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Republica de Colombia

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

RESOLUCICN No. 2018004459 DE 06 DE FEBRERO DE 2018
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 32338 RADICACION: 20181011783
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001686-R3 VIGENCIA: 15/01/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 008122 del 30/04/1998, el INVIMA concedid RENOVACION del Registro
Sanitario No. INVIMA V-003278, para el producto MEDEX SONDA NASOGASTRICA LEVIN GASTRIG, a
favor de MEDITEC S.A., con domicilio en SANTAFE DE BOGOTA D.C., en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 013892 del 27/07/1998, el INVIMA modifics la Resalucion No. 008122
DEL 30/04/1998, en el sentido que el nimero correcto de la renovacion de registro sanitario es INVIMA No.
V-001199-R1.

Que mediante Resolucion No. 229102 del 19/03/1999 el INVIMA autorizé INCLUIR LA NUEVA
REFERENGCIA SONDA DE SUCCION.

Que mediante Resolucion No. 2003025627 del 19/12/2003 el INVIMA autorizé cambio de nombre del
producto, adicion de variedad, cambio en la composicion secundaria del producto y etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2004022645 del 01/12/2004, el INVIMA autorizé NUEVAS ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2008007304 del 25/03/2008, el INVIMA concedié la RENOVACION al
Registro Sanitaric No. INVIMA2008DM-0001686-R2 para el producto SONDA NASOGASTRICA LEVIN Y
(CON'Y SIN LINEA RADIOPACA) MEDEX a favor de MEDITEC S.A. con domicilio en BOGOTA D.C.enla
modalidad FABRICAR Y VENDER,.

Que mediante Resolucién No. 2008012155 de 12 de Mayo de 2008, el INVIMA Revoco Parcialmente la
Resolucion No. 2008007304 del 25/03/2008 en su articulo primero, en lo referente a incluir el jtem
chservaciones,

Gue mediante Resolucién No. 2013016591 de 13 de Junio de 2013, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2008007304 del 25/03/2008, en el sentido de obtener aprobacion para cambiar nombre del producto.

Que mediante Resolucion No. 2017031791 de 02 de Agosto de 2017, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2008007304 del 25/03/2008, en el sentido de obtener aprobacién para cambiar la composicién v
actualizacion de etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2017052052 del 5 de Diciermnbre de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2008007304 del 25/03/2008, en el sentido de aprobar adicion de referencias, y cambio de etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2018001167 del 15 de Enero de 2018, el INVIMA concedid RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0001686 R2 para el producto SONDA NASOGASTRICA (CON
Y SIN LINEA RADIOPACA), MARCA MEDEX SONDA PARA SUCCION. a favor de MEDITEC S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20181011783 radicado el 24/01/2018, la Doctora AMPARO REINOSO
actuando en calidad de Representante legal de la empresa MEDITEC S.A. solicité correccion de la
Resolucion No. 2018001167 del 15 de Enero de 2018, en el sentido de que se corrija el nimero del
Registro Sanitario.
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Ministerio de Saflud y Proteccién Social
Insfituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018004459 DE 06 DE FEBRERO DE 2018
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucisn
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTCO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facuitades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la
administracién no se escribid correctamente el numero del Registro Sanitario el cual debe ser INVIMA
2018DM-0001686-R3.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsio en el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a
peticion de parie, se podran corregir fos errores simplemente formales contenidos en los actos
administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de transcripcion o de omisién de palabras...” este
Instituto considera procedente acceder a o solicitado y en consecuencia la Direccidn de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias.

RESUEILVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2018001167 del 15 de Enero de
2018, en el sentido de cambiar el nimero del Registro Sanitario.

CAMBIO DEL NUMERO DE REGISTRO SANITARIO QUEDANDO INVIMA 2018DM-0001686-R3.

