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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011

Por 1a cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725
de 2005 y la Resolucion Nimero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

Que ante este nstituto se ha solicitado la Concesidn de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo
estudio tecnico v legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este

Registro Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO:

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

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

UsSOs:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucidn procede Gnicamente el

SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA - SET PARA
NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA
NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1,2L Y CORTA FOIL - SETS DE
NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USC CON BOMBAS FREEGO

INVIMA 2011DM-0008137 VIGENTE HASTA: 4 bt

IMPORTAR Y VENDER ? % %@v 2@2‘@

ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA $.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ABBOTT IRLANDA CON DOMICILIO EN IRLANDA

ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
INVASIVO DE USO TRANSITORIO

A

ESTAN CONFORMADCS PRINCIPALMENTE POR VARIAS PIEZAS A BASE DE PVC
LIBRE DE LATEXY DE DEHP (DI(2-ETILHEXIL FTALATO}.

LOS DISPOSITIVOS DE LAS TRES REFERENCIAS ESTAN DESTINADOS A ALCJAR
Y/O TRANSPORTAR NUTRICION ENTERAL MEDIANTE ENSAMBLE A UNA BOMBA
FREEGO (O POR ACCION DE LA GRAVEDAD) Y MEDIANTE CONEXION A UN TUBO ©
SONDA HACER ENTREGA DE LA NUTRICION AL PACIENTE. NINGUNA PARTE DE
ESTOS DISPOSITIVOS TIENE CONTACTO DIRECTO CON EL PACIENTE.

ESTAN CONFORMADOS PRINCIPALMENTE POR VARIAS PIEZAS A BASE DE PVC
LIBRE DE LATEX Y DE DEHP {DY{2-ETILHEXIL FTALATO).

SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA. REFERENCIA § 300,
SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500 ML Y CORTA FOIL.
REFERENCIA S 330, SET PARA NUTRICION ENTERAL. FREEGO CON BOLSA DE 1,21
Y CORTA FOIL. REFERENCIA 8 350

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
8300 - §330 - 5350

12 MESES.

20041039

2011127085

31/10/2011

Recurso de Reposicidén, que deberd

interponerse ante la Subdireccién de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes & su notificacion, en los
términos sefalados en el cddigo Contenciose Administrativo.

ARTICULQ TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucidn quedaran sujetas al control posterior que debe realizar
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo previsto por el ar'tncu[o 22 del

Decreto 4725 de 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 31 de Octubre de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Social
nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2012025322 DE 29 de Agosto de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
la Resolucién Nimero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20041039 RADICACION: 2012074480 FECHA: 29/06/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008137 VIGENCIA: 11/11/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011041851 de 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No.INVIMA 2011DM-0008137 para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO
CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500mL Y CORTA
FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1,2L Y CORTA FOIL - SETS DE
NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGO a favor ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la medalidad de Importar y
Vender,

Que mediante escrito nGtmero 2012074480 radicado el 29/06/2012, el Doctor FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ, actuando en calidad de Apoderado, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencichado, en el sentido de REALIZAR ADICION DE REFERENCIA Y AMPLIACION DE VIDA UTIL.

CONSIDERACIONES DEL DESPCAHO

Que una vez estudiada [a informacion aportada con la sclicitud de modificacién al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2011041851 del 31/10/2011 que concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2011DM-0008137 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.
con domicilic en BOGOTA - D.C. para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON
TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL -
SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.2L Y CORTA FOIL - SETS DE
NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGO en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de AUTORIZAR:

« ADICION DE LA REFERENCIA SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE
1.5L. REFERENCIA $500.
*  AMPLIACICON DE VIDA UTIL DE 12 MESES QUEDANDO EN 36 MESES

ARTICULQO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante LA SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su nofificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 29 de Agosto de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

1.UZ HELENA{FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

[nstisute Naclenal do Vigiancla do Medicomentos y Alimgnte!

RESOLUCION No. 2013006990 DE 18 de Marzo de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en gjercicio de las facultades iegales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20041039 RADICACION: 2013007148 FECHA: 25/01/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008137 VIGENCIA: 11/11/2021
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2011041851 de fecha 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedid Registro Sanitario
No.INVIMA 2011DM-0008137 para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA -
SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION
ENTERAL FREEGO CON BOLSA D& 1,2L. Y CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO
CON BOMBAS FREEGQO a favor ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A, con domicilio en BOGOTA - D.C.
en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante resolucién No. 2012025322 de fecha 29 de Agosto de 2012 el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de ADICIONAR REFERENCIAY AMPLIACION DE VIDA UTIL.

