICHAL
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[Rer] 811-058 [QUAN] 1000 ea.
Elastics [tot] 129039

EXTRAORAL

w= (01)0
LATEX-FREE ELASTICS % 1z
3/8" 8 0z. X-Hvy - CLEAR 101

. h‘- I
439 St. Mihiel Drive &Only a%&m
E Riverside, NJ USA | Made in USA

WRA, S~®FK

 FA00 CE Product LabalFarm V)

( €1304‘

ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

NUMERO DE SERE
DCV-R (38178-200116

in
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ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS

Acorde a los articulos 55 y 57 del mencionado
Decreto, existen 2 etiquetas:

* Etiqueta del Fabricante:  Etiquetay/o Sticker del Importador:

r P 3
‘-““T““"’:fggg :p:::ﬂ:E“ NON ORTHOPAEDIC BONE SCREW NON BIODEGRADABLE /
' TORNILLO DE ANCLAJE DE TEJIDO BLANDO CON
SUTURA PRECARGADA
12L0310C010 ]
@ LII0ED Importadeo por: Comercializadora Fijacion Externa S.AS.
T CARRERA 34 Mo, B -134 Avenida Panamericana, Pasto Narifio
0 % INSTRUMENT I"'_"'r] 2013.5.04
§§ . "T::r' Tel: (092)7238356
i5 procuct 15 for medical use j@
E;d“ SRR DRAR s oY ' - EE Registra Invima:
ks e ([R] KO
.. Marsh Barton, Exter, EX2 86U, UK |
. ol

« Como minimo debe contener. nombre del producto en
castellano, razén social y domicilio del importador y
nidmero de registro sanitario y/o permiso de
comercializacion

« Debe contener: nombre del producto, referencia,
razon social y domicilio del fabricante, simbologia
reconocida internacionalmente: s [LOTE] [gep] [Freeaife]

» Aceptada tal y como proviene del pais de origen

LA X R R
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ETIQUETAS DEL FABRICANTE

SHR + ND YAG LASER + RF MACHINE
Model RL-FO1 2 _ 2
S, @xxxxxxx)<:| Art. 54, literal b; Art. 55 literal d)

numero de serie

Art. 54, literal e), fabricante I;">d°m"“"m" 82 Now o cuave naerw o € o

LR, 147 Minsrd Lu, Junte Avence Belyun Datrict,
¥ su domicilio Guanghou- China

E Art. 54 literal f); Art. 55/iteral
RAZS -

| m), leyendas y simbolos
especiales.

NOMBRE DEL PRODUCTO

'Venous Return Cannula’ p 7 ”
W N ooty G 12 FRE==XLTN

- |

 Straight Plastic Tip|
SIMBOLOGIA RECONOCIDA
INTERNACIONALMENTE< | @E ® @ @ [:E] A = f ’ﬁ

23 xxxx-xx-xx = > FABRICANTE

» Desde fabrica, la informacion del
. importador puede estar incluida
TR Do [CCORPU W TOTEh Avgnue, Mise, FL 33172, USA. . .

fcpor ammm Wmmmmw sz en la etiqueta del fabricante.

profegonsios sanilanas. Medical
Corporation Sucursal Bolvia. E64co Tore Emgresanal ESIMSA pes2 1
Ctaies sseuina call 10. umnmunww”" °M'~msmms o

REFERENCIAY No. DE
LOTE

Y S eSO SCCCTesT o o IMPORTADOR
. Faredia, Costa pro Medicsd raticn Sucursa!

Mm&spﬂa 0011 lQZyPumﬁemM. Quio, Mﬂw llcwpuroa Sucursal Bl Salvador.

