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. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20143456 RADICACION: 20191226744 FECHA: 18/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019727 VIGENCIA: 02/05/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019016055 de 2 de Mayo de 2019, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2019DM-0019727 para el producto SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES ESTERILES
CON Y SIN AGUJA, a favor de BIOLINE FIOS CIRURGICOS LTDA con domicilio en BRASIL, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20191226744 radicado el 18/11/2019, el Doctor JOSE ALBERTO DA LUZ
MOTA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BIOLINE FIOS CIRURGICOS LTDA,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA 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
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019016055 de 2 de Mayo de 2019 que concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019727 a favor de BIOLINE FIOS CIRURGICOS LTDA con
domicilio en BRASIL para el producto SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES ESTERILES CON Y
SIN AGUJA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

Referencia Descripcion

CCOCR30G C CROM 0 AG3/8 CIL3,0-75CM
ABSOCR30G ABS PGA 0 AG3/8 CIL3,0-70CM
ABS0CT30S3 ABS PGA 0 AG3/8 COR3,0-70CMS3
ABSOMR25R ABS PGA 0 AG1/2 CIL2,5-70CM
ABSOMR26G ABS PGA 0 AG1/2 CIL2,6-70CM
ABSOMR30G ABS PGA 0 AG1/2 CIL3,0-70CM
ABSOMR35G ABS PGA 0 AG1/2 CIL3,5-70CM
ABSOMR37R ABS PGA 0 AG1/2 CIL3,7-70CM
ABSOMR40L ABSPGA 0 AG1/2 CIL4,0-1,5M-LAC
ABSOMR40R ABS PGA 0 AG1/2 CIL4,0-70CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
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, y ley 1437 de

2011 Decreto 582 de 2017.

Referencia Descripcion

ABSOMR48ER ABS PGA 0 AG1/2 CIL4,8-90CM
ABSOMT35R ABS PGA 0 AG1/2 COR3,5-70CM
ABSOMT40R ABS PGA 0 AG1/2 COR4,0-70CM
ABSOUR37 ABS PGA 0 AG5/8 CIL3,7-70CM
ABS10CE65 ABS PGA 10-0 AG3/8 ESP6,5-10CM
ABS1CR30R ABS PGA 1 AG3/8 CIL3,0-70CM
ABS1MR37R ABS PGA 1 AG1/2 CIL3,7-70CM
ABS1MR40L ABSPGA 1 AG1/2 CIL4,0-1,5M-LAC
ABS1MR40R ABS PGA 1 AG1/2 CIL4,0-70CM
ABS1MR48ER ABS PGA 1 AG1/2 CIL4,8-90CM
ABS1MT370 ABS PGA 1 AG1/2 COR3,7-70CM
ABS1MT37R ABS PGA 1 AG1/2 COR3,7-70CM
ABS20CR30G ABS PGA 2-0 AG3/8 CIL3,0-70CM
ABS20CT30IES3 ABS PGA 2-0 AG3/8 COR3,0-70CM
ABS20CT30S3 ABS PGA 2-0 AG3/8 COR3,0-70CM
ABS20MR25R ABS PGA 2-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
ABS20MR26G ABS PGA 2-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
ABS20MR30G ABS PGA 2-0 AG1/2 CIL3,0-70CM
ABS20MR35G ABS PGA 2-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
ABS20MR37R ABS PGA 2-0 AG1/2 CIL3,7-70CM
ABS20MR40L ABSPGA 2-0 AG1/2 CIL4,0-1,5M-L
ABS20MR40R ABS PGA 2-0 AG1/2 CIL4,0-70CM
ABS20MT35R ABS PGA 2-0 AG1/2 COR3,5-70CM
ABS20UR37 ABS PGA 2-0 AG5/8 CIL3,7-70CM
ABS2MT400 ABS PGA 2 AG1/2 COR4,0-70CM
ABS30CR30G ABS PGA 3-0 AG3/8 CIL3,0-70CM
ABS30CT19IAP ABS PGA 3-0 AG3/8 COR1,9-45CM
ABS30CT19IEAP ABS PGA 3-0 AG3/8 COR1,9-70CM
ABS30CT19IES3 ABS PGA 3-0 AG3/8 COR1,9-70CM
ABS30CT241AP ABS PGA 3-0 AG3/8 COR2,4-45CM
ABS30CT24IEAP ABS PGA 3-0 AG3/8 COR2,4-70CM
ABS30CT24IES3 ABS PGA 3-0 AG3/8 COR2,4-70CM
ABS30CT241S3 ABS PGA 3-0 AG3/8 COR2,4-45CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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 Decreto 582 de 2017.

