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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Maclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016008813 DE 14 de Marzo de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Direclor de Dispositives Médicos v Otras Tecnologlas del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentas v
Alimenios INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales confendss en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Regtamentario 4725 de 2008, v ley 1437 de 2011,

(POLICLORURD DE WINILD) GRADD MEDICG. EL CATETER, EL EMBUDOC, EL FILTRO
DE LA SOLUCION MEDICA ¥ LOS CANALES SUPERIORES E INFERIORES SOM
TRANSPARENTES

| US0S:; BLRETA 160 ML LEADA PARA TRAMSFUSIONES EM LAS WEMAS DEL CUERPD
HUMAND BAJO FUERZA DE GRAVEDAD ¥ USADA EN COMJUNTC COM EL CATETER
UBICADD PREVIAMENTE EM EL PACIENTE ¥ EL EQUIFO DE MICRO Y MAGRD
GOTED LOE CUALES TAMBIEN 30N DE UM SOLO USC. PUEDE SER LISADA LIMNA

{ S0LA WEZ LOS PRODUCTOS SON CUALIFICADODS DE ACUERDO AL TEET

BIOLOGICO, NG FRESENTAN HEMOLISIS, ¥ TOXICIDAD ANORMAL, SIN FIRQGENDS.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL BOLSA DE PAPEL. CAJA X 10Y 100 UNIDADES,
OBSERVACIONES: BAJD ESTE REGISTRO SAMNITARIO SE AMPARA LA REFERENCIA. BURETA 150 ML
VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDMENTE Mo.: 19957721

RADICACION: 2015126585

FECHA: 250EINIE

ARTICULD SEGUNDO,- SE APRUEBAN ebquetss bajo Ios Radicados No. 2015126586 y 201 5166865
ARTICULD TERCERO,.- Confra la presenle resolucdn procede onicamente & Recursc de Raposicidn, oue deberd
intarponerse anfe EL DIRECTOR OE DISPOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS TEGNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro de los DIEZ

(10} dizs siguientes a su nolificacion, en ks terminos sefalados en el Codgo de Procedmiento Administrativo v de o
Contancioso Administrativa.

ARTICULD CUARTO.- La presants resolucidn nge & parlic de ka fecha de su epeculania,

COMUNIQUESE, HOTIFIQLESE Y CLIMPLASE

Dada en HBogota 0.C. & los 14 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta |a firma se consbdera en blanco,

A2

ELKIN HERMAN OTALVARD CIFLIENTES
DIRECTOR DE MSPOSITIOS MEDKCOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: koervantesm Revisd: cardina_varios
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecci6n Social
Instituto Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015008813 DE 14 de Marzo de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Directar de Dispositivos Méadicos v Otras Tecnologias del Institute Nacicnal de Vigllancia de Medicamanios y
Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENMTES

Que madiants Resohcitn Mo, 2006012030 del 06 de Junio 2006 e INVIMA concadid Registro Sanitaro Momers INWVIMA
200G0M-0000151 para o producte BURETA 160 mL ZIBOJECT® a favor de ZIBOQUECT LTDA. con domicilio en
BUCARAMAMNGA - SANTAMDER &n la madalidad de IMFORTAR ¥ VEMDER.

Que mediants Radicado Mo 2015126565 de fecha 25 de Sepbembre de 2015.el Doctor JAVIER SUAREZ FUENTE, actuando
en calidad da Represantants Legal de la Socedad ZIBOJECT S48, con domicilio en BUCARAMANGA — COLOMBIA. solcibd
Renovacidn dal Registre Sanitanc para el products BURETA 150 ML, en la modsbdad de IMPORTAR ¥ WVENDER.