Carrelaa 5 Wofmmwwahm B Salvacer, CA. Nipro

um-m Guatemala. Dagonal § 10-50 zona mvmmwunmm

213, Guaterela, Guatemala, Bodega: 31 calls 1565 20na 12, Guatemals, Gualemale. Nipro edical

Honduras. Cokris 21 de Ocubre, Corlioue a Coplusa, Desvio = Vale dtMgoin. ?«s

México S A de CV. Sierra Candola N* 111, Piso 11, Cou.mmdtau 1000 Ciuehd

de Kxico, Masioa. Ca:-donlluunhmnm :vzwm 7]
r Ilmhnd, Becegn 9122, 1, PanAmaniia Corperale Cenle % lM.hhn
Corporation Sucursal Rap. Dorain| abe Juanios Dolores B9, Cals O, Zora Ihdusial e Hemera Sanio Oesée. r] 1
an
Domricana Nipro Medical Corperation Sucursal 8531, Mon! TOF
m»umonmwsmm.mmcmmmu mmmmm%ug{hm O
‘abricado por:

o — PR Naoone Oe Vighenoa 30 Veoosrrerdos y Avterts
[onrrece o5 meva |



EJEMPLO CON ACTO ADMINISTRATIVO CONCEDIDO:

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO FOR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTAD OR(ES!:
ACOMDICIONAD OR(ES):
EQUIFO BIOMEDICO:
RIESG0:

SISTEMAS:

SUBSISTEMAS:

LIS0E:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERYACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION MO
FECHA DE RADICACION:

ANALIZADOR DE ELECTROLITO

CARETIUM MEDICAL IMZTRUMENTS CO., LTD

IMWINA 20180M-0018587

MPORTAR ¥ “ENDER

AKOMTROL DIAGNOSTICO SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

CARETIUM MEDICAL IMSTRUMENTS CO., LIMITED CON DOMICILIO EN CHIMA
ARKOMTROL DIAGNOSTICO SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

LOGICALL S A CONDOMICILID EN BOGOTA - D.C.

EQUIPD DE APOYOQ DIAGNOSTICO

1A

ELECTROMICOS- HIDRAULICOS

ELECTRODOS DE S0010, POTASIO, CLORO, CALCIO [1OMICO, PH, DE
REFEREMCIA, DE CO2, SOLUCION ACONDICIONADOR DE ELECTRODO DE
S0D10, SOoLUCION DE LLENADOC DE LOS ELECTODOS S0DI0, POTASIO,
CLORD, CALCIO [OMICO, PH, DE REFEREMCIA, DE COZ, SOLUCION DE
LIMPIEZA, AUTOCARGADOR DE  MUESTRAS, SOLUCION DE  CONMTROL
MANGLUERAS, TARJETAS ELECTROMICAS, CABLES DE PODER, COPILLAS DE
MUESTREA, JERINGA O PIPETA, FRASCO DE DESECHOE,

EL USD DESTINADD PARA EL EQUIPO ES EL ANALISIS PARA EL DIAGNOSTICO
DE ELECTROLITOS COMO S0M EL POTAZIO, CLORO, S0DI0, CALCIO [ONMICOD,
FH, LITIO

LINA LNIDAD X CAJA ANALIZADCOR DE ELECTROLTOS

EL PRESENTE REGIZTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSKWOS DEL EQUIPO:

FAMILIA DE  LA| .,
REEERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
w193 A1E3C
#1931 A19318,
w193 A1931A,
#1931 A19310,
#1931 ~1931F
20150542
2081177575
03 09 2018

Electrolyte Analzyer . 31C

sl (T
1703125 m]éce

Cﬂ 10/2016 110V~/220V~ 50H2'80Hz 6OVA

Electrolyte Analyzer \
e |

Model: X1-331C  QTY: 1PC
Size:550mm X 440mm X 540mm
NW.:120kg G.w.: 13.0kg

Suite B,29 Harley Street London W1G 9QR England.

Caretium Medical Instruments Co., Limited
Seishan Industrial Park 7th Floor Building 1, Beishan Road
Yantian, Shenzhen 616083, China |

X‘“’C 85% 106kPa
Wellkang Ltd Us Wellkang Tech Consultin Y _‘@ _@-
elikang s Wellkang Tech Consulting 0 20% v *tiPa

United Kingdom

Nombre del producto: Analizador de electrolitos
Numero de lote/serie:
‘Modelo: XI-931C

Numero de registro sanitario: 2018DM.0018587

| Importado por: AKONTROL DIAGNOSTICO S.A.S
Teléfonos 4877164 - 3008590249
' Carrera 11 # 71 — 41 of 406 — 408 Bogota Colombia
www.akontrol.com

ventas@akontrol.com
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ASPECTOS IMPORTANTES

* En el etiquetado de equipos biomedicos se pueden evidenciar fabricantes
gue no reposan en el registro sanitario o permiso de comercializacion, por
cuanto solo se reporta el fabricante responsable del equipo.

