La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019010614 DE 21 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009015542 DEL 1 DE JUNIO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANIATRIO NUMERO INVIMA 2009DM-0003987 PARA EL PRODUCTO ELECTRODOS PARA MONITOREO ECG-GOLDEN
CARE A FAVOR DE QUIRURGICOS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009021535 DE 28 DE JULIO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO MODIFICACION EN EL
SENTIDO DE CAMBIAR LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION N0.2010035653 DE 4 DE NOVIEMBRE DE 2010, ELINVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2009015542 DEL 01/06/2009, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE TIEMPO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO A 5
ANOS.

MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015026407 DE 6 DE JULIO DE 2015 EL.INVIMA MODIFICO LA LA RESOLUCION
NO.2009015542 DEL 01/06/2009 EN EL SENTIDO DE APROBAR:-  ADICION DE. FABRICANTE: BAISCHENG MEDICAL CO.
LTD. CON DOMICILIO EN CHINA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015038525 DE 25 DE SEPTIEMBRE DE 2015 EL INVIMA CORRIGIO LA LA
RESOLUCION NO. 2015026407 DE 06 DE JULIO DE 2015, EN SU ARTICULO PRIMERO, EN EL SENTIDO DE APROBAR LA
ADICION DE FABRICANTE.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO'POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: ELECTRODOS PARA MONITOREO ECG-GOLDEN CARE
MARCA(S): GOLDEN CARE, GOLDEN.CARE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0003987R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y YENDER
TITULAR(ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): BAISHENG MEDICAL CO. LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): QUIRURGICOS'LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA

MEDICO

GEL ADHESIVO CONDUCTOR

SENSOR AG/AGCI-PLATA

CLORURO DE PLATA

ESPUMA DE POLIETILENO/ MATERIAL

ALMOHADILLA BASE NO TEJIDO

PAPEL

USOS: TRANSMISION DE LA SENAL ELECTICA DE LA SUPERFICIE DEL CUERPO AL
ELECTROCARDIOGRAFO
PARA PRODUCIR UN ELECTROCARDIOGRAMA.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO. PAQUETE X 3, 4, 5, 10,30 Y 100 UNIDADES, CAJA X 1000 UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA:

301A

301B

301C

301D

301E

301F
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019010614 DE 21 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

301G

301H

3011

301J

301K

301L

302A

302B

302C

302D

302E

302F

302G

302H

302J

302K

302L

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20007022
RADICACION: 20191038709
FECHA DE RADICACION: 04 03 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 21/DE MARZO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

, LUCIA AYALA RODRIGUEZ ,
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: fmoscosom, Técnico: viarat, Revisé: cordina_varios
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047590 DE 23 de Octubre de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives 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, Decretc Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 20007022 RADICACION: 20191115596 FECHA: 18/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003987-R1 VIGENCIA: 21/03/2029
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008015542 DEL 1 DE JUNIO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2009DM-0003987 PARA £L PRODUCTO ELECTRODOS PARA
MONITOREQ ECG-GOLDEN CARE A FAVOR DE QUIRURGICOS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

QUE MEDIANTE F\’ESOLUCION No. 2008021535 DE 28 de Julic de 2009, EL INVIMA CONCEDIO MODIFICACION
EN EL SENTIDO DE CAMBIAR LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO.

Que mediante Fiesoluc’tén No. 2010035853 DE 4 de Noviembre de 2010, El INVIMA modificd I-a‘ Resolucién No.
2009015542 DEL 04/06/2009, en el sentido de autorizar el cambic de tiempo de vida util del producto a 5 afnos.

Mediante Resolucién No. 2018026407 DE 6 de Julio da 2015 el INVIMA modifict la la Resolucién N0.2009015542
del 01/06/2009 en el sentido de APROBAR:- ADICION DE FABRICANTE: BAISCHENG MEDICAL CO. LTD.
Con domicilio en China.

Que mediante Resolucién No. 2015038525 de 25 de Septiembre de 2015 el INVIMA corrigié 1a la Resolucién No.
2015026407 de 06 de julio de 2015, en su Articulo Primere, en el sentido de aprobar la adicion de fabricante.

Que mediante RESOLUCION No. 2018008696 DE 11 de Marzo de 2018, El INVIMA modificé la Resolucion No.
2008015542 DEL 01/08/2009, en & senticc de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSICN FABRICANTE,
CAMBIO DOMICILIO ACONDICIONADOR Y EXCLUSION DE REFERENCIA,

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018010614 DE 21 de Marzo de 2019, EL INVIMA renové REGISTRO
SANIATRIC NUMERO INVIMA 2018DM-0003987R1 PARA ELECTRODOS PARA MONITOREO ECG-GOLDEN
CARE A FAVOR DE QUIRURGICOS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

Que mediante escritc No, 20191115595 radicado el 18/06/2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO actuando
en calidad de Apoderada de la empresa QUIRURGICOS LTDA, PRESENTO solicitud de autorizacién, en el sentide
de agotamiento de existencias por rencvacion del Registro Sanitario.

