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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023021153 DE 19 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20157915 RADICACION: 20231121384 FECHA: 09/05/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021563 VIGENCIA: 28/04/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020014413 de 28 de Abril de 2020, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021563 para el producto TUBOS DE
GASTROSTOMIA Y ACCESORIOS - BIOMETRIX, a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021022512 de 8 de Junio de 2021, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2020014413 de 28 de Abril de 2020, en el sentido de aprobar CAMBIO DEL
NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2022004825 DE 23 de Marzo de 2022 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2020014413 de 28 de Abril de 2020, en el sentido de aprobar ADICION DE
MARCA, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231121384 radicado el 09/05/2023, el(a) Doctor(a) SARA
PEREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificaciéon automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020014413 de 28 de Abril de 2020 que
concedidé Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021563 a favor de LM INSTRUMENTS S.A.
con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETERES DE GASTROSTOMIA Y
ACCESORIOS - BIOMETRIX, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR:

LM INSTRUMENTS S.A
Parque Industrial Portos Av Calle 24 No.95-12 Bodega 51 Bogota-Colombia
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023021153 DE 19 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

G-Button:

G-Tube:

Jejunal Tube: |

103302151880AQ

103073001480VS

103302171480AQ

103073001880VS

103302082482NT

103073002280VS

103305082083VM

103074001280VS

103305131883VM

103074001680VS

103302012082NT

103071002480MD,

103302021682NT

103073001280AQ

103302101682NT

103073001680AQ

103305061683VM

103073002080AQ

103305072483VM

103073002480AQ

103305121483VM

103074001480AQ

103302141680AQ

103074001880AQ

103302142480AQ

103074002280AQ

1033021714BOAQ

103075001280AQ

103302011680AQ

103075001880AQ

103302012480AQ

103075002480AQ

103302021672MB

103078011880NT

103302022472MB

103302031672MB

103302032472MB

103302041672MB

103302042472MB

103302051672MB

103302052472MB

103302061672MB

103302062472MB

103302071672MB

103302072472MB

103302081672MB

103302082472MB

103302091672MB

103302092472MB

103302101672MB

103302102472MB

103302111672MB

103302112472MB

103302121672MB

103302122472MB

103302131672MB

103302132472MB

Pagina 9 de 14

www.invima.gov.co
@Invimacolombia @ @ ©

Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
Invima (B0)(1) 742 2121



MINISTERIO DE SALUD in °m
Y PROTECCION SOCIAL I
Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023021153 DE 19 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023021153 DE 19 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023021153 DE 19 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023021153 DE 19 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.
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ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 sefalados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023021153 DE 19 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 19 de Mayo de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0919
09:29:11 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022004825 DE 23 de Marzo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20157915 RADICACION: 20221024892 FECHA: 03/02/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021563 VIGENCIA: 28/04/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020014413 de 28 de Abril de 2020, el INVIMA concedido Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021563 para el producto TUBOS DE GASTROSTOMIA Y ACCESORIOS
- BIOMETRIX, a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021022512 de 8 de Junio de 2021, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2020014413 de 28 de Abril de 2020, en el sentido de aprobar CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante escrito niumero 20221024892 radicado el 03/02/2022, el Doctor SANTIAGO PARDO
TURRIAGO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A,,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE MARCA, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020014413 del 28 de abril de 2020 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021563 a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETERES DE GASTROSTOMIA Y ACCESORIOS -
BIOMETRIX, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE MARCA:

AQUARIUS.

ADICION DE REFERENCIAS:

Stoma Measuring Device RE-0070

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resoluciéon al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020, advirtiendo que contra la misma procede unicamente el recurso de reposicion, que
debera interponerse ante la Directora Técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022004825 DE 23 de Marzo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

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 Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

PARAGRAFO: El plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposicién empezara a
contar una vez se reanuden los términos que se encuentran suspendidos en virtud de las medidas
administrativas transitorias vigentes, a causa del ataque cibernético del cual ha sido victima la entidad.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 23 de Marzo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

TR,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: Irivasm

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/0§24
13:18:36 C

Razon: Inv .
Locacion: BQEDTA D.C., Pagina 2 de 2
Colombia
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20191018926 del 04 de Febrero de 2019, el Doctor(a) CARLOS
FERNANDO MORENO GARCIA, actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa
LM INSTRUMENTS S.A.., solicito al INVIMA Registro Sanitario para el producto TUBOS DE
GASTROSTOMIA Y ACCESORIOS., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No. 2019010054 del 23 de Agosto de 2019, se informa al interesado que
una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el
siguiente requerimiento:

1. Allegar formulario corregido en el sentido de excluir la referencia de "Tubo de
Alimentacion Nasal (Nasogastrico / Nasoyeyunal)" toda vez que no cumple con la
definicion de "TUBOS DE GASTROSTOMIA" la clasificacién de riesgo e indicacion de
uso son distintos.