« Las partes (macro) o accesorios de los equipos pueden contener en sus
etiquetas, fabricantes diferentes a los aprobados en el registro sanitario o
permiso de comercializacion, los cuales corresponden a las empresas
subsidiarias o0 maquilas del fabricante responsable.

ETIQUETADO

INVima
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QUE SE DEBE VERIFICAR EN UN REGISTRO SANITARIO (RS) O
PERMISO DE COMERCIALIZACION (PC) AL MOMENTO DE SU
COMPRA

Solicitar al proveedor del Dispositivo Médico o Equipo Biomédico el correspondiente numero de registro
sanitario o permiso de comercializacion.

Verificar que el producto adquirido coincida con la informacion del RS o PC:
nombre del producto, referencias, modelos, cédigos, presentacion comercial, fabricante, importador, entre otros

&

4 Verificar que al momento de la adquisicién del producto cuente con registro sanitario vigente.

Im/ir’ﬁ”o
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COMO VERIFICAR LA INFORMACION DEL RS EN LA PAGINA WEB

1.Ingresar a WWW.INVIMA.GOV.CO.
2.Ingresar a la seccion “Consultas y Servicios en linea”.

Consultas y servicios en linea

3.Seleccionar “Consultas Registros Sanitarios”

o= Consulta Registros
S Sanitanos

4. Dar click en el grupo que desea consultar (ej: médico quirlrgico,
alimentos, medicamentos, cosméticos, etc).

4.Digitar el nombre del producto, nimero del registro Sanitario, principio
activo y/o numero de expediente que desea consultar.

5.Diligenciar la palabra solicitada (ejem: RTWZ) y buscar

AP CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS

INVimao

ratim Nacora de Viglanda de Med camenios. y Slmenios

Registro ® Clasificacion aTC O

Datos Generales del Praducto

Expediente [E&4d Nombre
producto MAQUINA DE ANESTESIA

sl | (1144 202 1EBC- T O 2031/12/21 | IMPORTAR Y VENDER | [l Vigente
Sanitario Registro |

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPQ SE

AMPARAN LOS MODELOS: AEL  AEL  LITE

| Varcas (B0 |

Producto:

Datos de Interes
) . Miembros
Vida Util Comprometidos CUERPQ HUMANO

ESTA DISENADO PENSANDO EN LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE, ASi COMO EN LA FIABILIDAD Y LA
RENTABILIDAD. LA LINEA CAELUS ESTA INDICADA PARA
LA ADMINISTRACION DE ANESTESICOS A ADULTCS,
NINOS ¥ RECIEN NACIDOS Y SE PUEDE UTILIZAR PARA
VENTILACION MANUAL Y AUTOMATICA, RESPIRACION
ESPONTANEA Y ESPONTANEA ASISTIDA POR PRESION,

Grupo: [ MEDICO QUIRURGICOS W |

) Par nembre del Products ) Par Registro Sanitario ) Por Principic Active  Expediente:

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial

Roles por Producto

R0 Tipeldon ienticacion|_Nombre /Razon Socl_|___Dveccin__|_Pas_|

S fovor mouois S poebrocuc s muctie o contmuzoon | ACONDICIONADOR  |[Comsecutiva|| 80025038 || xo00Kx | TRANSVERSAL 23 NO. lcotomen]|
FABRICANTE Consecutival| 14239300 || XXXXX . BELGICA
5a] ] 3 Bruselas - Belgica
Ay Troncal de Qccidente 7
onsecutivo entro empresarna
| | IMPORTADCR C ival| 2021124029 XXX C presarial COLOMBIA
| Muewva Imagen | - 1
IMPORTADOR || Nit  |[ 8002503 || XXXX | Transversal 23 No. lcotomen]|
[ Buscar | [ Mueva Consulta | TITULAR REGISTRO Wilngaardveld 14, 9300 Aalst

BELGICA

SANITARIO Consecutivoll 14233300 XXXX Bruselas - Belgica
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TIPO DE ACTO ADMINISTRATIVO

SUSPENSION

El registro RS o PC se encuentra sin efectos y por
tanto no se podra realizar la importacion, fabricacion o
comercializacion del producto hasta tanto no se realice
el lenvantamiento del RS para que este se encuentre
Vigente nuevamente.

