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RESOLUCION No. 2013002510 DE 30 de Enero de 2013
Por la. cual se concede un Registro Sanitario
El Divector de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Mecicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de ias facultades Legalss conferidas en el Dscreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO CON IASE EN LA
DOCUMENTACION ALLEGADA, PREVIO ESTUDIO TECNICO Y LEGAL DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVKS MEDICOS

Y OTRAS TECNOLOGIAS, SE EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTORIZAGION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO. .

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE. DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: VADSITE - VALVULA BI-DIRECCIONAL - VYGON . : .
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2013DM-0009592 VIGENTE HASTA: 2 0 FE B 2023
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): VYGON S.A. CON DOMICILIC EN FRANCIA ‘
FABRICANTE(S): LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES VYGQN. CON DOMICILIO EN ERANTIA
IMPORTADOR(ES): VYGBON COLOMBIA. S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTIC.)
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO '
RIESGO: A i
COMPOSICION: . HOUSING EN POLICARBONATO (PC); MEMBRANA EN SILICONA (Sl); RLOQUED EN
.. POLICARBONATO (PC)
usos: AGCESORIO DE CATETERISMO DESINFECTABLE, ANT| PIOLE. POLIVALENTE.

COMPATIBLE CON LUERS, DISENADO PARA USARSE CON TODO TIFO DE
DISPOSITIVOS INTRAVENOSOS; CUANDD ESTA CONECTADO SE PUELE INYECTAF
SOLUCIONES, TOMAR MUESTRAS Y CAMBIAR LOS SISTEMAS INTRAVENGSOS SIM
NECESIDAD DE ABRIR LA LINEA INTRAVENOSA,

PRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE UNITARIO: BLISTER FLEXIBLE - CAJA DE GARTON X 25 UNIDADES - CAJA
DE CARTON CORRUGADA X 1200 CAJAS DE CARTON

OBSERVACIONES: - EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFEREN.-IA: 898
VIDA UTIL: 5 ANO3

EXPEDIENTE NO.: 20058305

RADICACION NO.» 2013008791

FECHA DE RADICACIGN: 3001 2013

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL  RECURSOD DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNGLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENGIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULQ TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUJARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DER|\/EN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN 3UJETAS AL CONTRCL
POSTERIOR CQUE 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 ¥ CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 30 DE ENERO DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,
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DIRECTQR DE DISPOSIFfVOS MEGICO3 Y OTRAS TECNOLOGIAS
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