Que mediante escrito nimero 2013007146 radicado el 25/01/2013, el Doctor FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ,
actuando en calidad de APODERADO, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de Obtener Autorizacién para: ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOC

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este despacho
considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnicoflegal para acceder a [a peticidén en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resclucion 2011041851 del 31/10/2011 que concedid Registre Sanitaric
namero INVIMA 2011DM-0008137 a faver de ABBOTT LABORATQORIES DE COLOMBIA § A con domicilio en
BOGQOTA - D.C. para el producte SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA - SET PARA
NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL
FREEGO CON BOLSA DE 1.2L Y CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGC PARA USO CON
BOMBAS FREEGO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentide de AUTORIZAR:

» ADICION DE LAS REFERENCIAS: 8665 FreeGo Enteral Feeding Set with Screwcap, EN Lock/Oral
Stopcock And EN Lock Universal Adapter; S680 FreeGo Enteral Feeding Set with 1.5 Top-Fill Bag, EN
Lock/Oral Stopcock and EN Lock Universal Adapter; S685 FreeGo Enteral Ambulatory Feeding Set with
500mL Bag, Foil cutter, EN Lock/Oral Stopcock and EN lock Universal Adapter y $695 FreeGo Enteral
Ambulatory Feeding Set with 1200mL Bag, Foil cutter, EN Lock/Oral Stopcock and EN Leck Universal
Adapter. .

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante el DIRECTCR DE DISPOSITIVOS MEDICCS 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 Cdédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de |a fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 18 de Marzo de 2013

Este espacio, hasta [a firma se considera en blanco.

—,,'.ELKiN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
-DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo0.B0.500.03.1271 0
V. Bo.500-03-760
Vo.80.500-03-161
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015047289 DE 24 de Noviembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decrefo 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20041039 RADICACION: 2015127178 FECHA: 25/09/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008137 VIGENCIA: 11/11/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2011041851 de 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedid
Registro Sanitarioc No. INVIMA 2011DM-0008137 para el productoc SET PARA NUTRICION
ENTERAL FREEGQO CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON
BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA
DE 1,2L Y CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON
BOMBAS FREEGO a favor ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A. CON DOMICILIO
EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2012025322 de 29 de Agosto de 2012 el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de REALIZAR ADICION DE
REFERENCIA Y AMPLIACION DE VIDA UTIL.

Que mediante Resolucién No. 2013006990 del 18 de Marzo de 2013, ef INVIMA modifico Ia
Resolucion No. 2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar la adicidon de referencias.

Que mediante escrito nimero 2015127178 radicado el 25/09/2015, el Doctor Fernando Higuera,
actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS y ADICION DE
ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del Decreto
4725 de 2005, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULC PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2011041851 del 31/10/2011 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2011DM-0008137 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - B.C. para el producto SET PARA NUTRICION
ENTERAL FREEGQ CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON
BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NL}TRICIC’)N ENTERAL FREEGO CON BOLSA
DE 1.2 Y CORTA FOIL - S8ETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON
BOMBAS FREEGOQO en la modalidad [IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de OBTENER
APROBACION para:

1. ADICION DE REFERENCIAS:

§790 (FREEGO SET TAPAROSCA CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y
CONECTOR)

5810 (FREEGO SET BOLSA DE 1.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS
ENFITY CONECTOR)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2015047289 DE 24 de Noviembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

CONECTOR UNIVERSAL CON ADAPTADOR PLUS.
2. ADICION DE ETIQUETAS:
SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS BAJO EL RADICADO No. 2015127178.

REFERENCIA: S§790: ARTE S0215-00 JUNTO CON STICKER CON LOS DATOS DEL
IMPORTADOR.

REFERENCIA $810: ARTE S0219-00 JUNTO CON STICKER CON LOS DATOS DEL
IMPORTADOR

REFERENCIA CCONECTOR UNIVERSAL CON ADAPTADOR EN PLUS: ARTE S0095-
01 JUNTO CON STICKER CON LOS DATOS DEL IMPORTADOR.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente 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 notificacién, en los
términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Noviembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Pagina2 de 2

fnstituto Rotons! de Vigitanda de Medomentos y Alimentos - INWIA
{orrera 10 N84 /28
PBX: 2948700

Bogaoté - Calombie
PARANVITIL OOV




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016021769 DE 13 de Junio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA , en
ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437
de 2011.