ARTICULO SEGUNDO: Confra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIASDIRECTOR 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 sefialados en el Codige de procedimiento
Administrativo v de lo Contencioso Administrativo,

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

Se expide en Bogota D.C., el 06 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en hlanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: asalgadoa Revisé: cordina_varios

Firma vglida

Locacién: BE@GOTAD.C.,
Colombia

Pagina 2 de 2

Fistitots Masionst da Vigharss de Medamantos y Amentas « g
Bogats

Febncipsal:
Bdesirign
() Pk
wensknima. gov.oo

Gy I NTRS 2R
g Eora W N Ak




@ TODOSPORUN
NUEVO Pals

§ FAT EQUIDAL BN ALCON

(&) MmsaLUD i_ﬂ
Republica de Golombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUC!ON No. 2018001167 DE 15 de Enero de 2018
Por la cual se concede LA RENOVAGION de un Registro Sanitario
El Director General 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
ley 962 de 2005,

CONSIDERANDQ

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 008122 DEL 30/04/1 998, EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DE
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA V-003278, PARA EL PRODUCTO MEDEX SONDA NASOGASTRICA LEVIN
GASTRIC, A FAVOR DE MEDITEC S.A., CON DOMIGILIO EN SANTAFE DE BOGOTA D.C., EN LA MODALIDAD
DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 013892 DEL 27/07/1998, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
008122 DEL. 30/04/1998, EN EL SENTIDO QUE EL NUMERO CORRECTO DE LA RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO ES INVIMA NO. V-001199-R1.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO, 2003025627 DEL 19/12/2003 EL INVIMA AUTORIZO CAMBIO DE NOMBRE
DEL PRODUCTO, ADICION DE VARIEDAD, CAMBIC EN LA COMPOSICION SECUNDARIA DEL PRODUCTO Y
ETIQUETAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2004022645 DEL 01/12/2004, EL INVIMA AUTORIZO NUEVAS
ETIQUETAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NRUMERQ 2008007304 DEL 25/03/2008, EL INVIMA CONCEDIOQ LA
RENOVACION AL REGISTRO SANITARIC NUMERO INVIMA2008DM-0001686-R2 PARA EL PRODUCTO
SONDA NASOGASTRICA LEVIN Y (CON Y SIN LINEA RADIOPACA) MEDEX A FAVOR DE MEDITEC S.A. CON
DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008012155 DE 12 DE MAYO DE 2008, EL INVIMA REVOCO
PARCIALMENTE LA RESOLUCION NUMERO 2008007304 DEL 25/03/2008 EN SU ARTICULO PRIMERO, EN
LO REFERENTE A INCLUIR EL iTEM OBSERVACIONES,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013016591 DE 13 DE JUNIO DE 2013, EL INVIMA MODIFICO LA
RESCLUCION NO. 2008007304 DEL 25/03/2008, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR NOMBRE DEL PRODUCTO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017031791 DE 02 DE AGOSTO DE 2017, EL INVIMA MOBIFICO LA
RESOLUCION NO. 2008007304 DEL 25/03/2008, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR LA COMPOSICION Y ACTUALIZAGCION DE ETIQUETAS.

QUE MEDIANTE RESOLUGION NO. 229102 DEL 19/02/1999 EL INVIMA AUTORIZO INCLUIR LA NUEVA
REFERENCIA SONDA DE SUCCION.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENERALDIRECTOR
GENERAL ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: SONDA NASOGASTRICA (CON Y SIN LINEA RADIOPACA), MARCA MEDEX
SONDA PARA SUCCION.
MARCA(S): MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX,

MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX
REGISTRO SANITARIO NO..  INVIMA 2018DM-0001686 R2

TIPO DE REGISTRO: FAERICAR Y VENDER

TITULAR(ES): MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
FABRICANTE(S): MEDITEC S.A, CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: A
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Repubiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2618001167 DE 15 de Enero de 2018
Por la cual se concede LA RENOVAGION de un Registro Sanitaric
El Director General del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decrete 2078 de 2012, decrefo Reglamentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 ¥
ley 962 de 2005.

COMPOSICION;: TUBO, EMBUDO (VALVULA EN LA SONDA PARA SUCCION}). CLORURC DE
POLIVINILO (PVC) ATOXICO, CON PLAS TIFICANTE GRADC ALIMENTICIO DI-
OCTIL-TEREFTALATO (DOTP), ACIDO ESTEARICO Y ESTABILIZANTES DE
CALCIO Y ZINC, SUSTANCIA RADIOPACA: SULFATO DE BARIO RADIOLOGICO.

