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“FORMULARIO UNIGO DE SOLIGITUD Rewr. ... o SDIFICACION PARA DISPOSITIVOS MEDICDS Y EQUIPOS BIOMED]CDS No.

Para Ia radicacrén de cualqurersollcltud de un trémue que se anmarque dentro de lo dispuesto ep e} i Eral 1 3 del presente furmato, deheré dlhgenmar con
~obligatoriedad [6s subnunerales 1.1y 1.2

AUTOR!ZO AL INVIMA, A REAUZAR LA NOTIFJCACION DE MANERA ELECTRONIGA DE AGUERDQ CON LOS ARTIGULDS 54Y 56 DE U\ LEY 1437 DE 1011 AL CORREO ELEGTRCINICU

SUM!MSTRADO ENESTE FORMULARlO

Nombref/ Razdn secial:

wﬂ?ﬂgﬁ 3 Gofreo electronico de notificaclém;
11 DATOS GENERALES DEL 1ITULAR
Nombre o Razén Social Medimaps Group S.A. NIT: 657231830
Direccion: 18 Chemin des Aulx, 1228 Plan les Quates Teléfono:
Cuidad; Geneve Dpto.: Pals; Switzerland
Reprasentante Legal
C.C. No. { C.E. No.:
Apoderado: Maria Victoria Ussa Cabrora
C.C. No.J C.E. No.: 65.776.419 T.P. No.: 103.864 del C.Sdela J.
Direccion de Nofificacion: Av Calle 26 No. 68 C - 61. Of. 605. Cludad: Bogold
e-mall: mariaviclcriaussa@arunasessres.com Teléfono: 4271544
1.2 DATOS DEL RESFONSABLE DE LA TRANSAGCCION BANCARIA (Mo aplica para desgloses ni cancelaclonos)

ARUNA ASESORES 5.A.S, NIT: 830125857-1

CALLE 26 No. 68 C - 61, CFICINA 605, TORRE CENTRAL

Direscion:

Teléfono: 4271644

Cludad: Bogotd |No. consignacion freferencla):

Cdédigo de |3 fasa: 3603 {valor (51 2.369.768

£n case de existic cesién por los derechos de uso de una tasa que no figure a nembre del tilular declarado, deberé adjuntar el documento soporte gua lo sustente:

TITULAR

AUTORIZAGION DE USO DE LA TASA DE UN TERGERO AL

S

NO FOLIO

[ ra@m

[ Iramom [FCGIFICACION

l::lm A (CERT. CON RS

[ TR AIGERT. SIN RS)

[ rawesa DESGLOSE
—

1.3 TIPO DE TRAMITE QUE DESEA REALIZAR (Marque con una X en la celda de color correspondianta al tipo de témile que requiere y luego
Selecclone fa opcidn IR A..." para ser di reccionado al formulario de! framite a soljcitar.)

EXPEDICION DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO, REGISTRO SANITARIO O
RENOVACION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

EXPEDICIGN DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO , PERMISO DE
COMERCIALIZACION O RENOVAGION PARA EQUIPOS BIOMEDICOS

[AUTORFZACION CON O SIN REGISTRO SANITARIO |

CERTIFICACION CON REGISTRO SANITARIO Y CERTIFIGACION ASOCIADA A
ALERTAS, INFORMES DE SEGURIDAD ¥ RECAEL

[CERTIFICACION SIN REGIS TRD SANITARIO |

|CANCELAC]5N [PERDIDA DE FUERZA EJECUTORIA) I

y comprobahle en cital

¥ Prateceitn Sacial ¥ demds hormas que 5o rela.nlanen con ef

tema de Disposi v

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENGIAR, ES UNA COPIA NO CCNTROLADA
hitps: v, invima.gov,co/procesos
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ASEGURAMIENTO SANITARIO ! REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASCCIADOS

InyIma FORMATO UNIGO DE DILIGENGIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Cédigo: ASS-RSA-FM007 Versidn: 05 Fecha de Emisién: 28/08/2018

