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Republica de Colombia
Minisierio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015049377 DE 8 de Diciembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director da Dispositives Médicos y Otras Tecnologizs. del Instiluie Nacional de Wigdancia de Medicamentos v

Alimentos INVIMA, en gjercicio de |as facultades Leaales conleridas en & Decrets 2073 de 2012, Decrato
Reglamentaro 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE Mo.: 19857622
RADICACION: 2015126588
 FECHA: 2E8I0%/2015

ARTICULD SEGUNDD.- Contra la pressnte resalecion prosede (nikamants el Recurso de Reposicién, que debers
intefponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS DEL INVIMA. dentro

de lox DIEZ (10) dias siguientes & su nodificacian. en los 1érminos sefislados #n el Cédigs de Procsdimianic
Administrative y de ka Contenciose Admmistrativo. .

ARTICULD TERCERO.- La presente resolucién rige a partir de 12 facha de su sjeculort,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogots 0.C. & los @ de Diciembea de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera an blanca,

P b,

i P :
ELKIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecis; Legal: cacevedog, Técnico: Ivernandezf Revigd: cordina_variog
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015043377 DE 9 de Diciembre de 2015
Por la cual se concede LA REMOVACION de un Registro Sanitario
El Diecior ge Dispositvos Médicos v Otras Tecnologias del Institule Nackonal de Viglancia de Madicamentos y
Alimentos INVIMA, en eiercicic de las faculades Legales conferidas an el Decrelo 2078 de 2012 Decrata
Reglamentarnc 4725 de 2005, ¥ ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que madianie Resolusidn Mo, 2006012876 del 08 ¢e Juno 2006 el INVIMA concadio Registro Sanitaria Murmew
IMWIMA 20060M-0000142 para el producta CATETER INTRAVENOS0 ZABOJELTE a favor de ZIBOJECT LTOA.
con domicilic en BUCARAMAMGS, - SANTANDER.

Que mediante Radicade Mo, 2015128588 de techa 28 de Sepliembre da 2015, el Doctor JAVIER SUAREZ
FUENTE actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ZIBOJECT SA5 scicis al INVIMA
Renovacitn del Registro Sanitario para el producta CATETER INTRAVENOSD en ia modalidad IMPCRTAR Y
WENDER. ;

COMSIDERACIONES DEL DESPACHO
[ue el inferesado allegd |8 respective documentacion técnico = legal para acceder a la renovacicon del rmencicnads
regislro, de acuerda @ o estabiecido en al Decreto 4725 de 2005 y en consgcushcs, EL MRECTOR DE
CISPOSITIVOS MERICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS DEL INVIMA

RESUELVE

ARTICULD PRIMERC.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el tarming de 10 afios al

FRODUCTO: CATETER INTRAVEMDSOD /LY, CANNLULA

MARCA(S): ABOJECT#

REGISTRO SAMITARIO Mo.:  IMVIMA 20150M-0000142-R1

TIPD DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR[ES): . ZIBOUECT S.4.5. con domicilic en BUCARSMANGA - SANTANDER
FABRICANTE(S): JUANGSLU WEBEST MERICAL PRODUCT CO,, LTD con comicilio an SHIMA
IMPORTADOR{ES): ZIBOJECT S.AS. con domicilio.en BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADOR|ES ZIBOJECT S.4.5. con domicilic en BUCARAMANGA - SAMTANDER

TIPC DE DISPOSITIVO IMVASIVD i

RIESGO: 1E]

COMPOSICION: EL COMNECTOR DE SUMIMISTRO ¥ EL CATETER SE ELABORAN COM MOLDE

DE INYECCION PP {POLIPROPILEND): EL HUB DE LA AGUJA SE ELABORA
COM MOLDES DE INYECCION, DE ABS (ACRILONITRILD-BUTADIEND-
ESTIREND); EL CATETER ESTA ELABORADD COMN POLIETILEND, LOS
MATERIALES DEL HUB DE LA AGUUA SE ELABORAN CON EL MOLDE DE
INYECCION DE ARS (ACRILONITRILG-BUTADIENC-ESTIREND)
“TRANSPAREMTE, LA . TAPA DEL SITIO DE INYECCION ESTA COMPUESTA
: G0N MOLDE OE IMYECCION DE PVC.

US0S: IV, CAMMULA ES USADA EM LAS WEMAS DEL SER HUMAND PaRs
IMFISIONES ¥/ TRANSFUSIONES, LAS TRAMSFUSIONES DE SANGERE
INCLUYEN OTROS DISPOSITIVOS DE UN SOLO USD 1. CANMULA ES
USADA COM LOS SET DE INFUSION ¥ OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS DE
UM SO0 WSO, LOS TEST BIOLOGICOS MOS DAN COMD RESULTADD QUE
MO PRESENTAM HEMOLISIS TOXICIDAD ANORMAL ¥ EL RENDIMIENTO
Flsico, ouisicc ¥ BIOLOGICO - CUMPLE . COn TODOS  LOS
REQUERIMIENTOS. OTROS COMPOMENTES INCLUYEM COMECTOR DE
SUMINISTRO, HUBE DE LA AGUJA SOPORTE DE CATETER, TUBD DRE LA
AGULS Y TUBD GUIA. EL LY. CANMULA CON INYECCION COMSTA DE TODAS
ESTAS PARTES, ADEMAS DEL TAFON DEL SITIO BE LA INYECCION.

PRESENTAGHN ;
COMERCIAL: EMPACUE INDIWVIDUAL ESTERIL, CAJA X 50 O 100 UNIDADES
OBSERVAGIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

CATETER INTRAVENDSED
ViIDA UTIL £ ANOS
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