CANCELACION

El registro sanitario o permiso de comercializacion no
podra importarse, fabricarse ni comercializarse.

RENOVACION

» Los registros sanitarios y permisos de comercializacion
se renovaran por un termino de 10 afos, bajo el mismo
namero que tenia inicialmente pero seguida de la letra
R, adicionada con el numero 1, 2 y asi sucesivamente.
(ejemplo: INVIMA2022DM- XXXX-R1)

* Si en la pagina del Invima se evidencia el Estado: En
tramite de renovacion, el producto puede seguir
importandose, fabricandose y comercializandose.

-
RESOLUOIOM

AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS

* Si el RS o PC no fue renovado y por tanto vencio, el INVIMA a
peticion del interesado, expide autorizacion de agotamiento de
producto terminado por un termino de hasta 6 meses a partir del
vencimiento del RS o PC.

* Si el RS o PC no es renovado y el producto se vendio al
consumidor final antes del vencimiento del Registro Sanitario, quien
haya adquirido el producto podra hacer uso del mismo hasta la
fecha de vencimiento o vida util del producto, teniendo presente
gue no se aplica la autorizacidon de agotamiento de existencias,
porque la citada autorizacion es para comercializar el producto.

« Si vence el plazo de seis meses para el agotamiento de
existencias del producto, no se podra seguir comercializando el
producto y por lo tanto se deberan recoger las existencias del
mercado.

MODIFICACION

S  Acto Administrativo que modifica el RS o PC

inicialmente otorgado.
- » Se expiden de manera automatica (2 dias habiles)
* Son de tipo legal (ejem: cambio de titular, cambio
de razon social del importador, etc) y Tecnicas
(adicion de referencias, cambio de vida util, etc).

VENCIDO

* No se emite acto administrativo.
« Siel RS o PC se encuentra vencido, no se podra

realizar

la importacion, fabricacion y

comercializacion del producto.

e o0

sanitario vigente puede seguir utilizandose hasta la

« ElI producto que se adquiri6 con el registro in ImO

vida util o fecha de vencimiento.

VR Ca 30 VoG e i § AvTer s






Articulo 2. Definiciones

DECRETO 4725 DE 2005

Equipo Biomédico Nuevo

Se aplica a aquellos equipos que no han sido usados y
gue no tengan mas de dos (2) aifos desde la fecha de su

fabricacion.

Equipo Biomédico Usado

Incluye todos los equipos que han sido utilizados
en la prestacion de servicios y/o en procesos de
demostracion, que no tienen mas de cinco (5)
afnos de servicio desde su fabricacion o ensamble

Equipo Biomédico Repotenciado

Incluye todos los equipos que han sido
utilizados en la prestacion de servicios de salud
0 en procesos de demostracién, en los cuales,
y que parte de sus subsistemas principales, han
sido sustituidos con piezas nuevas por el
fabricante o el repotenciador autorizado por el
fabricante y que cumplen con los requisitos
especificados por este y las normas de
seguridad bajo el cual fue construido

LA X R B

INVima

PSRN Naoon Ot Vighenoa 20 Veoorrerdon y Nmeros



TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO

No se podra autorizarla,

importacion, adquisicion o
donacion de equipo
biomédico usado de clases
de riesgo lIb y IIl.

Requieren de Autorizacion de
Equipo Biomédico Usado

riesgo | y IIA expedida por,

nuestro Instituto para
productos importados.

Los EB usados de clase |, lla, llIb
lll, se pueden proveer a través de
contratos

de Comodato o Arrendamiento,
teniendo en cuenta que en esta
clase de actosno se transfiere el
dominio o propiedad de los
mIisSmos.

No se podra realizar laVenta, en
donde Si media una
comercializacibn o transferencia
del dominio del bien, por ello no es
posible adquirir los equipos usados
de clases Illb y Ill bajo esta
modalidad.