UTDMﬂTICO RIESGO Y 1A, YREGISTHO SAN]TARIO HUEVO RIESGD !iB Yo RENDVACIDN BARA DlSPOSITIVD MEDICG RiESGO i, IIA, ey

I DECRETO Na. 4725 DE ZDIJE L . o X -
MGDALIDAD: Importar y vender i
SOLICITUD DE NUEVC REGISTRO X
SOLIGITUD DE RENGVACION DE RESISTRO NOMERC DE REGISTRO | VIGENCIA i
NOMERO DE
EXPEDIENTE
F Ubicacion {direccién y siudad )
1. Mad-lmaps SASU Espace France, Bailmeni B, 4 Vole Romalng, 33810/ Canefen / Francla
2,
importadaor (es) Ublcaclén {direccidn y cludad }
1. GE HEALTHCARE COLOMBIA S.AS. Camrera72  #60 -94 Piso 12, Cenlro Empresarial Titan f Bogold / Cundinamarca / Colombla’
2
e r— ey T Ubsteacién [direccién y ejudad )
1. SNIDER &CIASAS. Av El Derada Mo, 28A 47 f Bogotd / Cundinamarca f Golembla
viba OTR. CODIGO INTERNAGIONAL
GLASIFICACIGN DEL DISPOSITIVO 1 A I m sl | Jno: Ix
VDA DTIL:
NOMBRE DEL FRODUCTO: TBS, T¥BS iNsighi Scfiwars
NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: MARCA DEL PRODUCTO:
Software TBS

INDICAGIONES Y USOS:
TBS iNsight es un software proporcionado para su use como complemenlo lante dei anélisis Densilometria sea o radioabsorolometria do deble energla (DXA) o (DEXA) como dal examen clinfco, Calcula el archive de examen
de Densi tria dsea de la y calouia un puntafe (puntaje de hueso Irabeculas - TBS) que se compara ¢on los contraies de |a misma edad. El TBS se deriva de la texivra de la imagen DXA y se ha
que estd fo can da microangu ra fsea.

TBS iNsight ofrece como apoién una evaluacin del rlesge de fraciura a 10 afios. Psoporciona una estimaclén de fa probabllidad a 10 aftes de fractura de cadera y [a probabilikad a 10 afios de una fractura osieopordtica
importante (fractura ciinica de la columna vartebral, antebraze, eadara u hombre),

PRESENTAGION COMERCIAL:
PRESENTACION INDIVIDUAL,

COMPONENTES ¥ COMPOSICION {EXPRESADA CON NOMERE GENERICO Y/C QUIMIGO):
PARTES QUE COMPONEN £1. DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Programa de instalacion
Guia de usuario accesible desde {a apilcacién.

REFERENCIAS ([ndique en los siguientes campos la Famifla, con su eddigo, modeato o fay su ipcidn segun
Familia {si apiica) Gédige, Modelo o Referencla {sl apllca} Descripcion (si aplica)

OBSERVACIONES {51 las hay, describa en este campo precaucienes especiales o informacion refevanie del producto que se pretande reglstrar)

DOCUMENTOS ANEXOS A LA SOLIGITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO ¥ PREVIDS "0 RENOVAGION DE DISPGSITIVOS MEDIGDS RIESGO I 0A; IB-Y II

No, Artl literal DOCUMENTOS DESCRIPCION DEL REQUISITO sl NO FOLIO
FORMULARIO B .
DEBIDAMENTE
1 ArL 18/ DILIGENCIADO EN MEDIO [Dabe eslar avalade por sl director técnlce y firmado por el rep legal o &y Stel io contlene anexos| 3
lkeral a FISICO Y EN MEDIO deberan incluirse de la misma forma.
MAGNETICO (Decumenta én
Excel copiable)
RECIBO DE PAGO - ondi
2z ORIGINAL Debe corrssponder af concepto del tramile por {a tarifa lepsf comespondiente, 1
El documento deke cumplir con los sigufentes requisitos:
1. Debe ser emilide por la autoridad sanlaria del psis de origen @ un pafs de referencla (Canadd, Japdn, Austcalia, Unlén|::
Europaa o Eslados Unidos). E
3 A28/ CERTIFICADO DE VENTA |2. Debe indicar el nombre del fabricanle {s), el nombre del disposiiivo médlee o Equipo Blomédico con sus Feferencias que sef- a
Literal b LIBRE (praductos kmpertados) |desean amparar.
3. Si el CVL no declara la vigencla, ésta serd de un (1) allo, que se lomard desde [a fecha de su expedfczon ¥ sino, a vigencial
que conlenga el documento.
4, Debe eslar consularizado y legallzado o en su defecto apostillado si el pafs se encuentra dentre de la convenclén de Ja haya.
5. Debe estar acompafiade con la traduceitin oficlal,
Este documento debe cumplir con los slgulentes requisitos:
Ant.28f F:gggiﬁgérifﬂ* 1. Indicar el nombre del imperiader con su domicilo. 14
1 lileral < (produstos 2, Indlear los roles y actlvidades que desempeiiara el nueve imporladar en &l regisiro saniario confi # a8 nomas &
Importados) vigentes.
3, Debe estar firmado y eulorizade par ol tular def registmo sanitario yo permise de comerclalizaclén,
5 Art.rof EXISTENGIA Y Empresas Maclonales: Por la ley anlirimile Decrete 019 des 2012 se debe wvalldar en Ja  pégina 20
Iiteral ¢ REPRESENTACION LEGAL [hipifAvwe.rues,og.cofrues_weblconsullas.
Indique fa fecha y el nimero de radicacién con ef cual sa emilld el Certlficado de Gapacidad d= Almacenamiento (CCAA) o de
Buenas Practicas de Mamnufaclura de Disposilivos Médlcos (BPM) yio Canificado da Gondiciones Técnico Sanftarias
(DDIMMIAANA) i : Namere de radicade [ SR N 3
EL FORMATC IMPRESO, SIN DILIZENCIAR, ES UNA COPIA NC CONTROLADA
Pagina { de 3
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REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

