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Replublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGCION No. 2017038553 DE 18 de Septiembre de 2017

. Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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 2007028689 DEL 03/12/2007, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA2007DM-0001249 PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE AEROSOLTERAPIA
GLOBAL HEALTHCARE, A FAVOR DE GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA., CON DOMICILIO EN

CALI - VALLE.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008009007 DE 31 DE MARZO DE 2009 EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION 2007028689 DEL 03/12/2007 EN EL SENTIDO DE ADICIONAR NUEVAS REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012014374 DE 24 DE MAYO DE 2012 EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION 2007028689 DEL  03/12/2007 EN EL SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIA DE
CONTENEDOR PARA SISTEMA DE NEBULIZACION Y CORRECCION DEL TAMANO DE TUBO CORRUGADO.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENERAL ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):
TIPC DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:

SISTEMA DE AEROSOLTERAPIA GLOBAL MEALTHCARE

GLOBAL HEALTHCARE, GLOBAL HEALTHCARE

INVIMA 2017DM-0001248 R1

IMPORTAR Y VENDER

GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
GLOBAL HEALTHCARE CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI —
VALLE

GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
NO INVASIVO

A

NEBULIZADOR: POLIMERO TERMOESTABLE (RESINA), MASCARILLA:
CLOROETENO, BANDA ELASTICA: POLITEREFTALATC DE ETILENO, CLIP
METALICO: ALUMINIO, BOQUILLA: CLOROETENQO, TUBO LISO: CLORURG DE
POLIVINILO, CONECTOR: CLORUR(Q DE POLIVINILO, TUBO CCRRUGADO:
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

SUMINISTRAR PARTICULAS DE AGUA O MEDICINA POR INHALACION DIRECTA,
SE PUEDE UTILIZAR BAJO MASCARILLA O BOQUILLA CON ADAPTADOR.

PRESENTACION COMERCIAL:MICRO NEBULIZADOR 10CC, EMPAQUE UNITARIO, CAJA POR 50 UNIDADES:;,

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE NO.:

Instifuto Ragionai do Vigilanda da Madicomenias y Alimanrgs - INVISA

Carrern 10 N 64428
PB: 2943700

Bogeta - Lolombip
UL GOV

SET PARA NEBULIZACION BOQUILLA (BOQUILLA, ADAPTADOR EN T,
NEBULIZADOR, TUBC LISO, CONECTOR UNIVERSAL) EMPAQUE UNITARIO,
CAJA POR 50 SETS;, SET PARA NEBULIZACION MASCARILLA ADULTO
ALARGADA (MASCARILLA, NEBULIZADCR, TUBO LISQ, CONECTCR UNIVERSAL)
EMPAQUE UNITARIO, CAJA POR 50 SETS;, SET PARA NEBULIZACION
MASCARILLA ADULTC (MASCARILLA, NEBULIZADOR, TUBQ LISQ, CONECTOR
UNIVERSAL) EMPAQUE UNITARIO, CAJA POR 50 SETS;, SET PARA
NEBULIZACION MASCARILLA NINO ALARGADA (MASCARILLA, NEBULIZADOR,
TUBO LISO, CONECTOR UNIVERSAL) EMPAQUE UNITARIO, CAJA POR 50
SETS;, MASCARILLA PARA AEROSOL, PEDIATRICA, ADULTO, EMPAQUE
UNITARIO, 50 UNIDADES POR CAJA;, TUBO CORRUGADO DE 30M Y 22MM DE
DIAMETRO EN EMPAQUE UNITARIO.

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: HUMIDIFICADOR 34,6 PSI. NEBULIZADOR 500 C.C ALTO
VOLUMEN. SE ADICIONA CONTENEDOR PARA SISTEMA DE NEBULIZACION DE
400CC DE ALTO VOLUMEN. ESPACIADOR- VARIOS TAMANOS.

5 ANOS

19886714
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Replblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2017038553 DE 18 de Septiembre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Ei Director General 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.

RADICACION: 2017133702
FECHA DE RADICACION: 15 09 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITVOS 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 BOGOTAD.C. A LCS 18 DE SEPTIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIQ, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

-~

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: jparraa, Revisd: cordina_varios

Firma vajida
Firmado digital or
JAVIER HUME

GUZR

Fechg:

10: 227X

Razén: I\

Locacion: BOGOTA D.C.,
Colombia
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