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RESOLUCION No. 2018007681 DE 24 de Febrera de 2018

Por fa cual se cancede LA RENGVACION de un Reglstra Sanifasio
El Director técnico da Dispositivos Médicos y otras Tecnalogias del Instituto Nacional da Vigilandia de Madicamentas y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de |as facullades Legates cenferidas en ol Decrelo 2078 de 2012, dacreto
Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 te 2011 y loy 952 da 2005

GONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERD 008121 DE 30/04/1998, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGHANGIA Df
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA CONCEDIO LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA V-003279 A&

- PARA EL PRODUCTO MEDEX SONBA PARA TORAX -

THORACIC CATHETER, EN LA MODALIDAD DE FABRIGCAR Y VENDER,

MEDIANTE RESOLUGION NUMERG 2005012648 DE 13/07/2005 ESTE INSTITUTO AUTORIZO CAMBIO DE NOMERE DEL
PROCUCTQ, ADICION DE REFERENCIA Y AGTUALIZACION DE ESPECIFIGACIONES TECNICAS.

QUE MEDIANTE RESOLUGION NO 2006022144 DE 26-08-20086 EL INVIMA AUTORIZO GAMBIO EN LA COMPOSICION BEL

PRODUCTO

OQUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008012094 DE 42/05/2008, EL INSTETUTO MAGIONAL DE VIGILANGIA BE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA CONGEDIO LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2008DM-

0001844-R1 A FAVOR DE MEDITEC SA, CON DOMICILIO EN B0GOTA D.C. PARA Et. PRODUGCTO SONDA PARA TORAX -
THORACIC CATHETER MEDEX, EN LA MODAUDAD DE FABRICAR Y VENDER,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2047031793 DE 2 DE AGOSTO DE 2017, EL INVIMA MODIFIGO LA RESCLUCIGN KO,
2008012694 DE 12/65/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR: CAMBIO DE COMPOSICION Y CAMBIQ DE ETIQUETAS,

QUE £1 INTERESADD ALLEGO

LA RESPECTIVA DOCUMENTAGION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA

RENOVACION DEL MERCIONADD REGISTRO Y EN CONSECIENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Y OTRAS TEGNOLOGIAS ,

RESUELVE

ART#CUL? FRIMERQ.- RENQVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE 10 ARQS AL

PRODUCTO!

MARGA(S):

REGISTRO SANITARID NO.:
THPO DE REGISTRO:
TITULARIES):
FABRICANTE(S):

TIPD DE BISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

Usos:
PRESENTACHON COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

Iriblula Mazional de Vigthmaa de 34
Bogath

Praggal Cra W 64 23
Acminisyalives Cra W8 &8 . 60

) F4ar0

vowweknvima.gov.ca

E0NDA PARA TORAX - THORACIC CATHETER MEDEX

MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX, MEDEX
INVEMA 2018D0M-0001844-R2 )

FABRICAR Y VENDER

MEDITEG S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

MEDETEC 5.A. CON DOMICILIO EM8 BOGOTA - 0,6,

INVASIVG QUSRURGICO

lia

TURO Y EMBUDD: CLORURO DE POLVINILO, DE-OGTIL-TEREFTALATC, ACIBO
ESTEARICO, ESTABILIZANTES (CALCIQ, ZINC).

EXTRACCION DE AIRE, SANGRE O CUALQUIER FLUIDGO DE £A CAVIDAD PLEURAL.
EMPAQUE POR 1 UNIDAD ESTERIL,

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

CATETER TORAGICO CON LINEA RADIOPACA,

SONDA TORAX CAUBRE 10 (ST10), SONDA TORAX CALIBRE 12 (ST12)
SONDA TORAX CALIBRE 14 , SONDA TORAX CALIBRE 16 {ST16)
SONDA TORAX, GALIBRE 18 . SONDA TORAX CALIBRE 20 (ST20)
SONDA TORAX CALIBRE 22 {5%¥22), SONDA TGRAX CALIBRE 24 (5T24)
SONDA TORAX CALIBRE 26 ., SONDA TORAX CALIBRE 28 (ST28)
SONDA TORAX GALIBRE 30 (ST30), SONDA TORAX CALIBRE 32 {5732}
SONDA TORAX CALIBRE 34 (ST34), SONDA TORAX CALIERE 36 {5736}
SONDA TORAX CAUBRE 38 (ST38), SONDA TORAX GALIBRE 40 {5T40)

