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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Sodial
INVIMA

RESOLUCION No. 2015010897 DE 18 de Marzo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario
positivas Médicos vy otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
mentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

efo Reglamentario 3770 de 2004 y Ley 1437 de 2011.
CONSBIDERANDO

TUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
ACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
)S Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ARIO.

IMPORTADOR(ES):

EN CONSECUENCIA AlLO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINGE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

' RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10} AROS A
REACTIVO PRESENTACGION
HEMOCUE® PLASMALOW Hb MICROCUVETTES VIAL CON 50 MICROCUVETTES EN GADA VIAL,
TOTAL DE REACTIVOS i S Lo

NN P

REGISTRO SANITARIC NO.: INVIMA 2015RD-0003197 VIGENTE HASTA: 4. \ B A
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 3577 ABRi2025
TITULAR(ES): HEMOCUE AB CON DOMICILIO EN SUECIA
FABRICANTE(S): HEMOCUE AB CON DOMICILIO EN SUECIA

VITAL TECNCLOGIA MEDICA-VITAL LIMITADA CON DOMIGILITEN &GOTA - D.C:

SOLUCARE COLOMBIA SAS CON DOMICILIC EN BOGOTA - D.C.

CATEGORIA: i

AREA: QUIMICA SANGUINEA

Uso: DETERMINACION CUANTITATIVADE BAJOS NIVELES DE HEMOGLOBINA EN

MUESTRAS DE PLASMA Y SUEROC, SOLUCIONES ACUOSAS O EN ERITROGITOS

. ALMACENADOS O DEPOSITADOS UTILIZADO UN FOTOMETRO ESPECIALMENTE
3 DISENADO.

EXPEDIENTE NO.: 20080544 L

RADICACION NO.: 2015031922

FECHA DE RADICACION: 17 03 2015

ARTICULO SEGUNDOL 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 PROCEDIMIENTQ ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.,
{

ARTICUL.O TERCERC.-A PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERJVEN DE £STA RESOLUGION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL

POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA DE CONFORMIZAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C
ESTE ESPACIO, HASTA LS

0OS 18 DE MARZO.DE 2015
A FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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