EXPEDIENTE: 20041039 RADICACION: 2015158152 FECHA: 26/11/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008137 VIGENCIA: 11/11/2021
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008137 para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO
CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA
FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1,2L Y CORTA FOIL - SETS DE
NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGO a favor ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de Importar
y Vender,

Que mediante RESOLUCION No. 2012025322 DE 29 de Agosto de 2012 el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de REALIZAR ADICION DE REFERENCIA Y
AMPLIACION DE VIDA UTIL.

Que mediante Resolucién No.2013006990 del 18 de Marzo de 2013, el INVIMA modificé la Resolucion
No.2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar la adicién de referencias.

Mediante Resolucién No. 2015047289 DE 24 de Noviembre de 2015 el INVIMA modifico la Resolucion
2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de OBTENER APROBACION para:1. ADICION DE
REFERENCIAS, Y 2. ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante escrito nimero 2015158152 de fecha 25/11/2015, el Doctor FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A., present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR REFERENCIAS Y ETIQUETAS.

Que mediante Auto No. 2016001692 de fecha 23 de Febrero de 2016, el INVIMA solicité al interesado
que debe cumplir con los siguientes requerimientos:

"1. Allegar Certificado de Venta Libre expedido a favor del fabricante que reposa en la base de
datos de nuestra Direccién el cual es ABBOTT IRLANDA DIAGNOSTIC Y EL CVL allegado se
emitio a favor de ABBOTT IRLANDA. Lo anterior teniendo en cuenta que para adicionar
referencias debe allegar la informacién del fabricante que fue aprobado por nuestra Direccién, de
lo contrario debera adicionar a este ultimo como fabricante a través del tramite de modificacion.

2. Allegar al catalogo del producto con traduccion al espariol, toda vez que solo se evidencia con
su idioma original."

Que mediante Radicado No. 2016040789 de fecha 31 de Marzo de 2016, el Doctor FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad ABBOTT LABORATORIES
DE COLOMBIA S.A., dio respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado, en el
sentido de aportar el catalogo del producto con su traduccion al espafiol, igualmente, dio cumplimiento al
requerimiento solicitado en el numeral 1 del Auto No. 2016001692 de fecha 23 de Febrero de 2016,
cumpliendo asi con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia este Instituto,
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016021769 DE 13 de Junio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA | en
ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437
de 2011.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2011041851 del 31/10/2011 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2011DM-0008137 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL
FREEGO CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y
CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.2L Y CORTA FOIL -
SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIA: S800 (FREEGO SET BOLSA DE 0.5 LITROS CON PUERTO PARA
MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)

ADICION DE ETIQUETA: REFERENCIA S800: ARTE $0217-00 JUNTO CON STICKER CON
LOS DATOS DEL IMPORTADOR.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion,
en los términos sefalados en el Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

<2
< L P

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: Ihernandezf Revisé: cordina_varios
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018001757 DE 19 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20041039 RADICACION: 2017191151 FECHA: 28/12/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008137 VIGENCIA: 11/11/2021
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008137 para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO
CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA
FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1,2L Y CORTA FOIL - SETS DE
NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGO a favor ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de Importar
y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2012025322 DE 29 de Agosto de 2012 el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de REALIZAR ADICION DE REFERENCIA Y
AMPLIACION DE VIDA UTIL.

Que mediante Resolucién No.2013006990 del 18 de Marzo de 2013, el INVIMA modificé la Resolucion
No.2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar la adicién de referencias.

Mediante Resoluciéon No. 2015047289 DE 24 de Noviembre de 2015 el INVIMA modifico la Resolucion
2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de OBTENER APROBACION para: 1. ADICION DE
REFERENCIAS, Y 2. ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2016021769 de 13 de Junio de 2016, el INVIMA meodificé la Resolucidon
No0.2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de ADICION DE REFERENCIA: S800 (FREEGO SET
BOLSA DE 0.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR), ADICION DE
ETIQUETA: REFERENCIA S800: ARTE S0217-00 JUNTO CON STICKER CON LOS DATOS DEL
IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 2017191151 radicado el 28 de Diciembre de 2017, el Doctor FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A., presentdé solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y
ETIQUETAS Y CAMBIO DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automética, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2011041851 del 31/10/2011 que concedidé Registro
Sanitario numero INVIMA 2011DM-0008137 a favor de para el producto SET PARA NUTRICION
ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018001757 DE 19 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

iZ)E 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 12L Y
CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGO en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentidoc de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL: KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL
FREEGO CON TAPAROSCA (REF: $790) MAS UNIDAD PACK ADAPTADORES ENFit - Oral /
ENLock (Reg. San: INVIMA 2017DM-0016918); KIT ~ UNIDAD SET PARA NUTRICION
ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.5L. (REF: S810) MAS UNIDAD PACK ADAPTADORES
ENFit - Oral / ENLock (Reg. San: INVIMA 2017DM-0016918); KIT UNIDAD SET PARA
NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML (REF: S800) MAS UNIDAD PACK
ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock (Reg. San: INVIMA 2017DM-0016918)