Solo se podran adquirir (venta) los
equipos de clase | y lla, siempre y
cuando estos no cuenten con mas
de (5) afios de fabricacion o uso

Articulo 37 del Decreto 4725 de 2005

Repotenciados

Requieren de Autorizacion de Equipo
Biomédico Repotenciado riesgo |,
lIAIIB y Il expedida por nuestro
Instituto para productos importados.

Puede realizarse la importacion de
equipos repotenciados de clases de
riesgo I, IIA, 1IB y lll, que tengan
menos de 5 afos desde su fecha de
fabricacion o ensamble.
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CERTIFICADO DE NO OBLIGATORIEDAD

Consiste en un documento
expedido por la autoridad
sanitaria que certifica la
obligatoriedad o no de un
producto para obtener Registro
Sanitario.

Entendiéndose por no
obligatoriedad aquella
solicitud que se eleva frente a
un producto que es de
competencia del INVIMA por
su naturaleza, pero la
normatividad actual no le
exige un Registro Sanitario.

Se emite acorde a la normatividad
vigente en el momento de la expedicion
de la certificacion y se mantiene hasta

tanto el Ministerio de Salud y de la

Proteccion Social no expida
reglamentacion pertinente para tal fin,
por lo tanto esta sujeto a los conceptos
que emita la Comision Revisora de la

Sala Especializada de Dispositivos

Meédicos y Reactivos de Diagndstico in
Vitro
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CERTIFICADO DE NO OBLIGATORIEDAD

La salud
es de todos

FRepablica de Colombia Ministerio de Salud y Proteccidn Social Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameantos y
Alimentos — INWINA

CERTIFICACHIMN No. 202233000

LA SUSCRITA DIRECTORA TECHICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHNOLOGLAS DEL
INVIMA CERTIFICA

Choee hasia la fecha y de conformidad con nuesira Legislacikan Samitarna vigenite, el producio: "0 0 ™ MARITA:
e D D T

MO requiere Registro Sanitario para su fabricacidn, importacidn o comercializacion en Colombia.

INTERESADC: I S, S e M
SOLICITANTE: I S e S e e, S R R
RADNACION: 3R S e e R

FECHA RADICACIHOMN: DE/0r2022

OBSERVACIONES:

INDICACIONES ¥ UIS0OS5:
R R o D R o O o a2 o R O

PRESENTACION COMERCIAL:
I DR I RN R

COMPONENTES ¥ COMPOSICION:
R R o D R o O o a2 o R O

REFERENCIAS:
R N N R R I I I I I I I

De acuerdo con lo anterior, el producio no cumpls con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo | del Decreto 4725
de 26 de diciembre de 200056 “por of ceal' 52 r mfa el régi T o rstros sanidaros, paermisos de comarciaizacian
vigilancia samfara de los dispositivos médicos para wso hwmnamoe”, por o tanto, no es considerado dispositivo médico para wso
an humanos.

Esta carfificacion se mantendra hasta tanto = Ministeno de Salud y Proteccion Social no expida reglameantacion pertinents
para tal fin o a los conceptos que amita la Comision Revisora de la Sala Egpecializada de Dispositives Medicos yw Reactivos
de Diagndstico in vitro del INWIRA,.

Sa expide en Bogota D.C.. & 20 de Abril dal 2022
L E R BE R

INViMmao
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BASE DE DATOS DE CERTIFICADOS DE NO

OBLIGATORIEDAD

1.

2.

3.

Ingresar a la pagina web del
Invima: www.lnvima.govVv.co

Ingresar a Dispositivos
Médicos
Seleccionar “Base de Datos
DDMOT”.
.Abrir la seccion “Registros
Sanitarios.

. Abrir la pestana “Base de Datos

de Certificados de No

Obligatoriedad”.

. Descargar el archivo en Excel

denominado “Base de Datos de

Certificados de No
Obligatoriedad”.

. Realizar la busqueda del
producto.

