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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2016041724  DE 6 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director  de Dispositivos  Médicos y  otras Tecnologías  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, 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 TECNOLOGÍAS, 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: BOMBAS DE SUCCIÓN CON ACCESORIOS Y REPUESTOS - BOMBA DE SUCCIÓN
MARCA: ARDO, ARDO MEDICAL
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016DM-0015237
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): B&A BIOMEDICOS ASOCIADOS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ARDO MEDICAL AG CON DOMICILIO EN SUIZA
IMPORTADOR(ES): B&A BIOMEDICOS ASOCIADOS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): A&C ASESORES LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
EQUIPO BIOMÉDICO: EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO
RIESGO: IIA
SISTEMAS: ELÉCTRICO - ELECTRÓNICO
SUBSISTEMAS: (1) SOPORTE PLÁSTICO Y RECEPTÁCULO, (2) BOMBA DE SUCCIÓN, (3) CONTROL DE 

ENCENDIDO Y APAGADO, (5) SELECTOR DE MODO, (6) ACCESORIOS Y REPUESTOS.
USOS: REGULADOR  DE  VACÍO  CONTINUO  PARA  USO  EN  PROCEDIMIENTOS  MÉDICOS  DE 

DRENAJE QUE REQUIEREN SUCCIÓN DE FLUIDOS.
PRESENTACIÓN COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO.
OBSERVACIONES: EL  PRESENTE  REGISTRO  SANITARIO  AMPARA  LOS  SIGUIENTES  MODELOS, 

ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO: 

REFERENCIA TRADUCCIÓN
 61.00.60            CALYPSO PUMP UNIT (WITHOUT ACCESSORIES) UNIDAD  DE  BOMBA  CALYPSO  (SIN 

ACCESORIOS)
 61.00.71            CARUM WITH EURO POWER CABLE CARUM  CON  CABLE  DE  ALIMENTACIÓN 

EURO
 61.00.72            CARUM WITH UK POWER CABLE RENTAL DEVICE CARUM CON CABLE DE ALIMENTACIÓN PARA 

REINO UNIDO
 61.00.73            CARUM WITH EURO POWER CABLE (RENTAL PUMPS) CARUM  CON  CABLE  DE  ALIMENTACIÓN 

EURO 
63.00.114 ONE MUM PUMPSET D26 PUMSET D26
 63.00.165          CALYPSO CALYPSO
63.00.190 AMARYLL EN-DE-FR-IT-ES-NL-SV-FI-EL-RU-ZH AMARYLL EN-DE-FR-QUE-ES-NL-SV-FI-EL-RU-

ZH
63.00.191 AMARYLL START EN-DE-FR-IT-ES-NL AMARYLL EMPEZAR EN-DE-FR-QUE-ES-NL
63.00.192 AMARYLL START EN-SV-FI-EL-RU-ZH AMARYLL EN-SV-FI-EL-RU-ZH
63.00.194 CALYPSO (EURO PLUG) EN-DE-FR-IT-ES-NL CALYPSO  (ENCHUFE  EUROPEO)  EN-DE-FR-

QUE-ES-NL
63.00.195 CALYPSO (EURO PLUG) EN-SV-FI-EL-RU-ZH CALYPSO (ENCHUFE EUROPEO) EN-SV-FI-EL-

RU-ZH
63.00.197 CALYPSO DOUBLE PLUS (EURO PLUG) EN-DE-FR-IT-ES-NL CALYPSO  DOBLE  +  (ENCHUFE  EUROPEO) 

EN-DE-FR-QUE-ES-NL
63.00.198 CALYPSO DOUBLE PLUS (EURO PLUG) EN-SV-FI-EL-RU-ZH CALYPSO  DOBLE  +  (ENCHUFE  EUROPEO) 

EN-SV-FI-EL-RU-ZH
63.00.219 SINGLE PUMPSET EN-DE-FR-IT-ES-NL INDIVIDUAL PUMPSET EN-DE-FR-QUE-ES-NL
63.00.220 SINGLE PUMPSET EN-SV-FI-EL-RU-ZH INDIVIDUAL PUMPSET EN-SV-FI-EL-RU-ZH
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2016041724  DE 6 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director  de Dispositivos  Médicos y  otras Tecnologías  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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

63.00.222 DOUBLE PUMPSET EN-DE-FR-IT-ES-NL DOBLE PUMPSET EN-DE-FR-QUE-ES-NL
63.00.223 DOUBLE PUMPSET EN-SV-FI-EL-RU-ZH DOBLE PUMPSET EN-SV-FI-EL-RU-ZH
63.00.233 CALYPSO (UK PLUG) CALYPSO (ENCHUFE UK)
63.00.238 CALYPSO DOUBLE PLUS (UK PLUG) CALYPSO DOBLE + (ENCHUFE UK)
63.00.248 CALYPSO CONVERSION KIT (DE-EN-N) CALYPSO CONVERSION KIT (DE-EN-N)
63.00.281 CALYPSO PRO CALYPSO PRO
63.00.282 CALYPSO PUMP UNIT (WITHOUT ACCESSORIES) CALYPSO  UNIDAD  DE  BOMBA  (SIN 