2. Allegar el Anélisis de riesgo, se debe mencionar los riesgos detectados durante el
disefio y manufactura, causas, severidad, ocurrencia, detectabilidad, soluciones
planteadas para la mitigacion de cada uno de ellos. Toda vez que la informacion
allegada no se describe la mitigacion de los riesgos detectados, y solo se evidencia
informacién del producto "botén de gastrostomia”

3. Allegar los Estudios clinicos del producto, estos deben ser realizados en pacientes
para demostrar la seguridad y efectividad. Se pueden entregar estudios clinicos
publicados de tecnologias similares o equivalentes a la presentada en la solicitud del
registro sanitario.

4. Como quiera que obra a folio 52 documento expedido por la casa matriz DEGANIA
SILICONE LTD, que demuestra que ésta junto con la sociedad BIOMETRIX LTDA,
pertenecen al mismo grupo empresarial; debera allegar formulario corregido incluyendo
como fabricante a la sociedad BIOMETRIX LTDA; por cuanto el Certificado de Venta
Libre CVL aportado a folios 16 a 50, corresponde a BIOMETRIX LTD.

Que mediante escrito No. 20201009460 del 20 de Enero de 2020 el Doctor(a) CARLOS
FERNANDO MORENO GARCIA, actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa
LM INSTRUMENTS S.A., allega respuesta al requerimiento No. 2019010054 del 23 de Agosto
de 2019.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

CONSIDERACIONES

Como quiera 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 Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que emitié concepto favorable para la autorizacion
de ésta, en razén a que el interesado allegd la respectiva documentacion como respuesta al
requerimiento No. 2019010054 del 23 de Agosto de 2019, siendo satisfactorio por cuanto en el
punto 1, allega formulario corregido en el sentido de excluir la referencia de "Tubo de
Alimentacion Nasal (Nasogastrico / Nasoyeyunal)", para el punto 2, allega el Analisis de riesgo
para el punto 3, Allega los Estudios clinicos del producto, para el punto 4, adicion6 en el
formulario de solicitud al fabricante BIOMETRIX LTD. Por tanto, se encuentran acreditados los
requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017
para acceder al registro sanitario.

En consecuencia, 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) afos a
PRODUCTO: TUBOS DE GASTROSTOMIA Y ACCESORIOS - BIOMETRIX
MARCA: BIOMETRIX
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020DM-0021563
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DEGANIA SILICONE LTD. con domicilio en ISRAEL, BIOMETRIX

LTD. con domicilio en ISRAEL
IMPORTADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: ] lIb
COMPOSICION:
Producto Descripcion de Parte Nombre Genérico
TUBO DE Eje Silicona HTV
GASTROSTOMIA/T Mango Silicona HTV
UBO YEYUNAL Conector Silicona LRS
Balon Silicona LIM
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

Pegamento Silicona LIS o RTV
Transicion Silicona LRS
Borde Silicona LRS
Impresién negra Silicona LSR
Silicona HTV
Oclusion de la luz de Silicona HTV
la inflacion Sulfato de bario
Transicion Silicona LRS
Balon Silicona LRS
Pegamento Silicona LIS o RTV
. Impresién negra Silicona L SR
KIT BOTON DE Silicona HTV
GASTROSTOMIA Eje Silicona HTV
. Silicona HTV
Franja ROP Sulfato de Bario
Valvuta duckbil’ Siicona LRS

USOS: A) INDICACION DE USO GENERAL:
DESTINADO A LA ADMINISTRACION DE NUTRIENTES,
LIQUIDOS Y / O MEDICAMENTOS A TRAVES DE UNA ESTOMA
BIEN ESTABLECIDO O POR LA ViA ENTERICA NATURAL PARA
LOS PACIENTES QUE FiSICAMENTE NO PUEDEN INGERIR
SUFICIENTES NUTRIENTES A TRAVES DE LA MASTICACION
NORMAL Y LA DEGLUCION.
B) INDICACION DE USO ESPECIFICO:
« EL BOTON DE GASTROSTOMIA ES UN TUBO DE
GASTROSTOMIA DE REEMPLAZO INDICADO PARA USO A
LARGO PLAZO EN UN TRACTO DE GASTROSTOMIA BIEN
ESTABLECIDO PARA LA ALIMENTACION Y / O
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS. PUEDE SER
UTILIZADO PARA LA DESCOMPRESION GASTRICA. ESTERIL
Y PARA UN SOLO USO. PARA USO A LARGO PLAZO.
« EL DISPOSITIVO DE MEDICION DE LA ESTOMA ES UN
ACCESORIO DISENADO PARA DETERMINAR LA
PROFUNDIDAD (LONGITUD) DE UN TRACTO DE ESTOMA DE
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

