Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimientos — INVIMA

Libertad y Orden RESOLUCION No. 2008031664 DE 5 de Moviembre de 2008
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confzridas en el Decreto Reglamentario 4725
de 2005 y la Resolucion Namero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada, previo,

estudio técnico y legal de la Subdirecciéon de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la autorizacidon de este
Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el termmo de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: TERMOMETRO DIGITAL WELCH ALLYN Y ACCESORIOS
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2008DM-0002616 VIGENTE HASTA: ORE 0 iR
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER , & Y, AT
TITULAR(ES): MD INTERNATIONAL INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): WELCH ALLYN INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ALLERS S.A. con domicilio en CALI - VALLE;

V.H.F. LTDA. con domicilio en BOGOTA -D.C.;

MD INTERNATIONAL SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en BOGOTA - D.C.;
G. BARCO S.A. con domicilio en BOGCTA - D.C.;

IMCOLMEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.;

A.T. MEDICAS S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA;

MD INTERNATIONAL DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO NO INVASIVO

RIESGO: ITa

SUBSISTEMAS: TERMOMETRO Y ACCESORIOS (DESCRITOS EN LA LISTA DE REFERENCIAS)

USOS: ESTE DISPOSITIVO SE UTILIZA EN LA MEDICION DE LA TEMPERATURA
CORPORAL

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL .

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

SURETEMP PLUS 692, 01692-200, 01692-201, 01692-300, 01692-301, 01692-700,
SURETEMP PLUS 690, 01690-200, 01690-201, 01690-300, 01690-301, 01690-400,
01690-700, SURETEMP PLUS 692&690ACCESORIES, 05031-101, 05031-110, 21326-
0000, 21330-0000, 06138-000, 02892-000, 02892-000, 02893-000, 02893-100, 02891-
0000, 02891-1000, 08273-000, 21333-0000, 01802-110, 01767-200, 01767-600, BRAUN
THERMOSCAN PRO 4000, 04000-200, 04000-300,04000-400, ACCESSORIES: 05075-
800, 05075-005, 24001-0000, 24001- 1000 53009-1000, 53020-0000, 01802-110

EXPEDIENTE No.: 19998754
RADICACION No.: ) 2008119566
FECHA DE RADICACION: 30/10/2008

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede unicemente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Subdireccién de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefialados en el cddigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucién 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. a los 5 de Noviembre de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CLARA JSXBEL RODRIGUEZ SERRANO
3CPORA DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libesod y Cndey RESOLUCION No. 2010014836 DE 25 de Mayo de 2010
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Niumero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19998754  RADICACION: 2010043064 FECHA: 03/05/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002616 VIGENCIA 21/11/2018
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008031664 DEL 5 DE NOVIEMBRE DE 2008 EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA2008DM-0002616 PARA EL PRODUCTO TERMOMETRO
DIGITAL WELCH ALLYN Y ACCESORIOS A FAVOR DE MD INTERNATIONAL INC. CON DOMICILIO
EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010005345 DE FECHA 09/03/2010, EL INVIMA AUTORIZO NUEVO
IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE ESCRITO RADICADO BAJO NUMERO 2010043064 DE FECHA 03/05/2010, LA SENORA
GLORIA PACHON, ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD MD
INTERNATIONAL INC., PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO DE LA
SUMARIA REFERENCIA, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR CAMBIO DE TITULAR A WELCH ALLYN,
CON DOMICILIO EN 4341 STATE STREET ROAD SKANEATELES FALIS, NY 13153-0220, ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA Y ADICION DE LOS IMPORTADORES TECNICA ELECTROMEDICA S.A, CON
DOMICILIO EN BOGOTA D.C Y ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A, CON DOMICILIO EN
MEDELLIN — ANTIOQUIA.

CONSIDERANDOD

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2008DM-0002616, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL
INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL, EN CUMPLIMIENTO DE
LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 PARA ACCEDER A LO SOLICITADO
Y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008031664 DEL 05/11/2008 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2008DM-0002616 A FAVOR DE MD INTERNATIONAL INC.
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA PARA EL PRODUCTO TERMOMETRO DIGITAL
WELCH ALLYN Y ACCESORIOS EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE
AUTORIZAR CAMBIO DE TITULAR A WELCH ALLYN, CON DOMICILIO EN 4341 STATE STREET
ROAD SKANEATELES FALIS, NY 13153-0220, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Y ADICION DE LOS
IMPORTADORES TECNICA ELECTROMEDICA S.A, CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C Y
ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A, CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC.
DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU
NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

SE EXPIDE EN BOGOTA D.C., EL 25 de Mayo de 2010

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

AL/ /L/

RODOI 0ANTONIO BURGOS PEREIRA

ASESOR DIR. GRAL CON ASIG. DE FUNC. DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITAI;RI()ISd 1
agina 1 de

Carrera 68D Nro. 17-11/21 - PBX: 2948700 - Pagina Web http:/l www.invima.gov.co