ACCESORIOS)
63.00.283 DOUBLE CLINIC PUMPSET BOMBA DOBLE CLÍNICA 
63.00.32 AMARYLL KOMBIKIT AMARYLL KOMBIKIT
 63.00.41           CALYPSO UPGRADE SET CALYPSO 
 63.00.42           CLINIC PUMPSET PUMPSET
 63.00.44           DOUBLE PUMPSET DOBLE PUMPSET
 63.00.46           PUMPSET KIT KIT PUMPSET
 63.00.47           INDIVIDUAL SET SET INDIVIDUAL
 63.00.49           ONE MUM PUMPSET 72H D26 PUMPSET D26 72H
 63.00.50           ONE MUM PUMPSET 72H D31 PUMPSET D31 72H
 63.00.51           ONE MUM PUMPSET 72H D36 PUMPSET D36 72H
 63.00.56           PUMPSET RU PUMPSET RU
 63.00.57           DOUBLE PUMPSET RU DOBLE PUMPSET RU
63.00.60 CALYPSO PUMP UNIT (WITHOUT ACCESSORIES) CALYPSP  BOMBA  UNITARIA  (SIN 

ACCESORIOS)
 63.00.61           CALYPSO CALYPSO
 63.00.63 CALYPSO-TO-GO (EURO PLUG) CALYPSO TO GO (CABLE EUROPEO)
 63.00.71           CARUM WITH EURO MAINS CABLE CARUM CON CABLE DE RED EURO
 63.00.72           CARUM WITH UK MAINS CABLE CARUM CON CABLE DE RED REINO UNIDO
 63.00.73           CARUM WITH UL MAINS CABLE CARUM CON UL CABLE DE RED
 99.03.525         AMARYLL RETAIL PACKAGING AMARYLL EMPACADO AL POR MENOR
 99.03.526         AMARYLL TRAY RETAIL PACKAGING AMARYLL  EMPACADO  AL  POR  MENOR  EN 

BANDEJA
 99.03.532         PUMPSET RETAIL PACKAGING PUMPSET
 99.03.533         CALYPSO UPGRADESET RETAIL PACKAGING CALYPSO UPGRADESET EMPACADO AL POR 

MENOR
99.03.541 INDIVIDUAL SET RETAIL PACKING SET INDIVIDUAL EMPACADO AL POR MENOR
99.03.558 CALYPSO RETAIL PACKING CALYPSO EMPACADO AL POR MENOR
 99.03.564     

RETAIL  PACKAGING  CALYPSO-TO-GO  DE-EN-FR-IT-NL-ES-
PT-TR-DA-SV-NO-FI-PL-GR

CALYPSO-TO-GO  DE-EN-FR-IT-NL-ES-PT-TR-
DA-SV-NO-FI-PL-GR  EMPACADO  AL  POR 
MENOR

 99.03.565         CALYPSO-TO-GO SLIDING COVER  CALYPSO-TO-GO TAPA DESLIZANTE
 99.03.777         CARUM HOUSING COVER INCL. FRONT FOIL CARUM  CON  TAPA  EN  CARCASA  INCL. 

LÁMINA DELANTERA
 99.03.781          CARUM CYLINDER SET CARUM EN SET CILÍNDRICO
99.03.981 RETAIL PACKAGING CALYPSO EN-DE-FR-IT-ES-NL CALYPSO EMPACADO AL POR MENOR  EN-

DE-FR-QUE-ES-NL
99.03.982 RETAIL PACKAGING CALYPSO EN-SV-FI-EL-RU-ZH CALYPSO EMPACADO AL POR MENOR  EN-

SV-FI-EL-RU-ZH
99.03.984 RETAIL PACKAGING CALYPSO DOUBLE PLUS EN-DE-FR-IT-

ES-NL CALYPSO  EMPACADO  AL  POR  MENOR 
DOBLE + EN-DE-FR-QUE-ES-NL

99.03.985 RETAIL PACKAGING CALYPSO DOUBLE PLUS EN-SV-FI-EL-
RU-ZH CALYPSO EMPACADO DOBLE + EN-SV-FI-EL-

RU-ZH
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99.03.986 RETAIL PACKAGING AMARYLL EN-DE-FR-IT-ES-NL-SV-FI-EL-
RU-ZH AMARYLL EMPACADO EN-DE-FR-QUE-ES-NL-

