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

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20231164123 de fecha 6 de marzo de 2023, la Doctora MARIA ANTONIA DIAZ
FORERO actuando en calidad de apoderada de la empresa SILMAG S.A. solicitd Registro Sanitario para el
producto SET DE BOTON GASTRICO CON BALON (CON SUMPLEMENTOS) / BOTON GASTRICO a favor de la
empresa SILMAG S.A. con domicilio en Argentina en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto de requerimiento Auto No. 2023012018 de 10 de noviembre de 2023, se informa al interesado
que una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debia cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar formulario de solicitud corregido en el sentido de indicar los componentes y composiciéon del seto
de botén géstrico acorde a lo descrito en el folio 247, lo anterior se solicita toda vez que solo se report6 los
componentes del balén gastrico.

2. Allegar formulario corregido en el campo la presentacion comercial teniendo en cuenta que en este se
debe registrar nimero de unidades/contenido por empaque/ envase como el fabricante y/o importador
comercializan el producto al mercado. Lo anterior se solicita por cuanto la informacién sobre pelable estéril
por set no es clara.

3. Allegar la tarjeta implantable en la cual se evidencie que cuenta como minimo con los espacios para el
diligenciamiento de los siguientes datos: a) Nombre y modelo del producto; b) Nimero de lote o nimero
de serie; c) Nombre y direccién del fabricante; d) Nombre de la institucion donde se realizo la implantacion
y fecha de la misma; e) Identificacion del paciente (niumero de la cédula de ciudadania, numero de
pasaporte), y sera diligenciado por la IPS una vez implantado, toda vez que no fue aportada la tarjeta
implantable, lo anterior en cumplimiento del articulo 40 del Decreto 4725 de 2005.

Que mediante escrito numero 20241006580 de fecha 15 de enero de 2024, la Doctora MARIA ANTONIA DIAZ
FORERO actuando en calidad de apoderada de la empresa Silmag S.A. allega respuesta al requerimiento Auto
No. 2023012018 de 10 de noviembre de 2023.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez realizado el estudio de la respuesta al auto de requerimiento No. 2023012018 de 10 de noviembre de
2023, se considera satisfactoria por cuanto para el punto 1, allegan formulario corregido en el item componentes y
composicidn acorde a la ficha técnica aportada, siendo satisfactoria.

Para el punto 2, allegan formulario corregido en el item de presentacion comercial indicando el nimero de
unidades, contenido por empaque y envase conforme a las recomendaciones del fabricante quedando: Boton
Gastrico: Boton, Mandril de colocacion, 1 medidor de pared abdominal, 2 Arandelas de Sumplemento,
PROLONGADOR PARA BOTON: Tubo de extensién (30 cm), KIT DE ACCESORIOS: 2 Tubos de extension.
Siendo satisfactoria.

Para el punto 3, allegan un modelo de tarjeta de implante dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 40 del
decreto 4725 de 2005.

Por tanto, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al

PRODUCTO: SET DE BOTON GASTRICO CON BALON (CON SUMPLEMENTOS) / BOTON
GASTRICO
MARCA: SILMAG

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0028492
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: SILMAG S.A. con domicilio en ARGENTINA
FABRICANTE: SILMAG S.A. con domicilio en ARGENTINA

TOTAL MEDICAL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUCTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA con domicilio en BRASIL

IMPORTADOR: INDUSTRIAS CARDIOMED SAS con domicilio en ITAGUI ANTIOQUIA
PRODUCTOS MEDICOS DE COLOMBIA PROMEC SAS con domicilio en
BOGOTA

COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR S.A.S. con
domicilio en BARRANQUILLA ATLANTICO
LM INSTRUMENTS S.A con domicilio en BOGOTA

ACONDICIONADOR: INDUSTRIAS CARDIOMED SAS con domicilio en ITAGUI ANTIOQUIA
PRODUCTOS MEDICOS DE COLOMBIA PROMEC SAS con domicilio en
BOGOTA

COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR S.A.S. con
domicilio en BARRANQUILLA ATLANTICO