[ARle]

Cédiga: ASE-RSA-FMOO7

Verslin: 05

Fecha de Emisién: 26/08/2018

CERTIFICADD DB Por Decreto antlirdmiies 019 de 2012 serd mvisado al interfor def Instituto.
CIDAD D
ALMASQSQM:E.;TO FCCM) A)Para £ casc en que el Dispositivo Médico que sea Imporiado para uso propio, se deberd anexar cerificacitn en la que se|
O DOE BUENAS PRACTICAS indique que el producto serd para uso propio ¥ no se comercializard. "Se enllende somo Uso Proplo cuando el Disposilive :
5 An.18/ DE MANUFAGTURADE | Médica na sale del dominio de I Insfitucion™. Aplica para los dispositivos médices que NO sean de un solo uso. (gjemplo.
Iiteral b DISPOSITIVOS MEDICTS doscopios, equipo de organos, tensfomatres, enlre otros)
BFM) Y/O CERTIFICADO ,
Dé COI{JDICIONES TECNICO| B)Para Dispositivos Médicos importados, debera lensr en cuenla qus este conceplo debe eslar aprobado dentro del Cenlificado)- . .
de Capacidad ds Almacenamienta (GCAA). En caso de solicker un reglsiro szaifardo para un producty puevo que no sep
enguentre amparado en el Cerlificado de CGAA, deberd aportar copla del radicade de nolificacién al Grupe Técnico de (a
Direceisn de Dispositivos Médicos en la qua se indique la nueva iinea de preductos a imporiar,
C) Para Disposilivos Médicos fabricados, deberé tener en cuenta que (a linea especlfica a fabricar, deberd eslar aprobada dedlre .
de} concepte de Buenas Préclicas de Manufactura de Dispositives Médices {BPM) yfo Cerliicada de Condlclones Técnico
Sanflarias
M At A8/ DESCRIPCION DEL La deseripcién debe indi Indicaciones, advertent] ponentes princlp 38
literal o DISPOSITIVO MEDICO | paoientes; toda en espafiof,
A) Resumenr de los documentos de verilicaclén y validacian del disefio infonme de pruebas durante of proceso de fabricacidn) ; 140
ESTUDIOS TECNICOS Y
8 AtA2f COMPROBACIONES
literal d B} Cediicado de andlisis del producle tenninado que comenga fas espechiicaciones, Jndicando Ins valores o ranges dg
ANALITICAS Sa fegu) que el disefia cumpla cen las normas ¥ reg) tos 1&cnlcos vig I )5 para las
mlsmos.
g Arl.18/ COSESE?&F:SEIDOEM?‘EDA £n la que se relacione el cumplimisnte de las nomnas de referencia Intemacional y se evidencie e} nombre del Dispesilivo 72
HEETH FOR EL FABRIGANTE Médico en e caso quz no se evidencle en el Cerlificado de Venta Elbre.
A8 METODO BE Indicar &l o Iss mélodos empieados con su pracedimlento, la norma de referencia er [a qua se basa y jos estudios realizados,
0 S'la. 1o ESTERILZACION rastliados y conclusiones. En case que &l mélede de estesilizaclén del producto sz realica con oxido de eliteno debe adjuntar los N/A
laral . estudios gue demuestren el residue post esterilizaciin de éste,
Descnpu:ﬁn del método de desecho o disposicién final de! Dispositivo médico emitide por el fabricante o en su defecto se
1 i?l’:;?; ME;gggsglgis’ﬁz:Lo e 5 la descripsién del Imporiador do Junto con el Inserto donds se sspecifique ) méledo de desecho o disposicidn] | MNIA
f final del disposiivo médlco. i
Para Disposilives Médicos estérifes provenisnies de téhrina ap no esiériles que la vida 4ill, se entiende
12 Art.18/ VIGA UTIL cumplide esle requisito anaxando los dios de i u- Itan validar Ja vida dtit alribuida, adjuntando resumen dei| © NIA
literat o {Cuando apllque) métedo y prncedlmlemo aplfcad’u venﬂcaclén. validacion y resu"ado final, Para ef case de fos productos que no declaren Ja
