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

RESOLUCION No. 2013036470 DE 5 de Diciembre 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
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIAA LOANTERIOR,DE CONFORMIDADCONEL ARTICULO57 DELALEY 962 DE 2005EL INVIMAREALIZARAEL
CONTROLPOSTERIORDENTRODELOS QUINCE(15)DIASSIGUIENTESA SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULOPRIMERO.-CONCEDERREGISTROSANITARIOPOREL TERMINODE DIEZ(10).ANOSA
PRODUCTO: GRABADORAAMBULATORIAD IGITALHOLTER- GALIX- DATRIX
REGISTROSANITARIONO.: INVIMA2013DM0O010748 VIGENTEHASTA:
TIPODEREGISTRO: IMPORTARY VENDER
TITULAR(ES): MCMEDICALSASCONDOMICILIOEN BARRANQUILLA- ATLANTICO
FABRICANTE(S): GALIX BIOMEDICAL INSTRUMENTATION INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
INTRICONDATRIXCONDOMICILIOEN ESTADOSUNIDOSDE AMERICA
IMPORTADOR(ES): MCMEDICALSASCONDOMICILIOENBARRANQUILLA- ATLANTICO
EQUIPOBIOMEDICO: EQUIPODEUSODIAGNOSTICO
RIESGO: A
COMPOSICION: UNIDADPRINCIPAL EXTENSIONDE CABLES,BATERIAS,ELECTRODOS,CABLEUSB,MANUAL,
SOFTWARE.
USOS: PRUEBA DIAGNOSTICA QUE CONSISTE EN LA MONITORIZACION AMBULATORIA DEL

REGISTRO ELECTROCARDIOGRAFICO POR UN TIEMPO PROLONGADO, HABITUALMENTE
UNAS VEINTICUATRO HORAS, EN'UNA PERSONA QUE ESTA EN MOVIMIENTO. SE UTILIZA
FUNDAMENTALMENTEEN/EL ESTUDIO DE LAS ARRITMIASY DE LA ISQUEMIAMIOCARDICA.
PARA EFECTUAR ESTA PRUEBA, BASICAMENTE SE NECESITAN ELECTRODOS Y UNA

] GRABADORA.
PRESENTACIONCOMERCIAL: EMPAQUEUNITARIO
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARALAS SIGUIENTES REFERENCIAS: GALIX GBI-

3SM, 3 CHANNEL: DIGITAL AMBULATORY ECG HOLTER RECORDER; VX3 DIGITAL
AMBULATORYECG(HOLTER)RECORDERNX3ISERIESF/DR512/DR512VX3/DR512VX3I/DR512
VNL/VX3NVX3I/VNLNVX3+BMS300; GALIX WINTER ECG HOLTER ANALYZER. REPUESTOS Y
ACCESORIOSPROPIOSDELEQUIPO.

EXPEDIENTENO . 20070554
RADICACIONNO .: 2013143436
FECHADE RADICACION: 05122013

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE
DEBERAINTERPONERSEANTE EL DIRECTORDE DISPOSITIVOSMEDICOSY OTRASTECNOLOGIAS,DENTRODE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTESA SU NOTIFICACION,EN.LOSTERMINOSSENALADOSEN EL CODIGODE PROCEDIMIENTOADMINISTRATIVOY
DELOCONTENCIOSOADMINISTRATIVO.
ARTICULOTERCERO.LAPRESENTERESOLUCIONRIGEA PARTIRDE LAFECHADE SUEJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOSQUE SE DERIVENDE ESTARESOLUCIONQUEDARANSUJETASAL CONTROLPOSTERIOR
QUEDEBEREALIZARELINSTITUTONACIONALDE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMADE CONFORMIDADCON
LOPREVISTOPORELARTICULO22DELDECRETO4725DE 2005.

COMUNIQUESE,NOTIFIQUESEY CUMPLASE
DADAENBOGOTAD.C.ALOS 5 DEDICIEMBREDE 2013

ESTEESPACIO,HASTALAFIRMASE CONSIDERAEN BLANCO.

ELKINHERNAN OTALVAROCIFUENTES )
DIRECTORDE DISPOSITIVOS MEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS
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