FECHA PRESIgST . REFERENCI
RADICADO TRAMITE GRUPO DOCUMEN PRODUCTO COMERCIA ASO
TO L MODELOS
HUMAN Este Monitor El Esta
| oo | s
20181264300 IO:SSN QU'%JSRGIC 4/02/2019 106A SIX- SVANTEX NO utilizado sensores, ol conlas |mantendra .
S CHANNEL/ para mas funciones |hasta
MEDIDOR reali maletin contenidas [tanto el
RapidHIT Dispositivo RapidHIT De ESTE
Systems / s de ID System | acuerdo [PRODUCTO
CERTIFICAC| MEDICO : oo
20181269542 | IONSIN |QUIRURGIC| 4/02/2019 |Sistemade |y jig  [Mss W | e | G | NOPUERE |
RS. 0 procgsamle rapido de Applied | anterior, el [SER
nto rapido ADN Biosystems | producto [USADO
de ADN humano partede | no cumple [CON FINES
GRABN Sistemas Ve 'I'II Se
CERTIFICAC| MEDICO NA‘E\?ULA A :‘;z'e'at°"° Vitie | G 90 ‘::‘e':‘f
20181269236 IO:;SIN QUI%JSRGIC 4/02/2019 REDUCTOR GO SI proporcion |GRAB'N GO Va?::ge producto N/A lla
R ADE anun e cumple
PRESION paquete con las
Instrument el
o de Thermo producto
CERTIFICAC| MEDICO . i
20181268790 | IONSIN | QUIRURGIC| 4/02/2019 | POSMETR | y/a I i BT R wspbsiay [ ol lib
OTLD de Dosimeter [ con las
R.S. oS R !
radiacion, (TLD) funciones
® 09 0

IN

mao
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BASE DE DATOS DE SALA ESPECIALIZADA

Ingresar a la pagina web del Invima: www.Invima.gov.co HHHHHHHHH
. Ingresar a Dispositivos Médicos

Seleccionar “Base de Datos DDMOT”.
Seleccionar “Sala Especializada”.

Descargar el archivo en Excel denominado “Base de Datos de Datos Conceptos de Actas de Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnadstico In vitro”.
Realizar la busqueda del producto.

G AW

=

VINCULD PARA
SOLICITANTE CONSULTA DE

NUMERA
A0 #ACTA  #PADICADO L DEL PRODUCTO

CLASIFICACI
ON

ACTA ACTA
Unavez evaluada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Dispositivas Médicas y Productos Yarios de la hitps: o
Comizian Fevizara del INVIMA conceptda que por laz
2007 3 T N 23 FRODUCTOS TERAPELTICOS m m caracteristicas de loz productos suministradas en la informacian m SUBDIRECCIONDE | wonidocumentsl7114
COMHIERBAS NATURALES anexada no es claro que se traten de Dispasitivas Medicos, dada REGISTROS - INVIMA | 319425801 acta 3 jul
que el disefia de oz productos no se relaciona con las 242007 pdf

indicaciones o beneficios exagerados de los mizmos [tratamiento

dalmmal do Brarkinemn skt anbrs abrmel norels banke oo nosas arin

Una vez evaluada la informacian, |a Sala Especializada de bttt irvima, go
) Dispozitivos Medicos y Praductas Varios de la Comisidn MIMSTERIO DE LA 2014
2007 ] TOd2264 g 23 TAPABOCAS i, Usoen el ambito asistencial | Fevizora del INVIMA, considera que el Tapabocas para uzoen el i, EROTECCIAN SOCIAL ]
ambito asistencial debe tener Fegistra Sanitario e conformidad 420000 50tall ing
con el Decrata 4725 de 2005, umodizpo, pdf
A concepto de 13 Sala, este equipo pertenece 3 1 clasificacian Il de
acuerdo con el Decreto 4726 de 2005, [Capitulo 2, articula 7, regla hitps: o
13) el cual establece que : #Todos los dispositivos médicos que SUBDIRECCION OE
2007 5 043552 | 24 OI0=100 OE CARBOMA MEA CARBORITERAPIA INCOTpOren coma parte ||.'|tegral Una sUstancia que, si s 'j't'"za’a [l REGISTROSAMTARIO .
independientemente pudiera considerarse coma un medicamenta y OEL INYIMA 425600 actals ins
que pueda ejercer sobre el cusrpo KUMAaNd Una 200idn accesoria a umadizpo.pdf

|a de oz dispositivas médicas, seincluiran en la claze =

Erlzlitarsbirs siartifing = ansiantes dabidamante dosmant 2de
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CARTILLA PARA EL CORRECTO

DILIGENCIAMIENTO DE FORMULARIOS

¢ MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

=

Ingresar a www.Invima.gov.co,

Ingresar a Dispositivos Médicos
Seleccionar Dispositivos Médicos y Equipos
Biomédicos.