CAMBIO DE ETIQUETAS PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: REF S790: ARTE S0351-
00 JUNTO CON STICKER DATOS DEL IMPORTADOR. REF $810: ARTE S0355-00 JUNTO
CON STICKER DATOS DE IMPORTADOR. Allegadas con radicado No. 2017191151,

ADICION DE ETIQUETAS PARA LAS NUEVAS PRESENTACIONES: KIT SET DE NUTRICION
FREEGO (REF S790) Y PACK ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock: 30017991-R1/17. KIT
SET DE NUTRICION FREEGO (REF $810) Y PACK ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock:
30017993-R1/17. KIT SET DE NUTRICION FREEGO (REF S800) Y PACK ADAPTADORES
ENFit - Oral / ENLock: 30018002-R1/17. Allegadas con radicado No. 2017191151

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR GENERAL 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Enero de 2018

Firmavglida ¢ x{ZYWWEVS

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyectd: Legal: argjass, Técnico: yruedav

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

RESOLUCION No. 2018039391 DE 12 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director 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, Ley 1437 de
2011y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20041039 RADICACION: 20181178082 FECHA: 03/09/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 201 1DM-0008137 VIGENCIA: 11/11/2021

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2011DM-0008137 para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA -
SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION

D.C. en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2012025322 DE 29 de Agosto de 2012 el INVIMA MODIFICO la Resolucién

2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de REALIZAR ADICION DE REFERENCIA Y AMPLIACION DE VIDA
UTIL.

Que mediante Resolucion Nc.2013006990 del 18 de Marzo de 2013, el INVIMA modificé la Resolucion
N0.2011041851 del 31/10/201 1, en el sentido de aprobar la adicion de referencias.

Mediante Resolucién No. 2015047289 DE 24 de Noviembre de 2015 el INVIMA modifico la Resolucion 201 1041851
del 31/10/2011 en el sentido de OBTENER APROBACION para:1. ADICION DE REFERENCIAS, Y 2. ADICION DE
ETIQUETAS.

Que mediante Resolucién No. 2016021769 de 13 de Junio de 2016, el INVIMA modificd la Resolucién
No0.2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de ADICION DE REFERENCIA: S800 (FREEGO SET BOLSA DE 0.5

Que mediante Resolucion No. 2018001757 DE 19 de Enero de 2018, modifico la Resolucion No. 2011041851 del

31/10/2011, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ETIQUETAS Y CAMBIO DE
ETIQUETAS.

Que mediante escrito nimero 20181178082 radicado el 03/09/2018, el Doctor FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ,
actuando en calidad de Apoderado de Ia empresa ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A., presentd solicitud
de madificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
FABRICANTE, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE
REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado Ia concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién 2011041851 del 31/10/2011 que concedio Registro Sanitario
nlmero INVIMA 2011DM-0008137 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el productoe SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA - SET PARA
NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL
FREEGO CON BOLSA DE 1.2L Y CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON
BOMBAS FREEGO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE: ABBOTT IRLANDA, Carbury Point, Finisklin Business & Technology Park.
Sligo, Idanda
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018039391 DE 12 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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, Ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

PRESENTACION INDIVIDUAL: _
S805 (FREEGO SET BOLSA DE 1.0 L CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)
PRESENTACION EN KIT:

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.0L (REF: $805) MAS UNIDAD
PACK ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock

PRESENTACIONES SIN VALOR COMERCIAL:

S790 (FREEGO SET TAPAROSCA CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR}-

$810 (FREEGO SET BOLSA DE 1.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)
S$550 (adaptador universal)

S800 (FREEGO SET BOLSA DE 0.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)
S805 (FREEGO SET BOLSA DE 1.0 L CON PUERTO PARA MEDICAMENTQOS ENFIT Y CONECTOR)

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPAROSCA (REF: S$790) MAS UNIDAD
PACK ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.5L. (REF: S810) MAS UNIDAD
PACK ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML (REF: S800) MAS
UNIDAD PACK ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock —

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.0L (REF: $805) MAS UNIDAD
PACK ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock .

