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República de Colomb¡a

ltinisterio de Salud y Protección Social
Inst¡tuto Nac¡onalde Vigilancia de Med¡cameñtos y Alimenros - INVIMA

RESOLUCIóN No. 2014006789 DE l4 de Mano de 2014
Por la cualse concede un Éegistro Saniterio

El Difector de Dispositivos [,]édicos y otras Tecnologías del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos lNvllvlA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentado 4725 de2o0s,ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

CONSIOERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTo sE HA SoLIcITADo LA coNcEsIÓN DE UN REGISfRo SANIfARIo AUfoIVATIco coN BASE
EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN DE OISPOSITIVOS
I!4EOICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS. EIIIITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN DE ESTE REGISTRO
SANIfARIO
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2OO5 EL INVI¡¡A
REALIZARA EL CONTROL POSfERIOR DENÍRO DE LOS OUINCE 115) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEOICIÓN.

RESUELVE

ARfrcuLo pRrMERo.- CoNCEDER REGTSTRo sAN|TARro poR ELTERri4rNo DE 0tEzl0) AñosA
PRODUCTO: FUENTES DE LUZ OE USO CONTINUO Y/O ESTROBOSCOPICO. ACCESORIOS Y

REPUESTOS - FUENTES DE LUZ DE USO CONTINUO Y/O ESTROBOSCOPICO - ECLERIS
rNVrvA 2oi 4 Dr\4-ool 1{rs2 vrGENrE HASTA. I 4 ¡gp 2024
ll\ijPORTAR Y VENDER
ECLERIS USA coN DoI\,4IcILIo EN EsTADos UNIDoS DE AI¡ÉRIcA
ECLERIS USA CON DOI\¡ICILIO EN ESÍADOS UNIDOS DE AIVÉRICA
DISEVEN S.A S CON DOMICILIO EN BOGOTA" O.C.
EOUIPO OE APOYO OIAGNOSTICO
I
OENERACION DE LUZ A PARTIR DE TECNOLOOIA LED. DE XENON PARA
PROCEDIMEINTOS ENDOSCOPICOS. COI!1O FUENTE DE LUZ PORTATIL PARA
ENDOSCOPIOS Y REALIZACION DE ESTROBOSCOPiAS,

REGISTRO SANIÍARIO NO,:
TIPO DE REGISTROI
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S)l
T4PORTADOR(ES):

EQUIPO BIOIVEDICO:
RIESGO:
USOSi

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.l
RADtcActóN No.l
FECHA DE RADICACIONT

PRESENTACIÓN co[4ERcIALI oAJA DE cARToN coRRUGADo coN [4oLDURAS DE GoMA ESPUIT/A. UNA UNIDAD PoR
EI\4PAQUE.
EL PRESENTE REGISTRO SANIfARIO A|\,IPARA LoS SIGUIENTES IIIODELOSI
uso coNTlNUo (LEDI10 EVERLUX n¡rNr,  LED 121 EVERLUX PRO HC116 XENOLUX,
LEDOIO PORTALED), USO ESTROBOSCOPICO (SLl03 STROBOLED, SL102
STROBOLIGHT)
20074257
2014029233
14032014

ARTICULO SEGUNDO,. CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO OE REPOSICIÓN,
QUE DEEERA INTERPONERSE ANTE EL DIREcToR oE DIsPosITIVos IVEoIcos Y oTRAS TEcNoLoGIAs, DENTRo DE
LoS DIEZ (10) DfAs SIGUIENTES A sU NoTIFICACIÓN, EN LoS TER[4|NoS SEÑALADoS EN EL cÓolGo DE
PROCEDIIVIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO AD[¡INISTRATIVO.

aRTtcuLo rERcERo.-LA PRESENÍE REsoLUctóN RtcE A pARTtR DE LA FE0HA DE su EJEcuroRtA

ARTICULo cUARTo.. Los DERECHoS oUE sE DERIVEN DE ESTA RESoLUCIÓN QUEDARAN SUJETAS AL coNIRoL
POSTERIOR QUE DEAE REALIzAR EL INSIITTJÍO NACIONAL DE VIGILANCIA DE I\¡EDICAI¡ENTOS Y ALI[¡ENIOS INVIi,IA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARIICULO 22 DEL DECREfO 4725 DE 2005.

COMUI,¡IQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BoGoTA D.c. A LoS 14 DE IVARzo DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ALVARO CIFUENTES
PoSITIVoS IT,IEDIcos Y oTRAS TECNoLoGIAS
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