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

RESOLUCIONNo. 2013033396 DE 8 de Noviembre de 2013
Porla 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTEESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADOLA CONCESIONDE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICOCON BASEEN LA
VERIFICACIONDE LADOCUMENTACIONTECNICOLEGALALLEGADAANTE LA DIRECCIONDE DISPOSITIVOSMEDICOSY OTRAS
TECNOLOGIAS EMITIENDOCONCEPTOFAVORABLEPARALAEXPEDICIONDE ESTEREGISTROSANITARIO.

EN CONSECUENCIAA LO ANTERIOR,DE CONFORMIDADCONEL ARTICULO57 DE LALEY 962 DE 2005EL INVIMAREALIZARAEL
CONTROLPOSTERIORDENTRODELOS QUINCE(15)DIASSIGUIENTESA SU EXPEDICION:

RESUELVE

ARTICULOPRIMERO.-CONCEDERREGISTROSANITARIOPOREL TERMINODE DIEZ(10)'ANOSA

PRODUCTO: REGULADORDE PRESIONALVACIO- GENTEC

REGISTROSANITARIONO.: INVIMA2013DM0010628 VIGENTEHASTA:

TIPODEREGISTRO: IMPORTARY VENDER

TITULAR(ES): EQUIPOS Y SOLUCIONES MEDICINALES'E INDUSTRIALES S.A.S/EQUISONES S.A.S CON
DOMICILIOEN SABANETA- ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): GENTEC(SHANGHAI) CORPORATION CON-DOMICILIO EN CHINA GENSTAR TECHNOLOGIES
CO.,INC.CONDOMICILIOEN ESTADOSUNIDOSDE AMERICA

IMPORTADOR(ES): EQUIPOS Y SOLUCIONES MEDICINALES E, INDUSTRIALES S.A.S/EQUISONES S.A.S CON
DOMICILIOEN SABANETA- ANTIOQUIA

TIPODEDISPOSITIVO: NOINVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION: EL ACOPLE DE CONEXION ESTARREALIZADO EN BRONCE CON ROSCA PARA CADA GAS.

POSEEUNMANOMETRODE LECTURADE LAPRESIONDELCILINDRO(ALTAPRESION)Y OTRA
PARALECTURADE PRESIONDE TRABAJO (BAJAPRESION) LATERMINACIONDEL CUERPO
ES CROMADAELVOLANTEDE ALUMINIOANODIZADOY ELVASTAGODE ACEROINOXIDABLE.
DISPONEDE UNDIFRAGMACONETRETELADEETILENOY FILTRODE ACEROINOXIDABLE.LA
TERMINALDE SALIDAES ROSCADACONACOPLEPARAMANGERAOPCIONAL.

USOS: CARACTERISTICASREGULADORPARAOXIGENOTERAPIACONFLUJOMETRO,CAPACIDADDE
FLUJODE 2 A 15 LPM(ADULTOS)Y 0-3.5 (PEDIATRICO).APLICACIONES:UTILIZADOSPARAEL
CONTROLY MEDICION.DE FLUJO DE OXIGENO, CON ESCALAEN LPM, CONEXION PARA
CILINDROY SALIDAAHUMIDIFICADOR.SUMINISTRODE OXIGENOAL PACIENTEVIA NASAL.
ENUSOSGENERALESY PEDIATRICOS.

PRESENTACIONCOMERCIAL: REGULADORDE PRESIONALVACIO

OBSERVACIONES: ELPRESENTEREGISTROSANITARIOAMPARALASSIGUIENTESREFERENCIAS:

881VRI60CHA
881VRA60CHT
881VR160CHB
881VR160CHC
881VR160CHD
881VR160CHALX
881VR160-CHILX
881VR160CHBLX
881VR460-CHCLX
881VR160-CHDLX
881VR300CHA
881VR300CHT
clid U7 ) REGULADORDE VACIO(SUCCION)
881VR300CHD

882VR300CHA
882VR300CHT
882VR300CHB
882VR300CHC
882VR300CHD
882VR160CHA
882VR460CHT
882VR160CHB
882VR160CHC
882VR160CHD
881VR160DCHA
881VRA60DCHT
881VR160DCHB
881VR160DCHC
881VR160DCHD
881VR460DCHALX
881VR160DCH-TLX
881VR160DCHBLX
881VR460DCHCLX
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RESOLUCIONNo. 2013033396 DE 8 de Noviembre de 2013
Porla cual se concede un Registro Sanitario
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881VR460DCHDLX
881VR300DCHA
881VR300DCHT
881VR300DCHB
881VR300DLCHLC
881VR300DCHD
882VR300DCHA
882VR300DCHT
882VR300DCHB
882VR300DLCHLC
882VR300DCHD
882VR760DLHA
882VR760D-LCH-T
882VR760D-CH-C
882VR760DLCHD
191M-15L
192M-15L
195M-15L REGULADORESCONFLU JOMETROS
191M-15LY
192M-15LY
195M-15LY
895M-15L
230M-5
230M-8
230M-15
230M-5Y
230M-8Y
230M-15Y
230M-8Y1
230M-8YR
230M-5A
230M-8A
230M-15A
230M-15YN
230M-45YN
190M-5 REGULADORESCONMANOMETROS
190M-8
190M-15
190M-SY
190M-8Y
190M-15Y
190M-5H
190M-8H
190M-15H
210M$ER
210M8R
210M-15R
210SYR
210M8YR
210M-15YR
210M45YN
284MA-4LY
284MA-8LY
284MA-15LY
284MA-25LY
284MA-15LY1
284MA-25LY1
2BAMA-25LY2 REGULADORTIPO DIAL
284MA-4L
284MA-8L
284MA-15L
284MA-25L
284MA-4LY
284MA-8LY
284MA-15LY
284MA-25LY
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentosy Alimentos — INVIMA

RESOLUCIONNo. 2013033396 DE 8 de Noviembre de 2013
Porla 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EXPEDIENTENO .. 20069254
RADICACIONNO.: 2013129870
FECHADE RADICACION: 08112013

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL 'RECURSO DE REPOSICION, QUE
DEBERAINTERPONERSEANTE EL DIRECTORDE DISPOSITIVOSMEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS,DENTRODE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTESA SU NOTIFICACION,EN LOS TERMINOSSENALADOSEN EL CODIGODE PROCEDIMIENTOADMINISTRATVOY
DELOCONTENCIOSOADMINISTRATIVO.

ARTICULOTERCERO.LAPRESENTERESOLUCIONRIGEA PARTIRDE LAFECHADE SUEJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.-LOS DERECHOSQUE SE DERIVENDE ESTARESOLUCIONQUEDARANSUJETASAL CONTROLPOSTERIOR
QUEDEBEREALIZAREL INSTITUTONACIONALDE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMADE CONFORMIDADCON
LOPREVISTOPORELARTICULO22 DELDECRETO4725DE 2005.

COMUNIQUESE,NOTIFIQUESEY CUMPLASE
DADAENBOGOTAD.C.ALOS 8 DENOVIEMBREDE 2013

ESTEESPACIO,HASTALAFIRMASE CONSIDERAEN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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