Repiblica de Colombia
Minisierio de Ia Proteccion Seocial
Institato Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Uhezod v Ondan RESOLUCION No. 2010000609 DE 19 de Enero de 2010
Por ia cusl se concede nn Permise de Comercializacidn
ia Subdirectora ée %gﬁs ros Sanitarios del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Diecreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucién Nimero 251280 de 2000,.
CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN PERMISO DE COMERCIALIZACIO]}I CON
BASE EN LA DOCUMENTACION ALLEGADA, PREVIO ESTUDIO TECNICO Y LEGAL DE LA SUBDIRECCION DE
REGISTROS SANITARIOS, SE EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTORIZACION DE ESTE PERMISO DE
COMERCIALIZACION.

* RESUELVE

REMERO.- CONCEDER PERMISO DE COMERCIALIZ ACIGN POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
INCUBADORA PARA RECIFN NACIDO DISON, ACCESORIOS Y REPUESTOS

COMERCIA g IZACION NO.: INVIMA 2010EBC-0005180 VIGENTE HASTA:
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER @3 F EB 2@2@
TITULAR(ES): SOPORTE VITAL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ZHENGHOU DISON INSTRUMENT AND METER CO., LTD. CON DOMICILIO EN
uﬁm
) SOPORTE VITAL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
O BIOMEDICO: FQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO (CUIDADO NEONATAL)
B
ELEC , ELECTRONICO, TERMICO

ODO FL PROCESO DE TRABAJO INCLUYE LA RECOLECCION DE LA SENAL,

ENTRADA DE CIRCUITOS, AMPLIFICACION DE SIGNOS, PSK, MUESTRA PARTE DE

L4 IMPRESION DE ACTAS Y ALIMENTACION DE PAPEL, FUENTE DE

ALIMENTACION DEL CIRCUITO, LA SENAL DE ENTRADA / SALIDA, ETC,

PH\J«.&' LA A COLOR DE ALTA RESOLUCION, FUENTES DE GRAN VISION,

ATERIA INCLUIDA, ANALISIS DE ARRITMIA Y DEL SEGMENTO ST, 12

53 RIVACIONES, MODULO DE INTERPRETACION DE ECG CON CAPNOGRAFIA,

‘CTROCARDIOGRAFICOS, MICROSTREAM PRINCIPAL O LATERAL, MODULO

TIGAS ANE WF SICC CON LA DETECCION AUTOMATICA DE LOS AGENTES,

ALARMA PARA UNA RAPIDA PROGRAMACION DE LOS LIMITES DE ACUERDO

A s:fs;m TARJETA DE MEMORIA INALAMBRICA DE DATOS Y LAN,

, DE LITIO, UNIDAD DE FOTOTERAPIA (DE USO UNICO Y EXCLUSIVO
CON INCUBADORAS DISON AQUf AMPARADAS) ;

Uso: INCUBADORA PARA RECIEN NACIDOS QUE OFRECE UN SOPORTE TERMICO

PARA w PACIENTE MANTENIENDOLO EN LA TEMPERATURA NECESARIA PARA

S PERVIVENCIA A SU VEZ BRINDANDOLE UN AMBIENTE LIBRE DE

A% 4 LA QUE ESTARIA EXPUESTO Y VULNERABLEMENTE FUERA DE LA

;

o=
o

”}B MSTEMAS:

PRESENTACION COMERCL PRESE CION INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: E ;

ERMISO DE COMERCIAILIZACION AMPARA LOS MODELOS BN-100, BN-
B-100, BB-200, BB-300, ACCESORIOS Y REPUESTOS

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS ANEXAS AL RADICADO
b }r (RCERQ.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL  RECURSO DE

PO QUE DEBERA INTERPONERSE A i A SUBDIRECTORA DELICENCIAS Y REGISTROS,DENT?.O DE
S C N{:a’_';* i"‘x'} DIAS SIGUIE A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO
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