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RESOLUCION No. 2013037430 DE 12 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 CONCESIONDE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASEEN LA
VERIFICACIONDE LADOCUMENTACIONTECNICO LEGALALLEGADAANTE LADIRECCIONDE 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: FLUJOMETROSY MEZCLADORES - PRECISIONMEDICAL,CADMED
REGISTROSANITARIONO.: INVIMA2013DM0010822 VIGENTEHASTA:
TIPODE REGISTRO: IMPORTARY VENDER .
TITULAR(ES): CADMEDINC.CONDOMICILIOEN ESTADOSUNIDOSDE AMERICA ]
FABRICANTE(S): PRECISIONMEDICALINCCONDOMICILIOEN ESTADOSUNIDOSDE AMERICA
IMPORTADOR(ES): EQUITRONICS.A.CONDOMICILIOEN MEDELLIN- ANTIOQUIA

TECNICAELECTROMEDICAS.A.CONDOMICILIOEN BOGOTA-D.C.
ADMINISTRACIONDE SOLUCIONESTERAPEUTICASS.A.S./ ASSTERS.A.S.CONDOMICILIOEN

BOGOTA-D.C.
TIPODE DISPOSITIVO: NO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: CUERPO DEL FLUJOMETRO, ANILLO DEL SELLADO DEL FLUJOMETRO, TUBO DEL CAUDAL,

FLOTADOR, DISCO DE CIERRE, CUBIERTA DEL TUBO DE CAUDAL, VALVULA DE AGUJA,
PERILLADE CONTROL, CUBIERTADEL TUBO DE FLUJO. MEZCLADORES, CAMINO DE LOS
GASES,MODULODE EQUIEIBRIO,DOSIFICACIONDELMODULO,ALARMAY DERIVACIONDE LA
ALARMA,SALIDADE GAS,LACUBIERTA.

USoOsS: EL FLUJOMETROESTADISENADO PARAADMINISTRARDOSIS SELECCIONADODE OXIGENO
MEDICO O AIRE A UN PACIENTE. EL MEZCLADOR DISPENSA UNA MEZCLA CONTINUA'Y
PRECISADE AIREMEDICOY OXIGENOO DEHELIOMEDICINALY OXIGENOA TRAVESDE LOS
PUERTOS DE SALIDA A/ LACTANTES, PEDIATRICOS Y PACIENTES ADULTOS. LA
CONCENTRACIONFRACCIONALEXACTADE LA MEZCLADE OXIGENO INSPIRADO (FI02) DE
LOS GASES CORRESPONDIENTES CON EL MARCADO EN FI02 EN LA CONFIGURACION

) INDICADAPORELBOTONDE CONTROL.

PRESENTACIONCOMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FLUJOMETROS, 1MFA, 8MFA, 4MFA, 6MFA, 7MFA, 3MFA. MEZCLADORES, PM5200,
PM5300.INCLUYEACCESORIOSY REPUESTOS.

EXPEDIENTENO.: 20071028
RADICACIONNO.: 2013147290
FECHADE RADICACION: 12122013

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 .4 APRESENTERESOLUCIONRIGEA 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 12 DEDICIEMBREDE 2013

ESTEESPACIO,HASTALAFIRMASE CONSIDERAEN BLANCO.

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