Ministeio do Salug ¥ Protecclin Social

Republica de Colombia .
E N&J/l MAS Ministerio de la Proteccion Social Proqperlqul
tituto Nacional aﬁF@*
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o Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
i ¢l Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Namerg
251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCE$ION DE UN REGISTRO SANITARIO CON BASE EN
LA DOCUMENTACION ALLEGADA, PREVID ESTUDIO TECNICO v LEGAL DE A SUBDIRECCION DE

SESI"?TR%S SANITARIOS, SE EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA L4 AUTORIZACION DE ESTE REGISTRO
3 ARIO.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: MASCARA DE OXIGEND - MASCARA DE OXIGENO - MEDEX
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2012DM-0008780 VIGENTE HASTA: . R /-'"'7?
TIFO DE REGISTRO: IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER L2 e b ohulea
TITULAR(ES): MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
FABRiCANTE(S): WELL LEAD MEDICAL CO.LTD. CON DOMICILIC EN CHINA

MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN BEOGOTA-D.C.
IMPORTADOR(ES): MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: PVC (CLORURO DE POLIVINILO)
USos:

LA MASCARA DE OXIGENO SE EMPLEA PRINCIPALMENTE PARA EL
SUMINISTRO DE OXIGENO
PRESENTACION COMERCIAL:PAQ_UETE POR 25 UNIDADES

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20047770
RADICACION NO.: 2012052151

FECHA DE RADICACION: 20120509

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSQ DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA SUBCIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS, DENTRO

DE LOS CINCO (5) Dias SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO
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 RESCLUCION 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 BOGOTAD.C. A LOS 9 DE MAYO DE 2012

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUZ HELENANPRANCO CHAFARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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