LM INSTRUMENTS S.A con domicilio en BOGOTA

LM INSTRUMENTS S.A con domicilio en BOGOTA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: i
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO

Tubos de alimentacion PVvC

Suplementos Silicona al 100%

Medidor de pared

abdominal Polipropileno

Jeringa 60cc tipo

T Polipropileno transparente, grado medico- Embolo de caucho siliconado
oomey

Kit de |Jeringa 5cc tipo Luer Slip | Polipropileno translucido, grado medico

Botdn . —

Gastrico | Mandril para Colocacion | ABS
Valvula para inflado Silicona
Valvula anti-reflujo para alimentacion Silicona
Tapa rigida de Silicona Caucho de Silicona

Botén Gastrico Tapa de Silicona Caucho de Silicona

Tapodn de Silicona Caucho de Silicona
Cuerpo del Botén Silicona 100%
Balon Silicona Polidimetilsiloxano

USOS: SISTEMA PARA LA ADMINISTRACION DIRECTA DE ALIMENTOS A LA CAVIDAD

GASTRICA EN PACIENTES IMPOSIBILITADOS DE INGERIRLOS POR BOCA,
PACIENTES CON REFLUJO GASTROESOFAGICO, MALFORMACIONES DEL
TRACTO DIGESTIVO ALTO, PACIENTES SOMETIDO A CIRUGIAS
GASTROESOFAGICAS, PACIENTE CON GASTROSTOMIA TRANSITORIA O

PERMANENTE.
PRESENTACION
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

COMERCIAL: Boton Gastrico : Boton, Mandril de colocacion, 1 medidor de pared abdominal, 2
Arandelas de Sumplemento, PROLONGADOR PARA BOTON: Tubo de extensién
(30 cm), KIT DE ACCESORIOS: 2 Tubos de extension.

OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:
Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion
350-14-12 Boton Gastrico
350-14-17 Botén Gastrico
350-14-20 Botdn Gastrico
350-16-12 Botén Gastrico
350-16-17 Botdn Gastrico
350-16-20 Botén Gastrico
350-18-12 Botdn Gastrico
350-18-17 Botén Gastrico
Boton Gastrico 350-18-24 Botdn Gastrico
350-18-34 Botén Gastrico
350-20-17 Botdn Gastrico
350-20-24 Botén Gastrico
350-24-12 Botdn Gastrico
350-24-17 Botén Gastrico
350-24-24 Botdn Gastrico
350-24-34 Botén Gastrico
350-24-44 Botdn Gastrico
Set de boton 360-12-08 Set de botdn gastrico con balén, 360-12-08
gastrico con balén 360-12-10 Set de botén gastrico con balon, 360-12-10
360-12-12 Set de botdén gastrico con baldn, 360-12-12
360-12-15 Set de botén gastrico con balén, 360-12-15
360-12-17 Set de botdn gastrico con baldn, 360-12-17
360-12-20 Set de botén gastrico con balén, 360-12-20
360-12-23 Set de botdn gastrico con baldn, 360-12-23
360-12-25 Set de botén gastrico con balén, 360-12-25
360-12-27 Set de botdn gastrico con baldn, 360-12-27
360-12-30 Set de botén gastrico con balén, 360-12-30
360-12-34 Set de botdn gastrico con baldn, 360-12-34
360-12-35 Set de botén gastrico con balén, 360-12-35
360-12-40 Set de botdn gastrico con baldn, 360-12-40
360-14-08 Set de botén gastrico con balén, 360-14-08
360-14-10 Set de botdn gastrico con baldn, 360-14-10
360-14-12 Set de botdn géstrico con balén, 360-14-12
360-14-15 Set de botdn gastrico con baldn, 360-14-15
360-14-17 Set de botdn géstrico con baldn, 360-14-17
360-14-20 Set de botdn gastrico con baldn, 360-14-20
360-14-23 Set de botén gastrico con balén, 360-14-23
360-14-25 Set de botdén gastrico con baldn, 360-14-25

Pagina 3 de 10

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ; ;
(60)(1) 742 2121 - Bogota @lnvimacolombia @ Q @




COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQ | Te Acompania

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

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion
360-14-27 Set de botdn gastrico con baldn, 360-14-27
360-14-30 Set de botdén gastrico con balén, 360-14-30
360-14-34 Set de botdn gastrico con baldn, 360-14-34
360-14-35 Set de botdén gastrico con balén, 360-14-35
360-14-40 Set de botdn gastrico con baldn, 360-14-40
360-14-44 Set de botdén gastrico con balén, 360-14-44
360-14-45 Set de botdn gastrico con baldn, 360-14-45
360-14-50 Set de botdén gastrico con balén, 360-14-50
360-16-08 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-08
360-16-10 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-10
360-16-12 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-12
360-16-15 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-15
360-16-17 Set de botdn gastrico con balén, 360-16-17
360-16-20 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-20
360-16-23 Set de botdn gastrico con baldn, 360-16-23
360-16-25 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-25
360-16-27 Set de botdn gastrico con baldn, 360-16-27
360-16-30 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-30
360-16-34 Set de botdn gastrico con baldn, 360-16-34
360-16-35 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-35
360-16-40 Set de botdn gastrico con baldn, 360-16-40
360-16-44 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-44
360-16-45 Set de botdn gastrico con baldn, 360-16-45
360-16-50 Set de botdén gastrico con balén, 360-16-50
360-18-08 Set de botdén gastrico con baldn, 360-18-08
360-18-10 Set de botdén gastrico con balén, 360-18-10
360-18-12 Set de botén gastrico con baldn, 360-18-12
360-18-15 Set de botdén gastrico con balén, 360-18-15
360-18-17 Set de botén gastrico con balén, 360-18-17
360-18-20 Set de botdén gastrico con balén, 360-18-20
360-18-23 Set de botdén gastrico con baldn, 360-18-23
360-18-25 Set de botdén gastrico con balén, 360-18-25
360-18-27 Set de botdn gastrico con baldn, 360-18-27
360-18-30 Set de botdén gastrico con balén, 360-18-30
360-18-34 Set de botdén gastrico con baldn, 360-18-34
360-18-35 Set de botdén gastrico con balén, 360-18-35
360-18-40 Set de botdén gastrico con baldn, 360-18-40
360-18-44 Set de botdén gastrico con balén, 360-18-44
360-18-45 Set de botdén gastrico con baldn, 360-18-45
360-18-50 Set de botdén gastrico con balén, 360-18-50
360-20-08 Set de botdén gastrico con balén, 360-20-08
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion
360-20-10 Set de botdn gastrico con baldn, 360-20-10
360-20-12 Set de botdén gastrico con balén, 360-20-12
360-20-15 Set de botdn gastrico con baldn, 360-20-15
360-20-17 Set de botén gastrico con balén, 360-20-17
360-20-20 Set de botdn gastrico con baldn, 360-20-20
360-20-23 Set de botdén gastrico con balén, 360-20-23
360-20-25 Set de botdn gastrico con baldn, 360-20-25
360-20-27 Set de botdén gastrico con balén, 360-20-27
360-20-30 Set de botdn gastrico con baldn, 360-20-30
360-20-34 Set de botdén gastrico con balén, 360-20-34
360-20-35 Set de botdn gastrico con baldn, 360-20-35
360-20-40 Set de botdén gastrico con balén, 360-20-40
360-20-44 Set de botdén gastrico con baldn, 360-20-44
360-20-45 Set de botdén gastrico con balén, 360-20-45
360-20-50 Set de botdén gastrico con baldn, 360-20-50
360-22-08 Set de botdén gastrico con balén, 360-22-08
360-22-10 Set de botdn gastrico con baldn, 360-22-10
360-22-12 Set de botdén gastrico con balén, 360-22-12
360-22-15 Set de botdn gastrico con baldn, 360-22-15
360-22-17 Set de botdén gastrico con balén, 360-22-17
360-22-20 Set de botdn gastrico con baldn, 360-22-20
360-22-23 Set de botdén gastrico con balén, 360-22-23
360-22-25 Set de botdn gastrico con baldn, 360-22-25
360-22-27 Set de botdén gastrico con balén, 360-22-27
360-22-30 Set de botdn gastrico con baldn, 360-22-30
360-22-34 Set de botdén gastrico con balén, 360-22-34
360-22-35 Set de botdn gastrico con baldn, 360-22-35
360-22-40 Set de botdén gastrico con balén, 360-22-40
360-22-44 Set de botdn gastrico con baldn, 360-22-44
360-22-45 Set de botdén gastrico con balén, 360-22-45
360-22-50 Set de botdn gastrico con baldn, 360-22-50
360-24-15 Set de botdén gastrico con balén, 360-24-15
360-24-17 Set de botdn gastrico con baldn, 360-24-17
360-24-20 Set de botdén gastrico con balén, 360-24-20
360-24-23 Set de botdén gastrico con baldn, 360-24-23
360-24-25 Set de botdén gastrico con balén, 360-24-25
360-24-27 Set de botdn gastrico con baldn, 360-24-27
360-24-30 Set de botén gastrico con balén,360-24-30
360-24-34 Set de botdn gastrico con baldn, 360-24-34
360-24-35 Set de botdén gastrico con balén, 360-24-35
360-24-40 Set de botdén gastrico con baldn, 360-24-40
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion

360-24-44 Set de botdn gastrico con baldn, 360-24-44

360-24-45 Set de botdén gastrico con balén, 360-24-45

360-24-50 Set de botdn gastrico con baldn, 360-24-50
360-12-08-S ggéﬂezf)oog?g gastr?co con balén con suplementos,
360-12-10-S ggéﬁezt?ogog gallstrTco con balc’m con suplementos,
360-12-12-S ggéciethoztosn gastrico con balén con suplementos,
360-12-15-S ggécﬁethogog gz?strfco con balc’)n con suplementos,
360-12-17-S 832‘[0(??2?(13;0_2 gastrico con balén con suplementos,
360-12-20-S 83%’[0?162?%(’)-% ge’\strfco con baI(’)n con suplementos,
360-12-23-S S?)%tocfztigg’)_g ga’strfco con baI(’)n con suplementos,
360-12-24-S ggéi%_b;fsn gastr?co con balén con suplementos,
360-12-25-S §g(t)ﬂ(azf)205t?§ gastr?co con balén con suplementos,
360-12-27-S 3S)géﬂtez_b207t<_3§ gastr?co con balén con suplementos,
360-12-30-S %?ﬁ&tzgéo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-12-34-S 83%’[0??2?220_% gastr?co con balén con suplementos,
360-12-35-S %eétgﬁeézgéo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-12-40-S S?’%toc_i‘leztjzgig gallstrTco con balc’m con suplementos,
360-14-08-S %(é’[gfﬁgt;g gsjlstrTco con balc’)n con suplementos,
360-14-10-S %%,[0?164?(1)5)_2 gz?strfco con balc’)n con suplementos,
360-14-12-S ggéﬁil?oztog gastrico con baldn con suplementos,
360-14-15-S 83%’[0(??4??;(’)_% ge’\strfco con baI(’)n con suplementos,
360-14-17-S S?)%tocf%ti?t?o_ré gastrico con balén con suplementos,
360-14-20-S 83?0(}?4?;:)‘?.% ga’str?co con bak,Jn con suplementos,
360-14-23-S S?’%tocj;a‘ll?g;o_g gastr?co con balén con suplementos,
360-14-25-S %%[0?164?2?_% gastr?co con balén con suplementos,
360-14-27-S S:)’%’[O?1e4tzgt7<3_g gastr?co con balén con suplementos,
360-14-30-S 83%’[0??4?250_% gastrico con balén con suplementos,
360-14-34-S Set de botdn gastrico con baldén con suplementos,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion
360-14-34-S
360-14-35-S %eétgﬁeizgéo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-14-40-S S?’%toc_i‘le‘ltjzgig gallstrTco con balc’m con suplementos,
360-14-44-S 819,2[0?164?401210.2 gastrico con balén con suplementos,
360-14-45-S %%,[0?164??5(’)_% gz?strfco con balc’)n con suplementos,
360-14-50-S 832‘[0(??4?(533?2 gz?strfco con bak’)n con suplementos,
360-16-08-S 83%’[0?166?823?% ge’\strfco con baI(’)n con suplementos,
360-16-10-S %%to(fgti?to(’)_g ga’strfco con baI(’)n con suplementos,
360-16-12-S S\'go(fstﬁtz‘?_g ga’str?co con bak,Jn con suplementos,
360-16-15-S S?’%tocj;aGl??tSo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-16-17-S S:)’(aéto?1e6tzc1)t7<)_g gastr?co con balén con suplementos,
360-16-20-S S:)’%’[O?1e6tzgga_g gastr?co con balén con suplementos,
360-16-23-S 83%’[0??6?220_% gastr?co con balén con suplementos,
360-16-25-S %eétgﬁeézgéo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-16-27-S S?’%toc_i‘lthjgtﬁg gallstrTco con balc’m con suplementos,