Referencia Descripcion

ABS30CT30IS3 ABS PGA 3-0 AG3/8 COR3,0-45CM
ABS30MR20G ABS PGA 3-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
ABS30MR25R ABS PGA 3-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
ABS30MR26G ABS PGA 3-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
ABS30MR30G ABS PGA 3-0 AG1/2 CIL3,0-70CM
ABS30MR35G ABS PGA 3-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
ABS30MR37R ABS PGA 3-0 AG1/2 CIL3,7-70CM
ABS30MT20S3 ABS PGA 3-0 AG1/2 COR2,0-70CM
ABS30UR37 ABS PGA 3-0 AG5/8 CIL3,7-70CM
ABS40CT19IAP ABS PGA 4-0 AG3/8 COR1,9-45CM

ABS40CT19IEAP

ABS PGA 4-0 AG3/8 COR1,9-70CM

ABS40CT19IES3

ABS PGA 4-0 AG3/8 COR1,9-70CM

ABS40CT241AP ABS PGA 4-0 AG3/8 COR2,4-45CM
ABS40CT24IEAP ABS PGA 4-0 AG3/8 COR2,4-70CM
ABS40CT241S3 ABS PGA 4-0 AG3/8 COR2,4-45CM
ABS40MR15 ABS PGA 4-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
ABS40MR20G ABS PGA 4-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
ABS40MR25G ABS PGA 4-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
ABS40MR30G ABS PGA 4-0 AG1/2 CIL3,0-70CM
ABS40MT161S3 ABS PGA 4-0 AG1/2 COR1,6-45CM
ABS502YES80 ABS PGA 5-0 2AG1/4 ESP8,0-45CM
ABSS50CT19IAP ABS PGA 5-0 AG3/8 COR1,9-45CM
ABSS50CT19IES3 ABS PGA 5-0 AG3/8 COR1,9-70CM
ABS50MR15 ABS PGA 5-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
ABS50MR20 ABS PGA 5-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
ABS50MR25G ABS PGA 5-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
ABS50MT16AP ABS PGA 5-0 AG1/2 COR1,6-45CM
ABS50MT161S3 ABS PGA 5-0 AG1/2 COR1,6-45CM
ABS602CEG5 ABS PGA 6-0 2AG3/8 ESP6,5-45CM
ABS602YE6G5 ABS PGA 6-0 2AG1/4 ESP6,5-45CM
ABSG602YES80 ABS PGA 6-0 2AG1/4 ESP8,0-45CM
ABS60MR15 ABS PGA 6-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
ABSG60MT16AP ABS PGA 6-0 AG1/2 COR1,6-45CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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 Decreto 582 de 2017.