(we mediants Auto No, 2015017874 de fecha 1 de Digembre de 2015, ol INVIMA sclicitd al inleresado que debe cumplir con
los siguientes raquerimientos

1. Allsgsr CVL donde aparezea ef naribire p refivencls del produsto, teds vez que an o alisgad cofa ifonmacon fo se
ohzanys, io entenor sagun af Aricile 20 del Dechsdo 4725 de 2005

2 Allegar sstudios de frazag de oxido die elilkeno del procicho, s wer que esle s 6! mEdo oo & QUE S Sslanizan
loe productos, o smtenor segin af Articude T8, Weral §f del Decrele £725 de 2005

3. Allegar shqustas comegidas an & seniido de, escili la divecoidn del fsbncante de forma carmpala Ioda vez qus, ia
diracasdn gue aparece &1 & CYL e o foemalato de soficliud de Renovacidn da Registre Sanilarko 5o \guales enfra 5!
pero con respecto a las etiquetss sor diferenles, ko aileror segdn ke Artlcuios 54 v 55 del Decrelo 4725 de 20057

Gue medisnte Radicado Mo, 2015158865 de fecha 18 de Diciembre de 2015, el Doctor JAVIER SUARET FUEMNTE. actuando
en calided de Representants Legal de la Socedad ZIBOJECT S.A.5., con domicilio en BUCARAMANGA = COLOMBLA, allego
respuesia SATISFACTORLA al Auto Mo. 2016012874 de fecha 1 de Diclembre de 2045,

COMNSIDERACIOMES DEL DESPACHO

Una wez analizada |a respuests al Auto No. 2015012074 de fecha 1 de Diciembre de 20M5, sa evidenca que es
SATISFACTORIA, loda vez que, sliega Declaracidn de Conformidad explicando lo relacionsds &l nombre v referencia del
producin, esludios de frazas de cxide de etileno y atquatas dal Dispositivo Medico can la direccidn cormecta del fatricante,

Que el interasado allesd la respectiva documeniacitn técnico — lagal para acceder a la renovacsén del mencionado regesha, de
acuerdo a ko establocido en el Decrele 4725 de 2005 y en consecusncia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥
OTRAS TECNOLOGIAS,

REBUELVE
ARTICULD PRIMERD.. Renovar REGISTRO SANITARIO por of trmang de DIEZ (10) anos al .
PRODUCTD: BURETA - INFUSION SET WITH BURETTE / WVOLUMEN CONTROL ADMMISTRATICION
BET
MARCA{S): ZIBOJECT #*
REGISTRO SANITARIO No.: INWIMA 20160M-0000151-R1 VIGEWNTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): ZIAOJECT 5 A5, con domicilio en BUCARAMANGA - SANTANDER
FABRICANTE(S): JIANGSL WEBEST MEQIGAL PRODUCT CO., LTD con domiciic en CHINA
IMPORTADOR(ES): ZIBOJECT 5.4.5. con domicilio en BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIOMADOR({ES): ZIBOJECT 545 con domiclo en BUCARAMANGS - SANTANDER
TIFO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVG MEDICD NO INVASIVD
RIESGO: [1E]
COMPOSICION: BURETA 150 ML, ES ELABORADA CON UN RECUBIMIENTD DE CAUCHO, FILTRO DE

AIRF, DOS CANALES. UNG SUPERIOR ¥ OTRO INFERIOR. FUNZON EN FORMA DE
EMBUDD, CATETER. REGULADOR DE VELOCIDAD DE FLUMD DF LA SOLUCION A
INFUNDIR ESTAN COMPUESTOS POR PVC (FOLICLORURD DE WINILO) GRADO
MEDICD FN MOLDES DE INYECCION, EL SOPORTE OE LA AGLIA, ESTA HECHD DE
UNA PUNTA DE METAL ¥ PLASTICD ARS (ACRILONITRILO-BUTADIENC-EETIRENC],
EL REGULARDOR ESTA FORMADO POR POLIETILENO GRADOD MEDICO. LA
MEMBRANS FILTRO DE LA SOLUCKIN MEDICA ¥ LA MEMBRANA DEL FILTRD OE
AIRE ESTAN COMPUESTAS DE FIERAS, EL EMBUDO ESTA COMPUESTO DE FVC
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