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

RESOLUCION No. 2013021249 DE 19 de Julio de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas con asignacion de funciones de la Direccion 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 de2005, ley 1437 de 2011
y Resolucion No. 2013020002 de 9 de julio de 2013.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADOLA CONCESIONDE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICOCON BASEEN LA
VERIFICACIONDE LADOCUMENTACIONTECNICOLEGALALLEGADAANTE LA DIRECCIONDE DISPOSITVOSMEDICOSY OTRAS
TECNOLOGIAS EMITIENDOCONCEPTOFAVORABLEPARALAEXPEDICIONDE ESTEREGISTROSANITARIO.

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

RESUELVE

ARTICULOPRIMERO.-CONCEDERREGISTROSANITARIOPOREL TERMINODE DIEZ(10). ANOSA

PRODUCTO: FETAL DOPPLER (FETAL DOPPLER DE MANO O BOLSILLO) - FETAL DOPPLER (FETAL
DOPPLERDE MANOO BOLSILLO) SAFEHEARTTECHNOLOGY

REGISTROSANITARIONO.: INVIMA2013DM0010206 VIGENTEHASTA:

TIPODEREGISTRO: IMPORTARY VENDER

TITULAR(ES): COLOMBIASAFEHEARTTECHNOLOGYS.ASCONDOMICILIOENBOGOTA-D.C.

FABRICANTE(S): BEIJINGSAFEHEARTTECHNOLOGYLTD..CONDOMICILIOEN CHINA

IMPORTADOR(ES): COLOMBIASAFEHEARTTECHNOLOGYS.A.SCONDOMICILIOENBOGOTA-D.C.

EQUIPOBIOMEDICO: EQUIPODEAPOYODIAGNOSTICO

RIESGO: A

SUBSISTEMAS: PANTALLA DISPLAY, COMPONENTES'DE TRANSMISION Y RECEPCION DE ULTRASONIDO,
CARCASADOSBATERIAS,SITEMASELECTRONICOS

USOS: ELDOPPLERFETALES UNAUNIDADDE OBSTETRICIADE MANO,QUEPUEDESERUTILIZADA
PARA EL CHEQUEO DE PULSO.Y' FRECUENCIA CARDIACA DEL FETO EN LA MUJER
EMBARAZADA.

PRESENTACIONCOMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTEREGISTRO SANITARIO AMPARALOS SIGUIENTESMODELOS:SHD3001, SHD-
3002,SHD6001,SHD-5002

EXPEDIENTENO . 20064544

RADICACIONNO 2013079908

FECHADE RADICACION: 19072013

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE
DEBERAINTERPONERSEANTEEL DIRECTORDE ALIMENTOSY BEBIDASCONASIGNACIONDE FUNCIONESDE LADIRECCIONDE
DISPOSITIVOS MEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS,DENTRODE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTESA SU NOTIFICACION,EN LOS
TERMINOSSENALADOSEN ELCODIGODE PROCEDIMIENTOADMINISTRATIVOY DELO CONTENCIOSOADMINISTRATIVO.
ARTICULOTERCERO..LAPRESENTERESOLUCIONRIGEA PARTIRDE LAFECHADE SUEJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.-LOS DERECHOSQUE SE DERIVENDE ESTARESOLUCIONQUEDARANSUJETASAL CONTROLPOSTERIOR
QUEDEBEREALIZARELINSTITUTONACIONALDE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMADE CONFORMIDADCON
LOPREVISTOPORELARTICULO22 DELDECRETO4725DE 2005.

COMUNIQUESE,NOTIFIQUESEY CUMPLASE
DADAENBOGOTAD.C.ALOS 19 DEJULIODE 2013

ESTEESPACIO,HASTALAFIRMASE CONSIDERAEN BLANCO.

HARRY ALBERTO SILVALLINAS )
DIRECTORDE ALIMENTOSY BEBIDAS CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LADIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOSY OTRASTECNOLOGIAS
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