Referencia Descripcion

ABS60MT161S3 ABS PGA 6-0 AG1/2 COR1,6-45CM
ABS702CE65 ABS PGA 7-0 2AG3/8 ESP6,5-45CM
ABS70CE65 ABS PGA 7-0 AG3/8 ESP6,5-30CM
ABS70CR65 ABS PGA 7-0 AG3/8 CIL6,5-30CM
ABS802CE65 ABS PGA 8-0 2AG3/8 ESP6,5-30CM
BIIOCR30G BCRYL-II 0 AG3/8 CIL3,0-70CM
BIIOCT30S3 BCRYL-II 0 AG3/8 COR3,0-70CM
BIIOMR25R BCRYL-Il 0 AG1/2 CIL2,5-70CM
BIIOMR26G BCRYL-II 0 AG1/2 CIL2,6-70CM
BIIOMR35G BCRYL-Il 0 AG1/2 CIL3,5-70CM
BIIOMR37R BCRYL-Il 0 AG1/2 CIL3,7-70CM
BIIOMR40L BCRYL-Il 0 AG1/2 CIL4,0-1,5M-L
BIIOMR40R BCRYL-Il 0 AG1/2 CIL4,0-70CM
BIIOMR48ER BCRYL-Il 0 AG1/2 CIL4,8-90CM
BIIOMT35R BCRYL-Il 0 AG1/2 COR3,5-70CM
BIIOMT40R BCRYL-Il 0 AG1/2 COR4,0-70CM
BIIOUR37 BCRYL-Il 0 AG5/8 CIL3,7-70CM
BIIMCR30R BCRYL-Il 1 AG3/8 CIL3,0-70CM
BIMMR37R BCRYL-Il 1 AG1/2 CIL3,7-70CM
BIIMMR40R BCRYL-Il 1 AG1/2 CIL4,0-70CM
BIIMMR48ER BCRYL-Il 1 AG1/2 CIL4,8-90CM
BIMMT370 BCRYL-Il 1 AG1/2 COR3,7-70CM
BII20CR30G BCRYL-II 2-0 AG3/8 CIL3,0-70CM
BII20CT30IES3 BCRYL-Il 2-0 AG3/8 COR3,0-70CM
BII20CT30S3 BCRYL-II 2-0 AG3/8 COR3,0-70CM
BII20MR25R BCRYL-II 2-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
BII20MR26G BCRYL-II 2-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
BII20MR30G BCRYL-II 2-0 AG1/2 CIL3,0-70CM
BII20MR35G BCRYL-II 2-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
BII20MR37R BCRYL-II 2-0 AG1/2 CIL3,7-70CM
BII20MR40L BCRYL-II 2-0 AG1/2 CIL4,0-1,5M
BII20MR40R BCRYL-II 2-0 AG1/2 CIL4,0-70CM
BII20MR48ER BCRYL-II 2-0 AG1/2 CIL4,8-90CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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 Decreto 582 de 2017.

Referencia Descripcion

BII20MT35R BCRYL-II 2-0 AG1/2 COR3,5-70CM
BII20UR26 BCRYL-II 2-0 AG5/8 CIL2,6-70CM
BII20UR37 BCRYL-II 2-0 AG5/8 CIL3,7-70CM
BII2MT400 BCRYL-Il 2 AG1/2 COR4,0-70CM
BII30CR30G BCRYL-II 3-0 AG3/8 CIL3,0-70CM
BII30OCT19IES3 BCRYL-II 3-0 AG3/8 COR1,9-70CM
BII3OMR20G BCRYL-II 3-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
BII30OMR26G BCRYL-II 3-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
BII3OMR35G BCRYL-II 3-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
BII3OMR35R BCRYL-II 3-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
BII30OMR40R BCRYL-II 3-0 AG1/2 CIL4,0-70CM
BII30MT20S3 BCRYL-II 3-0 AG1/2 COR2,0-70CM
BII30UR37 BCRYL-Il 3-0 AG5/8 CIL3,7-70CM
BII40CT19IES3 BCRYL-II 4-0 AG3/8 COR1,9-70CM
BII40OMR15 BCRYL-Il 4-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
BII40MR20G BCRYL-Il 4-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
BII40MR26G BCRYL-Il 4-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
BII40MR30G BCRYL-Il 4-0 AG1/2 CIL3,0-70CM
BII50CT19IES3 BCRYL-II 5-0 AG3/8 COR1,9-70CM
BII50MR15 BCRYL-II 5-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
BII50MR20 BCRYL-II 5-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
BII50MR26G BCRYL-II 5-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
CCOMR25G C CROM 0 AG1/2 CIL2,5-75CM
CCOMR30G C CROM 0 AG1/2 CIL3,0-75CM
CCOMR35R C CROM 0 AG1/2 CIL3,5-75CM
CCOMRA40L C CROM 0 AG1/2 CIL4,0-1,5M-LAC
CCOMR40R C CROM 0 AG1/2 CIL4,0-75CM
CCOMR50ER C CROM 0 AG1/2 CIL5,0-90CM
CCOMR50R C CROM 0 AG1/2 CIL5,0-75CM
CCO0SA150 C CROM 0 S/AG 150CM BOBIN
CC1CR30G C CROM 1 AG3/8 CIL3,0-75CM
CC1MO90 C CROM 1 AG1/2 ROM 9,0-75CM
CC1MR40L C CROM 1 AG1/2 CIL4,0-1,5M-LAC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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
el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

