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

RESOLUCION No. 2019040575 DE 16 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 de 2005, ley 1437 de 2011y 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 QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: TERMOMETRO DIGITAL
MARCA: MEDISPO, SUPREME, PROTEXION, FAST CARE
REGISTRO SANITARIO NO.:INVIMA 2019DM-0020422
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): PROTEX §.A.S CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD CON DOMICILIO
EN CHINA
IMPORTADOR(ES): PROTEX S.A.S CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

ACONDICIONADOR(ES): PROTEX S.A.S CON DOMICILIO EN EUNZA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE USO DIAGNOSTICO

RIESGO: lIA

SISTEMAS: ELECTRICOS

SUBSISTEMAS: C{AJA (PLASTICO), SENSOR (ACERO INOXIDABLE), PUNTA (GEL DE
SILICE)

USOS: EL PROPOSITO DE ESTE PRODUCTO ES LA MEDICION DE LA

TEMPERATURA HUMANA O CORPORAL, PARA SER UTILIZADO POR
PROFESIONALES MEDICOS EN CLINICAS Y HISPOTALES, Y POR
CONSUMIDORES EN EL HOGAR

PRESENTACION
COMERGCIAL: CAJA POR 01 UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES
MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
FAMILIA DE LA]| ..
REFERENCIA | CODIGO, MODELO O REFERENCIA
201, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 210, 220, 221, 222,
GT004 223, 230, 231, 232, 233, 240, 241, 260, 261, 262, 263,
264, 265, 266, 267, 268
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20169079
RADICACION NO.: 20191172284

FECHA DE RADICACIGN: 05 09 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
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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.

ARTICUL% TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION.

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 DECRETQ 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 16 DE SEPTIEMBRE DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:VLARAT,REWSO:CORDINA_VARlOS

Signature Not

Verifie
Firma italment@ por
LE!IEIAAYELA
RODRIGUEZ

Fecha: 2018/0§M19
08:34:03 Ct

Razon: Invirna

Locacion: TAD.C.,
Colombia
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