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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 TECNOLOGÍAS, EMITIENDO CONCEPTO 
FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN DE ESTE REGISTRO SANITARIO. 
 
CONSIDERANDO: QUE, DE ACUERDO CON EL ARTÍCULO 6 DE LA RESOLUCIÓN 1405 DE 2022 “POR 
MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTÁNDAR SEMÁNTICO Y LA CODIFICACIÓN 
PARA LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO”, PARA 
LA COMERCIALIZACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS, EQUIPOS BIOMÉDICOS O REACTIVOS DE 
DIAGNÓSTICO IN VITRO EN EL PAÍS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE 
COMERCIALIZACIÓN DEBERÁ OBTENER EL CÓDIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE 
CÓDIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL 
CAPÍTULO III DE LA PRECITADA RESOLUCIÓN. LO ANTERIOR, SO PENA DE LAS MEDIDAS DE 
SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO SEÑALADO EN LA LEY 9 DE 
1979.  
 
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: GASTROENTEROLOGY INSTRUMENTS - INSTRUMENTAL DE 

GASTROENTEROLOGÍA 
MARCA(S): ZKSK, AMC. 
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2025DM-0030088  
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 
TITULAR(ES): AVANCES MEDICOS DE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - 

D.C. 
FABRICANTE(S): BEIJING ZKSK TECHNOLOGY CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA 
IMPORTADOR(ES): AVANCES MEDICOS DE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - 

D.C. 
ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO INVASIVO    
RIESGO: IIA 
COMPOSICIÓN:  

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MÉDICO COMPOSICIÓN CUALITATIVA  

DISPOSABLE POLYPECTOMY SNARE  PVC, Policarbonato, alambre de aleación de níquel-
titanio 

DISPOSABLE BIOPSY FORCEPS  PVC, Policarbonato, aluminio 

DISPOSABLE HOT BIOPSY FORCEPS  PVC, Policarbonato, aluminio, acero inoxidable 

DISPOSABLE STONE EXTRACTION BASKET  PVC, Policarbonato, aluminio, alambre de aleación de 
níquel-titanio. 

USOS: INSTRUMENTAL DE UN SOLO USO, UTILIZADO EN PROCEDIMIENTOS 
GASTROENTEROLÓGICOS. 

PRESENTACIÓN COMERCIAL: ENVASE INDIVIDUAL EN BOLSA, EMPACADA EN CAJA CONTENIENDO 1 A 
100 UNIDADES. 

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA REFERENCIA  
FAMILIA (SI APLICA) CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA) 

DISPOSABLE POLYPECTOMY SNARE Ellipse(E type):  

ES18-E1810/240 0 
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FAMILIA (SI APLICA) CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA) 

ES18- E1815/240 0 

ES18- E1810/180 0 

ES18-E1815/180 0 

ES18- E2410/240 0 

ES18- E2415/240 0 

ES18- E2410/180 0 

ES18- E2415/180 0 

ES18- E2425/160 0 

ES18- E2425/240 0 

ES18- E2432/240 0 

ES18- E2425/180 0 

ES18- E2432/180 0 

Hexagonal(H type): 

ES18- H2410/240 0 

ES18- H2415/240 0 

ES18- H2422/240 0 

ES18- H2432/240 0 

ES18- H2410/180 0 

ES18- H2415/180 0 

ES18- H2422/180 0 

ES18- H2432/180 0 

Crescent(C type): 

ES18- C2415/240 0 

ES18- C2425/240 0 

ES18- C2432/240 0 

ES18- C2415/180 0 

ES18- C2425/180 0 

ES18- C2432/180 0 

Round(R Type): 

ES18- R2432/240 0 

ES18- R2432/180 0 

DISPOSABLE BIOPSY FORCEPS BF18-B18/120P 
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FAMILIA (SI APLICA) CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA) 

BF18-G23/160P 

BF18-G23/180P 

BF18- E23/230P 

BF18-C23/50P 

DISPOSABLE HOT BIOPSY FORCEPS 
Type A: 

HF18-24/60 

HF18-24/120 

HF18- 24/160 

HF18-24/180 

HF18- 24/200 

HF18- 24/230 

Type B: 

HF18- 18/60 

HF18- 18/120 

HF18- 18/160 

DISPOSABLE STONE EXTRACTION BASKET 
MB18-A-2420/07-4 

MB18-A-2420/07-6 

MB18-A-2420/20-4 

MB18-A-2420/20-6 

MB18-A-2425/20-4 

MB18-A-2425/20-6 

MB18-A-2430/20-4 

MB18-A-2430/20-6 

MB18-B-2420/07-4 

MB18-B-2420/07-6 

MB18-B-2420/20-4 

MB18-B-2420/20-6 

MB18-B-2425/20-4 

MB18-B-2425/20-6 

MB18-B-2430/20-4 

 MB18-B-2430/20-6 
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FAMILIA (SI APLICA) CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA) 

MB18-C-2420/07-4 

MB18-C-2420/07-6 

MB18-C-2420/20-4 

MB18-C-2420/20-6 

MB18-C-2425/20-4 

MB18-C-2425/20-6 

MB18-C-2430/20-4 

MB18-C-2430/20-6 

VIDA ÚTIL: 2 AÑOS 
EXPEDIENTE No.: 20299534 
RADICACIÓN No.: 20241341679 
FECHA DE RADICACIÒN: 21/01/2025 
 
NOTA ESTÁNDAR SEMÁNTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACIÓN DE ESTE PRODUCTO, EL TITULAR 
ESTÁ EN LA OBLIGACIÓN DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTÍCULO 6 DE LA RESOLUCIÓN 1405 DE 2022 
“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTÁNDAR SEMÁNTICO Y LA 
CODIFICACIÓN PARA LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN 
VITRO”. ESTE ARTÍCULO SEÑALA QUE, PARA LA COMERCIALIZACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS, 
EQUIPOS BIOMÉDICOS O REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN EL PAÍS, EL TITULAR DE LOS 
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACIÓN DEBERÁ OBTENER EL CÓDIGO UDI-DI 
OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CÓDIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE 
ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPÍTULO III DE LA PRECITADA RESOLUCIÓN. LO ANTERIOR, SO 
PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO 
SEÑALADO EN LA LEY 9 DE 1979.  
 
ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL  RECURSO DE 
REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGÍAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS 
SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO 
ADMINISTRATIVO. 
 
ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN. 

  
ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN QUEDARAN SUJETAS AL 
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL 
DECRETO 4725 DE 2005. 
 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
 
Dada en Bogotá D.C. a los 24 días de Enero de 2025 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

 
DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA 

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
Proyectó:Técnico: jpalmap 
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