conferidas en

Referencia Descripcion

CC1MR40R C CROM 1 AG1/2 CIL4,0-75CM
CC1MR50ER C CROM 1 AG1/2 CIL5,0-90CM
CC1MR50R C CROM 1 AG1/2 CIL5,0-75CM
CC1SA150 C CROM 1 S/AG 150CM BOBIN
CC20CR30G C CROM 2-0 AG3/8 CIL3,0-75CM
CC20MR20G C CROM 2-0 AG1/2 CIL2,0-75CM
CC20MR25G C CROM 2-0 AG1/2 CIL2,5-75CM
CC20MR25R C CROM 2-0 AG1/2 CIL2,5-75CM
CC20MR30G C CROM 2-0 AG1/2 CIL3,0-75CM
CC20MR35G C CROM 2-0 AG1/2 CIL3,5-75CM
CC20MR40L C CROM 2-0 AG1/2 CIL4,0-1,5M-L
CC20MR40R C CROM 2-0 AG1/2 CIL4,0-75CM
CC20SA150 C CROM 2-0 S/AG 150CM BOBIN
CC30CR30G C CROM 3-0 AG3/8 CIL3,0-75CM
CC30MR20G C CROM 3-0 AG1/2 CIL2,0-75CM
CC30MR25G C CROM 3-0 AG1/2 CIL2,5-75CM
CC30MR35G C CROM 3-0 AG1/2 CIL3,5-75CM
CC40CR30G C CROM 4-0 AG3/8 CIL3,0-75CM
CC40MR15 C CROM 4-0 AG1/2 CIL1,5-75CM
CC40MR20G C CROM 4-0 AG1/2 CIL2,0-75CM
CC40MR25G C CROM 4-0 AG1/2 CIL2,5-75CM
CC40MT15S3 C CROM 4-0 AG1/2 COR1,5-75CMS3
CC50MR15 C CROM 5-0 AG1/2 CIL1,5-75CM
CC50MR20G C CROM 5-0 AG1/2 CIL2,0-75CM
CC50MT15S3 C CROM 5-0 AG1/2 COR1,5-75CMS3
CSOCR30G BIOGUT S 0 3/8 R 3,0-75CM
CSOMR30G BIOGUT S 0 1/2 R 3,0-75CM
CSOMR35G BIOGUT S 0 1/2 R 3,5-75CM
CSOMR35R BIOGUT S 0 1/2 R 3,5-75CM
CSOMR40L BIOGUT S0 1/2R 4,0-1,5M L
CSOMR40R BIOGUT S 0 1/2 R 4,0-75CM
CSOMRS50ER BIOGUT S 0 1/2 R 5,0-90CM
CSOMR50R BIOGUT S 0 1/2 R 5,0-75CM
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019

