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RESOLUCION No. 2015042111 DE 18 de Octubre de 2015
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Institutc 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,

ANTECEDENTES

Cue mediante escrito nimero 2015096706 de fecha 28/07/2015, el Docter JAVIER SUAREZ
FUENTES, actuando en calidad de Representanie Legal de la empresa ZIBOJECT 5.4.5.,
solicitd permiso de comercializacidn para el producte BOMBA DE INFUSIOM a faver de
ZIBOJECT 5.A.5., en la modalidad de IMPORTAR v WYENDER.

Que mediante Auto nimera 2015009985 del 11 de Septiembre de 2015, al [NVIMA informa al
interesado gue una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite =olicitade debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Aportar formulario corregido excluyendo la referencia "HK-300% Jo anterfor por cuanto
tiene uso y principio de funcionamiento diferente, por lo tanto debe solicitar peErmiso de
comarciaizacion por separado pares dichs referancia.

2. Aportar declaracidn de conformidad en Ja que se relacions &l cumplimisnto de fas
nomas intemacionales de refersncia, para el modelo "HK-1000" o anterior se solicits por
cuantc en la declaracidn de conformidad aportada en el folio 47 no se evidencia dicha
refarangia.

Clue mediante escrito numera 2015120902 de fecha 16 de Septiembre de 2015, el Doctar
JAVIER SUAREZ FUENTES, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa
ZIBOJECT 5.A.8., allega respuesta al requerimiento No. 2015009985 del 11 de Septiembra de
2015,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Qlue ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion can
base en la documentacién allegada, previo estudio técnico ¥y legal de la Direccidn de
Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del INVIMA, dando respuesta al requerimienta Na,
2015009885 del 11 de Septiembre de 2015, siendo SATISFACTORIA por cuanto el interesado
allega formulario corregido excluyende la referencia HK-300 y declaracion de conformidad en la
que se evidencia el modelo HK-1001l y en este sentido en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005, se amitié concepto favarable para la autorizacion de
esle Permiso de Comercializacion, en consecuencia este Instiluto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de
DIEZ (10) afios a
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FRZ EQUIDAD EDUCALIDN

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015042111 DE 19 de Octubre de 2015
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacian
El Director de Dispositivos Medicos v Ofras Tecnologias del Instiiuio Macional de Vigiancia de
Medicamentos y Alimantos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011,

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

IMPORTADOR(ES):
ACCONDICIONADOR(ES):

IMPORTAR ¥ VENDER

ZIBOJECT 5.A.5. con domicilio en BUCARAMANGA - SANTAMDER
SHENZHEM HAWEK OPTICAL ELECTRONIC INSTRUMENTS CO.,
LTDA con domicilio en CHINA

ZIBOJECT S5.A.5. con domicilic en BUCARAMANGA - SANTANDER
ZIBQUECT 5.4.5. con domicilio en BUCARAMAMNGA —
SANTANDER

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO

RIESGO:
SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

B

ELECTRICO ¥ ELECTRONICO

LA BOMBA DE INFUSION SE COMPOMNE PRINCIPALMENTE DE 5§
PARTES: 1. SISTEMA DE MICROCOMPUTADOR, 2. EL CUERPO
DE LA BOMEA, 3. DISPOSITIVOS DE DETECCION, 4. ALARMA Y
ENTRADA ¥ 5 VISUALIZACION DE PIEZAS. SISTEMA DE
MICROCOMPUTADOR: ES EL CEREBRO DE TODO EL SISTEMA,
DANDO UM CONTROL ¥ GESTION INTELIGENTE A TODAS LAS
SENALES DEL SISTEMA ¥ DE PROCESAMIENTO DETECTADO,
ADOPTANDO DOBLE CPU. CUERPO DE LA BOMBA: ES EL
CORAZON DE TODO EL SISTEMA Y LA FUERZA MOTRIZ DE LA
TRANSFUSION DE LUQUuIDO MEDICO, ENVIANDO LIQUIDO
MEDICO LO LARGO DE LOS DEDOS PERISTALTICOS
IMPULSADOS PASD & PASO UM MOTOR. DISPOSITIVO DE
DETECCION: SENSORES QUE CONTIENEN FRIMCIPALMENTE
EL SENSOR DE ULTRASOMIDOS (PARA LA DETECCION DE
AIRE EN LINEA) ¥ EL SENSOR DE PRESION (POR OCLUSION
DE DETECCION). ETC. PUEDEN DETECTAR SERALES, QUE
DESPUES DE SER AMPLIFICADAS SOM TRANSFERIDAS AL
SISTEMA DE MICROCOMPUTADOR PARA EL PROCESAMIENTO
DE LA SERAL ¥ EMITIR INSTRUCCION DE CONTROL DE
OPERACION CORRESPONDIENTE., SISTEMA DE ALARMA: LAS
SENALES DETECTADAS POR EL SENSOR, DESPUES DE
HABER SIDO PROCESADAS POR EL MICROCOMPUTADOR,
INCURRIRAN EN LA SERNAL DE CONTROL DE ALARMA Y LUEGO
EM LA RESPUESTA DEL SISTEMA DE ALARMA, QUE ALERTA
INMEDIATAMENTE AL USUARIO PARA SU  CORRECTO
FUNCIONAMIENTD. CONTIENE PRINCIPALMENTE ALARMA
FOTOELECTRICA (DIODO EMISOR DE LUZ) ¥ LA ALARMA
SONORA (ALTAVOZ ¥ TIMBRE), ETC. VISUALIZACION DE
PIEZAS: SE DEBE PULSAR EL TECLADO PARA AJUSTAR
TODOS LOS PARAMETROS, COMO EL VOLUMEN DE INFUSION
¥ LA VELOCIDAD DEL FLLLJO. LA PANTALLA LCD MUESTRA
TODOS LOS PARAMETROS ¥ EL  ESTADO DE
FUNCIONAMIENTO,

PRESENTACION COMERCIAL: EQUIPO UNIDAD

Pagina 2 da 3



- /gy TODOSPORUN
: NUEVO PAIS
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Repiablica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccidn Soclal
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015042111 DE 19 de Octubre de 2015
Por la cual se concede un Permiso de Comerclalizacion
El Director de Dispositives Meédicos y Otras Tecnologias del Instituto Macional de \igilancia de
Medicamentas 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,
uso: SE UTILIZA EM LOS HOSPITALES CUANDO LOS PACIENTES
NECESITAMN INFUSIONES INTRAVENDSAS A UNA VELOCIDAD Y
LIMITE DE YOLUMEMN PREESTABLECIDAS,
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS
MODELOS HK-100, HE-1001, HE-1001, HE-100111 GCOM
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSNVGS DEL EQUIPD,

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE Mo, 20096088
RADICACION No.: 20185006706
FECHA: 28072015

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprusha efiqueta del fabricante y etiqueta del importador mediante
radicado Mo. 2015096706,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante LA DIRECCION DE DISFOSITIVOS MEDICOS ¥
OTRAS TECHNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias siguientes a su notificacian,
en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presents resolucian nge a partir de la fecha de su expedicidn.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

[Dada en Bogota D.C. alos 19 de Octubre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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ELKIN HERMAN OTALVARD CIFUENTES
TOR DE MEPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHNOLOGIAS
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