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

RESOLUCION No. 2017031571 DE 1 de Agosto de 2017 _ -
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
El DIRECTOR TECNICO 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19981366 RADICACION: 2017070974
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000795-R1 VIGENCIA: 10/08/2017

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2007014508 DE 13 de Julio de 2007 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2007DM-0000795 para el producto NUTRIFLO BOLSA VACIA CON EQUIPO PARA
ALIMENTACION ENTERAL en la modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de LABORATORIOS BAXTER
S.A. con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante RESCLUCION No, 2017017553 de 4 de Mayo de 2017 el INVIMA concedié Renovacion al
Registro Sanitario No INVIMA 2017DM-0000795-R1 para el producto NUTRIFLO BOLSA VACIA CON
EQUIPO PARA ALIMENTACION ENTERAL en la modalidad FABRICAR Y VENDER a favor de
LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CAL] - VALLE.

Mediante Resolucién No. 2014032050 DE 1 de Octubre de 2014 el INVIMA modificé la Resolucion No.,
2007014506 del 13/07/2007 en el sentido de APROBAR: ADICION DE ETIQUETAS: SE APRUEBA
ETIQUETAS ADJUNTAS AL RADICADO NO. 2014092441 DE FECHA 11 DE AGOSTO DE 2014.

Que mediante escrito numero 2017070974 radicado el 22 de Mayo de 2017, la Doctora ELINA DE ARCE
OTERO, actuando en calidad de apoderada de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., solicité la
correccion de la Resolucion No. 2017017553 de 4 de Mayo de 2017, en el sentido de corregir el Acto
Administrativo de la Resolucion de la Renovacion del registro sanitario cambiando el Niimero de Registro
sanitario “INVIMA 2017DM-0000795-R1” en el ARTICULO SEGUNDOQ.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la
administracién se digité mal el Nomero de Registro sanitario “INVIMA 2017DM-0000795-R1", debiendo
quedar “INVIMA 2007DM-0000795", en el ARTICULO SEGUNDO de la Resolucién de la Renovacion del
Registro Sanitario.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, e! cual la letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a
peticién de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos
administrativos, ya sean antméticos, de digitacion, de trascripcion o de omisidn de palabras(..)” este
Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORRIGE FORMALMENTE la Resolucion 2017017553 de 4 de Mayo de 2017, en
el sentide de corregir el Acto Administrativo ARTICULO SEGUNDO con referente al Nimero de Registro
Sanitario “INVIMA 2017DM-0000795-R1" para el producto NUTRIFLO BOLSA VACIA CON EQUIPO PARA
ALIMENTACION ENTERAL, QUEDANDO:
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017031571 DE 1 de Agosto de 2017
Por Ia cual se CORRIGE FCRMALMENTE una Resolucién
El DIRECTOR TECNICO 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 2005y Ley 1437 de 2011.

“RESUELVE
(...)

ARTICULO SEGUNDO.- Autorizar €l agotamiento de existencias que se encuentran en el mercade
hasta la vida 0til del producto con registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0000795.

(..)"

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Repaosician, que
debera interponerse ante el DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los
términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Agosto de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: yruedav Revisd: cordina_varios

Firma valida
Di ita!!;r signed by ELI
OTALVARO Ci N

Reason: Invima
Locatizn: Begota, €
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017553 DE 4 de Mayo de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2007014506 DE 13 DE JULIO DE 2007 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2007DM-0000795 PARA EL PRODUCTO NUTRIFLO BOLSA VACIA CON
EQUIPO PARA ALIMENTACION ENTERAL EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER A FAVOR DE
LABORATORIOS BAXTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una Renovacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo

concepto favorable para la expedicion de esta Renovacion.

De igual forma, fue solicitada la autorizacion de agotamiento de existencias que se encuentran en el mercado, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 5 del Decreto 582 de 2017.

Por lo anterior, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la Renovacion automatica.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

En consecuencia este Instituto

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: NUTRIFLO BOLSA VACIA CON EQUIPO PARA ALIMENTACION ENTERAL
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2017DM-0000795 R1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): LABORATORIOS BAXTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
FABRICANTE(S): LABORATORIOS BAXTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION: BOLSA IMPRESA: CLORURO DE POLIVINIILO, CAMARA DE GOTEO: CLORURO

DE POLIVINIILO, MARCO LLAVE RODILLO: POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD,
ADAPTADOR AGUJA: POLIMETIL METACRILATO (ACRILICO), FUNDA
PROTECTORA: CLORURO DE POLIVINIILO, TUBO: CLORURO DE POLIVINIILO

USOS: ) INDICADO PARA LA ADMINISTRACION ENTERAL DE SOLUCIONES.
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: ESTE ES UN SISTEMA COMPUESTO DE UNA BOLSA Y UN EQUIPO PARA LA

ADMINISTRACION ENTERAL DE SOLUCIONES; ESTE SISTEMA VA CONECTADO
POR MEDIO DE UNA SONDA AL PACIENTE, POR LO TANTO, NO TIENE
CONTACTO EN EL DIRECTAMENTE.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 19981366
RADICACION: 2017060922

FECHA DE RADICACION: 03 05 2017

ARTICULO SEGUNDO.- Autorizar el agotamiento de existencias que se encuentran en el mercado hasta la vida util

150 9001

del producto con registro Sanitario No. INVIMA 2007DM-0000795 R1
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017553 DE 4 de Mayo de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO.-CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR 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 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 4 DE MAYO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

o T
{-...._ -_#_,_:_-.-) [_.-"";H
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Reviso: cordina_varios
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