CATETER TORACICO CON LIMEA RADIOPACA

CATETER TORACICO GON LINEA RADIOPAGA GALIBRE & {CTRX08),
CATETER TORACICO CON LINEA RADIOPACA CALIBRE 0 [CTRX 10),
CATETER TORACICO CON LINEA RADIDPACA CALIBRE 12 {GTRX 12),
CATETER TORACICO COM LINEA RADIOPAGA CALIBRE 14 (CTRX 14),
CATETER FORAGICO CON LINEA RADIOPACA CALIBRE 16 {CTRX18},
CATETER TORACICO CON £ JNEA RADIOPACA CALIBRE 1a {CTRX1B),
CATETER TORACICO COM LINEA RADIIPAGA CALIBRE 20 {CTRX20),
CATETER TORACICO CON LINEA RADIOPAGA CALIBRE 2 {CTR%22),
CATEFER TORACICO CON | RMEA RADIOPAGA CALIBRE 24 (CTRY24),
CATETER TORACICO CON LINEA RADIOPACA CALIBRE 26 (CTRX28},
GATETER TORACICC CON LINEA RADIOPACA CALIBRE 28 (CTRX28),
CATETER TORACICO CON LINEA RADIOPACA CALIBRE 30 [CTR¥30),
CATETER TORACICO CON LINEA RADIOPAGA CALIBRE 32 (CTRX32),
CATETER TORAGICO CON LINEA RADIOPACA CALIBRE 34 [CTRX34),
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RESOLUCION No, 2018007851 DE 21 do Febrers de 2018
Par Ja cual se concede EA RENOVACKIN de un Raglstro Sanitlario -
E Director léenico de Dispositives Médicos y ofras Tecnologlas del tnstitulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Atimentos INVIMA, en ejerciclo de las facullades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decrelo
Reglamentaria 4725 da 2005, ley 1437 ¢ 2011 v tey 982 de 2005

CATETER TORACICO CON LINEA RADIOBACA CALIBRE 36 {CTRX36),
CATETER TORACICO CON LINEA RADIGBACA CALIBRE 38 {CTRX38),
CATETER TORACICO CON LINEA RADIOPACA CALIBRE 40 (CTRX40),

VIDA UTIL: 5AR0S
EXPEDIENTE NO.: 32335
RADICACION: 20184032562
FECHA DE RADICACION: 2102 2018

ARTICULS) SEGUNDO.- AUFORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN EN EL MERCADO HASTA
LAVIDA UTL DEL PRODUCTO.

ARTICULO TERCERD,- CONTRA LA PRESENTE RESOLUGIAN PROCEDE UNIGAMENTE EL RECURSO DE REPOSIGION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANYE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNGLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (19} DIAS SIGUIENTES & SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVG ¥ DE LO CONTENGIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO CUARTO.. LA PRESENTE RESOLUGHON RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE S EXPEDICISN.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.G. ALOS 21 DE FEBREROC OE 2018
ESTE ESPACIC, HASTA LA FIRMA SE COMNSIDERA EN BLANCO.
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Q%Q
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICCS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects: |egal: saibam, Técnica: jparraa, Revisé: vordina_varios

Firma v

Fimadao digia)
ELKHL HERK

Pagina2 de 2
Irstilut Raelonsi a3z Vighnon do Med:omentos ¥ Alimantes « findiny e
Bagots , .{ﬁ“,'?‘\a @ @
Princizal C1a H0 K785 .28 3 | e "] miGNet=
Adhwiniistrative; Cra 10N 4 . &) ) %Q i .
11} 2240700 /

e Sy b ey a3 ar.
winwlovims.gov.co i it perron g sy