vida 0l no se req del
. T r— el "
Ads ARTES ORIGINALES DE LAS ::.))rﬁ[i]frin e fabﬂcant; e dal o e)n Llals gue s? come minimo: nombre de? producto a referencia, nembra y)
13 literal g ETIQUETAS Snz:ﬂus. puandg B) Sticker {eliqueta) de! importador donde se indlque {nombre del produclo,modsfe yio referencla, nombre y direccion del . e
aplique). Importador, nimero de Regisiro Sanilario (I, A, 1B y 1Il).
Se debe anexar pruebas de evalucién blolépica del praduclo (estudlos de citeloxicidad, toxicldad slstéma, pirogenicidad,
sensibillizacidn, Irlaclan o reactividad intraculs idad, alergenicidad, hemocompatibifidad y carcinogenicidad) segdn
el dispositive, estes aplican para lns que eslen en cantacln directo con &l pacien!n y sobra eflos allegar f resumen de los| :
dios y prucbas i Cuando sean fi i ficlsniemente di das se prodra cumplir con este requisilo
INF%%%?EISF@A?:EEHICA apurlando evidencla clanllr ica que s8 tra [ndexad en rovistas r idas a nivel mundlal en fas que se|
14 Jl?lg;,l:;: SEGURIDAD DEL la de] materiel especiica para eI dispositiva médico objelo da |z sollcitud del reglsir sanitado. 80
DIS::S’S;?IVC;QE%:CO Para dispostliyos médicos aclivos {que dependan de una fuente de energia para su funclonamiento), deberd aporar Informacion,
go lla,ilby clentifica ‘que respalde [a seguridad del Dispositivo Médico resgo Ita, it y (II. Para lo cual se deben anexar el desarrollo dej
prugbas eléclrcas y de compatibilidad eleclromagnética (efemplo; Normas |EC), conforme a Ia normatividad Inlemacional
vigente.
AMNALISIS DE RIESGOS
EMiTIDO POR EL Se d ch s di & | diseil idad, " "
15 }_\ﬂ.i&’ FABRICANTE PARA LOS el :abe an inn:r fos n?SQDISI e:leécla;lns duranlede o seilo y manufaclura, causas, severidad, ocumencla,detectabliidad, 333
literai | DISPOSITIVOS MEDIcO | oleiones planiea as para la mitlgaclén de cada vno de alios,
clase lla, ey I
Art.18/ LISTA DE NORMAS . : ;.
d F d 3
18 ticerai] EMPLEADAS. Indlcar en el fislado las nomas de r Interaacional af fotale p i es de} caso, 172
7 At.29! D’éf’g?s;;lglé'ﬁggﬁgggb Referenciar los paisos en los cuales el dispositivo médico se vende e indicar fas Alertas Sanitarias involucradas con ef A0
lilerat 2 disposilivo médica chjelo de a selicitud del Reglsira Sanitario. {Expedida por el fabricante del produclo)
{Productos imporados)
18 Art.18/ ESTUDIOS CLINICOS Deben ser realizados en paclentes para demostrar [a seguridad y efeciividad, So pueden entregar estudios cilnicos publicados| . NA
fiterat k clase b, Il da lecnologias sil oequivalenies afa p lada en Ja solicitud del registro sanitario.

dal Proceso.

OTROS ELEMENTOS DE TRAMITE:

numerales def presente formulario:

cumglir con [o sigul

1. Los Dispositives Médices de acuerdo af riesgo deb:
Riesgo I; requisitos def 1 2f 12 y el 17.(Regisiro Sanilaric Autamético con Control Pesterior)
Riesgo #a: requisilos del 1 2| 17.(Regisle Sanfara Automatico con Confrol Posterior)
Riesgo {lb y I!l: Todos los requisitas de! formulario. (Regisira Sanitarlo con Contral Provio)

en fa que se aclare &l nombse del dispesitivo médico.
3. Para ainparar dentro del Reglstro Sanflarto presentacicnes comerciales como "MUESTRA GRATIS®, deberd allegar el rélulo dol etiquetado con |2 observaclén y dichas muesteas solo 2plica para profesionales de [a salud.

