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Republica de,Colombla - : L
Ministerlo de Salud y.Protecclén Soclaj .
Instituto Naclorial de Vigilancla de Medlcamanton y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201503131? DE 16 de Agosto | da 2016
' : - Porla cual se concede tin Reglstro Sapltarlo ’
Ef Dlrec for' da D:sposmvos Médlcos y Otras Tecnologlas del Institulo Naclonal de Vigllancla de Medrcamenros y Alimentos
IRVIMA, En e]ercic!o de las [acultades Legalés conferidas en el Uecrato 2078 de 2012, Decrato Regiamentarlo 4725 de 2005, y
loy 1437 de 2011,

&

s
ANTECEDENTES

. Que mediénlg Radicado No, 2016029003 de fecha 07 da Marzo de 2016, la Doctora’ GLORIA EUGENIA BOENHEIM actuando

-en calidad de Apoderada de la Socledad -EASYMEDICS 'MERCADEO ‘§,A,S., solicha al, INVIMA. Reglstro Sanliarlo por el
producte SONDAS.PARA AL]MENTAC|CJN enla modal!dad de IMPORTAR'Y VFMDER

Que madianié Aulo No, 2016005875 de facha 09 de Junlc de ?UTB ¢l INVIMA solimhﬁ al Inleresado que debé cumplir con los
slgulentes requerimientes:

*1, Allogar comegldo ol fSrmulgro, on In lidicacidn de uso donda eclare /s cantided de tiempo qUe se va a lener la sonda B =
en of ctiarpo, loda vez que ser usado de manem cohtinug par mas de 30 dlas (uso prolongado), coJresponde allb, dalo '
conlrarjo corresponde & ffa, .

2. Allagsr cofregfdo el nombre dal producto como SIS TEMA, toda vez que varfos do los produrios que contiéne al set

reqularen de Registro Sanifario por.sopacado, asi mlsmo, es preciso sclarar que clando todos Jos producfos Henen una

Indicacish comun y actuan en confunio de manera interdependiente y no van a ser comerclalizados por separada pam

uso independlente ::orresponda & Sistetna, por fo fahlo e.‘pmduo{a deberd lemarse como tal,

3. Allegar la Declarscion de Conformidad dol Febricante donde mencﬁons al nombye dal producio 'toda vez que no se
encuentmn el Cadificacdo de Venta Llbre, - 4 .

. 4. Allegar el mélotio de desecho, lods vez que no Ja ‘sporta,:de con!ann.’dad con al da. Articuld 18 literal f) del Decrato
vt 4725:da 2008, . P

5. Allagar e{ slicker dol Imporador con al pugvo nombre dal ,uruducm, e setrerdo a fo mamfssradn & al numeral 2 dal
presenta ailo, '

6. Allegar los estudivs compia:os de establidad que soporten le vida. it dac)amda 5 aflos, en cimplimlento de lo '
des::mu en of fiteral d) dsl Artlculo 18 déi Decreto 4725 de 2008, con tradiceidn el espafol” : .

Que mediante Radlcado No.: 2015093156 de fecha 12 de Jullo dé 2015; la Doclora GLORIA EUGENIA BOENHEIM acluando en
calidad: de Apnderada de la Socledad EASYMEDICS MERCADEO 8,A8,, dic. resplesta a los requerlmrenbs en lodes sus

N ' +

LONSIDERAC!ONES DEL DESF‘ACHO :

Que una vez revisada la respuesla al Ao No. 2016005875 de feciia 09 de Junld de 2016, se pudo evldenclar que allegaron las
respuesta a lodos fos puntos del requerimiento, en al sentido de allegar el formularlo correﬂdc con el nombre del producio- .
como SISTEMA, ast como &l sticker dat Imponador, aporar |a'declaraclén de con[ormlaad ‘con ef nombre del producio v el
mélodo da desecho Junic con los ‘estudios do eﬂtabll!da’i @ 5.anos,

Qua anle este lnstl ito se hn soHcatadc ia Conces]én de un Regislro Sarltario con base en la documentacidn allegada, previc

“estudio téenico v legal de la Direce!dn de Dlspositivos Médicos y Olias Tecnofoglas del INV!MA se emitié_concanto favorabla

para a aulorizac:bn de esfe Regisire Sanltdrio En consecuencia aste, Institufo,- ,

RESUELVE S
@ Easy Medics Mercadeo ? A.S.
Tecnalogia a su Servicle

ARTICULO PRIMERO Concader REGISTRO SANIT ARIO por el término de DIEZ {10) afos o s003ea 05k

PRODUCTO: v o ___SISTEMA DE SONDAS PARA ALIMENT{‘\UON { SONDAS SISTEMA DE SONDAS PARA ALIMENTACION
_MARCA: ) MARFLOW - : ¢ MARFLOW ®
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 201BDM-UG15087 ks . ; ’

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER ) REG. INVIMA 2016DM-0015067
TITULAR(ES): - MSYMFBICS—MER‘GT&‘DE/ S,A.8 con domicllio en GALT -MALLE Avenida 5BN#20N - 52 Of. 110
FABRICANTE(S): . MARFLOW AG con domiclle en-SUJZA Tel.: 668 1015
IMPORTADCR(ES): _ EASYMEDICS MERCADEO S.,A.S con dDmldllO en CAL| -VALLE ‘ CALI - COLOMBIA
ACONDIC#ONADDR(ES): ) EASYMEDICS MERCADCO 8,A.8 con domldllo en'CALl- VALLE oy N LUGAR OSGURO,
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO™ - : B AECo Y. EREDE POIND,
RIESGO: ' b ' ' ’ !