Seleccionar Registros Sanitarios

Descargar la Cartilla

N

Cartilla para el correcto diligenciamiento de los
formularios de registro sanitario,
permiso de comercializacion,
renovacion y modificacion de

w

B

dispositivos meédicos y equipos biomeédicos

o1

https:/Awwv.invima.gov.co/documents/20143/130858
5/Cartilla+Diligenciamiento+Formulanos.pdf/52f4587
3-deec-fab0-29fc-8b8b 7f24be8721=1661977309433

LA X R R

INVimao

PELE Naoone Oe Vighenoa 30 Veoosrrerdon s Avters

Direccion de Dis
Medicos y Otras Tecnologias
2022



http://www.invima.gov.co/

CIRCULAR EXTERNA- Actualizacién de lineamientos

sobre la aplicacién del Decreto 4725 de 2005

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

CIRCULAR EXTERNA No. 5000-0001-22,

1. Ingresar a www.Invima.gov.co,
PARA:  TIULIRES, FASRICANTES £ IPORTADORES DE DISPOSITVOS 2. Ingresar Sala de Prensa
xo%gﬁa YOLEISDlﬂ 0S BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA Y 3 SeleCCIOI’]ar N OtiCiaS
DE: NSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE c ' ICi
:\LIMENTOS. INVIMA, l R 4 SEIGC(?Onia,r Nouc.las 2022 . .,
ASUNTO: POR L%CUAL SE ACTéJgLIZA LA CIRCULAR EXTERNA 500-7096-14 SN 5 ACtuallzaCI()n de Ilneam'entos SObre Ia apllcaC|0n
CUA APLI ION DECRET! . 2
S CRISERIO8 PABA LOS REQUISITOS EXIGIDGS EN LA OBTENCION DE del Decreto 4725 de 2005 relacionado con
REGISTROS SANITARIOS Y PERMISOS DE COMERCIALIZACION, ’ 0 g c . . P
RACIONALIZACION DEL PROCESO DE CERTIFICACION DE registros sanitarios de Dispositivos Medicos-
FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS, .
PROCEDIMIENTO Y REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE PARTES, circular externa No 5000-0001-22.
ACCESORIOS O REPUESTOS NUEVOS CON MAS DE DOS ANOS DE .
FABRICACION (SALDOS), USADOS Y REPOTENCIADOS PARA EQUIPOS 0. Descargar la Circular

BIOMEDICOS CLASE |, llA, IBY IlI
FECHA: AGOSTO DE 2022

El Invima expidio la Circular 500-7096- 14 del 02 de diciembre de 2014, en ejercicio de sus
facultades legales, y en virtud de los principios que rigen la funcion administrativa, en
particular los relacionados a la buena fe, igualdad, moralidad, economia, imparcialidad,
eficacia, eficiencia, participacion, publicidad, responsabilidad y transparencia. La finalidad de
dicha Circular era la de acoger unos lineamientos para la aplicabilidad de la normatividad
sanitaria vigente, especialmente lo contemplado en el Decreto 4725 de 2005', Decreto 038 de

2009? y Resolucion 2434 de 2006°. S eees

INVima
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SESION DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS.

WWW.invima.gov.co

Carrera 10 No. 64 — 28. Bogota, D.C. Colombia.

..OOc

INVimao
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WWW.INVima.gov.co
Carrera 10 No. 64 — 28. Bogota, D.C. Colombia

Chat: Dispositivos médicos y otras tecnologias (Registros sanitarios) jueves de
. 0 ® o0

10:00 a.m. a 12:00m
Atencién telefénica: (601) 742 2121 Ext.1607 y 1608 In O
Correo: dispmed@invima.gov.co e Naoos 0o w » Vescurwan §
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