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

RESOLUCION No. 2013022721 DE 31 de Julio de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
E! Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 'de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011y 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 DOCUMENTACIGN 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 TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: IIEGO DE AGUJAS HUBER - PORT JECT - AGUJA HUBER PARA ONCOLOGIA - PORT JECT
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2013DM-0010256 VIGENTE HASTA: i
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 1 1 SEP 2023
TITULAR(ES): STERYLAB S.R.L CON DOMICILIO EN ITALIA :
FABRICANTE(S): STERYLAB S.R.L CON DOMICILIO EN ITALIA
IMPORTADOR(ES): RENAL MEDICAL MARKETING LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARGA
TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: AGUJA EN AISI 304 ACERO INOXIDABLE. HUB CON CONEXION LUER LOCK EN

POLICARBONATO. EMPAQUE EN PAPEL MEDICO, PP/PE (POLIPROPILENO/POLIETILENO) Y
PVC (CLORURO DE POLIVINILO). CLAMP EN PP/PE (POLIPROPILENO/POLIETILENO).
CONEXION LUER EN ABS/PE  (ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO/POLIETILENO).
CONECTOR EN Y EN ABS (ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO). SISTEMA DE AGARRE EN
PP/PE (POLIPROPILENO/POLIET ILENO)

Usos: INDICADA PARA ADMINISTRAR MEDICAMENTOS DE CONTROL, EN QUIMIOTERAPIA, TERAPIA
CON ANTIBIOTICOS O NUTRICION PARENTERAL. DISENADOS PARA FACILITAR LA INSERCION
EN DISPOSITIVOS DE ACCESO VASCULAR Y PUEDE SER UTILIZADO PARA ADMINISTRAR
BOLO DE INFUSION CONTINUA Y/O TERAPIA PARA EL DOLOR.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL, CAJA X 20 UNIDADES, CAJA X 50 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: PORT-JECT A
(PRT XX YY A), PORT-JECT B (PRT XX YY B), PORT-JECT C (PRT XX YY C), PORT-JECT D (PRT
XX YY D), PORT-JECT E (PRT XX YY E), PORT-JECT F(PRT XX YY F).

VIDA UTIL: 5 AROS
EXPEDIENTE NO.: 20064954
RADICACION NO.: 2013084650
FECHA DE RADICACION: 3107 2013

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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 31 DE JULIO DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

- _ELKIM AERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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