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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. 2013037145 DE 11 de Diciembre 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: TERMOMETRO CORPORAL ELECTRONICO INFRARROJO - ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS- HUBDIC

REGISTROSANITARIONO.: INVIMA2013DM0010801 VIGENTEHASTA:

TIPO DE REGISTRO: IMPORTARY VENDER

TITULAR(ES): IMCOLMEDICAS.A.CONDOMICILIOEN BOGOTA- D.C.

FABRICANTE(S): HUBDICCO.LTD CONDOMICILIOEN COREA

IMPORTADOR(ES): IMCOLMEDICAS.A.CONDOMICILIOEN BOGOTA- D.C.

TIPODE DISPOSITIVO: NO INVASIVO

RIESGO: 1A

COMPOSICION: UNIDAD PRINCIPAL, COMPONENTESELECTRONICOS,PANTALLA, LCD, SENSORIR, BASEDE
ESCRITORIO,BATERIAS,CARGADOR,FUNDAPROTECTORA.

USOos: DETERMINACION DE LA TEMPERATURA CORPORAL UTILIZANDO UNA TECNICA DE NO

, CONTACTOMEDIANTEDETECCIONPOR INFRARROJO
PRESENTACIONCOMERCIAL: UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

TERMOMETRO CORPORAL ELECTRONICO INFRARROJO - THERMOMETER, ELECTRONIC,
INFRARED, SKIN - SERIE'FS-300;TERMOMETRO CORPORAL ELECTRONICO INFRARROQOJO -
THERMOMETER, ELECTRONIC, INFRARED, SKIN - SERIE FS-700; CON SUS ACCESORIOS Y

REPUESTOSEXCLUSIVOS
EXPEDIENTENO .. 20070935
RADICACIONNO.: 2013146510
FECHADE RADICACION: 11122013

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 DERECHOSQUE SE DERIVEN DE ESTARESOLUCION QUEDARANSUJETASAL CONTROLPOSTERIOR
QUEDEBEREALIZAREL INSTITUTONACIONALDE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMADE CONFORMIDADCON
LOPREVISTOPORELARTICULO22 DELDECRETO4725DE 2005.

COMUNIQUESE,NOTIFIQUESEY CUMPLASE
DADAEN BOGOTAD.C.ALOS 11 DEDICIEMBREDE 2013

ESTEESPACIO,HASTALAFIRMASE CONSIDERAEN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS
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