ADICION DE ETIQUETAS:

REF S790: ARTE S0378-00 JUNTO CON STICKER DATOS DEL IMPORTADOR

REF S810: ARTE S0379-00 JUNTO CON STICKER DATOS DE IMPORTADOR.

REF S800: ARTE 50281-00 JUNTO CON STICKER DATOS DE IMPORTADOR.

KIT SET DE NUTRICION FREEGO (REF S790) Y PACK ADAPTADORES ENFIT - ORAL / ENLOCK:
30017991-R2/18.

KIT SET DE NUTRICION FREEGO (REF $810) Y PACK ADAPTADORES ENFIT - ORAL / ENLOCK:
30017993-R2/18.

KIT SET DE NUTRICION FREEGO (REF S800) Y PACK ADAPTADORES ENFIT - ORAL / ENLOCK:
30018002-R2/18.

REF S805: ARTE S0380-00 JUNTO CON STICKER DATOS DE IMPORTADOR.

KIT SET DE NUTRICION FREEGO (REF S805) Y PACK ADAPTADORES ENFIT - ORAL / ENLOCK.
Presentaciones Muestras Gratis: Se utilizaran las etiquetas ya aprobadas en el registro con la marcacion en
ink-ject "PRODUCTO SIN CARGO-PROHIBIDA SU VENTA"

ADICION DE REFERENCIA:

S805 (FREEGO SET BOLSA DE 1.0 L CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIREGTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL

Pagina 2 de 3
Instituto Ratono! de Vighanda de Mediamantos y Alimentos — INVIA

Carreso 10 N°84/738
FBX. 2948700

150 9001

Bonotd - Colombia



- = f

INYifMQ  ® GOBIERNG DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018039391 DE 12 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director 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, Ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017. ‘

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacién, en los tdrminos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Septiembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

w{,&h} 'M‘;yi”' &
C T
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: ysanchezo

—
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019020842 DE 28 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20041039 RADICACION: 20191090210 FECHA: 15/05/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008137 VIGENCIA: 11/11/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2011DM-0008137 para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA - SET
PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION
ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1,2L Y CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO
CON BOMBAS FREEGO a favor ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIC EN BOGOTA -
D.C. en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2012025322 DE 29 de Agosto de 2012 el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de REALIZAR ADICION DE REFERENCIA Y AMPLIACION DE VIDA
UTIL.

Que mediante Resolucion No0.2013006990 del 18 de Marzo de 2013, el INVIMA modificé la Resolucién
N0.2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar la adicién de referencias.

Mediante Resolucion No. 2015047289 DE 24 de Noviembre de 2015 el INVIMA modifico la Resalucion 2011041851
del 31/10/2011 en el sentido de OBTENER APRORBACION para:1. ADICION DE REFERENCIAS, Y 2. ADICION DE
ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 20168021769 de 13 de Junio de 2016, el INVIMA modificé la Resolucion
No.2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de ADICION DE REFERENCIA: S800 (FREEGO SET BOLSA DE 0.5
LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR), ADICION DE ETIQUETA: REFERENCIA
S800: ARTE 80217-00 JUNTQO CON STICKER CON LOS DATOS DEL IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 2018001757 DE 19 de Enero de 2018, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ETIQUETAS Y
CAMBIO DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucién No. 2018039391 del 12 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedié modificacién a la
Resolucién 2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de obtener autorizacion para ADICION DE FABRICANTE,
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No, 2019002849 de 31 de Enero de 2019 el INVIMA modificd la Resolucién No.
2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 en el sentido de aprobar CAMBIO DE ETIQUETAS.

Que mediante escrito numero 20191090210 radicado el 15/06/2019, el Doctor FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ,
actuando en calidad de apoderado de la empresa ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A, presenté solicitud
de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de Ia
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expediciéon de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la infarmacién suministrada para
la modificacion automatica, teniendo en cuenta &l riesgo del dispositivo medico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2011041851 del 31/10/2011 que concedié Registro Sanitario
numero INVIMA 2011DM-0008137 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto  SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA - SET PARA
NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019020842 DE 28 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

FREEGO CON BOLSA DE 1.2L Y CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON
BOMBAS FREEGO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUEDANDO: Presentaciones “Sin valor comercial™:

Se utilizaran las etiquetas ya aprobadas en el registro con la marcacion en ink-ject' MUESTRA SIN VALOR
COMERCIAL - PROHIBIDA SU VENTA"