Que mediante auto numero 2019039335 de fecha 26 de Agoste de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para confinuar con el tramite solicitado debe cumplir con &i siguiente requerimiento:

“1. Teniendo en cuenta que a la fecha media una solicitud de renovacion, se entiende que el Registro Sanitario
se encuenira vigente hasta tantfo ia administracién no se pronuncie con el acto administrativo que lo apruebe,
razén por la cual es necesario que aporfe copia de Resolucion de Renovacién pata dar continuidad a su
frémite, no cbstante es necesario fener en cuenta, que cuandc e Titular def Registre Sanitario haya sciicitado
ef tramite de la Rencvacién deniro del términc establecido en la normativa sanitaria, es decir, con fres (3)
meses de antelacién al vencimiento del registro sanifario, se entiende que éste se encuentra vigenle, hasta
tanto se emita pronunciamiento de fondo por parte del Invima, de conformidad a lo establecido en el articulo
35 del Decreto 019 de 2012"

Que mediante escrito No. 20191177777 de fecha 12 de septiembre de 2019, la Doctora la Doctora RUBIELA ARIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018047590 DE 23 de Octubre de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producte con Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

DE FAJARDO actuando en calidad de Apoderada de la empresa QUIRURGICOS LTDA, alléga respuesta al
requerimiente No. 2019032335 de fecha 26 de Agosto de 2018,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que &l interesado allega ta respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado ‘conforme a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR agotamiento de existencias de! producto marcado con el Registro Sanitario
INVIMA 2009DM-0003987, nembre del preducto ELECTRODOS PARA MONITOREO ECG-GOLDEN CARE hasta
su vida Utll, de acuerdo zl siguiente inventario:

: FECHA DE
REFERENCIA DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO CANTIDAD
Electrodo para Monitoreo Cardiaco
GC-301A
Adulto ECG, Golden Care 20181005 01/10/2023 40
GC.301A Electrodo para Monitoreo Cardiaco 20180424 01/04/2023
) Adulto ECG. Golden Care 1
GC-301A Electrodo para Monitoreo Cardiaco 50190102 01/04/2024
Aduito ECG. Golden Care 98
C-301A Electrodo para Monitoreo Cardiaco 407 / 5
G Adulto ECG. Golden Care 20190 01/04/2024 00c0
GC-302A Electrodo para Monitoreo Cardiaco 20190102 01/01/2024 100
- | Adulte/Pediatrico ECG. Golden Care
Elecirodo para Monitoreo Cardiaco
GC-302A 1
Adulto/Pediatrico ECG. Golden Care 20180626 01/06/2023 100
R Electrodo para Monitoreo Cardiaco
GC-302A Adulto/Pediatrico ECG. Golden Care 20180704 01/07/2023 100
Elecirodo para Monitorec Cardiaco
GC-302A 01/01/2024
Adulto/Pediatrico ECG. Golden Care 20190102 202 100
Electrodo para Monitorec Cardiaco
-302A
GC-30 Adulte/Pediatrico ECG. Golden Care 20190402 01/04/2024 10000
Electrodo para Monitoree Cardiaco
GC-302E Pediatrico/Neonatal ECG. Golden 20181005 01/10/2023 380
Care
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047590 DE 23 de Octubre de 2019
" Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora Tecnica 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 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

- FECHA DE

REFERENCIA DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO CANTIDAD
Electrodo para Monitoreo Cardiaco

GC-302E Pediatrico/Neonatal ECG. Golden 20181201 01/11/2021 300
Care
Electrodo para Monitoreo Cardiaco

GC-302E Pediatrico/Neonatal ECG. Golden 20190402 01/04/2024 700
Care

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédige de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenciosc Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE %m@
A
in ‘ i s At

Se expide en Bogota DC el 23 de Oc_:tubre de 2019 qumhw
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

s P / b IEL
B \‘u' Ol S A ESTE DOCUMENTO ES FEH

] [ PiA DEL QUE RE
O ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnice: wsandovals Revisé: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
1 i Ministerio de la Proteccién Social
f Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libestdy Orten RESOLUCION No. 2008036299 DE 10 de Diciembre de 2008
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto 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 Namero 251280 de 2000,,

CONSIDERANDO
Que ame este Instituto se ha solicitado fa Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo estudio
téenico y legal de 1a Subdireccidn de Registros Sanitarios, se emitié concepto favarable para la autorizacion de este Registro
Sanitaro,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a :

PRODUCTO: ELECTRODO DISPERSIVO PLACA PACIENTE PARA ADULTO, NINO, DOBLE
SENCILLA CON Y SIN CABLE, GOLDEN CARE.

