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República de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

libertndyOrden RESOLUCIÓN No. 2009015542 DE 1 de Junio de 2009
Por la 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
Resolución Número 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesión de un Registro Sanitario con base en la documentación allegada, previo estudio
técnico y legal de la Subdirección de Registros Sanitarios, se emitió concepto favorable para la autorización de este Registro
Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (lO) años a
PRODUCTO: ELECTRODOS PARA MONITOREO ECG-GOLDEN CARE

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2009DM-0003987 VIGENTE HASTA: O '* JUN. 201 9
TIPO DE REGISTRO: IMPORT AR y VENDER

TITULAR(ES): QUIRURGICOS LTDA. con domIcilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): JIAGMEN CITY XINHUI BAISHENG MEDICAL 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 INV ASIVO
RIESGO: 1

COMPOSICIÓN: GEL ADHESIVO CONDUCTOR, SENSOR: AG/AGCII- PLATA! CLORURO DE
PLATA,ALMOHADILLA DE BASE: ESPUMA DE POLIETILENO/MATERIAL NO
TEJIDO,P APEL
TRANSMISIÓN DE LA SEÑAL ELÉCTICA DE LA SUPERFICIE DEL CUERPO AL
ELECTROCARDIOGRAFO PARA PRODUCIR UN ELECTROCARDIOGRAMA.

PRESENTACIÓN COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO., PAQUETE X 3, 4, 5, 10,30 Y 100 UNIDADES, CAJA X 1000
UNIDADES
EL PRESENTE REGISTRO AMPARA:

301A, 30lB, 301C, 30m, 301E, 301F, 301G, 30lH, 3011, 3011, 301K, 301L, 302A, 302B,
302C, 302D,302E, 302F, 301G, 302H, 3021, 302J, 302K, 302L, 303A.
1 AÑo
20007022
2009057945
01-06-2009

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá interponerse
ante la Subdirección de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) días siguientes a su notificación, en los términos señalados
en el código Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La presente resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolución 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 Bogotá D.C. a los 1 de Junio de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ODRIGUEZ SERRANO

A) DE REGISTROS SANITARIOS
."



República de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicatn<mtos y Alimentos - INVIMA
Ubellnd y Orden

RESOLUCION No. 2009021535 DE 28 de Julio de 2009
Por la cllal se Modifica IIna Resolución

La Subdirectora 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
Resolución Número 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20007022 RADICACIÓN: 2009072954

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 200901\1-0003987 VIGENCIA
FECHA: 10/07/2009
09/06/2019

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NUMERO 2009015542 DEL 1 DE JUNIO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIÓ
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2009DM-0003987 PARA EL PRODUCTO ELECTRODOS PARA
MONlTOREO ECG-GOLDEN CARE A FAVOR DE QUIRÚRGICOS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA­
D.C.. EN LA rvroDALlDAD IMPORTAR y VENDER

QUE MEDIANTE ESCRITO NÚMERO 2009072954, RADICADO EL 10/07/2009, LA DOCTORA SEÑORA
RUBIELA ARIAS DE FAJARDO, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADA, PRESENTÓ SOLICITUD
DE MODlflCACIÓN AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE CAMBIAR LA
VIDA ÚTIL DEL PRODUCTO

CONSIDERANDO

QUE EL INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO/LEGAL, P.ARA
ACCEDER A LO SOLICITADO y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCiÓN 2009015542 DEL 01!06/2009 QUE CONCEDIÓ
REGISTRO SANITARIO NÚMERO INVIMA 2009DM-0003987 A FAVOR DE QUIRÚRGICOS LTDA. CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. PARA. EL PRODUCTO ELECTRODOS PARA MONITOREO ECG­
GOLDEN CARE EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER, EN EL SENTIDO DE MODIFICAR LA
VIDA ÚTIL DEL PRODUCTO, QUE QUEDARÁ TEXTUALMENTE EN EL REGISTRO SANITARIO

VIDA ÚTIL: 2 AÑOS

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNiCAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR (A) DE REGISTROS
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y AUMENTOS
INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DíAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACJÓN, EN LOS TÉRMINOS
SEÑALADOS EN EL CÓDIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.

COMUNÍQUESE, NOTJFÍQUESE V CÚMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 28 de Julio de 2009

Este espacio, hasta la firma se cOllside¡'a en blanco.

Png:ina 1 de 1

ODRÍGUEZ SERRANO
DE RF:GISTlWS SANITARIOS
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