4, Traducciones: Los estudies y documentos tenicos pueden venir en idioma originat con su resumen a! castalfano conforme af Artfculo 49 det Decreto 4725 de 2005

formulario y para fos Disposttivas Médlcos Riesgo (B los numerales 8, 10, 11y 8

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILISENGIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA,
hltps:fsvavinvima.gov.co/proceses

8. Decrelo 4725 de 2005 Adiculo 18, Literal ): Guando se requlara informacion adicional que fsaga que ver con Ia seguwidad de) dispositive, previa justificaclén tcnica se podi4 solicitar dicha Informacidn

2. En aquelios cases en Ips que 6 aombre del producto no se ajusle al aulorizado en el cerfificado de venla libie o fa deciaracién de conformidad apostados cor: la selicitud de registro, se aceptard una declaracién del fabricante

6. Los documentos gue sean expedidos en ol exiranjero y contengan infarmacidn oflcial, deberdn cemplir con lo sslablecidio en ef Aricule 44 del Decreto 4725 de 2005, en cencordancia con el articufo 251 del Cédigs General

7. Para los Dspositivos Médicos provenientes de palses de referancla, se deber lener en cuenta lo dispuesto en el Decrelo 3275 de 2009 &l cual hemeloga para los Dispositives Médicos Riesgo |, 11A Ios numerzles 8, 10, 11 del

Pagina2de 3



ASEGURAMIENTO SANITARIO | REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
%/ BB FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Cédigo: ABS-REA-FMOOT Vorslén: 06

Fecha da Emislon: 28/08/2018

8. Para los Dispositivas Médicos de Rfasgo | y lla, rezllzar &) pago con Ia farifa 3003 y para los Dispositives Médicos de Rlesgo Mlb y Hi realizar ef pago con la farifa 3004

9. Para la RENOVACION DE LOS REGISTROS SANITARIOS, es imporiante deslacar que Si a informasitn clentifica qua reposa on el expedlents no ha camblada y conlinda vigente en e} momente de solicitar la renovacién, Tio]
se deberd anexar nuevamente, y en su lugar, el tular allegard una declaracién en 2al sentido. Lo antaror conforme lo estableca af pardgrafo 2 del arficule 32 del Decreto 4725 de 2005, Destacando gue esta informacisn!

cientifica sclo corresponde a los astudios de B patibilidad (Ar, 18 litaral }

10, Para ol casa dB la Renovacién de fos regisiros sanﬂanos el interesado podra presentar la salichud de Autorizacién, conjunlamente con la Renovasion (Automatica a de control previo) o tamblén puede presentar de maneraf
separada la solicltud una vez cuente can la i que la 16n. En esta sealido, se le aulorzar ef agotamlente hasta la vida 0t o agotar existencias. Para tal fin, deberd aportar el documents firnado por el

titutar e epoderado del regisira sanifasio donde se indique ef melive, las referenclas o descripein del prodiucto, con su lole, cantklades y fecha de vencimiento del producta {si aplica).

En el caso, de presanlar una sollciiud de Renovacién sutomitica y de na contar con infarmacidn sufictente, se le acepta la soffcited de auterizacidn Junta con la Rer Wn ¥ | i el deberd p un _—
anexo al expedients indicande las referenclas o descripcitn del [ lole, y lecha de Imiento {s! aplica).

Declaro qus la Informacidn prasentada en esla sollcilud respaldada con mi fifma, és veraz y ¢ en i , GUE y aeaty los reglamentos vigenles que vegufan las sorxdiciones sanitarias y cris ef

producto aqui descrito cumple estriclamente can las normas téonico sanitarias expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Soclal.

LA ANTERIOR INFORMACION DEBE REPOSAR EN EL EXPEDIENTE, PARA SU VERIFIGACION.

MNombre y firna del Director Técnico Nombre y Flrma de? Representanie Legal  y /o Apoderado

VaBe. Legal: cdédigo Fecha:
VoBo.Técnlco: Cadigo Fecha:
RECHAZC Pos qué?

DBSERVACIONES

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
hitpsAvwav.invima.gov.co/procesos Pagina3de 3





