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RESOLUCION No. 2012019268 DE 12 de Julio de 2012
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en

ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Numero
251280 de 2000,

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO CON BASE EN LA

D()r}llh\E[\lTA(fZIC)N ALLEGADA, PREVIO ESTUDIO TECNICO Y LEGAL DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS,
SE EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTORIZACION DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- CONCFDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: COLLAR O CUELLO PARA INMOVILIZACION CERVICAL E INMOVILIZADOR LATERAL DE
CABEZA - CUELLO PARA INMOVILIZACION - LIFE RESCUE Y10 XIEHE MEDI%’-\L
REGISTRO SANITARIO NO.; INVIMA 2012DM-0008064 VIGENTE HASTA: 1
TIPO DIE REGISTIRO IMPORTAR ¥ VENDER '\B 0 JUL 202
TITULAR(ES); CORALMEDICA LTDA, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ZHANGJIAGANG XIEHE IMPORT &EXPORT CO. LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADDR(ES) CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION; PIEZA UNICA DE POLIPROPILENO QUE SE TOMA COMO BASE DEL DISPOSITIVO, UNA

PIEZA MOVIBLE EN POLIPROPILENO ENSAMBLADA Y UN FORRO INTERNO EN ESPUMA
SUAVE DE POLIPROPILENO

USOS; PARA LA INMOVILIZACION CERVICAL E INMOVILIZACION DE LA CABEZA EN PACIENTES
HUMANOS CON LESION O TRAUMA CERVICAL / VERTEBRAL .

FRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE INDIVIDUAL .

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: XH-17 /
XH-106

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO, 20050377

RADICACION NO.: 2012079844

FECHA DE RADICACION: 201200712

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA SUBDIR!':CCIC)N‘ DE REGISTROS SANITARIOS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOS0O ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL

POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C, ALOS 12 DE JULIO DE 2012

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

P

LUZ L ENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS




