La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021001171 DE 19 de Enero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico 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 radicado No. 20201128291 de fecha 27 de julio de 2020 el Doctor Enrique José Arboleda Perdomo
actuando en calidad de Representante legal de la Sociedad HB SUPPLIER S.A. con domicilio en Bogota solicito
Registro Sanitario para el producto: Sondas y Accesorios con Enfit para Nutricion Enteral.

Que mediante Auto No. 2020010819 de fecha 10 de Septiembre de 2020, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Allegar formulario tinico de inscripcion con el nombre comercial del producto que aparece en el Certificado
de venta libre, etiquetas de fabricantes e insertos, puesto que en el allegado actualmente el nombre del
producto y el nombre genérico estan truncados de casillas ya que, en lo descrito en el formulario de
inscripcion, el nhombre genérico aparece en la casilla de nombre del producto y el nombre del producto
dado por el fabricante aparece en la casilla de nombre genérico. Lo anterior, por cuanto en lo descrito en
el Certificado de venta libre (folios 15-18) y etiquetas (folios 97...) del fabricante corresponde al nombre
del producto dado por el fabricante, y es el que actualmente se detalla en el formulario allegado. Si bien se
allega una declaracién del fabricante en el folio 62, donde se declara que el nombre del producto es el
nombre genérico, es confuso ya que en el folio 71 se allega otra declaracién del fabricante con la
designacién del producto como aparece en el Certificado de venta libre y etiquetas de fabrica.
Adicionalmente, se parte de la definicion descrita en el ABC de Dispositivos médicos que dice: (...) Es el
nombre descriptivo del tipo de dispositivo médico. (...) y de igual manera se aplica la definicion para
nombre del producto: (...) Es el nombre con el que se va a comercializar el producto (...). Lo anterior de
conformidad con el articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

2. Allegar el desarrollo completo de los estudios que corresponden a la validacién de la vida dtil de 59
meses, ya que lo allegado hace referencia a documentos técnicos internos de la compania y aun
documento aportado en espafiol, pero no el estudio completo, por tanto, no cumple con el literal j del
articulo 18 del Decreto 4725 de 2005.

Que mediante radicado No. 20201189110 de fecha 15/10/2020 el Doctor Enrique José Arboleda Perdomo
actuando en calidad de Representante legal de la Sociedad HB SUPPLIER S.A. con domicilio en Bogota allegé
respuesta al Auto No. 2020010819 de fecha 10 de Septiembre de 2020.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidon de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se
emitié concepto favorable para la autorizaciéon de este Registro Sanitario conforme a lo establecido en el Decreto
4725 de 2005 modificado por le Decreto 582 de 2017.

En consecuencia, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: DISPOSITIVOS MEDICOS NO ACTIVOS Y NO IMPLANTABLES PARA

NUTRICION-SONDAS Y ACCESORIOS PARA NUTRICION ENTERAL
MARCA_ CAIR™ / NUTRICAIR® / Enfit™
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2021DM-0022822
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): HB SUPPLIER S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): CAIR LGL con domicilio en FRANCIA
IMPORTADOR(ES): HB SUPPLIER S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021001171 DE 19 de Enero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico 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.

ACONDICIONADOR(ES): H&C LOGISTIC SERVICE S.AS. con domicilio en MOSQUERA -
CUNDINAMARCA; HB SUPPLIER S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: lla

COMPOSICION: POLICLORURO DE VINILO PVC 100, POLIURETANO PU 100, POLIPROPILENO
DE ALTA DENSIDAD PPHD 100, ABS EN LOS CONECTORES 100

USOS: LAS SONDAS DE NUTRICION ENTERAL NUTRICAIR (GASTRICAS,

DUODENALES Y YEYUNALES) CON ENFIT SON DISPOSITIVOS MEDICOS
DESTINADAS A LA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES ENTERALES PARA
LA HIDRATACION, ALIMENTACION Y/O ADMINISTRACION DE FARMACOS
POR VIA ENTERAL, A CORTO O MEDIO PLAZO, PARA LAS POBLACIONES DE
PACIENTES DE NEONATOLOGIA, PEDIATRIA Y ADULTOS. VIENEN CON
EMPALME ENFIT PARA SU ACOPLE A SISTEMA DE GRAVEDAD O BOMBA DE
INFUSION. ACCESORIOS PARA SONDAS ENTERALES CON ENFIT. SON
DISPOSITIVOS MEDICOS ESTERILES DESECHABLES.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: EMBALAJE UNITARIO COMPLETO DE CADA REFERENCIA DE LAS SONDAS,
ACCESORIOS, NUTRICION ENTERAL CON SUS LINEAS DE EXTENSION.,
EMBALAJE UNITARIO. CAJA POR 10 UNIDADES, 15 UNIDADES, 20
UNIDADES, 25 UNIDADES, 40 UNIDADES, 50 UNIDADES, 60 UNIDADES, 75
UNIDADES,
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Familia Cdédigo, Referencia Descripcion
Sondas de NCEO88AU Enteral nasogastric NUTRICAIR
Alimentacion Enteral adult tubes with ENFit, in PU
con ENFit para CHO8 L=80cm
Adultos NCE106AU Enteral nasogastric NUTRICAIR

adult tubes with ENFit, in PU
CHO06 L=110cm

NCE108AU Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CHO08 L=110cm

NCE110AU Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH10 L=110cm

NCE112AU Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH12 L=110cm

NCE114AU Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH14 L=110cm

NCE116AU Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH16 L=110cm

NCE118AU Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH18 L=110cm

NCE120AU Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH20 L=110cm
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RESOLUCION No. 2021001171 DE 19 de Enero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico 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.

Familia

Cdédigo, Referencia

Descripcion

NCE206AU

Enteral nasodudenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in
PU+Weight CH06 L=110cm

NCE208AU

Enteral nasodudena NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in
PU+Weight CHO8 L=110cm

NCE210AU

Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in
PU+Weight CH10 L=110cm

NCE212AU

Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in
PU+Weight CH12 L=110cm

NCE214AU

Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in
PU+Weight CH14 L=110cm

NCES506AU

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CHO06 L=130cm

NCE508AU

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CHO8 L=130cm

NCE510AU

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH10 L=130cm

NCE512AU

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH12 L=130cm

NCE514AU

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH14 L=130cm

NCES516AU

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH16 L=130cm

NCES518AU

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH18 L=130cm

NCE520AU

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU
CH20 L=130cm

NCE106G

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CHO6 L=110cm

NCE108G

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CHO8 L=110cm

NCE110G

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH10 L=110cm
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Familia Cdédigo, Referencia Descripcion

NCE112G Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH12 L=110cm

NCE114G Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH14 L=110cm

NCE116G Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH16 L=110cm

NCE206G Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH06
L=110cm

NCE208G Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CHO8
L=110cm

NCE208NG Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CHO8
L=110cm

NCE210G Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH10
L=110cm

NCE210NG Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH10
L=110cm

NCE212G Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH12
L=110cm

NCE212NG Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH12
L=110cm

NCE214G Enteral nasoduodenal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH14
L=110cm

NCE306G Enteral nasojejunal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH06
L=130cm

NCE306NG Enteral nasojejunal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CHO6
L=130cm

NCE308G Enteral nasojejunal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CHO8
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Familia

Cdédigo, Referencia

Descripcion

L=130cm

NCE310G

Enteral nasojejunal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH10
L=130cm

NCE312G

Enteral nasojejunal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH12
L=130cm

NCE314G

Enteral nasojejunal NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide Wire+Weight CH14
L=130cm

NCES506G

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CHO6 L=130cm

NCES508G

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CHO8 L=130cm

NCES08NG

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CHO8 L=130cm

NCES510G

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH10 L=130cm

NCES510NG

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH10 L=130cm

NCE512G

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH12 L=130cm

NCE512NG

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH12 L=130cm

NCE514G

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH14 L=130cm

NCES516G

Enteral nasogastric NUTRICAIR
adult tubes with ENFit, in PU+
Guide CH16 L=130cm

Sondas de
Alimentacion Enteral
con ENFit para
Pediatria en
Poliuretano

NCEO04PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO04, L=40cm

NCE100GU

Guidewire for Enteral feeding
L=110cm

NCE300GU

Guidewire for Enteral feeding
L=130 cm

NCEO5PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
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RESOLUCION No. 2021001171 DE 19 de Enero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico 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.

Familia

Cdédigo, Referencia

Descripcion

CHO05, L=50cm

NCEO6PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO06, L=50cm

NCEO088PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO08, L=80cm

NCEO8PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO08, L=50cm

NCE104PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO04, L=125cm

NCE105PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO05, L=125cm

NCE106PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO06, L=125¢cm

NCE108PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO08, L=125cm

NCE10PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CH10, L=50cm

NCE110PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CH10, L=125cm

NCE306PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO06, L=110cm

NCE308PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CHO8, L=110cm

NCE310PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CH10, L=110cm

NCE312PU

NUTRICAIR neonat/Pediatrics:
enteral feeding tube ENFit PU
CH12, L=110cm

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

59 MESES
20186110
20201128291

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas de fabricante e importador presentadas en el radicado
20201128291.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera

interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
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dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 19 de Enero de 2021

cih{—,ig#}

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: ccruzf Revisé: cordina_varios

Signfgtureul\l ot

Veri;(?\
Firma gELtzywent por
z

LUCIA AYA
RODRIGUE

Fecha: 2021/0¥19
18:23:27 C

Razon: Invw
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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