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

RESOLUCION No. 2023028318 de 26 de Junio de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

CONSIDERANDO

Que mediante RESOLUCION No. 2013027559 del 16 de Septiembre de 2013, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2013DM-0010429 para el producto LAMPARA VARIOLUX - DRAGER, a favor de
DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante radicado 20231153950 de fecha 09/06/2023, el Doctor JUAN GUILLERMO MOURE, actuando en
calidad de apoderado de la Empresa DRAEGER COLOMBIA S. A con domicilio en BOGOTA - D.C., solicité la
renovacion al Registro Sanitario INVIMA 2013DM-0010429, para el producto LAMPARA VARIOLUX - DRAGER,
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

RESUELVE

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

PRODUCTO: LAMPARA VARIOLUX - DRAGER,

MARCA(S): DRAGER

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0010429-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S. A con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): DERUNGS LICHT AG con domicilio en SUIZA; DRAGERWERK AG & CO. KGAA
con domicilio en ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S. A con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA

RIESGO: [

SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

SUBSISTEMAS: TARJETA DE CONTROL ENCENDIDO Y APAGADO, SISTEMA DE
ILUMINACION CON PRINCIPIO LED

USOS: USO PREVISTO: DISENADA ESPECIALMENTENTE PARA USO EN CUIDADOS

INTENSIVOS NEONATALES, PROPORCIONA UNA LUZ DE EXPLORACION DE
INTENSIDAD VARIABLE, FRIA'Y ALTAMENTE EFICIENTE, HA SIDO IDEADA
PARA SU MANEJO CON UNA SOLA MANO Y CUENTA CON CON AJUSTES

DE COLOR
PRESENTACION
COMERCIAL: UNIDAD
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS.
SE AMPARAN LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
VARIOLUX
EXPEDIENTE No.: 20066908
RADICACION: 20231153950
FECHA: 09/06/2023

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2013DM-0010429.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su natificacion, en los términos senalados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.
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de 2011.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

Dada en Bogota D.C. alos 26 dias de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: FMOSCOSOM, Técnico: WSANDOVAL,

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2023/0@127
10:39:22 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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