
MINSALUD Invima

República de Colombia

Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIÓN No. 2018025499 DE 19 de Junio de 2018

TODOS POR UN

NUEVO PAÍS
PAZ EQUIDAD EDUCACIÓN

de

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia
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 CONCESIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE

2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICIÓN.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE DIEZ (10) AÑOS A
PRODUCTO:

EQUIPO DE VENOCLISIS VENO-VEN DE GOTHAPLAST EQUIPO DE
ADMINISTRACIÓN DE SOLUCIONES PARENTERALES

MARCA VENO-VEN DE GOTHAPLAST
REGISTRO SANITARIO NO.:INVIMA 2018DM-0018182
TIPO DE REGISTRO:

TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

TIPO DE DISPOSITIVO

FABRICAR Y VENDER

LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C.

LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA
D.C.

INVASIVO

RIESGO:

COMPOSICIÓN:
IIA

PARTES QUE COMPONEN EL

DISPOSITIVO MÉDICO

TAPA SPIKE

SPIKE

TUBO

CAMARA DE GOTEO

AGUJA

PUNTO ENY

TAPON ENY

REGULADOR DE GOTEO

RUEDA REGULADOR DE GOTEO

LUER (LOCK, SIMETRICO, RECORD)

TAPA LUER

TAPON INTERMITENTE NF

COMPOSICIÓN CUALITATIVA

POLIETILENO

ACRILONITRILO BUTADIENO

ESTIRENO (ABS)
CLORURO DE POLIVINILO (PVC)

CLORURO DE POLIVINILO (PVC)

ACERO INOXIDABLE

ACRILONITRILO BUTADIENO

ESTIRENO (ABS)
CAUCHO NATURAL

ACRILONITRILO BUTADIENO

ESTIRENO (ABS)

ACRILONITRILO BUTADIENO

ESTIRENO (ABS)

POLICARBONATO O ACRILONITRILO

BUTADIENO ESTIRENO (ABS)

POLIETILENO

POLICARBONATO. ABS O

COPOLIESTER

PARTE INTERIOR DE SILICONA.

POLISOPRENO O LATEX
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