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2008DM-0002828 VIGENTE HASTA: S mIE 70

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER Uil culd

TITULAR(ES): QUIRURGICOS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C,

FABRICANTE(S): TIANGMEN CITY XINHUI BAISHENG MEDICAL EQUIPAMENT CO. LTD. con domicilio
en CHINA

IMPORTADOR(ES): QUIRURGICOS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIFO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: 1

COMPOSICION: CUERPCO DE POLIESTER Y POLIETILENO /BAJA DENSIDAD, FOIL DE ALUMINIO,

GEL CONDUCTIVO 0,03% SODIO CITRATE, CABLE EN POLIPROPILENO, ESFUMA
DE POLIETILENO, PEGAMENTO ACRILICO GRADO MEDI‘CD

USOS: ESTA INDICADO PARA DISPERSAR LA ENERGIA EN CIRUGIAS CON
FLECTROBIDTURI Y ELECTRODO ACTIVO MONOPOLAR.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO: PAQUETE DE 3,4, 5, 10 Y 12 UNIDADES

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTE REFERENCIA:
ELECTROQUIRURGICA PASTILLAS: GBS, LBS

EXPEDIENTE No.: 20001213

RADICACION No.: 2008136245

FECHA: 09/12/2008

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse
ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, én los términos sefalados
en €l cddigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucitn rige a partir de la fecha de su gjecutoria.
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 y 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. a los 10 de Diciembre de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7

CLARA ISABE] RIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTOR({AJ DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

by Onden RESOLUCION No. 2009000930 DE 19 de Enero de 2009
Por la eual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto 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.

EXPEDIENTE: 20001213  RADICACION: 2008138981 FECHA: 15/12/2008
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002828 VIGENCIA 17/1212018
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO. 2008036299 DEL 10/12/08, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NO. INVIMA2008DM-0002828, PARA EL PRODUCTO ELECTRODO DISPERSIVO PLACA
PACIENTE PARA ADULTO, NINO, DOBLE, SENCILLA CON Y SIN CABLE .GOLDEN CARE., A FAVOR
DE QUIRURGICOS LTDA., CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2008138981 RADICADO EL 15/12/2008, LA DOCTORA RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADA, PRESENTO SOLICITUD DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO. EN EL SENTIDO DE: CAMBIO DE
NOMBRE DE LA REFERENCIAS.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA. DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LA PETICION EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION NUMERO 2008036299 DEL 10/12/2008 QUE
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2008DM-0002828 A FAVOR DE QUIRURGICOS
LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. PARA EL PRODUCTO ELECTRODO DISPERSIVO PLACA
PACIENTE PARA ADULTO, NINO, DOBLE SENCILLA CON ¥ SIN CABLE. GOLDEN CARE. EN LA
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE QUE SE AUTORICE CAMBIO DE NOMBRE
DE LA REFERENCIA EN CUANTO EL ITEM OBSERVACIONES QUEDARA DE LA SIGUIENTE MANERA!

« OBRSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS:
ELECTROQUIRURGICA PASTILLAS: GBS, LBS.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPOMERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS

SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

SE EXPIDE EN BOGOTA D.C., EL 19 de Enero de 2009

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

CLARA ISAB DRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTO! DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013017848 DE 24 de Junio de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20001213 RADICACION: 2013054220 FECHA: 21/05/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002828 VIGENCIA: 17/12/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008026299 del 10 de Diciembre de 2008, el INVIMA concedit Registro
Sanitaric Mo, INVIMA2008DM-0002828, para el producto ELECTRODO DISPERSIVO PLACA
PACIENTE PARA ADULTO, NINO, DOBLE, SENCILLA CON Y SIN CABLE GOLDEN CARE., a favor de
QUIRURGICOS LTDA., con domiciio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucian No. 2008000330 del 19 de Enero de 2008, el INVIMA aprobo el cambic de
nombre de Adicién de Referencias

Que mediante escrite nimera 2013054220 radicado el 21 de Mayo de 2013, la Doctara RUBIELA ARIAS
DE FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de QUIRURGICOS LTDA, presentd solicitud de
modificacion @l Registro Sanitario mencionado, en el sentide de OBTENER APROBACION DE
ETIQUETAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnicoflegal, para acceder a lo solicitado de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2008036298 del 10 de Diciembre de 2008 gue
concedid Registro Sanitario numero INVIMA 2008DM-0002828 a favor de QUIRURGICOS LTDA. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el products  ELECTRODO DISPERSIVO PLACA PACIENTE PARA
ADULTO, NINO, DOBLE SENCILLA CON Y SIN CABLE. GOLDEN CARE. en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

» ETIQUETAS ADJUNTAS AL RADICADO Neo 2013054220

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resclucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
las DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCEROQ: La presente resoclucion rige a partir de la fecha de ejecutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 24 de Jurio de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERMAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Voo 500-03-133
VoBo:500-03-118
VoBo 500-03-161
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