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Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCICGN No. 2018004938 BE 8 de Febrero de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACGION de un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
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

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 008124 DEL 30/04/1998, EL INVIMA CONCEDIO RENOVAGION DEL REGISTRO
SANITARIOQ NO. INVIMA V-003276, PARA EL PRODUCTO MEDEX SONDA DE ALIMENTACION-FEEDING TUBE, A FAVOR
DE MEDITEC S.A., CON DOMICILIC EN SANTAFE DE BOGOTA D.C., EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008010187 DEL 18/04/2008, EL INVIMA GONCGEDIO RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO NO. INVIMA 2008DM-0001786-R1, PARA EL PRODUCTO SONDA DE ALIMENTACION Y SONDA DE
ALIMENTACION CON LINEA RADIOPACA- MEDEX, A FAVOR DE MEDITEC 5.A., CON DOMICILIO EN SANTAFE DE
BOGOTA D.C., EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013011034 DEL 30 DE ABRIL DE 2013, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2008010187 DE FECHA 18/04/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO DE: SONDA
DE ALIMENTACION ¥ SONDA DE ALIMENTACION CON LINEA RADIOPACA MEDEX A: SONDA DE ALIMENTACION Y
SONDA DE ALIMENTACION CON LINEA RADIOPACA.

QUE MEDIANTE RESOLUCICN NO. 2017031695 DE 2 DE AGOSTO DE 2017, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUGION
NO. 2008010187 DE 18 DE ABRIL DE 2008, EN El. SENTIDO DE APROBAR CAMBIO DE COMPOSICION Y CAMBIO DE
ETIQUETAS,

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADOQ REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TEGNICO DE DISPOSITVOS MEDICOS
Y OTRAS TECNOLOGIASDIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS .

RESUELVE
ARTICULO PRIMEROC.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: SONDA DE ALIMENTACION Y SONDA DE ALIMENTACION CON LINEA RADICPACA
MARCA(S): MEDEX
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0001786-R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): MEDITEC 8.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): MEDITEC S.A. CON DOMIGILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICC
RIESGO: HA
COMPOSICION;

PARTES QUE COMPORNEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
SONDA NELATON, MARCA MEDEX

CLORURQ BE POLIVINILO (PVC)
ATOXICO CON  PLASTIFICANTE
EN GRADO ALIMENTICIO DI
OCTIL-TEREFTALATO (DOTP)
TUBO, EMBUDO ACIDO ESTEARICO Y CON
ESTABILIZADORES DE CALCIO)
SUSTANCIA RADIOPACA]
SULFATC DE BARIO)
RADIOLOGICO.,

Us0s: LA SONDA DE ALIMENTACIONM SE INSERTA A TRAVES DE LA BOCA O LAS FOSAS
NASALES PARA FACILITAR LA ALIMETACION DE PACIENTES QUE REQUIEREN DE
. NUTRICION ENTERAL .
PRESENTACION

COMERGIAL: EMPACADOS EN UNIDADES ESTERILES.
OBSERVAGIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
FAMILIA DE LA CODIGO O
REFERENCIA MODELO DESCRIPCION
SONDA SARX04 SONDA ALIMENTACION CALIBRE 4 (SARX04)
ALIMENTACION SARX06 _ |SONDA ALIMENTACION CALIBRE 6 {SARXD6)
CON LINEA =
RADIOPACA SARXDS SONDA ALIMENTACION CALIBRE 8 (SARX08)
SARX10  |[SONDA ALIMENTACION CALIBRE 10 (SARX1D)
SARX12  [SONDA ALIMENTACION CALIBRE 12 (SARX12)
SARX14  |SONDA ALIMENTACGION CALIBRE 14 (SARX14)
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RESOLUCION No. 2018004938 DE 8 de Fehrero de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Elf Director técnice de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
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 ey 962 de 2005

SARX16 SONDA ALIMENTACION CALIBRE 16 (SARX16)
SARX18 [SONDA ALIMENTACION CALIBRE 18 (SARX18)

VIDA UTIL SAROS
EXPEDIENTE NO.: 32339
RADICACION: 20181021
FECHA DE RADICACION: 06 02 2018

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

ARTICULO TERCEROQ.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTQR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y BE LO CONTENGIOSO 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 8 DE FEBRERO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios

T HERO A6 < AT

£ MR
R e B




