he

= S e TODOSPORUN
et NUEVO PAIS

PAT EQUIDAD TDUCACHIN

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Inatituto Maclonal de Vigilancla de Medicamenios y Alimentos = INVIMA

RESOLUCHON Mo, 2017020702 DE 23 de Mayo do 2017
Por ka cual a2 concede un Aoegistro Sanitario
£1 Directar tenico de Dispositheos Médices v oiras Tecnologlas dal Instilute Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Almenics INVIMA, an sjercicky de las faculedes Legalss conferdas en el Daecredo 2078 de 2012, decrelo
Reglamentano 4725 de 2005, ey 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADDO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDD CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICKIN DE ESTE REGISTRO SANITARID

EN COMSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COM EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
IMINA, HHE"ALE"IRH EL CONTROL POSTERIOR DENTROQ DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICIOMN,

RESUELVE

ARTICULD PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUACTO KIT DE NEBULIZACION ZIBOJECT ® - MASCARA DE NEBULIZAR Y

MEBLULIZADDORES
MARCA: ZIBOJECT &/ HANGZHOU SUPERDS INDUSTRY CO. LTD. / JODISMED
REGISTRO SANITARID KO INVINGS 200 TOM-00 16326
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULARIES). ZIBOJECT S5.A.5. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGS - SANTANDER
FABRICANTE|S): Ha, DU SUPERDS INDUSTRY CO. LTDNCOMN DOMICILIO EN CHINA,
IMPORTADORI(ES): ZIBOJECT S5.A.5. COM DOMICILIO EN BUCARAMANGS - SANTANDER

ACONDICIONADOR(ESY ZIBOJECT 5.A.5. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER

TIFO DE DISPOSITIVO MO INVASIVO

RIESGO: LA

COMPOSICION: MASCARA: HECHA DE PVC GRADD MEDICO, SU FUNCION ES CUBRIR LA NARIZ
¥ LA BOCA DEL PACIENTE PARA FORMAR UN ESPACIO QUE PERMITE
ADMINISTRAR LA MEDICACION PRESCRITA. PODRIA SER CLARO O DE COLOR
VERDE.
CLIP METALICO: FABRICADO EN ALUMINIO, SU FUNCION ES AJUSTAR LA
MASCARA A LA NARIZ DEL PACIENTE PARA EVITAR FUGAS DE OXIGENO,
SUJETADOR ELASTICO: HECHO DEL SPANDEX. PERMITE AJUSTAR
FIRMEMENTE LA MASCARA A LA CARA DEL PACIENTE. ES AJUSTABLE,
AGUJEROS LATERALES DE LA MASCARA PERMITEN EXPULSAR EL COZ Y
INTERBAMBIAR EL AIRE ATMOSFERICO.
CONECTOR DE MASCARA HECHO DE POLIESTIREMO, SE UTILIZA PARA
COMECTAR HERMETICAMENTE LA MASCARA EN EL NEBULIZADOR.
NEBULIZADOR: 5U FUNGCION ES CONVERTIR UN LIQUIDD EN AEROSOL, PARA
QUE PUEDA SER INHALADO ¥ ALMACEMADO EN LAS VIAS RESPIRATORIAS.
COMSISTE EN LA TAPA. EL NUCLEQ Y LA TAZA,
TUBC DE LA FUENTE DE OXIGENO: HECHO DE PVC GRADO MEDICO, SU
FUNCION ES PERMITIR EL FLUJO DEL OXIGEMO. PODRIA SER DE COLOR
CLARO O VERDE. EM CADA EXTREMO SE HA ADAPTADO UN COMECTOR
ESTANDAR QUE PERMITE 5U CONEXION HERMETICA AL NEBULIZADOR YA LA
FUENTE DE OXIGENO. RESPECTIVAMENTE
CONECTOR DEL TUBO DE SUMINISTRO DE OXIGENQ: HECHO DE PVC DE
CALIDAD MEDICA, SE UTILIZA PARA CONECTAR EL TUBO DE SUMINISTRO DE
OXIGENO A LA FUENTE DE OXIGENOD

U505 SE UTILIZA PARA NEBULIZACIONES EN TERAPIAS RESPIRATORIAS EN NIROS
Y ADULTOS ESTE DISEQSITIVO MEDICO PERMITE ADMINISTRAR AL
PACIENTE. MEDICAMENTOS POR INHALACION PARA QUE PEMETREN
DIRECTAMENTE EN EL SISTEMA RESPIRATORIO, PROPORCIONANDO UMA
ACCION TERAPEUTICA RAPIDA Y EL USO DE DOSIS MAS BAJAS

PRESENTACION COMERCIAL: EMPACQUE UNITARIO
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