SV-FI-EL-RU-ZH
99.03.987 RETAIL PACKAGING DOUBLE PUMPSET EN-DE-FR-IT-ES-NL DOBLE EQUIPO DE BOMBEO EMPACADO AL 

POR MENOR EN-DE-FR-QUE-ES-NL
99.03.988 RETAIL PACKAGING DOUBLE PUMPSET EN-SV-FI-EL-RU-ZH 

DOBLE EQUIPO DE BOMBEO EMPACADO AL 
POR MENOR EN-SV-FI-EL-RU-ZH

99.03.989 RETAIL PACKAGING AMARYLL START EN-DE-FR-IT-ES-NL AMARYLL  EMPACADO  AL  POR  MENOR  EN-
DE-FR-QUE-ES-NL

99.03.990 RETAIL PACKAGING AMARYLL START EN-SV-FI-EL-RU-ZH AMARYLL  EMPACADO  AL  POR  MENOR  EN-
SV-FI-EL-RU-ZH

99.04.132 RETAIL PACKAGING CALYPSO DOUBLE PLUS CALYPSO  DOBLE  PLUS  EMPAQUE 
COMERCIAL

99.04.133 RETAIL PACKAGING AMARYLL AMARYLL EMPACADO AL POR MENOR
30.00.30 MASTER, 115V, UL-PLUG MASTER, 115V, UL-ENCHUFE
30.00.31 MASTER, 230V, SCHUKO (EURO PLUG) MASTER, 230V, SCHUKO (EURO ENCHUFE)
30.00.32 MASTER, 230V, UK-PLUG MASTER, 230V, UK-ENCHUFE
30.00.47 POWER UNIT MASTER, 230V, 50/60 HZ POWER UNIT MASTER, 230V, 50/60 HZ
31.00.13 SENATOR LOW VACUUM, 230V, SCHUKO SENATOR BAJO VACÍO, 230V, SCHUKO
31.00.30 SENATOR, 115V, UL.PLUG SENATOR, 115V, UL-ENCHUFE
31.00.31 SENATOR, 230V, SCHUKO (EURO-PLUG) SENATOR, 230V, SCHUKO (EURO-ENCHUFE)
31.00.31S SPECIAL SENATOR DEMO UNIT SPECIAL SENATOR UNIAD DEMO 
31.00.32 SENATOR , 230V, UK PLUG SENATOR , 230V, UK-ENCHUFE
32.00.56 PNEUMATICS SET (MASTER/SENATOR) SET NEUMÁTICOS (MASTER/SENATOR)

32.00.07 VACUUM METER (MASTER 45/SENATOR/SENATOR/PRIMUS)
VACUÓMETRO  (MASTER 
45/SENATOR/SENATOR/PRIMUS)

32.00.08 PNEUMATICS SET (MASTER 45/SENATOR 30) PNEUMATICS SET (MASTER 45/SENATOR 30)

32.00.18 CASING SENATOR 30, SENATOR LOW VACUUM
CAJA  SENATOR  30,  SENATOR  DE  BAJO 
VACÍO

99.00.522 CASTOR 80MM DOUBLE WITHOUT BRAKES CASTOR 80MM DOBLE SIN FRENOS
99.00.523 CASTOR 80MM DOUBLE WITH BRAKES CASTOR 80MM DOBLE CON FRENOS
33.00.01 PRIMUS PORTABLE, EURO PLUG PRIMUS PORTÁTIL, EURO ENCHUFE
33.00.02 PRIMUS PORTABLE, UK PLUG PRIMUS PORTÁTIL, UK ENCHUFE

33.00.04 PRIMUS CELL WITH INTEGRATED BATTERY (EURO-PLUG)
PRIMUS  CELL  CON  BATERÍA  INTEGRADA 
(EURO-ENCHUFE)

33.00.05 PRIMUS MOBILE, EURO PLUG PRIMUS MÓVIL, EURO ENCHUFE

33.00.07 PRIMUS CELL WITH INTEGRATED BATTERY (UK-PLUG)
PRIMUS CELL CON BATERÍA INTEGRADA (UK-
ENCHUFE)

99.02.659 PUM AGGREGATE INCLUDING ENGINE PUM AGREGADO INCLUIDO MOTOR

50.00.24 TRACTION HANDLE FOR BIRD-VACUUM.EXTRACTION CUP EXTRACTOR CON MANIJA DE EXTRACCIÓN

50.00.25 BIRD-VACUUM-EXTRACTOR CUP 40MM
EXTRACTOR DE VACÍO TIPO BIRD CON VASO 
DE 40MM

50.00.26 BIRD-VACUUM-EXTRACTOR CUP 50MM
EXTRACTOR DE VACÍO TIPO BIRD CON VASO 
DE 50MM

50.00.27 BIRD-VACUUM-EXTRACTOR CUP 60MM
EXTRACTOR DE VACÍO TIPO BIRD CON VASO 
DE 60MM

50.00.28 BIRD-VACUUM-EXTRACTOR SET COMPLETE
EXTRACTOR DE VACÍO TIPO BIRD CON SET 
COMPLETO

VIDA ÚTIL: 3 AÑOS
EXPEDIENTE NO.: 20116625
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2016041724  DE 6 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director  de Dispositivos  Médicos y  otras Tecnologías  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de Medicamentos  y  
Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales  conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  decreto 
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RADICACIÓN NO.: 2016138350
FECHA DE RADICACIÓN: 04 10 2016

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  6 DE OCTUBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: dcepedar, Técnico: jparraa,  Revisó: cordina_varios
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