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Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Institute Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentcs — INVIMA

RESOLUCION Mo, H1E005378 DE 18 de Febrerc de 20146
Por la cual se concede un Registre Sanitario
El Direclor de Dispoattivos Médicas v otras Tecnologias del Instituto Macional de Wigilancia de Medicamentag v
Alimentas INVIMA, en gjercicio de las faculades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2042, decrefo
Reglamentario 4725 de 2005, bey 1437 de 2011 y ley 9562 de 2005

ARTICULD CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥

ALIMENTOS INVIMA DE COMFORMIDAD COM L PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIGUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 18 DE FEERERO DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

__',_..-- .f_1-
ELKIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES

IRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: esalcedot, Técnico: jparraa Revisd:cordina_varios
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Replblica de Colombis
Minkaterlo de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigllancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016005378 DE 18 de Febrera de 2016
Porla cual 88 concede un Regletro Sanitarlo
El Directar de Dizpositivos Médicas v otras Tecnalogias del Institule Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legabes conferidas en el Decreto 2078 de 2002, decrato
Reglamentaric 4725 ge 2005, key 1437 de 2011 y ley 952 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTC SE HA SOLICITARD LA CONGESION DE UN REGISTRD SANITARIC AUTOMATICO
COM BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCHIN
DE DISPOSITIVOS MEDRICOS ¥ OTRAS TECMNOLOGIAS EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO

EN COMSECUENCIA A LO AMTERIOR. DE CONFORMIDAD COM EL ARTICULO 57 DE LA LEY 8962 DE 20056 EL
INWIRA HEALIZARA EL CONTROL FOSTERIOR DENTRO DE LGOS QUINCE {15} DMAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICICM.

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SAMITARIO POR EL TERMING DE DIEZ [10) ANOS A
PRODUCTO NASAL OXYGEN CANNULA - CAMULA MASAL DE OXIGEND
MARCA: ZIBOJECTH
REGISTRO SAMITARIZ MO INVIMA 20160M-0014315
TIPC DEREGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR{ES): ZIBOJECT 5.A.5. COM DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
FABRICAMTE(E): HAMGZHOL SUPERDS INDUSTRY COLTD., . CON DOMICILID EN CHINA
IMPORTADOR{ES): ZIBOJECT 5.A.5, CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADOR{ES) ZIBOIECT 545, CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
TIPO DE DISPOSITVG INVASIVG
RIESGO: 1A
COMPOSICION: CAMULA NASAL ESTA HECHA DE PVC GRADO MEDICO
Us0s5: LA CAMULA MASAL DE OXIGEND. ES UN DISPOSITVG MEDICO PARA USO

INDIVIDUAL, HECHA DE GRADO MEDICO PYG PARA USO HOSPITALARIO, LIBRE
DE LATEX, QUE SE CARACTERIZA POR SU DISERNO ANATOMICD, SUAVE Y
FLEXIBLE QUE GARAMTIZA L& COMODIDAD DEL PACIENTE SIN PERTURBAR
DURANTE EL TRATAMIENTD: SE ESTABLECE DE MANERA GPTIMA ¥ COMODA
EM LA CAVIDAD MASAL. A
TANTO EL TUED DE SUMINISTRO DE OXIGENG ¥ LOS TUBOS DE ENTRADA
DEL DISPOSITIVG, TIEME UNA ESTRUCTURA INTERIOR ACAMALADA ANTI-
HUKDIMIENTO QUE EVITA LA OBSTRUCCION POR FLEXION, FERMITIENDO UN
FLLJO CONTINUG DE QXIGEND.
ESTE DISPOSITIVG MEDICO SE UTILIZA EM LA TERAPIA DE OXIGEND,
ESPECIALMENTE EN PACIENTES GON ENFERMEDAD AGUDA O CRONICA. COM
HIPOXEMIA ¥ DIFICULTAD RESPIRATORIA LEVE O RECUPERACION
POSTAMESTESICA

FRESEMTACIIN COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIA ¥ CAJA X 100 UNIDADES

CBEEERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIC  AMPARA  LAS  SIGUIENTES
REFEREMCIAS: CANULA NASAL DE OXIGENT L, M, 5, X3

WIDA LTIL: 5 ANOS

EXPEDIEMTE MO 20105683

RADICACION NO.: 2076019144

FECHA DE RADICACION. 17 02 201e

ARTICULO SEGUNDO.- COMTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UMICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPOMERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITAVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNULDGIPLS DEL IMVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DiAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EM LOS
TERMINGS SERALADOS EM EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVG ¥ DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVG.

ARTICULG TERCERD - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,
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