COMPOSIC[@N' LDPE, ABS, SILICONA, SS 304, PTFE

USOS' - SONDAS UT\LIZADAS PARA PROPORCIONAR LA AL|MEN"’ACEON A PAG I a9 wus

; : REQUIEREN SOPORTE MUTRICIONAL, DEFENDIENDO LA REFERENGIA ES EL TIPO
: DEALIMENTAGION, PEG ESTA INDICADO PARA LA COLOGACICN OE UNA
GASTROSTOMIA ENDOSCOPR{CA PERCUTANEA PARA PROPORCIONAR LA
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) Repihlica do Colombla ‘ '
N : : Ministétlo da Salud y, Protecelén Soclal
. Instifuto Naicional de Vigllancia de Medicamentns Y Allmemos --INVIMA

. ) RESOLUCIéN No. 2016031317 DE 16 de"Agosto de 2016
N Por ld cUal se coiicede Un Ragistro Sanitarlo
E! Dlreclo; de Dispositivos Médleos 'y Otras Tecnologlas del Instiitle Naclonal de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en gjerclclo da las fa(‘ullades Legales conleridas en e\ Decrefo 2078 de’ 2012 Decreto Reglanientario 4726 de 2005, ¥
ley 1437 de 2011,

s NUTRICION ENTERAL, LA NASO JEJUNAL ES LA SONDA PARA ALIMENTACION
_ NUTRICIONAL AL JEJUNAM VIA-ELTRACTO NASAL.

viDa 0TIl - 5 ANOS |,

PRESENTACIONES ?

COMERCIALES? . L'.MF'AQL}E UNITAR!D ‘ ) ! !
OBSERVACIONES: ESTE REG[STRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

- © “TUBO DE ALIMENTACION. NASO YEYUNAL: NJFT-12120, NUFT-12, NJFT-14120, NJFT-
" 44, NJFT-16920, NJFT-18, SET DE GASTROSOTOMIA! P-PEG-20, P-PEG-24; SET DE

bASTRDSTOMM CON U\ZO Y TIERA: P-PEG- 20+SN+SC P-PEG-24+SN+5C;

: GATETER DE REGAMBIO GASTRICO. REPL-CAT-18, REPL.CAT-20, REPL-CAT-

o - 22,REPL-CAT-24,

: : SOLD PARA USO POR MEDiCOS BIEN ENTRENADOS. LEER LAS INSTRUGCIONES
ANTES DE UTILIZAR, NO UTILIZAR ‘ESTE DISPOSITIVO DIFERENTE AL USO.

DECLARADO. SE SUMINISTRA ESTERIL, PARA UN SOLO USD, S| EL EMPAQUE ESTA

ABIERTO O DA&TADO, NO; UTIUCE FAVOR ASEGURARSE QUE. LAS CONEXJOMES

ESTAN CORRECTAS Y ASEGURADAS ALMACENAR A TEMPERATURA ENTRE §° Y

‘ 35°C, .
. »  EXPEDIENTE Nou ) 20106478
'RAOICACIL‘)N No.: 2016029003

ARTICULO SEGUNDO: 'SEAPRUEBAN las ofiquetas.allegedas, bajo el R'nd\cado No. 2016029003 de fecha 07 de Marzo ds
2016 y Radlcado No, 2016093158 de fegha 12 de Julio de 2016,

ARTICULO TERCERO.~ Gonira la presente resolucldn pr ocade Unicamente el Recurso de Reposiclén, que debera Jnlarponersg
ante El. DIRECTOR DE D|SPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNDLOG|AS DEL INST|TUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
_ DE MEDIGAMENTOS Y ALIMENTOS (NVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias slgulentes & :su nofificacldn, en los. thmijnos
5 sefalados eniel’ Cddlgo de Procedimiento Administrative y de lo Contencloso Administrativo, )

ARTICULD CUARTO.-La presente resdlucién rige a parfir de Ja fecha de su expedicion,

'

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
‘Dada én Hogoté D.C, alos 18 de Agoslo de.2016

=

: ) ELKIN HERNAN OTAILVARD GIFUENTES
“DIREGTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y- OTRAS ‘TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: hdamoyag, Técnlco: thernandezf Ravisé: cordina_varlos
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