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurse de Reposicién, gue debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO 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 notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucian quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar el Director Técnico de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el
articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Bogota D.C., 31/05/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha notificé personalmente al Sefor(a) &S24/ A"
s o\ identificado(@) con CEDULA CIUDADANIA N°
LG 236457 expedida  en BB3ee v/ , en calidad de
Durexi 22 H © | con tarjeta Profesional N° . —1 .~ con el fin de
notificarse de la Resolucion NOYADAORA ) del 3 — j‘j)ﬂ;—?\

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en;;folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la natificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: (\
T - = )

ee @l “’/? 2367/

Notificador: e

Firma:

eros v Almentss -

Codigestnm vac 3
Oficina Principal: ©
Administrativo: C:a 0N 84 - 50
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019052011 DE 18 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20041039 RADICACION: 20191218817 FECHA: 07/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008137 VIGENCIA: 11/11/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 20110M-0008137 para el producto SET PARA NUTRICION
ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGOD CON
BOLSA DE 500ML ¥ CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA
DE 1.2L Y CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON
BOMBAS FREEGO a favor ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO
ENBEGOTA - D.C. en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2012025322 DE 29 de Agosto de 2012 el INVIMA
MODIFICO la Resolucién 2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de REALIZAR ADICION
DE REFERENCIA Y AMPLIACICN DE VIDA UTIL.

Cue mediante Resolucion No.2013006990 del 18 de Marzo de 2013, el INVIMA modificd la
Resolucion No.2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar la adicidén de referencias.

Mediante Resolucion No. 2015047289 DE 24 de Noviembre de 2015 el INVIMA modifico la
Resolucién 2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de OBTENER APROBACION para:1.
ADICION DE REFERENCIAS, ¥ 2. ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2016021769 de 13 de Junio de 2016, el INVIMA madificd la
Resolucion No.2011041851 del 31/10/2011. en el sentido de ADICION DE REFERENCIA: S800
(FREEGO SET BOLSA DE 0.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y
CONECTOR), ADICION DE ETIQUETA: REFERENCIA S800: ARTE S0217-00 JUNTO CON
STICKER CON LOS DATOS DEL IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018001757 DE 18 de Enero de 2018, modificé la Resolucién
No. 2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL Y ETIQUETAS ¥ CAMBIO DE ETIQUETAS.

Que mediante Resclucién No. 2018033391 del 12 de Septiembre de 2018, el Invima concedid
meodificacion a la Resolucidén 2011041851  del 31/10/2011, en el sentido de obtener
autorizacion para ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL,
ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No. 2019002848 de 31 de Enero de 2018 el INVIMA modifics la
Resoclucion No. 2011041851 DE 31 de Cctubre de 2011 en el sentido de aprobar CAMBIO DE
ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion Mo, 2018020842 de 28 de Mayo de 2019 el INVIMA modifict la

Resolucion No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 en el sentido de aprobar CAMBIO DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019052011 DE 18 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentes INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017,

CQue mediante escritc nimero 20191218917 radicado el 07/11/2019, el Doctor FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de APODERADQC de la empresa ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA 5.4, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DE TITULAR E IMPORTADOR, CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituic se ha solictado la concesion de una modificacién con base en la
verificacién de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos
Médicos y Ofras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra
verificar en cualguier momento |a informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositive médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: MODIFICAR la Resolucién No. 2011041851 de 31 de Octubre de 2011
gque concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008137 a favor de ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SET
PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO COM TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION
ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION
ENTERAL FREEGC CON BOLSA DE 1.2L Y CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL
FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en &
sentido de APROBAR.:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, QUEDANDO:
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR, QUEDANDO:
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S.

CAMBIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA. - OPEN MARKET LTDA.
Con domicilio en Carrera 69 #, 21-63 Bodegas 6 ¥ 10. Bogota, Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
¥OALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Neo. 2019052011 DE 18 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica 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 Decreto 582 de 2017.

terminos sefalados en el Cédigo de Procedimienta Administrativo v de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de |a fecha de ejecutaria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2019

R
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. iﬂVIMG
Tenitin estered e v rle Wclonerinds v btz
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CUMENTD ES FIEL
. ESTE DOGUMSNTO o
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a 7 f
) LUCIA AYALA RUQRlGUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyactd: Legal: anaranjoa. Técnico: jgonzalezc
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Locacian:
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Bogota D.C.,19/12/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha 5e notificd personalmente al Sefor(a) F/’ ,f;.{.r'dfﬁ"rﬂ-"’f

identificado(a) con CEDLILP\ CIUDADANIA N°

.,./q;r ;7,;;’ ¢ ir  expedida en /4 of et = calidad  de
21 Zhre |, con tarjeta Profesional N° il . con el fin de

notificarse de la Resolucion N° 7C 1905(C 1. del E: ITIRIC,

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en i folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede {n} interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos pedran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo,