360-16-30-S S?)(gtocf‘lthng?ré gsjlstrTco con balc’)n con suplementos,
360-16-34-S S?)%toc;thngc’)_g gz?strfco con balc’)n con suplementos,
360-16-35-S S:%‘[O(f;asl?gt;g gz?strfco con bak’)n con suplementos,
360-16-40-S 83%’[0?166?25)-% ge’\strfco con baI(’)n con suplementos,
360-16-44-S S?)%tocf%tizig ga’strfco con baI(’)n con suplementos,
360-16-45-S Se,ee‘;tocfstzzg?.% ga’str?co con bak,Jn con suplementos,
360-16-50-S S?’%tocj;aGl?ggo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-18-08-S S:)’(aéto?1e8t28§3<)_g gastr?co con balén con suplementos,
360-18-10-S S:)’%’[O?1e8tzc1)gta_g gastr?co con balén con suplementos,
360-18-12-S 83%’[0?1e8tzc1)t20_ré gastr?co con balén con suplementos,
360-18-15-S %eétgﬁegtzc;éo_g gastrico con balén con suplementos,
360-18-17-S Set de botdn gastrico con baldon con suplementos,
360-18-17-S
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion
360-18-20-S S?)%tocfstigtoc’ig ga’strfco con baI(’)n con suplementos,
360-18-23-S S\gt—:étocj;astzgg?ré ga’str?co con bak,Jn con suplementos,
360-18-25-S S?’%tocj;asliggo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-18-27-S S:)’(aéto?1e8tzgt7<)_g gastr?co con balén con suplementos,
360-18-30-S S:)’%’[O?1e8tzggta_g gastr?co con balén con suplementos,
360-18-34-S 83%’[0??8?220_% gastr?co con balén con suplementos,
360-18-35-S %eétgﬁegtzgéo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-18-40-S S?’%toc_i‘lestjzgig gallstrTco con balc’m con suplementos,
360-18-44-S S:»,%tocfstﬁf.g gsjlstrTco con balc’)n con suplementos,
360-18-45-S %%,[0?168??5(’).% gz?strfco con balc’)n con suplementos,
360-18-50-S 832‘[0(??8?(533?2 gz?strfco con bak’)n con suplementos,
360-20-08-S 83%’[0?;0?82;-% ge’\strfco con baI(’)n con suplementos,
360-20-10-S S?)%tocfgoti?toc’ig ga’strfco con baI(’)n con suplementos,
360-20-12-S S:gegocjgotﬁtz‘?_g ga’str?co con bak,Jn con suplementos,
360-20-15-S S?’%tocjgol??tSo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-20-17-S S?’(-:go?gotﬁtﬁg gastr?co con balén con suplementos,
360-20-20-S S?’%to?;otzggo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-20-23-S Sstz’[o?got?ggo_ré gastr?co con balén con suplementos,
360-20-25-S SSeBto(fzeOt?ggo_ré gastr?co con balén con suplementos,
360-20-27-S S?’%toc_izeotjgt??g gallstrTco con balc’m con suplementos,
360-20-30-S S?)%tocfgotjggig gsjlstrTco con balc’)n con suplementos,
360-20-34-S ggé_dzeof)?’oié)g gz?strfco con balc’)n con suplementos,
360-20-35-S S:%‘[O(ftzaoliggg gz?strfco con bak’)n con suplementos,
360-20-40-S S:S%’[Oqgotzzgc’)_g ge’\strfco con baI(’)n con suplementos,
360-20-44-S S?)%tocfgotizzc’ig ga’strfco con baI(’)n con suplementos,
360-20-45-S S\gt—:étocjgotzzgo_ré gastrico con balén con suplementos,
360-20-50-S Set de botdén gastrico con balén con suplementos,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion
360-20-50-S
360-22-08-S SSeBto(fzezt?gtso_ré gastr?co con balén con suplementos,
