Repiiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2016026857 DE 15 de Julio de 2018
Por ta cual se concede un Registro Sanitario
1 Directar General del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
faculiades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y loy 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 CONSECUENGIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 862 DE 2008
EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOSB A

PRODUCTO: QATE%TE? DE GASTROSTOMIA, TUBO PARA ESTOMAGO DE SILICONA Y
TUBO GASTRICO DE SILICONA MODULAR SEPARABLE

MARCA: FORTUNE MEDICAL T

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2016DM-0014833 PV IR0 20

TIPO DE REGIBTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULARESY RENAL MEDICAL MARKETING LEBMTADA CON DOMICILIO EN FUNZA -
CUNDINAMARCA

FABRICANTE(S): FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORP. CON DOMICILIO EN TAIWAN

IMPORTADORES): RENAL MEDICAL MARKETING LIMITADA CON DOMICILIO EN FUNZA -
CUNDINAMARCA

ACONDICIONADOR{ES) RENAL MEDICAL MARKETING UMITADA CON DOMICIIO EN FUNZA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVABIVO

RIESGO: A .

COMPOSICION: TUBULADURA, BALON, PUNTA Y PUERTO PARA SUMINSTRO DE

MEDICAMENTOS EN SILICONA - MANGA IMPRESA EN ACRILONITRILO
BUTADIENG ESTIRENO (ABS), - LINEA OPACA RAYDS X EN SULFATO DE
BARIO - VALVULA DE CHEQUEO MEDICO EN POLIPROPILEND

usos: ESTA INDICADO PARA LA ALIMENTACION ENTERAL DE TERMINO LARGO,
SUMINISTRD DE MEDICAMENTOS, IRRIGACION Y DESCOMPRESION DEL
ESTOMAGO.

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL, CAJA X 1 UNIDAD, CAJA X 5 UNIDADES, CAJA X 10
UNIDADES,

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

20190012, 2018-0014, 20160016, 2018-0018, 2018-0020, 2018-D022, 2019-
0024, 2018-0026, 2018-0028, 2020-0003, 2020-0004, 2020-0005,2020-0008,
2020-0008,2020-0010,2020-0012 2020-0014,2020-0016,2020-0018,2020-

0020, 2020-5514,2020-6014,2020-6514,2020-7014,2020-7514,2020-5516,2020-
6018,2020-6516,2020-7016,2020-7516.

VIDA UTIL: 5 AROS
EXPEDIENTE NO.: 20142010
RADICACION NO.: 2016004540

FECHA DE RADICACION: 14 07 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL. RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (1 o) DIAS SIGUIENTES A U NOTIFICACION, EN LOS
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOBO
ADMINISTRATIVO.
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ARTICULO TERCERO.- 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 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EM BOGOTA DLC. ALOS 15 DE JULIO DE 20186

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

¥R

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyecté Téonico: msandovale

Reasor’
Locatiory. Bogota, CO
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