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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015032991 DE 21 de Agosto 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 Lg
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRA
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO. L
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA E
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: GASA ESTERIL O NO ESTERIL MP PROMEDICAL - GASA TEJIDA Y NO TEJIDA ESTERIL O NO
ESTERIL - MP PROMEDICAL

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0013525

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MP PROMEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D C.

FABRICANTE(S): SHAOXING ZHENGDE SURGICAL DRESSING CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): MP PROMEDICAL LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): MP PROMEDICAL LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION: ALGODON

uUsos: * MATERIAL BASICO EN CURACIONES DE PRIMEROS AUXILIOS Y DEBE ENCONTRARSE SIEMPRE
EN TODO TIPO DE BOTIQUIN.

* PROTEGE LA HERIDA DE INFECCION Y LACERACION.
COMPRESION E INMOVILIZACION DE HERIDAS.
| EXUDADOS (PROFUSION SANGUINEA O MATERIAL NECROTICO)
' BERTURA, TRATAMIENTO Y MEDICACION DE LAS HERIDAS
AS COMO MEDICAMENTOS TOPICOS
A HERIDA Y PERMITIR LA CICATRIZACION
QUE SE REQUIERA EL EMPLEO DE UNA MATERIAL

UNIDADES: SOBRE X 6 UNIDADES; CAJA X 12 SOBRES; CAJA X
A X 200 SOBRES; CAJA X 1 ROLLO;

MPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

e

L: 0X10CMI10X200MI!5X250M120XZOCMIZDX
4 Ec')I'C. ESPESOR: 1 PLY, 8 PLY, 12 PLY, 16 PLY, Y
TROS

éE’[ERIL. % YARDA X 1 YARDA / 1 YARDA X 1 YARDA / %
; 5 YARDAS. ESPESOR: 1 PLY. CAJA X 1 ROLLO.

ESTERIL: 2" X 2"/ 3" X 3" / 4" X 4" ESPESOR: 1 PLY, 8 PLY, 12
Y. 16 PLY , Y OTROS

RIL CON O SIN HILOS DETECTABLES A LOS RAYOS X: 2° X
C. ESPESOR: 1 PLY, 8 PLY, 12 PLY, 16 PLY, Y OTROS

' NO Esg%%n.: DIAMETRO: 2-2.5CM, 3-3 5CM, 4-4.5CM. 5-
-~ 5.5CM '

RADIOPACA ESTERIL Y NO ESTERIL, CON O SIN HILOS
AYOS X: 45 CM X 45 CM, ETCS. ESPESOR 4 PLY.

EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
OLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DiAS

Pagina 1 de 2




— TODOS PORUN
' NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015032991 DE 21 de Agosto de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario ) _ )
El Drector de Dispostivos Medicos y otras Tecnologias del Insttuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Aimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SIGUENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCEROQ - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE

DEBE REALIZAR EL INSTITUTQ 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
OADA EN BOGOTADC ALOS 21DE AGQSTO DE 2015

ESTE ESPACIO. HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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