Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - IN

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de V
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decr
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTR(
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLE
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEP]
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 [
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15

EXPEDICION.

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE D

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

Usos:

OBSERVACIONES:

RESOLUCION No. 2014026838 DE 20 de Agosto de 2014

PROSPERIDAD
§PARA TODOS

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Por la cual se concede un Registro Sanitario

CONSIDERANDO

RESUELVE

SISTEMA DISPOSITIVOS MEDICOS NO ACTIVOS Y
PERFUSION NEUTRACLEAR® - VALVULA BIDIRE(Q
EXTRACCION SIN AGUJA - NEUTRACLEAR® CAIR™
INVIMA 2014DM-0011784 VIGENTE HASTA:
IMPORTAR Y VENDER 1
CAIR LGL CON DOMICILIO EN FRANCIA

LEGAL: CAIR LGL CON DOMICILIO EN FRANCIA
HB SUPPLIER S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.(
NO INVASIVO
A

LA VALVULA BIDIRECCIONAL NEUTRACLEAR CAIf
PUNZON DE ABS CON PROTECTOR ESTERIL DE PQ
NEUTRACLEAR EN PVC SIN FTALETES NI LATEX; LU
MANGUERAS CONDUCTORAS EL ETILEN VINIL ACE
DE 022 MICRAS EN PTFE HIDOFOBO, Tl
TRANSPARENTE, ENVOLTURA EN PAPEL TYVH
POLIPROPILENO DE ALTA DENSIDAD GRADO |
IMPRESA.
VALVULA BIDIRECCIONAL DE INYECCION Y I
NEUTRACLEAR CAIR , SON UN DISPOSITIVO MED
USO ES PERMITIR LA INYECCION DE MEDICAMEN
EXTRACCION DE SANGRE POR VIA VENOSA (
SEGURIDAD Y SIN AGUJAS. TIENE UN SISTEMA D
PERMITE EL ACOPLAMIENTO A LAS JERI
CONVENCIONALES BIEN SEA PARA INYECTAR O PA
BIDIRECCIONAL. GARANTISA LA ESTANQUIDAD Y
CUANDO NO ESTA ACTIVADO. DISPOSITIVO
ASEPTICO, QUE NO PERMITE LA ENTRADA DB

VIMA

gilancia de Medicamentos y

eto 2078 de 2012, decreto

D SANITARIO AUTOMATICO
GADA ANTE LA DIRECCION
O FAVORABLE PARA LA

DE LA LEY 962 DE 2005 EL

) DIAS SIGUIENTES A SU

IEZ (10) ANOS A
NO IMPLANTABLES PARA
CIONAL DE INYECCION Y

1 1 SEP 2024

R ESTA COMPUESTA POR
LIPROPILENO PP; CUERPO
JER LOCK EN ABS BLANCO,
TATE EVA, FILTRO DE AIRE
UBULADURA EN PVC/PE
tK CON POLIPROPILENO,
MEDICO HPDE, ETIQUETA

EXTRACCION SIN  AGUJA
ICO CUYA INDICACION DE
TOS INTRAVENOSOS O LA
D ARTERIAL, CON TOTAL
F ROSCA LUER LOCK QUE
NGAS O DISPOSITIVOS
RA EXTRACCION POR SER
SEGURIDAD DE LA VIA,
TOTALMETE CERRADO,
= MICROORGANISMOS AL

PACIENTE. LIBRE DE LATEX, DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO.
PRESENTACION COMERCIAL:CADA REFERENCIA DE LA VALVULA BIDERECCIONAL NEUTRACLEAR CAIR
VIENE EN SU EMPAQUE UNITARIO, CON EMBALAJE INDIVIDUAL EN PAPEL

TYVEK CON POLIPROPILENO. EMPAQUES POR UNI
200, 250, 320,400, 500, 640, 800 O 3200 UNIDADES.!

EL  PRESENTE REGISTRO
REFERENCIAS: |) VALVULA DE EXTRACCION Y DE |
EL200, EL 201, EL500. Il) TUBOS DE EXTE
PB11004NCM,  PB11008NCM,  PB1115NCM,

SANITARIO  AMRARA

PB12005NCM,

DAD, 15, 20, 25, 40, 50, 100,

LAS  SIGUIENTES
NYECCION SIN AGUJA REF
NSION PARA VALVULAS:
PB1201NCM,

PB1301NCM. Ill) LLAVE DE TRES VIAS CON/SIN TUBO DE EXTENSION SISTEMA

CERRADO: PE1101NCM, PE1301NCM, PE1302NCM
RO302NCM. 1V)

PF163, PF164. V) LINEAS DE EXTENSION CON

PE2301NCM. RO301NCM,

PERFUSOR POR GRAVEDAD PARA INFUSION: PF161, PF162,

DERIVACIONES (SPIDER):

PY4101NCM. PY5102NCM



PROSPERIDAD
¥PARA TODOS

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — IN

RESOLUCION No. 2014026838 DE 20 de Agosto de 2014

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de V
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decr
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

EXPEDIENTE NO.: 20081263
RADICACION NO.: 2014103643
FECHA DE RADICACION: 20 08 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNIC
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFIC
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIO
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILA
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 20 DE AGOSTO DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR ISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnicq; \
VoBo Legal“ 3¢y
Aprobé:

VIMA

igilancia de Medicamentos y
eto 2078 de 2012, decreto

AMENTE EL RECURSO DE
ITIVOS MEDICOS Y OTRAS
ACION, EN LOS TERMINOS
DE LO CONTENCIOSO

DE SU EJECUTORIA.
N QUEDARAN SUJETAS AL

NCIA DE MEDICAMENTOS Y
22 DEL DECRETO 4725 DE




