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

RESOLUCION No. 2024020419 de 8 de Mayo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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 niumero 20231163778 de fecha 22 de junio de 2023, la doctora CARMENZA
CUARTAS GUZMAN, actuando en calidad de representante legal de la empresa R.P. MEDICAS S.A. allega
solicitud de registro sanitario para el producto DISPOSABLE INFUSION PUMP / BOMBA DE INFUSION
DESECHABLE a favor de R.P. MEDICAS S.A. con domicilio en MEDELLIN en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante auto de requerimiento No. 2023011924 del 9 de noviembre de 2023, se informa al interesado
gue una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debia cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Complementar el certificado de analisis de producto terminado con el resumen de los estudios
Técnicos y comprobaciones analiticas en donde este la verificacion y validacion del disefio (informe
de pruebas del proceso de fabricacién). Toda vez que estos no fueron aportados. Lo anterior acorde
al articulo 18 literal d del decreto 4725 de 2005.

2. Validadas las etiquetas de fabrica se evidencia referencias relacionadas a los codigos SZB-CX-F,
SZB-CZ-F, SZB-DX-F. Teniendo en cuenta lo anterior, allegar certificado de venta libre en donde se
evidencien las referencias asociadas. Ejemplo: SZB-CX-F REF 05100002001 péagina 224.

3. Acorde al punto anterior, allegar formulario de solicitud corregido en el sentido de indicar las
referencias con su codigo y descripcion.

4. Allegar los estudios clinicos realizados en pacientes, publicados en revistas indexadas con el
mayor nivel de evidencia disponible para demostrar la seguridad y efectividad del producto. Se
pueden entregar estudios clinicos publicados de tecnologias similares o equivalentes a la presentada
en la solicitud del registro sanitario (CON LA MISMA INDICACION DE USO, DISENO,
COMPONENTES Y RELACION CON EL PACIENTE)

5. Debe allegar autorizacién del fabricante a R.P MEDICAS S.A para ser el titular del registro, lo
anterior por cuanto la autorizacion aportada no faculta a dicha sociedad a ser el titular del registro. En
el caso de no otorgarsele a dicha sociedad la titularidad, debera aportar el formulario de solicitud
nuevamente incluyendo como titular del registro a la sociedad fabricante, debiendo estar suscrita por
el representante legal de dicha sociedad.

Que mediante escrito nimero 20241080088 de fecha 04 de abril de 2024, la doctora CARMENZA
CUARTAS GUZMAN, actuando en calidad de representante legal de la empresa R.P. MEDICAS S.A. allega
respuesta al auto requerimiento No. 2023011924 del 9 de noviembre de 2023.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del
INVIMA, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017,
allega respuesta satisfactoria al auto requerimiento No. 2023011924 del 9 de noviembre de 2023, por
cuanto:

Para el punto 1, allegan verificacion del dispositivo médico en comparacion con tecnologias similares y
cumplimiento normativo, siendo satisfactorio.

Para los puntos 2 y 3, allega formulario de solicitud corregido en el sentido de indicar las familias con sus
respectivas referencias, siendo satisfactorio.

Para el punto 4, allegan estudios clinicos relacionados con el dispositivo médico donde se evidencia la
seguridad y efectividad del mismo, siendo satisfactorio.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024020419 de 8 de Mayo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

Para el punto 5, adjunta autorizacién del fabricante RP Médicas S.A. para ser importador y titular del registro
sanitario., siendo satisfactoria la respuesta.

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: DISPOSABLE INFUSION PUMP/ BOMBA DE INFUSION DESECHABLE
MARCA: RUNQUIANG
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0028731
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: R.P. MEDICAS S.A. con domicilio en MEDELLIN
FABRICANTE: ZHEJIANG RUNQIANG MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD. Ltd. con
domicilio en CHINA
IMPORTADOR: R.P. MEDICAS S.A. con domicilio en MEDELLIN.
ACONDICIONADOR;: R.P. MEDICAS S.A. con domicilio en MEDELLIN
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1B
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
VALVULA UNIDIRECCIONAL PVC
RESERVORIO SILICONA
. ABS - MEMBRANA PET - MEMBRANA
FILTRO DE LIQUIDO POLIESTER
DISPOSITIVO LIMITADOR DE FLUJO ABS
BOLO SILICE - MBS
TUBOS Y TAPON CONECTOR LUER RESINA K - POLIPROPILENO
USOS: SE UTILIZA PARA EL TRATAMIENTO DE MICROINFUSION EN
APLICACIONES CLINICAS
PRESENTACION
COMERCIAL: UNIDAD, CAJA X 10 UNIDADES
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Familia Descripcion
SZB-CX-F 50mL, 60mL, 100mL, 150mL, 200mL, 250mL, 275mL
SZB-CZ-F 50mL, 60mL, 100mL, 150mL, 200mL, 250mL, 275mL
SZB-DX-F 50mL, 60mL, 100mL, 150mL, 200mL, 250mL, 275mL
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20257366
RADICACION: 20231163778
FECHA: 22/06/2023

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas de fabrica y sticker de importador allegados bajo
radicado 20231163778 de 22 de junio de 2023.

Péagina 2 de 3
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 @Invimacolombia € @ ©

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA g
@TSK INVIMQ | Te Acompaiia

Republica de Colombia
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RESOLUCION No. 2024020419 de 8 de Mayo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 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. a los 8 dias de Mayo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_zs)

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: gmonroyb Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalrhent por
DORIS YOLIMA
PARADA /

Fecha: 2024/09/08
13:23:07 C

Razon: Invw
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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