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/ República de Golombia
Ministenio ele $a[ud y Froteeción $ocial

Instituto Naeional de ViEilancia de ,Medicamentos y Alimentos * INVIMA

RESOLIiOIÓn¡ ruq¡. 201600"fr24A ffiE 2b de Enero de É016
Por la r';ua! se comced* uun Reglstro $aqritarEo !

El Director de Dispositivos Médieos y Otras Tecnologías dei Instituto lrlacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos lNVlMA, en ejercicio cle las faculiael ;s Legales confericlas en el De,:ieto Z07B de 2012, Decretó
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 14ST cte 201 1 .

"detección", hace parte de las mitigaciones a los riesgos enccntrados poi el fabricante en el proceso de
manufactura.

Finalmente, allega estudios clínico de tecnologias gintilaies. ya que existen prod.rctos similares en el mercado.

Que ante este fnstituto se ha solicitado la Ccncesión de Lrn Registro Saniiario con base en la documentación
allegada, previo estudio téenlco y legal,le !: Direcc'ióe ,:: f,isp:-=itir os lv,lédiecs;,,i)tras Tecnologías dellNVlMA, se
emitió concepto favtrrahle para Ia eutoi'rzec!ór-r cle este Re3is:rc Saritarlo.

En consecuencia este instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Concecler REGISTRO SANIIARIO por eltérmino de DtüZ (10) años aPRODUCTO: PROVOX LARYTUBE / TI"JBO LAR|NGEO
REGISTRO SANITARIO No.: |NVIMA 20{6D'M-00.!4p;$'!
TIPO DE REG!STÍ{C!:
TtruLAR(ES):

UDA ÚTIL:
PRESENTACIONIES
COMERGIALES;
OBSERVACIONIES:

EXFEDIENTE lrlo.:
RADICAC!ÓN No.:

IMPORTAR Y \/HNNL,R
ATOS MEDiCA|-,A.B con elornicilio en SUEetAFABRIGANTE($): ATcJs MEutcAL AR csn eiorrrieitio en stJECÍAIMPORTADOR(E$): r',ilEDti\ilsrRos s.A.s. rr.rn cinmicitio en EoGor/i. D.o.AcoNDlcloNAD0R(Es): t\4HDlNts]'R.o$ $,A.$. cr:,n rjomicilio en BOG0T-A. - D.c"

TIPO DE DISPOSITIVO INIVASIVO QUIÍiURG¡CI{:)
RIESGO: ilb
coMPoslcléN: TUBo LAR¡NGEc', $iLicot\¡A AN!Lt-o: *rtticoNA, cASSETTE HME:POL IMETILENO (FE[4), POLILIRETANO (PUR) CONCLO ACEITE DE SNI.,|CONA, ACEITE DE SIL|óONA,CEP RTNGEO $TROVOX: ACHFTO il'JOX|DABLE, pOLtAMtDA

USOS:
(PA), FrO!- lF,llCPll.i:\l0 iPP) AZUL.
LARYTIJBE EN UhI TUBO DE LARINGECTOI/IIA BLANDO. UNA
cARAcrfi'ftls-i-ic,¿r CL.A\/E Qt¡t-: DIFERENCIA AL pRovox LARYTUBE DE Los
TUBO$ nÉ: LAR|hiGli:c'rolMlA TRADtcfoF¡ALES FS euH PUEDE CONTENER
HN C¡A.$*qFiTTfi FROVDX [".]!\4[: v IJN PROrvrCIX ME. PARA USO
ü{)Ni PRÓIE$}S TJH \,i{f,;: Ü S]i\I [L,L"A. F-:S IJh] S DISPOSITIVOS
DHL s¡$]-F.rl[{É. Pi1ü\/üx i-!il/tH (t¡\üTERcAMEtADoFi t..}E cALoR y HUMEDAD)
DISHÑAI]C} PAHA LA RHI-IABII-iTACIOhI VOCAL Y PLjLMONAR DESPUES DE
uht LAF{| N¡ri EüT fl i\4iA l^*'¡-.At"
3l\ÑOs

UNIDAD FOR HMPAQiJI:
ESTE REGlsrRo s,a.Nl]-ARlo Af,/FARA LAS SIGUtENTES REFERENCTAS:
P ROVOX Í,AR'YTIJB E : 760 1 -76 I S ; T 624-7 691 ; 7687 -7 647
KIT IMEDiDOR PROVrJI(: 7648
CEF|t-LO DH 

-IUFlLr: 
76riC"7S61

ACC E.S$F{! Of; H)(i}L I : $ IVO$ Flé. RA P RflI\iOX ;.AF.YTU B ES
?,0094ra42
201S0796i:3

ARTICULO SEGUNDO; SE ApR["lEEAltl !;*s eticiut+t¡s ;ilegarlas junto con e! fRaeJicado l{o. 201S151407 de fecha
13 de Noviembre de 2015.

ARTICULO TER.CERO.- Contra la prel$entr=r issolt,l'::iétt ptocede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá
interponerse ante EL DIRECTOR nE D¡SPOSIT¡VOS frnr=nnilS Y OTRA$ I-L-CNOLOGTAS DEL |NST|TUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE Nt/lE[)lC)Afi/lEllTO$ Y ALIIilENTOS lNVlMA, dentro de los DIEZ ('t0) días
siguientes a su notificacién, en l:s lérmirr,¡si se ñalaclr:,e en el Código de Procedimiento Administrativo y'de lo
Contencioso Adnr i n istrativo.
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Repúhlíca de üok¡¡"¡i bia
Miruisterüo de $aür¡d y Frotección Soaia!

' Instituto Nacic¡nai de VigiÍancia de F,/'ledicamentos y Alirnentos - INVIMA

RE$Ol".ticE()ill ili,,r. 20168S12/+? DH 25 de Hr¡erc c$e ?0.tG
Fsr Ea cua{se con¡cede n"irc Registro Sa¡'litaytc¡

El Director de Dispclsitivos Médicos y Cltras Tecnologias del instJtuto Nacional rle Vigilaneia de trledicamentos y
Alimentos lNVlff/|A, en ejercicio ele la¡¡ facullades¡ l.eg¡ales canferidas en el Decreio Z07B de ZA1Z, Decreto
Reglamenta ria 472.5 de 200b, y tey 143"t de 2CI1 

.l 
.

ARTICULO CUARTCI.-La presente resr¡!ucién rige a perrd,ir cle la fecha de su exp:,,:,-{ición.

CO M U t{ | G U HS E, !U # ri i:' ! Qi"J [¡S E V cU tM p !_AS E

Dada en Bogotá D.C. a los 25 de llnero cle 2016
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E[-K¡N F{E[q!,üAN O'¡'ALVARO GIFUEf,üTE$
D¡ RECTO R. D Fl D lS Pü$ ["]"[V'O{i lt¿4 E D f C0$'Y OTRAS TEt ltO ¿_OG|,A$
Proyectó: Legal: kBuertac, Téenicc; Ihern¡ano]ezf Revi*ó: coriiína varios
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