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. Republica de Colombia
' Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMIA

RESOLUCION No. 201501 0379 DE 16 de Marzo de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2005000598 del 17-01-2005 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO AL
PRODUCTO SONDA DE NELATON NUBENCO No. INVIMA 2005V-0003053 A NOMBRE DE PHARMAEUROPEA
DE COLOMBIA CON DOMICILIO EN BOGOTA, D.C. EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién. No. ~2010033351 del 13 de Octubre de 2010 el INVIMA autorizo CLASIFICACION DE
RIESGO: Il Ay VIDA UTIL: 5 ANOS

Que mediante Radicado No. 2014144191 de fecha 06. de Noviembre de 2014, el Doctor JORGE A CANON
actuando en calidad Representante Legal de la empresa PHARMAERUPEA DE COLOMBIA,, solicita al INVIMA |a
Renovacién del Registro Sanitario para el producto SONDA DE NELATON NUBENCO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014012215 de fecha 18 de Diciembre de 2014, el INVIMA solicito al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos: ' : .

"1. Allegar ampliacién de la descripcion. del. producto, en el sentido de mencionar las advertencias,
precauciones y contraindicaciones.

2. Adjuntar certificado de anélisis de /aboratbrio por método de esterilizacién de trazas de oxido de etileno y

pruebas con resultado aprobado por laboratorio por cuanto en la informacién no se allego. Lo anterior en
cumplimiento con el Articulo 18 literal d) del Decreto 4725 de 2005.

3. Allegar Declaracién del Fabricante donde mencione el nombre del producto como se encuentra en el
‘Formulario Inicial, toda vez que no es igual al evidenciado en el Certificado de Venta Libre

‘4. Allegar informacién cientifica que respalde la seguridad del producto, en lo referente a los estudios de
citotoxicidad, sensibilizacion, toxicidad sistémica, lo anterior en cumplimiento de lo descrito en el Articulo 18,
literal j) del Decreto 4725 de 2005.

5. Allegar informacién donde mencione si el producto ha tenido alertas sanitarias, lo anterior en
cumplimiento del literal a) del decreto 4725 de 2005, dado que solo se allega historial comercial, con
traduccién al espafiol.”

Que mediante Radicado No. 2014144191 de fecha 20 de Febrero de 2015 el JORGE A CANON actuando en
calidad Representante Legal de la empresa PHARMAERUPEA DE COLOMBIA., dio respuesta a los
requerimientos en todos sus puntos. .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la %espuesta al Auto No. 2014012215 de fecha 18 de Diciembre de 2014 se pudo evidenciar
que allegaron las respuesta a todos los puntos del requerimiento de manera Satisfactoria.

Que énte este Instituto se ha solicitado Ia Concesion de i_m Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos

este Registro Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 arios al

PRODUCTO: SONDA DE NELATON NUBENCO

MARCA: NUBENCO
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. Republica de Colombia
& Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015010379 D’E 16 de Marzo de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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, y ley 1437 de 2011.

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0003053-R1 vienTE HASTA 3 ABR 005
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER v Ve
TITULAR: PHARMEUROPEA DE COLOMBIA con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE: NUBENCO ENTERPRISES INC con domicilo en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR: ~ PHARMEUROPEA DE COLOMBIA con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: lla
COMPOSICION: PVC, MATERIAL DE EMULSION, GEL DE SILICE
USOS: CATETERIZACION DE LA VEJIGA A CORTO PLAZO A TRAVES DE A URETRA
PRESENTACION
COMERCIAL: BLISTER PE CELOFAN POR UNA UNIDAD, EMPAQUE POR 60 BLISTER
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS: FR6, FRS, FRA0,
FR12, FR14, FR16, FR18, FR20, FR22, FR24, FR26.
VIDA UTIL: ' 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19949290
RADICACION: 2014144191
FECHA: 06/11/2014

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN‘Ias etiquetas allegadas junto con el Radicado No. 2014144191 de fecha
06 de Noviembre de 2014.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

bY Marzo de 2015

ELKIN HERNAN OTALYARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE PISPZSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452 2
Vo. Bo. 500-03-369 §
Vo. Bo. 500-03-161
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