US0s: LA SONDA NASOGASTRICA LEVIN Y LA SONDA SUCCION SE INTRODUCE VIA
ORAL O A TRAVES DE LAS FOSAS NASALES, Y SE UTILIZAN PARA ASPIRAR DE
FORMA SEGURA SECERECIONES DE BOCA, NARIZ ¥ TRAQUEO-BRONQIALES
EN LOS PACIENTES. ADICIONALMENTE LA SONDA NASOGASTRICA SE UTILIZA
PARA PRACTICAR LAVADOS ESTOMACALES, RECOLECTAR FLUIDOS
GASTRICOS Y ADMINISTRAR ALIMENTOS EN FORMA LIQUIDA.

PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE EN UNIDADES ESTERIL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
" FAMILIADETA . 5
REFERENGIA CODIGO O MCDELO DESCRIPCION
SG04 [SONDA NASOGASTRICA CALIBRE 4
SG05 SONDA NASQGASTRICA CALIBRE 5
5G06 SONDA NASOGASTRICA CALIBRE &
5Gog BONDA NASOGASTRICA CALIBRE 8
5G10 BSONDA NASOGASTRICA CALIERE 10
5Gi2 ISONDA NASOGASTRICA CALIBRE 12
5G14 ISONDA NASOGASTRICA CALIBRE 14
SG16 [BONDA NASOGASTRICA CALIBRE 16
S5G18 SONDA NASQGASTRICA CALIBRE 18
SG20 [SONDA NASOGASTRICA CALIBRE 20
sG22 SONDA NASOGASTRICA CALIBRE 22
SG24 SONDA NASOGASTRICA CALIBRE 24
[SONDA NASOGASTRICA CON LINEA
. SGRX4 RADIOPACACALIBRE 4
SONDA NASOGASTRICA SGRX0S SONDA NASOGASTRICA CON LINEA
Rg%?g‘;;g% k#?ﬁ?m RADIOPAGACALIBRE 5
ISONDA NASQGASTRICA CON LINEA
MEDEX SGRX08 RADIOPACACALIBRE &
ISONDA NASOGASTRICA CON LINEA
SGRX08 RADICPACACALIRRE 8
SGRX10 BONDA NASOGASTRICA CON LINEA
RADIOPACACALIBRE 10
SGRX12 [SONDA NASOGASTRICA CON LINEA
RADIOPACACALIBRE 12
SGRX14 ISONDA NASOGASTRICA CON LINEA
RADIOPACACALIBRE 14
SGRYX16 [SONDA NASOGASTRICA CON LINEA
RADIOPACACALIBRE 16
SGRX18 ISONDA NASOGASTRICA CON LINEA
RADIOPACACALIBRE 18
SGRX20 BONDA NASOGASTRICA CON LINEA
RADIOPACACALIBRE 20
[SONDA NASOGASTRICA CON LINEA
SGRX22 RADIOPACACALIBRE 22
SGRx24 ISONDA NASOGASTRICA CON LINEA
RADICPACACALIBRE 24
SONDA FARA SUCCION 5504 SONDA PARA SUCCION CALIBRE 04
5505 BONDA PARA SUCCION CALIBRE 05
35506 SCNDA PARA SUCCION CALIBRE 06
5508 [SONDA PARA SUCGION CALIBRE 08
S510 ISONDA PARA SUCCION CALIBRE 10
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018001167 DE 15 de Enero de 2018
Por fa cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Ei Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y
ley 962 de 2005. o

§512 ISONDA PARA SUCCION CALIBRE 42
5814 SONDA PARA SUCGION CALIBRE 14
5816 ISONDA PARA SUCGION CALIBRE 16
5318 BONDA PARA SUCCION CALIBRE 18
$820 SONDA PARA SUCCION CALIBRE 20

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIEN]’E NO.: 32338

RADICACION: 20181003

FECHA DE RADICACION; 10 01 2018

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENGIAS QUE SE ENCUENTRAN EN EL
MERCADO HASTA LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DiEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULQ CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LGS 15 DE ENERO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

JAVIER HUBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyects: Técnico: msandovale, Revisé: Lagal salbam

Firma vadida

Firmado d?gita?
JAYIER HUM
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