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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud'y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGCION No. 2017029664 DE 21 de Julio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: CATETERES DIAGNOSTICOS VISCERALES - CATETERES ANGIOGRAFICOS
MARCA: COOK MEDICAL
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016584
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER )
TITULAR(ES): COOK INCORPORATED CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): COOK INCORPORATED CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): V.J. CARDIOSISTEMAS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): V.J. CARDIOSISTEMAS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION: TUBO TRENZADO DE NYLON RADIOPACO, SILICONA, TUBO DE NYLON TUGSTENO,
ACRILONITRILO, BUTADIENO, NYLON POLIAMIDA, RESINA PLATICA.
USOS: LOS CATETERES DIAGNOSTICOS VISCERALES ESTAN INDICADOS PARA PROCEDIMIENTOS

ANGIOGRAFICOS Y LOS DEBEN USAR MEDICOS CON FORMACION Y EXPERIENCIA EN TECNICAS
ANGIOGRAFICAS. PARA LA COLOCACION DE LAS CAINAS DE ACCESO VASCULAR, LOS
CATETERES ANGIOGRAFICOS Y GUIAS, DEBEN APLICARSE LAS TECNICAS CONVECIONALES.

PRESENTACION COMERCIAL: UNITARIO ESTERIL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
HNB, HNBR, N, NR

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20130665

RADICACION NO.: 2017101699

FECHA DE RADICACION: 19 07 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQ.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 21 DE JULIO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
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