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RESOLUCGION No. 2013011974 DE 8 de Mayo 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 Decrelo 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 LOS QUINGE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: ACCESORIOS PARA ELECTROCIRUGIA - PLACAS Y LAPICES PARA ELECTROCIRUGIA -
ZHEJIANG SHUYOU SURGICAL INSTRUMENT '

INVIMA 2013DM-0009915 VIGENTE HASTA: 2 3 MAY 2923

REGISTRO SANITARIO NO.:

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN GOTA - CUNDINAMARGA
FABRICANTE(S):

IMPORTADCOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO:
RIESGO:

ZHEJIANG SHUYQOU SURGICAL INSTRUMENT CO. ,LTD CON DOMICILIO EN CHINA

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA -~ CUNDINAMARCA
NO INVASIVO ‘
1A

COMPOSICION: (1),LAP|CES DE ELECTROCIRUGIA: CABLE PVC-POLIPROPILENO, HOJA DE BISTURI
ELECTRICA EN ACERO INOXIDABLE Y BOTONES DE ACCION EN PVC. (2)PLACAS DE
ELECTROCIRUGIA: ELECTRODO-PLACA AISLANTE EN ALUMINIO, CABLE EN PVC-
POLIPROPILENO.

USOS:

DISPOSITIVOS PARA SER USADOS EN ELECTROCIRUGIA PARA CORTE Y COAGULACION DE
TEJNDOS Y CONTROL DE HEMORRAGIA EN CIRUGIA.

ENVASE INDIVIDUAL NO ESTERIL DE BOLSA DE POLIETILENO, EMPACADA INDIVIDUALMENTE
O EN GRUPOS DE 10, 20, 50, 100, }200, 300 Y 400 UNIDADES

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: LAPICES DE
ELECTROCIRUGIA: SYIAQ, SYIA1, SYIA2, SYIA(J)0, SYIBO, SYIB1, SYIB2, SYIB3, SYIIAQ, SYIIA1,
SYIUIA2, SYHA(N)O, SYHA(N)1, SYUA(N)2, SYIIBO, SYIIB1, SYIIB2, SYNB(N)O, SYHB(N)1. SYHB(N)2,
SYIIB(JN)O, SYIHIAO, SYIIIA1, SYIIA2, SYHIA(N)O, SYIIA(N)1, SYIIIBO, SYHIB1, SYIIB2, SYIIB(Q)O,
SYIIX(N)1, SYIVAO, SYIVA1, SYIVBO, SYIVB1, SYIVB(N)O, SYIVB(N)1, SYVB(N)O, SYVB(N)1
PLACAS PARA ELECTROCIRUGIA: SYM1, SYM2, SYM3, 5YM4, SYS1, SYS2, SYS3, SYS4, SYB1,

SYB2, SYB3, SYB4, SYMW1, SYMW2, SYMW3, SYMW4, SYSW1, SYSW2, SYSW3, SYSW4,
SYBW1, SYBW2, SYBW3, SYBW4.

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20061807
RADICACION NO.: 2013048875
FECHA DE RADICACION: 08 05 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, DENTRQ 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 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 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 8 DE MAYO DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN B

-

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOZTIVOS MEDICOS Y OTRAS TEGNOLOGIAS.
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