GASTROSTOMIA BIEN ESTABLECIDO CON EL FIN DE
AYUDAR EN LA SELECCION DE LA LONGITUD ADECUADA
DEL BOTON DE GASTROSTOMIA Y EL TUBO DE
GASTROSTOMIA / YEYUNO O CUALQUIER OTRO TUBO DE
ALIMENTACION DE REEMPLAZO.
« EL SET DE EXTENSION ES UN ACCESORIO USADO CON UN
DISPOSITIVO DE ALIMENTACION (G-TUBO/G-BOTON) PARA
PROPORCIONAR LA ENTREGA DE UN MEDIO DE
ALIMENTACION DESDE EL PAQUETE DE NUTRICION A UN
TUBO DE ALIMENTACION DE UN PACIENTE. ESTERIL O NO
ESTERIL PARA USO EN UN SOLO PACIENTE.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

DESCRIPCION REFERENCIA

Tubos de gastrostomia RE-0012

RE-0014

RE-0016

RE-0018

RE-0020

RE-0022

RE-0024

RE-0212

RE-0214

RE-0216

RE-0218

RE-0220

RE-0222

RE-0224

RE-0212

RE-0214

RE-0216

RE-0218
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

RE-0220

RE-0222

RE-0224

RE-0312

RE-0314

RE-0316

RE-0318

RE-0320

RE-0322

RE-0324

RE-0812

RE-0814

RE-0816

RE-0818

RE-0820

RE-0824

RE-1012

RE-1014

RE-1016

RE-1018

Botdén de gastrostomia
RE-1020

RE-1024

RE-1212

RE-1214

RE-1216

RE-1218

RE-1220

RE-1224

RE-1512

RE-1514

Boton de gastrostomia RE-1516

RE-1518
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

RE-1520

RE-1524

RE-1712

RE-1714

RE-1716

RE-1718

RE-1720

RE-1724

RE-2012

RE-2014

RE-2016

RE-2018

RE-2020

RE-2024

RE-2312

RE-2314

RE-2316

RE-2318

RE-2320

RE-2324

RE-2512

RE-2514

RE-2516

RE-2518

RE-2520

RE-2524

RE-2712

RE-2714

RE-2716

RE-2718

RE-2720

RE-2724
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

RE-3012

RE-3014

RE-3016

RE-3018

RE-3020

RE-3024

RE-3512

RE-3514

RE-3516

RE-3518

RE-3520

RE-3524

RE-4012

RE-4014

RE-4016

RE-4018

Botén de gastrostomia RE-4020

RE-4024

RE-4512

RE-4514

RE-4516

RE-4518

RE-4520

RE-4524

RE-5012

RE-5014

RE-5016

RE-5018

RE-5020

RE-5024

RE-5514

RE-5518
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

RE-6014

RE-6018

RE-6514

RE-E1030

RE-E1060

RE-E2030

RE-E2060

RE -E2130

RE-E2160

RE-E3030

RE-E3060

RE-E3130

RE-E3160

RE-E4030

i . .
Juegos de alimentacion de extension RE-E4060

RE-E4130

RE-E4160

RE-E5030

RE-E5060

RE-E5130

RE -E5160

RE-E6030

RE-E6060

RE-E6130

RE-E6160

RE-J2012

RE-J2014

RE-J2016

Tubo yeyunal RE-J2018

RE-J2020

RE-J 2022

RE-J2024
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

VIDA UTIL: 60 MESES
EXPEDIENTE No.: 20157915
RADICACION No.: 20191018926
FECHA: 04/02/2019

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No.
20191018926 del 04 de Febrero de 2019.

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

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 28 de Abril de 2020

.'/ Y =
~ % o i /)

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/04128
14:51:50 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021022512 DE 8 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20157915 RADICACION: 20211103874 FECHA: 27/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021563 VIGENCIA: 28/04/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021563 para el producto TUBOS DE
GASTROSTOMIA Y ACCESORIOS - BIOMETRIX, a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20211103874 radicado el 27/05/2021, el Doctor SANTIAGO
PARDO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A,,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificaciéon automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2020014413 DE 28 de Abril de 2020
que concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021563 a favor de LM INSTRUMENTS
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto TUBOS DE GASTROSTOMIA Y
ACCESORIOS - BIOMETRIX, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, quedando:

CATETERES DE GASTROSTOMIA Y ACCESORIOS - BIOMETRIX
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021022512 DE 8 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.-(. Y =
’K.,_\_‘. i r."/ ‘\L

_ y Wi, SR
| . | T ---IL__...-

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: arodriguep, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2021/04709
15:19:10 C

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