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ELECTROENCEFALOGRAFO EASY, ACCESORIOS Y SOFTWARE
-CADWELL
CADWELL

Repúbl¡ca de colombia
Min¡sterio de Sálud y Protecc¡ón Social

lnsl¡luto Nac¡onal de V¡g¡lanc¡a de Medicaméñtos y Alimenlos - INVIMA

RESOLUCIÓN No. 2018043439 DE 5 de octubre de 2o1 8
Por la cualse concede LA RENOVACIóN de un Reg¡stro Sanitar¡o

El Direclor Técnico de Disposiiivos Médicos y otras Tecnologías del lnstituto Nacioñal de Vigilancia de
MedicáDentos y Alimenios INVII\,,1A, en éjercicio de las fácultades Legales coñferidas en el Decrelo2OTA de 2012,
Decrelo Reglameniario 4725 de2005, y ley 1437 de2011.

CONSIDERANDO

Que med¡ante Resoluc¡ón No. 2008037865 del 171121200A, el INVIMA concedió Registro Sanitar¡o No.
|NV|MA2008DM-0002924 pa"a el producto ELECTROENCEFALOGRAFO EASY, ACCESORIOS Y
SOFTWARE - CADWELL A fAVOT dC A& B EQUIPOS I¡ÉDICOS EU CON DOI\4ICILIO EN BOGOTÁ
D.C. en la modalidad ll\4PORTAR Y VENDER.
Que mediante Resoluc¡ón No. 2009003971 de 16 de Febrero de 2009, el lNVl[¡A modificó ¡a
Resoluc¡ón No. 2008037A65 del17l12l200g en el sentido de autorizar la adic¡ón dé importador.
Que med¡ante Resolución No. 2010036803 de '11 de Noviembre de 2010, el INVII4A mod¡ficó la
Resoluc¡ón No.2008037865 del 171121200A en el sentido de aprobar nueva razon social de los
importadores AYB EQUIPOS MEDICOS S.A.S. Y AYB l\lEDlCA S.A.S.
Que med¡ante Resoluc¡ón No.2018032730 DE 30 de Julio de 2018. el lnv¡ma mod¡flco la Résolución
No. 2008037865 del 17l'1212008, en el sent¡do de aprobar exclusión de réferencia

Que el interesado allegó la respectiva documentac¡ón técnico - legal para acceder a la renovación del
mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS l\¡EDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESI.JELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 años al
PRODUCTOi

MARCA(S);
REGISTRO SANITARIO No.: lNVl[¡A 20'18DM-0002924 -R 1

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
CODIGO ECRI
coMPosrctóN:

USOS:

SISTEMAS:
pneserutlcló¡l
COMERCIAL:
OBSERVACIONESi

IMPORTAR Y VENDER
A & B EOUIPOS MEDICOS S.A.S con domicilio en BOGoTA - D.c.
CADWELL INDUSTRIES lNC. con domicil¡o en ESTADOS UNIDOS DE
AMÉRrcA
A & B EQUIPOS N4EDICOS S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
EOUIPO BIOI\¡EDICO DE DIAGNOSTICO RIESGO: lla

AMPLIFICADOR DE 32 CANALES, ESTIMULADOR FLASH, MODULO
POWER COM, KIT OE ELECTRODOS Y MARCADOR DE EVENTOS,
CABLE DE PACIENTE Y UNIDAD DE CONTROL.
SE BASA EN EL REGISTRO DE LOS POTENCIALES BIOELECTRICOS
GENERADOS POR LA ACTIVIDAD NEURIONAL DEL CEREBRO. LOS
POTENCIALES MEDIDOS EN LA SUPERFICIE DEL CUERO
CABELLUDO SON PRODUCTO EN REALIDAD DEL EFECTO
COMBINADO DE LOS POTENCIALES NEURONALES DE UNA REGIO

PRESENTACION INDIVIDUAL
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS I\¡ODELOS
EASY III EEG
EASY IIIEEG/PSG
EASY AMBULATORY 2 EEG
EASY AMBULAIORY 2 EEG/PSG
Ai,PARA RtrPI'tr§TñC
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República de Colomb¡a
M¡n¡ster¡o de Salud y prctecc¡ón Soc¡al

lnstituto Nacionalde V¡gilancia de Med¡camentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIóN No. 2018043439 DE 5 de Octubre de 2018
Por la cual se coñéédé LA RENOVACIÓN dé un Reg¡stro Sanitar¡o

Dkector Técnico de D¡spositivos Médicos y otras Tecnologías de, lnstiiulo Nacional de Vigilancia de

/icamentos y AlimÉntos lNVllvlA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas eñ el Decleto 2o7a de 2012,

fcreio Reglamentario 47 25 de 2005, y ley 1437 dé 2011 .

iXPEDIENTE No-: 20001741
arolclcló¡.¡: zolaijss FEcHA: 28i09/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resoluc¡ón procede únicamente el Recurso de Reposición,
que deberá interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ ('10) días siguientes a su notiflcación, en los térm¡nos señalados eñ
el código de Procedim¡ento Admin¡strativo y de lo Contencioso Admin¡strativo.

ARTICULO TERGERO.- La presente resolución rige a part¡r de la fecha de su expedición.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotá D.C. a los 5 de Octubre de 2018
Este espac¡o, hasta la f¡rma se cons¡dera en blanco.

DIRECfOR
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

TECNICO DE DISPOSITIVOS I\¡EDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Firma v


