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Republica de Colombia PAZ EQUIDAD EDUCACION
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018000873 DE 11 de Enero de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director General 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 de‘2005;ley 1437 de 2011y
ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 010701 DE 9/06/1998 EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA
V-1200 R1 PARA EL PRODUCTO MEDEX SONDA NELATON - URETHRAL CATHETER A FAVOR DE MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA, EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008007309 DE 25/03/2008 EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO
NUMERO INVIMA 2008DM-0001689-R2 PARA EL PRODUCTO SONDA NELATON MEDEX A FAVOR DE MEDITEC S.A. CON DOMICILIO
EN BOGOTA, EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008011512 DE 30 DE ABRIL DE 2008, EL INVIVA REVOCO PARCIALMENTE LA RESOLUCION
NUMERO 2008007309 DEL 25/03/2008, EN LO REFERENTE A INCLUIR EN LAS OBSERVACIONES LAS REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2013018416 DEL 27 DE JUNIO DE 2013, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008007309
DEL 25 DE MARZO DE 2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR AJUSTE EN EL NOMBRE DEL PRODUCTO: SONDA NELATON, MARCA
MEDEX.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017031696 DE 2 DE AGOSTO DE 2017,,MODIFIC(') LA RESOLUCION 2008007309 DEL 25/03/2008,
EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE COMPOSICION Y CAMBIO DE ETIQUETAS

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017040193 DE 27 DE SEPTIEMBRE DE 2017, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2008011512 DE 30 DE ABRIL DE 2008 , EN EL SENTIDO DE APROBAR EXCLUSION DE REFERENCIAS.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION. TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR GENERALDIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POREL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: SONDA NELATON, MARCA MEDEX
MARCA(S): MEDEX
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0001689 R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): MEDITEC S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): MEDITEC S:A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: A
COMPOSICION: TUBO Y EMBUDO: CLORURO DE POLIVINILO (PVC) ATOXICO CON PLASTIFICANTE EN GRADO

ALIMENTICIO/DI-OCTIL-TEREFTALATO (DOTP), ACIDO ESTEARICO Y CON ESTABILIZADORES DE
CALCIO Y ZING;:COLORANTE: DIOXIDO DE TITANIO.
USOS: SE UTILIZAN PARA EL DRENAJE DE ORINA Y FLUIDOD CORPORALES. TAMBIEN PARA PRACTICAR
LAVADOS Y SUCCIONAR EN ALGUNOS CASOS DE PACIENTES QUE LO REQUIERAN.
PRESENTACION

COMERCIAL: EMPACADOS EN UNIDADES ESTERILES.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
e ERENCL CODIGO O MODELO DESCRIPCION
SNO4 SONDA NELATON CALIBRE 4
SNO5 SONDA NELATON CALIBRE 5
SNO6 SONDA NELATON CALIBRE 6
SNO7 SONDA NELATON CALIBRE 7
SNO8 SONDA NELATON CALIBRE 8
SN10 SONDA NELATON CALIBRE 10
Sax% /L\'EA'-EAS&N* SN12 SONDA NELATON CALIBRE 12
SN14 SONDA NELATON CALIBRE 14
SN16 SONDA NELATON CALIBRE 16
SN18 SONDA NELATON CALIBRE 18
SN20 SONDA NELATON CALIBRE 20
SN22 SONDA NELATON CALIBRE 22
SN24 SONDA NELATON CALIBRE 24
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SR10 SONDA RECTAL CALIBRE 10
SR12 SONDA RECTAL CALIBRE 12
SR14 SONDA RECTAL CALIBRE 14
SR16 SONDA RECTAL CALIBRE 16
SR18 SONDA RECTAL CALIBRE 18
SR20 SONDA RECTAL CALIBRE 20
SR22 SONDA RECTAL CALIBRE 22
SR24 SONDA RECTAL CALIBRE 24
SONDA RECTAL

SR26 SONDA RECTAL CALIBRE 26
SR28 SONDA RECTAL CALIBRE 28
SR30 SONDA RECTAL CALIBRE 30
SR32 SONDA RECTAL CALIBRE 32
SR34 SONDA RECTAL CALIBRE 34
SR36 SONDA RECTAL CALIBRE 36
SR38 SONDA RECTAL CALIBRE 38
SR40 SONDA RECTAL CALIBRE 40

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 32338

RADICACION: . 20181003

FECHA DE RADICACION: 10 01 2018

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN EN EL MERCADO HASTA LA VIDA UTIL
DEL PRODUCTO.

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIQN 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 Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 11 DE ENERO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

CRARNINENVN
e

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyecto: Técnico: msandovalc, Revis6: Legal: salbam
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