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Insttate Ncions de Vigancia o Modicamentes  Alimentes

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

RESOLUCION No. 2013034432 DE 20 de Noviembre de 2013
Porla 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
Reglamentario 4725 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.-CONCEDERREGISTROSANITARIOPORELTERMINODE DIEZ(10) ANOSA ,

PRODUCTO: TENSIOMETROTENSIOCLINICTYPETL2 - MONITORDE PRESION ARTERIAL(TENSIOMETRO)-
TENSIOMED

REGISTROSANITARIONO.: INVIMA2013DM0010660 VIGENTEHASTA:

TIPO DE REGISTRO: IMPORTARY VENDER

TITULAR(ES): MEXGLOBALLIMITADACONDOMICILIOEN BOGOTA- D.C.

FABRICANTE(S): TENSIOMED TUDOMANYOSINFORMATIKAIES ORVOSELEKTRONIKAIKF CON DOMICILIO EN
HUNGRIA

IMPORTADOR(ES): MEXGLOBALLTDACON DOMICILIOEN BOGOTA- D.C.

TIPODE DISPOSITIVO: EQUIPODE APOYODIAGNOSTICO

RIESGO: A i

COMPOSICION: TENSIOMETRO,BATERIASLACALINASTAMANOAA 4 PIEZAS, TRES BRAZALETESDE ANILLOS

EN D DE DIFERENTESTAMANQS,CD DE INSTALACION DEL PROGRAMAARTERIOGRAPHDE
TENSIOMED, UNA CINTA METRICA; EQUIPO ADAPATADOR DE BLUETOOTH (ADAPTADOR
BLUETOOTH,CD DELCONTROLADORY MANUALDE OPERACION,BOLSAPROTECTORAPARA
ELDISPOSITIVO,MANUALDELUSUARIO(EN ELCD DE INSTALACION)

USOS: . DISPOSITIVOPARAEL FUNCIONAMIENTODE LAFUNCIONARTERIAL

PRESENTACIONCOMERCIAL: UNACAJAQUECONTIENE:TENSIOMETRO,BATERIASALCALINASTAMANOAA 4 PIEZAS, TRES
BRAZALETES DE ANILLOS EN'D DE DIFERENTES TAMANOS, CD DE INSTALACION DEL
PROGRAMAARTERIOGRAPHDE TENSIOMED,UNACINTAMETRICA,EQUIPOADAPATADORDE
BLUETOOTH,(ADAPTADORBLUETOOTH,CD DELCONTROLADORY MANUALDE OPERACION,
BOLSA PROTECTORA PARA EL DISPOSITIVO, MANUAL DEL USUARIO (EN EL CD DE
INSTALACION)

OBSERVACIONES: ELPRESENTEREGISTROSANITARIOAMPARALOSSIGUIENTESMODELOS:
TENSIOMEDATERIOGRAPH24BLOODPRESUREMONITOR.
TENSIOMEDTENSIOCLINICBLOODPRESUREMONITOR.

EXPEDIENTENO .. 20069825
RADICACIONNO.: 2013135505
FECHADE RADICACION: 20112013

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE
DEBERAINTERPONERSEANTE EL DIRECTORDE'DISPOSITIVOS MEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS,DENTRODE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTESA SU NOTIFICACION,EN LOS TERMINOS SENALADOSEN EL CODIGODE PROCEDIMIENTOADMINISTRATIVOY
DELO CONTENCIOSOADMINISTRATIVO.
ARTICULOTERCERO.LAPRESENTERESOLUCIONRIGEA PARTIRDE LAFECHADE SU EJECUTORIA.
ARTICULOCUARTO.-LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTARESOLUCION QUEDARANSUJETASAL CONTROLPOSTERIOR
QUEDEBEREALIZAREL INSTITUTONACIONALDE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMADE CONFORMIDADCON
LOPREVISTOPORELARTICULO22 DELDECRETO4725DE 2005.

COMUNIQUESE,NOTIFIQUESEY CUMPLASE
DADAEN BOGOTAD.C.A LOS 20.DE NOVIEMBREDE 2013

ESTEESPACIO,HASTALAFIRMASE CONSIDERAEN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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