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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

lnstituto Naciona! de Vigilancia de Mid¡camentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIÓII t¡o. 2016006513 DE 25 de Febrero de 2016

por la cualse concede LA RENOVACIÓN de un Registro,Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras recnologías del lnstituto Nacionál de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos lNVlMA, en ejercicio de las ta"ritrO"s Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012' Decreto

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de2011'

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 20060124gg de 05 de Junio de 2006 el INVIMA concedió Registro sanitario Número

TNVTMA 2O06DM_0000137 para er producto LLAVE TRES V|AS ZTBOJECT@ a favor de ZTBOJECT LTDA' con

dOMiCiIiO EN BUCARAMANGA - SAÑTANDER EN IA MOdAIidAd dE IMPORTAR Y VENDER'

eue mediante Radicado No. 2015126596 de Íecha 25 de Septiembre de 2015, el Doctor JAVIER SUAREZ

FUENTE, actuando en calidad de Represer*an1á t-egat {e la sociedad zlBoJEcr s'A's', con domicilio en

BU.ARAMANGA - gOLOMB¡A, soticitó n"nárá"ion paia el Registio Sanitario del producto LLAVE TRES VIAS' en

la modalidad de IMPORTAR Y VENDER'

Que mediante Auto No.2015012g75 de fecha 1 de Diciembre de 2015, el INVIMA solicitó al interesado que debe

cumplir con los siguientes requerimientos:

-1. Altegar esfudlos de trazas de oxido de etileno del producto, toda vez que este es et método por medio del

cuat se este¡t¡ia-it pioáicto, to anteioi sigtún el Afticuto 18, titerat i) det Decreto 4725 de 2005'

2. Allegar etiquetas corregidas en el sentido de, corregir la dirección det fabicante toda vez que en el CVL y

en etformulario de soticitud de nenoiaiiÁ áe'negisiro srÁ¡aio aparece la misma, pero en ta etiqueta del

fabricanteesfa es diferente, to anterioiiegún los ñt¡cutos 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005'"

Que mediante Radicado No. 2015168971 de fecha 16 de Diciembre de 2015' el Doctor JAVIER SUAREZ

FUENTE, actuando en calidad de Represenirnt" Legal de 
-la 

Sociedad ZIBOJECT S'A'S" con domicilio en

BUCARAMANGA _ coLoMBrA, ailega ,"-rprá"iá snitsrncronrÁ ar Auto No, 2015012875 de fecha 1 de

Diciembre de 2015.

CONSIDERAC¡ONES DEL DESPACHO

una vez analizada la respuesta al Auto No.2015012875 de fecha 1 de Diciembre de 2015' se evidencia que da

cumplimiento a las exigencias impartidas ánét, Dirección, toOa vez que, allega estudios de trazas de oxido de

etileno y etiquetas corregidas.

Que el interesado allegó la respectiva documentación técnico - legal para acceder a la renovación del mencionado

registro, de acuerdo 
-a lo esiaOtecido en el Decreto 4725 d; 2OóS y en consecuencia' EL DIRECTOR DE

oÉposrrlvos MEDlcos Y orRAS TEcNoLoGIAS'

RESUELVE

ARTTCULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por eltérmino de 10 años al

PRODUCTO¡ LLAVE TRES VIAS

MARGA(S): ZIBOJECT*
necsriro sANITARIO No': lNVlMA2006DM-0000137

irpo oe REGtsrRo: IMPoRTAR Y vENDER

TTTULAR(ES): ztBoJECi S.A.S. con domicilio en BUCARAMANGA - SANTANDER; ZIBOJECT

S.A.S. con domicilio en BUCARAMANGA - SANTANDER

FABRTCANTE(S): JIANGSU WeeEsr MEDICAL pñooucr co.' LTD con domicil'ro en cHli'lA

IMPORTADOR(ES):zlBoJECTS.A.S.condomicilioenBUCARAMANGA-SANTANDER
ACOND|C|oNADOR(ES): ztBoJECT é.n.s. con domicilio en BUCARAMANGA - SANTANDER

TIPO DE DISPOSIÑO 
. 

INVASIVO NO QUIRURGICO
lla
EL CUERPO DE LA VÁLVULA ESTÁ COMPUESTO DE MATERIAL P|C' EI-
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República de Colombia

rnstituto",","" jlTl"l",l,i"Í:,:ti,l5.f"?"""J4?TH"ntos_rNVrMA

RESOLUCTÓ]¡ ¡¡o. 20r6006513 DE 25 de Febrero de 2016Por la cualse concede LA RENovAcléÑ de un Registro §anitar¡oEl Directorde Dispositivos Médicos y otras T.ecnologías o"il,.rt,trto Nac¡onáta"Vigl"n"ia de Medicamentos yAlimentos INVIMA, en ejercicio de 
'las táitltaaes r"grrá. co-nierioas 

"n "t óáciej i zorc de 2012, DecretoReglamentario 4T2S Ae ZóOS, y tey 143T aá-zOlt.

USOS:

PRESENTACIÓN
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RAD¡CACIÓN:
FECHA:

LLAVE DE TRES VhS ESTÁ FORMADA POR EL CUERPO DE LA VÁLVULA,NúcLEo DE LA ,4LVULA, rÁÉÁ'ñoscn, coNEXróN DE BLoeuEo yPROTECTOR. LI.AVE DE TRES VhS Sr USAN NCOIr¿PÁÑÁONS DE OTROSDISPOSITTVOS DE UN SOLO USO EN LAS VENAS OEI CÚTNPO HUMANOpARA TRANSFUSToNES y TRANSFUsToñEs oe snr.¡cne. 
- --

EMPAQUE INDIVIDUAL CSTÉRII, 1OO UNIDADESBAJO ESTE REGISTRO SN¡¡]TNNIO ST AMPARAN LAS SIGUIENTESREF-ERENCIAS: LLAVE DE TRES VÍAS 

'IBOJECT
5 AÑOS
19967502
2015126596
25t09t2015

ARTlcuLo SEGUNDo'- sE APRUEBAN etiquetas bajo los Radicados No. 2015126596 y 201s16g971.
ARTlcuLo rERcERo'- contra la presentere-solución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberáinterponerse ante EL DlREcroR DE DtsPoslrlvos rr,lEorcós y orRAS recñólootAs DEL lNsTtruroNACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS v nrln¡rr.¡ros lNVtMA,;;;" de tos DIEZ (10) días
3:XEl:::"3 ffrfflf"1iJ:n, 

en los términos señalados en et códiso oe prác"Jr¡"nto Administrativo y de to

ARTlcuLo cuARTo'- La presente resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

Dada en Bosotá D.c. a ros 25 ,"?:#yr:'S'irtE' 
NoTIFIQUESE Y CUMPLASE

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSIT¡VOS MEDICOS Y OTRAS iECTOIOC¡NSProyectó: Legar: cacevedog, Técnico: kceruantesm Revisó: cordina_varios


