Ministeric de Salud'y Protecdidn Social
Repiiblica de Colambia

Y .. Ministerio de Salud y Proteccién Social
1 nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos'y Alimentos - INVIMA,

\ighanzes + ABmenten,

RESOLUCION No. 2012032937 DE 8 de Noviembre de 2012
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Directer Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! Instituto Nacional da Vigilancia d
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Le
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

e Medicamentos
gales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTC SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO CON BASE EN LA

DOCUMENTACION ALLEGADA, PREVID ESTUDIO TECNICO Y LEGAL DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
CTRAS TECNOLOGIAS, SE EMITIG CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTCRIZACION DE ESTE REGISTRG SANITARIO.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AKOS A '
PRODUCTO; SONDAS DE DRENAJE EN LATEX MEDEX® - SONDAS D DRENAJE EN I,fTEX MEDEX®
- MEDEX@®
REGISTRO SANITARIONG.:  INVIMA 2012DM-0009343 vieenteasa: 0 3 O1C 202
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
TITULAR(ES): MEDITEC S.A. CON DOMICILIQ EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): NANTON ANGEL MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA
- MEDITEC S.A. CON DOMICILIQ EN BOGOTA - B.G.
IMPORTADOR(ES): MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVE
RIESGO: liA
COMPOSICION: LATEX .

usos: SE UTILIZAN PARA DRENAR FLUIDOS BIOLOGICOS EN PACIENTES:

INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE '
PRESENTACICN COMERCIAL:  EMPAQUE POR UNIDADES ESTERIL Y NO ESTERIL |

QUE HAN SIDO

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
DRENES, DRENES PENROSE, SONDAS DE DRENAJE EN LATEX ¥ TUBCENT

VDA UTIL: 5ANQS . :

EXPEDIENTE NO.: 20055439

RADICACIGN NO.: 2012132508

FECHA DE RADICACION: 20121108

ARTICULO SEGUNDOQ.- CONTRA 1A PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTI_E EL RECURSODE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR TECNICO DE DISPQSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN £1 CODIGO
CONTENCIOSC ADMINISTRATIVO, i

ARTICULQ TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- L.OS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROI.
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTCS ¥ ALIMENTOS INViMA
BE CONFORMIDAD CON LO PREVISTC POR EL ARTIGULO 22 DEL DEGRETO 4725 DE 2005. :

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS B DE NOVIEMBRE DE 2012

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN Q.

——

COLOMBIA

ELKINH AN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPCEITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sccial
Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2013025243 DE 26 de Agosto 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 ejercicio de fas facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20055439 RADICACION: 2013079376 FECHA: 18/07/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DM-0009343 VIGENCIA: 03/12/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012032937 de 8 de Noviembre de 2012 el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2012DM-0009343 para el producto SONDAS DE DRENAJE EN LATEX MEDEX® -
SONDAS DE DRENAJE EN LATEX MEDEX® - MEDEX® a favor de MEDITEC S.A. CON DOMICILIO
EN BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR SEMIELABORAR Y VENDER, '

Que mediante escrito nimerc 2013079376 radicade el 18 de Julio de 2013, la Doctora AMPARQ
REINOSO BENITEZ, actuando en calidad de representante legal dé la empresa MEDITEC S.A., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mengionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION DE CAMBIC DE MODALIDAD. '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la res'pectiva documentacién técnico/[eg_af:en' cumplimiento de! Decreto 4725 de
2005 para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto, S

5 RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012032937 de 8 de Noviembre de 2012 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2012DM-0009343 a favor de MEDITEC 5.A. con domicilio
en BOGOTA - D.C. para el producto SONDAS DE DRENAJE EN LATEX MEDEX® - SONDAS DE

DRENAJE EN LATEX MEDEX® - MEDEX® en la modalidad IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER,
en ¢| sentido de APROBAR

+ CAMBIO DE MODALIDAD: A IMPORTAR Y VENDER.
ARTICULO SEGUNDO:; Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd 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 notificacion, en los términos sefalados en si Cdodigo de Procedimiento
Administrativo .y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de |a fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

'ELKIN RERNAN QTALVARO GIFUENTES
DIRECTOR DE QJSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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