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RESOLU

Por la cual se ¢

El Subdirector de Registros Sanitarios del In
las facultades Legales conferidas en el Decrd

Que mediante resolucion No. 05024 DEL 27/
MEDEX TUBQ ENDOTRAQUEAL CANULA
SANTAFE DE BOGOTA EN LA MODALIDAD

Que mediante escrito 2012030585 del 16
Representante Legal, presentd solicitud de R

Que una vez estudiada la documentacion a
requisitos técnico — legales consagrados en
consecuencia, EL SUBDIRECTOR(A) DE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar mmm_w._.mﬁ

Repiiblica de Colombiz
Ministerio de la Proteccion Social

de Vigjlancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA ﬁ

CION No. 2012011289 DE 26 de Abril de 2012
oncede LA RENOVACION de un Registro Sanitario-
stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alinientos INVIMA, en ejercicio de

to Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Niimero 251280 de 2000.
ANTECEDENTES

11/1992 el Ministerio de Salud concedié registro sanitario No. V-001667 al producte
GUEDEL O TRAQUEL A FAVOR DE MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN
DE FABRICAR Y VENDER.

de marzo de 2012, la Sefiora Amparo Reinoso Benitez, actuando en calidad de
enovacion al Registro Sanitario en mencion.

CONSIDERACIONES DEL. DESPACHQ

portada con la solicitud, este Despacho considera que el interesado cumple con los

el Decreto 4725 de 2005 para acceder a la renovacion del mencionado registro v en
EGISTROS SANITARIOS,

RESUELVE

SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: TUBO ENDOTRAQUEAL Y CANULA GUEDEL O TRAQUEAL

MARCA(S): MEDEX | - ANA

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2012 DM 001667 R1  VIGENTE HASTA: 3 @ g? Canado, &

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER _ _ e

TITULAR(ES): gmc_qm& S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. R

FABRICANTE(S): MEDITEC S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: lla m ,

COMPOSICION: PVC, PLASTIFICANTE: Di-OCTIL-FTALATO, ESTEARATO DE CALCIO, ESTEARATO DE
ZINC, o@romb,zqm” DIOXIDG DE TITANIO

VIDA UTIL; 2 ANOS | _

USOS; EXTRAER SECRECIONES DE LA TRAQUEA AS| COMO PARA LA ADMINISTRAGION DE
OXIGENO O GASES ANESTESICOS AL PACIENTE. _

PRESENTACION I

COMERCIAL: BOLSAS/PLASTICAS ESTERILES HERMETICAMENTE SELLADAS POR UNIDAD

EXPEDIENTE No.: 40529 |

RADICACION: 2012030585

FECHA:

ARTICULO SEGUNDOQ.- Se apruebhan mzncmm

: ,

ARTICULO TERCERO.-Contra la presente resolucién procede Unicamente el
ante EL SUBDIRECTOR(A) DE xmm_m.ﬂmam SANITARIOS, dentro de los Cl
terminos sefialados en el codigo Contencioso Administrativo.

16/03/2012
,

tas anexas a este radicado.

Recurso de Reposicion, que debers interponerse
NCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los

ARTICULO CUARTO.-L.a presente amo_coaf rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

|
OQ,_SCZ_Dcmmm‘ NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 26 de Abril de 20

Este espacio, hasta la firma se considera ¢

12

en blanco.

SUBD

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
RECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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