r_-m i I " TODOSPORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIODAD ERUCACIOR

Repiblica de Colombia
Ministerle de Salud y Prateccion Social
Institute Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCKIN No, 2015040214 DE 5 de Octubre de 2015
Por la cual g conceds un Registre Sanltario
El Director de Dispositivos Médicas v obras Tecnolopias del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrsta ZO7E de 2042, decreto
Feglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 20711 y ley 862 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLIGITADD LA COMCESION DE LN REGISTRO SANITARIC AUTOMATICO

CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION

DE DISPOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAWORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN COMSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULD 57 DE LA LEY 957 DE 2005 EL

:Eh;agm HEALIZAHA EL CONTROL POSTERIOR DEWTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EDIGION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: URINE BAG- BOLSA DE ORINA
MARCA: ZIBCLIECT @
REGISTRD SANITARID MO INVIMA 2015000013744
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULARIEE): ZIBCUECT 5,45, CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
FABRICANTE[S): HUALAN TIANY] MEDQICAL INSTRUMENTS CC.. LTD GON DOMICILIS EN CHIRNA

JANGEL WEBEST MEDICAL PRODUCT CO, LTD CON DOMICILID EM CHINA

IMPORTADORIES): ZIBOJECT S.A5, CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADCRES): ZIBOJECT 5.A.5, CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
TIPD DE DISPOSITVG MO INVASIVG
RIESGD: I
COMPOSICHON: BOLSA DE ORINA PVC (POLICLORURC DE VINILD), TUBD DE COMEXION PVC

(PFOLICLORURD DE VINILDY, MANILA PP (POLIFROPILENG), BOTON DE SALIDA
¥ PUERTO DE MUESTRAS FPWC (FOLICLORURO DE VIMILOY, ABS
(ACRILONITRILO  BUTADIEMD ESTIREMO), PP [POLIPROPILEND), HDER
(FOLIETILENG DE ALTA DEMSIDAD ¥ COMECTOR PWVC (POLICLORURO DE
WINILO}.

IS0 LA BOLSA DE ORIMA ES USADA PARA COLECTAR ORINA EN PACIENTES CUE
LLEVAN MUCHO TIEMPO EN CamMa DE UMA MANERA ESERIA Y EIN
INCONVENIENTES. LA BOLSA DE ORINA ESTA DESTINADA FARA USO CON UN
CATETER PERMAMENTE EM PERSOMAS QUE PADECEN INCOMTIMENCLA
LRINARIA, MO PUEDE ORINAR DE MAMERA NORMAL, O GQUE TEMGAN LA
NECESIDAD DE TEMER EL FLUJD DE LA VEJIGA COMTINUAMENTE.

PRESENTACION COMERCIAL EMPAQLE INDIVIDUAL ESTERIL, EMPAQUE POR 20 Y 50 UMIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
. REFEREMCIAS: S00ML, 1000ML, 1500ML Y 2000ML

WVIDA LUTIL 5 AMOS

EXPEDIENTE MO 20093305

RADICACICN KO, 2015120917

FECHA DE RADICACION: 0210 2015

ARTIGULD SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UMICAMENTE EL RECURSO DE
REFOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE [NSPOSITIVGS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EM LOS TERMINOS
SEMALADCS EM EL CODIGO DE PROCEDIMIENTD ADMIMISTRATIVO ¥ DE LD CONTENGIOSD
ADMIMISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQ.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE & PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPERICION
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