TODOS POR UN
NUEVO PAIS

@i PAZ EQUIDAD EDUCACION

i o - | vitna l

Republica de Colombia
*Ministerio de Salud v Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014490 DE 11 de Abril de 2047
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentaric 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 COMN BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y 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 REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINMCE (15} DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: GLUCOMETROS ACCU-CHEK GUIDE Y ACCU-CHEK INSTANT - ANALIZADORES DE GLUCOSA
MARCA; AGCU-CHEK® ROCHE®
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016162
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ESY): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA

ROCHE DIABETES CARE GMBH CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
SANMINA CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): PRODUGTOS ROCHE S.A, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE USO DIAGNOSTICO

RIESGO: A o

SISTEMAS: ELECTRICOS

SUBSISTEMAS: UNIDAD COMPLETA DEL GLUGOMETRO ACCU-CHEK® GUIDE Y ACCU-CHEK® INSTANT CON EL

SOFTWARE PREINSTALADO, PILA, CABLES DE CONEXION, CABLE USB LECTOR DE CHIP DE
CODIFICACION, ESTUCHE Y REPUESTOS.

usos: LOS GLUCOMETROS ACCU-CHEK GUIDE Y AGCU-CHEK INSTANT SON EQUIPOS PORTATILES,
CUYA FUNCION ES LA DETECGCION CUANTITATIVA DE LA GLUCOSA SANGUINEA EN PACIENTES
BIABETICOS O INDIVIDUOS QUE REQUIEREN UN MONITOREO CONSTANTE DE LOS NIVELES DE
GLUCOSA EN SANGRE. EL INSTRUMENTO SE PUEDE UTILIZAR EN LAS UNIDADES DE CUIDADO
CRITICO (PCINT OF CARE), EN EL LABORATORIO CLINICO, O USO DOMESTICO POR PACIENTES
CON DIABETES. UTILIZA MUESTRAS DE SANGRE CAPILAR TOTAL FRESCA TOMADA DEL DEDO,
MANO, ANTEBRAZO CON EL FIN DE DETECTAR LA GLICEMIA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD COMPLETA DEL GLUCOMETROS ACCU-CHEK® GUIDE Y ACCU-CHEK® INSTANT.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESCRIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
) ACCU-CHEK INSTANT KIT. I} ACCU-CHEK GUIBDE. Ill) ACCU-CHEK GUIDE KIT. V) ACCU-CHEK
INSTANT, V} ACCU-CHEK INSTANT S, VI) ACCU-CHEK INSTANT S KIT

EXPEDIENTE NO.: 20125878
RADICACIONNO.: 2017049689
FEGHA DE RADICACION: 10 04 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUGION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBEBA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10y DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. '

ARTICULQ 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 DE 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. ALOS 11 DE ABRIL DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Firma vélida 4DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Digitally signed by EL ruan Proyectd: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios
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