If‘ i
Notificador: 67_ |

Firma:

7o NS I AR IS
Oficina Principal: ©= ¥ 476 -
Eministratives Ca D TR - G0
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020025652 DE 5 de Agosto de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20041039 RADICACION: 20201128644 FECHA: 27/07/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008137 VIGENCIA: 11/11/2021

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedioé Registro
Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008137 para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO
CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y CORTA
FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1,2L Y CORTA FOIL - SETS DE
NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGO a favor ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de Importar
y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2012025322 DE 29 de Agosto de 2012 el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de REALIZAR ADICION DE REFERENCIA Y
AMPLIACION DE VIDA UTIL.

Que mediante Resolucion N0.2013006990 del 18 de Marzo de 2013, el INVIMA modificé la Resolucién
No0.2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar la adicion de referencias.

Mediante Resolucion No. 2015047289 DE 24 de Noviembre de 2015 el INV!MA modifico la Resolucién
2011041851 del 31/10/2011 en el sentido de OBTENER APROBACION para:1. ADICION DE
REFERENCIAS, Y 2. ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucién No. 2016021769 de 13 de Junio de 2016, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de ADICION DE REFERENCIA: S800 (FREEGO SET
BOLSA DE 0.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR), ADICION DE
ETIQUETA: REFERENCIA S800: ARTE S0217-00 JUNTO CON STICKER CON LOS DATOS DEL
IMPORTADOR.

Que mediante Resoluciéon No. 2018001757 DE 19 de Engro de 2018, modificérla Resolucion No.
2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y
ETIQUETAS Y CAMBIO DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2018039391 del 12 de Septiembre de 2018, el Invima concedid
modificacion a la Resolucion 2011041851 del 31/10/2011, en el sentido de obtener autorizacién para
ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS,
ADICION DE REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No. 2019002849 de 31 de Enero de 2019 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 en el sentido de aprobar CAMBIO DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2019020842 de 28 de Mayo de 2019 el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2011041851 DE 31 de Octubre de 2011 en el sentido de aprobar CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2019052011 DE 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificé,la
Resolucion No. 201104}851 DE 31 de Octubre de 2011 en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR E IMPORTADOR, CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20201128644 radicado el 27/07/2020, el Doctor FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A.S, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE ACONDICIONADOR.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020025652 DE 5 de Agosto de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica 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 Decreto 582 de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2011041851 del 31/10/2011 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2011DM-0008137 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SET PARA NUTRICION ENTERAL
FREEGO CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML Y
CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.2L Y CORTA FOIL -
SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

OPEN MARKET LTDA COFRADA PERTENECIENTE A OPERACIONES NACIONALES DE
MERCADEO LTDA OPENMARKET LTDA.

CON DOMICILIO EN KM 2.5 VIA SIBERIA MOSQUERA, BODEGA 1, PARQUE COFRADIA, FUNZA
CUNDINAMARCA COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 notificacidn, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Agosto de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- -\]‘.-"" 3 _'l:\:_\___\_\_- _.../ L
IR, N ""‘-F"I—--
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: dbelalcazarj, Técnico: acastillor
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049645 DE 5 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucién No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005

modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011041851 DEL 31 DE OCTUBRE DE 2011 EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO.INVIMA 2011DM-0008137 PARA EL PRODUCTO SET PARA
NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPA ROSCA - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO
CON BOLSA DE 500ML Y CORTA FOIL - SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA
DE 1,2L Y CORTA FOIL - SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS
FREEGO A FAVOR ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C. EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER

QUE MEDIANTE RADICADO 20211201201 DE FECHA 01/10/2021, EL SENOR FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA SAS SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO NO.:
INVIMA 2011DM-0008137 PARA EL PRODUCTO SET DE NUTRICION ENTERAL PARA USO CON
BOMBAS FREEGO, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: SET DE NUTRICION ENTERAL PARA USO CON BOMBAS FREEGO,
MARCA(S): FREEGO
REGISTRO
SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0008137-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.
FABRICANTE(S): ABBOTT IRLANDA CON DOMICILIO EN IRLANDA
IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.

ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA COFRADIA PERTENECIENTE A OPERACIONES
NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPENMARKET LTDA. CON
DOMICILIO EN FUNZA — CUNDINAMARCA
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. - OPEN MARKET
LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: ] A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
El dispositivo esta conformado por varias piezas. La
tubuladura es pvc libres de latex y de DEHP (DI(2-
REF. S790: Tubuladura, tapa rosca, puerto de dietilexilftalato) . Tapa rosca y conector en acrilonitrilo
medicacion y conector butadieno estireno o ABS (por sus siglas en
inglés).Puerto de medicacién en policarbonato/ hdpe.
REF. S800: Tubuladura, tapa rosca, puerto de El dispositivo esta conformado por varias piezas. La
medicacion , conector y bolsa para alojar la tubuladura es pvc libres de latex y de DEHP (DI(2-
alimentacion de 0.5 L dietilexilftalato) . Tapa rosca y conector en acrilonitrilo
butadieno estireno o ABS (por sus siglas en
inglés).Puerto de medicacién en policarbonato/ hdpe.
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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. 2021049645 DE 5 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucién No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005

modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO

Bolsa de alimentacion en PVC

El dispositivo esta conformado por varias piezas. La
tubuladura es pvc libres de latex y de DEHP (DI(2-
dietilexilftalato) . Tapa rosca y conector en acrilonitrilo
butadieno estireno o ABS (por sus siglas en
inglés).Puerto de medicacion en policarbonato/ hdpe.
Bolsa en PVC

REF. S810: Tubuladura, puerto de medicacion,
conector y bolsa para alojar la alimentacion de 1.5 L

USsoS: LOS DISPOSITIVOS ESTAN DESTINADOS A ALOJAR Y/O
TRANSPORTAR NUTRICION ENTERAL MEDIANTE ENSAMBLE A UNA
BOMBA FREEGO Y MEDIANTE CONEXION A UN TUBO O SONDA
HACER ENTREGA DE LA NUTRICION AL PACIENTE. NINGUNA PARTE
DE ESTOS DISPOSITIVOS TIENE CONTACTO DIRECTO CON EL
PACIENTE. ESTAN CONFORMADOS PRINCIPALMENTE POR VARIAS
PIEZAS A BASE DE PVC LIBRE DE LATEX Y DE DEHP (DI(2-ETILHEXIL
FTALATO).

PRESENTACION

COMERCIAL:

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPAROSCA (REF: S790) MAS UNIDAD PACK
ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock (Reg. San: INVIMA 2017DM-0016918);

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.5L. (REF: S810) MAS UNIDAD PACK
ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock (Reg. San: INVIMA 2017DM-0016918)

PRESENTACIONES SIN VALOR COMERCIAL: S790 (FREEGO SET TAPAROSCA CON PUERTO PARA
MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)- S810 (FREEGO SET BOLSA DE 1.5 LITROS CON PUERTO PARA
MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR); S550 (adaptador universal);

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPAROSCA (REF: S790) MAS UNIDAD PACK
ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock ; KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE
1.5L. (REF: S810) MAS UNIDAD PACK ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML (REF: S800) MAS UNIDAD PACK
ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock —

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML (REF: S800) MAS UNIDAD PACK
ADAPTADORES ENFit - Oral / ENLock (Reg. San: INVIMA 2017DM-0016918)

S800 (FREEGO SET BOLSA DE 0.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)
BOLSA CON UNIDAD FREEGO SET TAPAROSCA CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR-
REF S790

BOLSA CON UNIDAD FREEGO SET CON BOLSA ALIMENTACION DE 1.5 LITROS CON PUERTO PARA
MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR- REF S 810

BOLSA CON UNIDAD FREEGO SET CON BOLSA ALIMENTACION DE 0.5 LITROS CON PUERTO PARA
MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR REF S800
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049645 DE 5 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucién No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005

modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
Cédigo, Modelo o Referencia Descripciéon

S790 (FREEGO SET TAPAROSCA CON PUERTO PARA
MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)

S800 FREEGO SET BOLSA DE 0.5 LITROS CON PUERTO
PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR

S810 FREEGO SET BOLSA DE 1.5 LITROS CON PUERTO
PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR);

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20041039
RADICACION: 20211201201

FECHA DE RADICACION: 01/10/2021

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO INVIMA 2011DM-0008137

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, 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 expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 5 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i

_r R
'“‘l' (] = =1 EH = wbosaT—.

] MABEL BARBOSA ROMERO )
DIRECTORA (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: STORRESS, TECNICO:JGILV, REVISO:CORDINA_VARIOS
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