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RESOLUCION No, 2014030363 DE 24 de Soptiembre de 2014
Por la cual se cmcegﬁe un Regsstre Samtam

Regiam&a%aﬂa 4725 862005, le v 1437 de 2011y ey 962 de 2%5
CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTG SE HA SOLICITADD LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOWMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECMICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS NEDICOS Y OTRAS
TECHNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRD SANITARIO, |

§ G UENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULD 57 DE LA LEY 062 DE 2005 EL INVIGA REALIZARA EL
CONTAOL BOSTERIOR DENTRO DE LOS DUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A 54U EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10} ANOS A
PRODUGTS COLCHON DE PREVENCION DE ULCERAS POR PRESION - COLCHC
RECGIETRO SANITARIONO.. INVIRIA 2C14DM-001 1952 VIGENTE HASTA:
TIEO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TTlLARER) BILLMES LTDA. CON DOMICILIO EN BOBOTA - D.C,
FABRICANTESE MEDICAL INSTRUMENT FACTORY CO.,
IMPORTADOR(ES) BHLIES LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA-BL.
TIPO DE DISPOSITVO NO INVASIVO
RIESGO: £ i :
SOMPOSIGION: MATERIAL DEL COLCHON PYC GRADD MEDICC ENV1, 130 CELDAS DEVCM DE ALTC, ALETAS
ENLA ?ﬁﬂgE INFERIOR Y SUPERIOR PARA UNA MAYOR SUJECION, COMPRESOR
BLECTRIC
MIATERIAL DE EMPAGUE: EMPAGLE PRIMARIO: BOLBA PLASTICA TRANSPARENTE
_ EMPAGUE SECUNDARIO: CAJA DE CARTON CORRUGADA MARGADA.
Usos cgi.ggs?? DISENADO FARA LA PREVENCION Y EL TRATAMIENTC DE ULCERAS POR PRESION BN
& i
PRESENTAGION COMERCIAL; CAJA DE CARTON CON TENIENDO (1) UNIDAD, BE CUALOUIER DE LAS REFERENCIAS.
DBSERVAGIONES: EL PRESENTE REGISTRO SAMITARIO AMPARA LAS SICUIENTES REFERENCIAS; QDC-300, QOG-

381, QDC-303, QDC-320, ODC-506, GDC-301, GDGC-3008, QDC-3018, QDL-5008, ORC-5018, QDO-60D,
QOG-S0 BDCE02, ODC-702, GDC-200, GDC-S0610, QDC-5050, QDG-5080, ODC-8010, DOO-8050,

: QDC-8080.

WIDA UYL 5 ANOS

EXPEDIENTE NO | 20082744

RADICACION NG, 2014122521 i
FECHA DE RADICACION. 2548 2014 2

ARTICULC SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC DE REPOSICION, OUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS WEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOG DENTRO DE LUS ?}Eﬁz {10} DIAS

SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVG ¥ DE LO
CONTENCIOED ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU RJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUGION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE

DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGRLANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO

PREVISTO FOR EL ARTICULD 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005, .
COMUNIGUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BUGOTA D C. ALDS 24 DE SEPTIEMBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA EIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,
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