TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras 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 de 2005, ley 1437 de 2011 y 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 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 TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: NUTRILINE TWINFLO; NUTRILINE; PREMICATH; UMBILICAL; EPICUTANEO-CAVA; LIFECATH-PICC -
CATETERES EN POLIURETANO - VYGON

INVIMA 2015DM-0013396 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER 13 AGQ 2025

VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA '

VYGON GMBH & CO. KG GON DOMICILIO EN ALEMANIA

VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMIGILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMIGILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

INVASIVO

1A

CATETER, FURCACION, ALETAS DE FIJACION Y PROLONGADOR O LINEA DE EXTENSION EN
POLIURETANO (PUR); HUB EN POLIAMIDA (PA), ABRAZADERAS EN POLICARBONATO (PC) O EN
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS), INTRODUCTOR PELABLE MICROFLASH EN ACERO
INOXIDABLE / POLICARBONATO (PC) O AGUJA DE PUNCION PELABLE EN ACERO INOXIDABLE,
GUIA RECTA EN ACERO INOXIDABLE, TAPON EN NYLON BLANCO, STATLOCK PICC (ALMOHADILLA
DE OXIDO DE ZINC RECUBIERTA DE ALGODON / MEZCLA DE TEJIDO DE POLIAMIDA,
RETENEDORES DE RESINA DE NYLON MOLDEADA), CINTA METRICA DE CELULOSA, JERINGA EN
POLIPROPILENO (PP), PROTECTOR DEL CATETER EN POLIETILENO (PE), ANILLO EN POLIAMIDA
(PA), MANGUITO DE COMPRESION EN GOMA NATURAL, PIN CONECTOR EN ACERO INOXIDABLE,
RACOR EN T EN POLICARBONATO (PC), CANULA DIVIDIDA EN POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
(HDPE) / POLIETILENO (PE) / ACERO INOXIDABLE/ COPOLIMERO DE ESTIRENO BUTADIENO, AGUJA
INTRODUCTORA DE SEGURIDAD EN ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS) / POLIETILENO
DE BAJA DENSIDAD (LDPE) / ACERO INOXIDABLE, BIOCONECTOR EN POLICARBONATO (PC) /
ACERO INOXIDABLE/POLIISOPRENE,, LLAVE DE PASO (POLIETILENO (PE), POLICARBONATO (PC),
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS).

USOS: ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS, NUTRICION PARANTERAL,
PERFUSION DE SOLUCIONES, TRANSFUSION DE SANGRE, MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL,
MONITOREO DE GASES EN LA SANGRE, QUIMIOTERAPIA, ADMINISTRACION SIMULTANEA DE
SOLUCIONES INCOMPATIBLES.

INDICACIONES: ALMACENAR EN LUGAR FRESCO, PROTEGIDO DE LA LUZ, LA HUMEDAD Y EL
CALOR

NUTRILINE TWINFLO Y NUTRILINE: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA
X 10, X 50 UNIDADES.

PREMICATH: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET, CAJA X 10, X 50 UNIDADES

UMBILICAL: EMPAQUE UNITARIO BLISTER FLEXIBLE Y RiGIDO, CAJA X 8, X 10, X 20, X 150
UNIDADES.

EPICUTANEO-CAVA: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10, X 25, X
50 UNIDADES. ,

LIFECATH-PICC: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10 UNIDADES.
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS: 1252.235; 1253.30;
1261.20; 1270.02; 1270.04; 1272.04; 1272.14; 1274.17; 1284.00; 1294.13; 1294.14; 1294.15; 1294.245.

5 ANOS

20095895

2015094724

2307 2015

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) DIiAS
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 EJECUTORIA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras 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 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 28 DE JULIO DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES i
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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