360-22-10-S S?’%toc_izeztj%?g gallstrTco con balc’m con suplementos,
360-22-12-S S?)(gtocfgztj?tzo_ré gastrico con balén con suplementos,
360-22-15-S S?)%tocfgztz?g)_g gz?strfco con balc’)n con suplementos,
360-22-17-S S:%‘[O(fgzl??t?o_g gastrico con balén con suplementos,
360-22-20-S S:S%’[Oc?gzt?gg’)_g ge’\strfco con baI(’)n con suplementos,
360-22-23-S S?)%tocfgztigg’ig ga’strfco con baI(’)n con suplementos,
360-22-25-S ggé_dztzzost?sn ga’str?co con bak,Jn con suplementos,
360-22-27-S S?’%tocjgzl?gt??g gastr?co con balén con suplementos,
360-22-30-S S?’(-:(;[O?Sztzggo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-22-34-S S?’%to?;ztzgig gastr?co con balén con suplementos,
360-22-35-S 83%’[0?;2[2?50_% gastr?co con balén con suplementos,
360-22-40-S SSeBto(fzeztﬁBo_ré gastr?co con balén con suplementos,
360-22-44-S ggé_dzezf)“o:g gallstrTco con balc’m con suplementos,
360-22-45-S S?)(gtocfgztj‘olt;ré gsjlstrTco con balc’)n con suplementos,
360-22-50-S S?)%tocfgztzgg’)_g gz?strfco con balc’)n con suplementos,
360-24-15-S 832‘[0(?(234?(1)2?2 gz?strfco con bak’)n con suplementos,
360-24-17-S 83%’[0(?;4??;()_% gastrico con balén con suplementos,
360-24-20-S S?)%tocfgéltigtoc’)_ré ga’strfco con baI(’)n con suplementos,
360-24-23-S S\gt—:étocjgﬁgg?ré ga’str?co con bak,Jn con suplementos,
360-24-25-S S?’%tocj;l?ggo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-24-27-S S?’(-:(;[O?Sﬁgt??g gastr?co con balén con suplementos,
360-24-30-S S?’%to?;ﬁggo_g gastr?co con balén con suplementos,
360-24-34-S S:S%’[O?Sﬁgig gastr?co con balén con suplementos,
360-24-35-S SSeBto(fze‘lt?ggo_ré gastrico con balén con suplementos,
360-24-40-S Set de botdn gastrico con baldon con suplementos,
360-24-40-S
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024011489 de 14 de Marzo de 2024

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion
Set de botdn géstrico con baldn con suplementos,
360-24-44-S 360-24-44-S
Set de botén gastrico con balén con suplementos,
360-24-45-S 360-24-45-S
Set de botén gastrico con balén con suplementos,
360-24-50-S 360-24-50-S
TP350 Prolongador para Botdn gastrico TP350
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20257382
RADICACION: 20231164123
FECHA: 27/06/2023

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas de fabrica allegadas bajo radicado 20231164123 del 27 de

junio de 2023.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en
los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 14 dias de Marzo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4

, DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ,
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: msobrinom, Técnico: gmonroyb Revisd: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GPMEZ
PARADA /

Fecha: 2024/0J15
08:47:16 C

Razon: Inv@
Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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