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

RESOLUCION No. 2013036798 DE 9 de Diciembre de 2013
Por la 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 CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LO3 QUINCE {15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A , .
PRODUCTO: AGUJA HIPODERMICA DESECHABLE - SUZHOU a 1 DIC 2028
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2013DM-0010773 VIGENTE HASTA: . :
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. GON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO
RIESGO: lIA

COMPOSICION: ‘ AGUJA BISELADA EN ACERO INOXIDABLE 304/306 UNIDA A CONECTOR DE POLICARBONATO,
. CUBIERTA POR CAMPANA DE POLICARBONATO TRANSPARENTE Y ENVASE PRIMARIO DE
KRAFT-POLIETILENO-TEREFTALATO TERMOLIGADO POR BORDES HERMETICOS TIVEK .

usSos: DISPOSITIVO QUE ACOPLADO A UNA JERINGA PERMITE EXTRAER E INYECTAR LIQUIDOS VIA
HIPODERMICA.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA PLEGADIZA DE CARTON POR 1, 10, 50, 100, 400, 1000, 1200, 1500 Y 2000 UNIDADES.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: TAMANOS
166G, 18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 24G, 25G, 26G, 27G, 28G, 29G, 30G.

VIDA UTIL: ~ 5ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20070768

RADICACION NO.: 2013145170

FECHA DE RADICACION: 0912 2013

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 TERMINGS SENALADOS EN EL GODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y
DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCEROQ.-LA PRESENTE RESQLUCION 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 MEBICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON
LO PREVISTO POR EL ARTICULC 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 9 DE DICIEMERE DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKINH N OTALVARC CIFUENTES i
DIRECTOR DE DISPOSIAIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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