PROSPERIDAD
PARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2013018775 DE 28 de Junio de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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
Reglamentario4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASEEN LA
VERIFICACIONDE LA DOCUMENTACIONTECNICO LEGALALLEGADAANTE LA DIRECCIONDE DISPOSITIVOSMEDICOSY OTRAS
TECNOLOGIAS EMITIENDOCONCEPTOFAVORABLEPARALAEXPEDICIONDE ESTEREGISTROSANITARIO.

EN CONSECUENCIAA LO ANTERIOR,DE CONFORMIDADCON EL ARTICULO57 DE LALEY 962 DE 2005 EL INVIMAREALIZARAEL
CONTROLPOSTERIORDENTRODE LOS QUINCE(15)DIASSIGUIENTESA SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULOPRIMERO.-CONCEDERREGISTROSANITARIOPOREL TERMINODE DIEZ(10) ANOSA
PRODUCTO: ELECTROCARDIOGRAFO ACCESORIOSY REPUESTOS- COMEN
REGISTROSANITARIONO.: INVIMA2013DM0010129 VIGENTEHASTA:
TIPODEREGISTRO: IMPORTARY VENDER
TITULAR(ES): PRODUCTOS MEDICOS COLOMBIANOS SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADAS
PRODUMEDICCONDOMICILIOEN BOGOTA-D.C.
FABRICANTE(S): SHENZHENCOMENMEDICALINSTRUMENTSCO.,LTDCONDOMICILIOEN CHINA
IMPORTADORC(ES): PRODUCTOS MEDICOS COLOMBIANOS SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADAS
) PRODUMEDICCONDOMICILIOENBOGOTA-D.C.
EQUIPOBIOMEDICO: EQUIPODE USODIAGNOSTICO
RIESGO: A
COMPOSICION: MODELOS CM100€M300: UNIDAD PRINCIPAL- PANEL SUPERIOR: PANEL DE CONTROL,

PANTALLALCD, GRABADOR, INTERFAZ RS232, TOMA ENTRADA/SALIDA EXTERNA, TOMA
CABLE DE PACIENTE; CABLES DE PACIENTE, ELECTRODOS.- MODELOS CM600: UNIDAD
PRINCIPAL-PANELFRONTAL:LOGOE IMPRESORA,INDICADORAC, INDICADORDE BATERIA,
INDICADORDE CARGA,LENGUETAPUERTAIMPRESORA MANGO,PANTALLALCD, TECLADE
MENU DE FUNCIONES, CABLESDE PACIENTE, ELECTRODOS; MODELOS CM1200: UNIDAD
PRINCIPALPANEL SUPERIOR:PANTALLALCD, IMPRESORA, TECLADO,INTERFACE, CABLES

DE PACIENTE,ELECTRODOS.
USos: EQUIPOBIOMEDICOQUEPERMITEDIAGNOSTICARLAACTIVIDADELECTRICADEL CORAZON.
PRESENTACIONCOMERCIAL: UNIDADDE EQUIPO
OBSERVACIONES: EL PRESENTEREGISTROSANITARIO AMPARALOS SIGUIENTESMODELOS:CM100,CM100A,
CM100B,CM300,CM300A,CM300B,CM600,CMB00A,CM600B,CM1200,CM 1200A,CM 12008
EXPEDIENTENO.: 20063709
RADICACIONNO .: 2013071018
FECHADE RADICACION: 28062013

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE
D!EBERAINTERPONERSE ANTE EL DIRECTORDE DISPOSITIVOSM EDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS,DENTRODE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTESA SU NOTIFICACION,EN LOS TERMINOSSENALADOSEN EL CODIGODE PROCEDIMIENTOADMINISTRATIVOY
DELOCONTENCIOSOADMINISTRATIVO.
ARTICULOTERCERO.LAPRESENTERESOLUCIONRIGEA PARTIRDE LAFECHADE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOSQUE SE DERIVENDE ESTARESOLUCIONQUEDARANSUJETASAL CONTROLPOSTERIOR
QUEDEBEREALIZAREL INSTITUTONACIONALDE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMADE CONFORMIDADCON
LOPREVISTOPORELARTICULO22 DELDECRETO4725DE 2005.

COMUNIQUESE,NOTIFIQUESEY CUMPLASE
DADAEN BOGOTAD.C.ALOS 28 DE JUNIODE 2013

ESTEESPACIO,HASTALA FIRMASE CONSIDERAEN BLANCO.

ELKINHERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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