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

RESOLUCION No. 2023037003 de 11 de Agosto de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011
y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de 2023

EXPEDIENTE: 20243531 RADICACION: 20231197579 FECHA: 26/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023DM-0026496 VIGENCIA: 02/02/2033
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2023003989 del 2 de Febrero de 2023 el Invima concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2023DM-0026496 para el producto CATETER UMBILICAL, a favor de SILMAG S.A.
con domicilio en ARGENTINA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20231197579 radicado el 26/07/2023, el(a) Doctor(a) SARA PEREZ,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa SILMAG S.A., presenté solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADORES.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2023003989 del 2 de Febrero de 2023 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2023DM-0026496 a favor de SILMAG S.A. con domicilio en
ARGENTINA para el producto CATETER UMBILICAL, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR:

LM INSTRUMENTS S.A
Con domicilio en Parque Industrial Portos Av Calle 24 No.95-12 Bodega 51Bogota-Colombia

ADICION DE ACONDICIONADORES:

LM INSTRUMENTS S.A
Con domicilio en Parque Industrial Portos Av Calle 24 No.95-12 Bodega 51Bogota-Colombia

LM INSTRUMENTS S.A
Con domicilio en Parque Industrial Portos Av Calle 24 No.95-12 Bodega 48Bogota-Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023037003 de 11 de Agosto de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011
y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de 2023

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA (E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por

MABEL CONSTANJA
BARBOSA RO

Fecha: 2023/0§11

13:56:31 C

Razén: Ian

Locacion: BQGDTAD.C.,

Colombia
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Y PROTECCION SOCIAL I
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023003989 de 2 de Febrero de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023002986 del 30 de enero
de 2023

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 Y 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 término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: CATETER UMBILICAL,

MARCA: SILMAG

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0026496

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SILMAG S.A. con domicilio en ARGENTINA

FABRICANTE(S): TOTAL MEDICA BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA con domicilio en BRASIL; SILMAG S.A. con domicilio en
ARGENTINA

IMPORTADOR(ES): COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR S.A.S con

domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; INDUSTRIAS CARDIOMED S.AS.
con domicilio en ITAGUI - ANTIOQUIA; PRODUCTOS MEDICOS DE COLOMBIA
PROMEC SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR S.A.S con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; INDUSTRIAS CARDIOMED S.A.S.
con domicilio en ITAGUI - ANTIOQUIA; PRODUCTOS MEDICOS DE COLOMBIA
PROMEC SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: lla

COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
TUBO , EXTREMO PROXIMAL CON TUBO DE POLIURETANO GRADO MEDICO CON
CONECTOR HEMBRA LUER LOCKY LINEA RADIOPACA, FUNDA DE POLIETILENO,
TAPA MACHO LUER LOCK CONECTORES PVC , TAPAS MACHO EN ABS

DOBLE LUMEN: TUBO, DOS
PROLONGADORES CON CONEXION
HEMBRA LUER LOCK, TAPA MACHO
LUER LOCK 'Y CLAMPS DE CIERRE.

TUBO DE POLIURETANO GRADO MEDICO CON
LINEA RADIOPACA, FUNDA DE POLIETILENO,
CONECTORES PVC , TAPAS MACHO EN ABS

USOS: PACIENTES NEONATOS QUE REQUIEREN INTERNACION PROLONGADA EN
UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATALES. RECIEN NACIDOS DE
BAJO PESO AL NACER. PREMATUROS EXTREMOS. PACIENTES QUE
REQUIEREN  EXTRACCIONES SANGUINEAS FRECUENTES PARA
VALORACION DEL MEDIO INTERNO. PACIENTES CON
HIPERBILIRRUBINEMIA, QUE REQUIEREN EXANGUINOTRANSFUSION.

PRESENTACION COMERCIAL: INDIVIDUAL EN SOBRE PELABLE.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIETNES CODIGOS
MODELOS O REFERENCIAS:
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Y PROTECCION SOCIAL I
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023003989 de 2 de Febrero de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023002986 del 30 de enero
de 2023

CODIGO, MODELO O REFERENCIA | DESCRIPCION (SI APLICA)
(S1 APLICA)
543-XX CATETER UMBILICAL VENOSO
544-XX CATETER UMBILICAL ARTERIAL
544-XX-D CATETER UMBILICAL DOBLE LUMEN
544.25 CATETER UMBILICAL
544.35 CATETER UMBILICAL
544.40 CATETER UMBILICAL
544.50 CATETER UMBILICAL
544.60 CATETER UMBILICAL
544-35-D CATETER UMBILICAL DOBLE LUMEN
544-50-D CATETER UMBILICAL DOBLE LUMEN
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20243531
RADICACION No.: 20221281906

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

ARTICULO TERCERO. - 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 VIGILANCIA 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. a los 2 dias de Febrero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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, MABEL BARBOSA ROMERO ,
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

. Proyectd: Legal:fmosocosm , Técnico: dverar
Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO

Fecha: 2023/0302
14:23:59 C

Razon: Inv@
Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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