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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos ¥ Alimentes — INVIMA,

RESU;.UG‘LON No. 2013016945 DE 17 de Junio de 2013
; ) _ or la cual se conceda un istro Sanitari

El Director de Dispositivos Médicas y ofras Tecnologias del In:ﬁ-l:-to Nacienal ;e Vigi
Alimentos IN!\.-‘IMA. &n ejercicio de Jas facullades Lagales conferidas en el Decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

GUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UM REGISTRO 5
- , H ANITARIC AUTOMATIC N BA
}-’E_RIFPGAGI_OH DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DdSPGngVQSGMEE;gICOSi'E;rm
EGNOLDG-[AS, E!_HI'FIENDD CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.
EN CONSECUENCIA A& LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COM EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2006 EL

CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QLINCE (1) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICIN T LGt
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. CONCEDER REGISTRO SANITARIC POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO RESUCITADOR MANUAL ¥ ACCESORIOS - GOLDEN CARES _ﬂ & JUL 20

REGISTRO SANITARIO NG INVIMA Z013DM-0010036 - VIGENTE HASTA 23

TIPO DE REGISTRO). IMPORTAR ¥ VENDER

TITULARIES Y QUIRURGICOS LTDA. CON DEMICILIO EN BOGOTA -D.C.

FABRICANTES) NIAMEN COMPOWER MEDICAL TECH CO. LTD, CON DOMIGILIO EN GHINA

IMPORTADORIES) QUIRURGICOS LTDA. CON DOMIGILIO ENBOGOTA - D&,

TIPO DE DISPOSITIVO: M NV ASIVD il

RIESGO: i :

COMPGSICION VALVUL-HS. CONECTORES: SILIGONA, POLICARBONATO, ACERG - BOLSA RESERVORIC

ETILEND, ACETATO DE VINILD. POLIPROPILEND - TUBO DE OXIGEMND:  CLORURD DE
POLIVINILO - MASCARA: SILICONA, POLICARBONATO, CLORURO DE POLIVINILD - BALON:
SILICONA, CLORURG DE  POLIVINILO, COPOLIMERG HIDROGENADD ESTIRENO-
: ETILENO/BUTILENO-ESTIREND (SERS) - CONECTORES, BILICONA, POLICARBONATO
US0s VENTILACION PULMONAR ASISTIDA MANUAL DISPOSITIVO COMPUESTO POR BALON, TUBG
DE OXIGENG, BOLSA RESERVORIO CON VALVULA, MASGARA, VALVULA PEEP. VALVULA DE
PACIENTE, VALVULA DE ENTRADA, CONECTORES.

FRESENTACION COMERCIAL: EMPACUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS NEONATC,
PEDIATRICO, ADULTD

WADA UL 3 ANDS

EXPEDIENTE NG 20083232

RADICACION NO. 2013065235

FECHA DE RADICACION 17 DB 2013

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, GUE
DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEGNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ {10}
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINDS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROGCEGIMIENTO ADMINISTRATIVG ¥
DE LO CONTENCIUSO 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 NACIOMAL DE VIGILAMCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON
LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTADC A LDS 17 DE JUNIO DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

T ELKIN,HERNAN OTALVARD CIFUENTES
DIRECTOR DE DI ITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
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