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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA pa Ve

Inalltuta Nactonat da Vigllancia da Medicamentas y Alimentas

RESOLUCION No. 2012036425 DE 4 de Diciembre de 2012
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacio
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas e
Reglamentario 4725 de 2008, y ley 1437 de 2011,

nal de Vigilancia de Medicamentos
n el Decreto 2078 de 2012, Decreto

"

CONSIDERANDO

-QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONGESION DE UN REGISTRO SANITARIO CON BASE EN LA
DOCUMENTAGCION ALLEGADA, PREVIO ESTUDIQ TECNICO Y LEGAL DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS, SE EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTORIZACION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: LANCETAS PARA PUNCION CAPILAR DE ALTA SEGURIDAD Y ESTANDAR - LANGETAS -
: HTL STREFA, HIGH TECH LAB STREFA -
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2012DM-0009420 VIGENTE HASTA: rg ’fda‘ ‘ C 2022
TIPO DE REGISTRO: 1 [MPORTAR'Y,VENDER : i . '
TITULAR(ES): *: VITAL-TECNOLOGIA MEDICA LTDA - VITAL LIMITADA CON DOMIGILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): " HTL-STREFA, HIGH TECH LAB STREFA CON DOMICILIO EN POLONIA
' HIL-STREFA, HIGH TECH LAB STREFA CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA '
IMPORTADOR(ES): VITAL TECNOLOGIA MEDICA LTDA - VITAL LIMITADA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO : —
RIESGO: A '
COMPOSICION: - LANCETAS CON PUNTA EN ACERO INOXIDABLE ESTERIL EN FORMA DE AGUJA Y/O
, . CUCHILLA, CON CUERPO PLASTICO
USOS: ' PARA PUNCION CAPILAR, DESECHABLE

PRESENTACION COMERCIAL:  DIFERENTES PRESENTACIONES: CAJA X 100 UNIDADES Y CAJA X 200 UNIDADES
EXPEDIENTE NO.: 20056471

RADICACION NO.; 2012143409

FECHA DE RADICACION: 2012 12 04

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSIC]/ON,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
DENTRO DE LOS DIEZ (10) 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 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 4 DE DICIEMBRE DE 2012

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

L

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR TECNICO DE ZISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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