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, y ley 1437 de

2011 Decreto 582 de 2017.

Referencia

Descripcion

CS0SA150

BIOGUT S 0 S/AG 150CM

CS1CR30G

BIOGUT S 1 3/8 R 3,0-75CM

CS1MR40R

BIOGUT S 1 1/2 R 4,0-75CM

CS1MRS0R

BIOGUT S 1 1/2 R 5,0-75CM

CS20CR20

BIOGUT S 2-0 3/8 R 2,0-75CM

CS20CR30G

BIOGUT S 2-0 3/8 R 3,0-75CM

CS20MR20G

BIOGUT S 2-0 1/2 R 2,0-75CM

CS20MR25G

BIOGUT S 2-0 1/2 R 2,5-75CM

CS20MR30G

BIOGUT S 2-0 1/2 R 3,0-75CM

CS20MR35G

BIOGUT S 2-0 1/2 R 3,5-75CM

CS20MR35R

BIOGUT S 2-0 AG1/2 R 3,5-75CM

CS20MR40L

BIOGUT S 2-0 1/2 R 4,0-1,5

CS20MR40R

BIOGUT S 2-0 1/2 4,0-75CM

CS20MR50R

BIOGUT S 2-0 1/2 R 5,0-75CM

CS20SA150

BIOGUT S 2-0 S/AG 150CM

CS30CR30G

BIOGUT S 3-0 3/8 R 3,0-75CM

CS30MR20G

BIOGUT S 3-0 1/2 R 2,0-75CM

CS30MR25G

BIOGUT S 3-0 1/2 R 2,5-75CM

CS30MR30G

BIOGUT S 3-0 1/2 R 3,0-75CM

CS30MR40

BIOGUT S 3-0 1/2 R 4,0-75CM

CS30MT17S3

BIOGUT S3-01/2T 1,7-75CMS3

CS30SA150

BIOGUT S 3-0 S/AG 150CM

CS40CR30G

BIOGUT S 4-0 3/8 R 3,0-75CM

CS40MR15

BIOGUT S 4-0 1/2 R 1,5-75CM

CS40MR20G

BIOGUT S 4-0 1/2 R 2,0-75CM

CS40MR25G

BIOGUT S 4-0 1/2 R 2,5-75CM

CS40MR30G

BIOGUT S 4-0 1/2 R 3,0-75CM

CS40MT15S3

BIOGUT S 4-01/2T 1,5-75CMS3

CS50MR15

BIOGUT S 5-0 1/2 R 1,5-75CM

CS50MR20G

BIOGUT 5-0 S 1/2 R 2,0-75CM

CS50MT15S3

BIOGUT S5-01/2 T 1,5-75CMS3

PDOOMR25R

BIOPDO 0 AG1/2 CIL2,5-70CM

PDOOMR35ER

BIOPDO 0 AG1/2 CIL3,5-90CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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 Decreto 582 de 2017.

Referencia Descripcion

PDOOMR35R BIOPDO 0 AG1/2 CIL3,5-70CM
PDOOMR40R BIOPDO 0 AG1/2 CIL4,0-70CM
PDOOMT370 BIOPDO 0 AG1/2 CORS3,7-70CM
PDO1MR35ER BIOPDO 1 AG1/2 CIL3,5-90CM
PDO1MR35R BIOPDO 1 AG1/2 CIL3,5-70CM
PDO1MR40ER BIOPDO 1 AG1/2 CIL4,0-90CM
PDO1MR40R BIOPDO 1 AG1/2 CIL4,0-70CM
PDO1MR48ER BIOPDO 1 AG1/2 CIL4,8-90CM
PDO1MR65L BIOPDO 1 AG1/2 CIL6,5-1,2M-L
PDO1MT200 BIOPDO 1 AG1/2 COR2,0-70CM
PDO20MR25R BIOPDO 2-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
PDO20MR26G BIOPDO 2-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
PDO20MR35R BIOPDO 2-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
PDO30MR20G BIOPDO 3-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
PDO30MR26G BIOPDO 3-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
PDO30MR35R BIOPDO 3-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
PDO40MR20G BIOPDO 4-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
PDO40MR26G BIOPDO 4-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
PDO4MTC48R BIOPDO 4 AG1/2 COR4,8-70CM
PDO502MR17 BIOPDO 5-0 2AG1/2 CIL1,7-75CM
PDO602CR13 BIOPDO 6-0 2AG3/8 CIL1,3-75CM
PDO702CR93 BIOPDO 7-0 2AG3/8 CIL0,93-75CM
PGCLOCR31G PGCL-25 0 AG3/8 CIL3,1-70CM
PGCLOMR26G PGCL-25 0 AG1/2 CIL2,6-70CM
PGCLOMR35R PGCL-25 0 AG1/2 CIL3,5-70CM
PGCLOMR40R PGCL-25 0 AG1/2 CIL4,0-70CM
PGCLOMR48ER PGCL-25 0 AG1/2 CIL4,8-90CM
PGCLOMR48R PGCL-25 0 AG1/2 CIL4,8-70CM
PGCL1CR31G PGCL-25 1 AG3/8 CIL3,1-70CM
PGCL1MR35R PGCL-25 1 AG1/2 CIL3,5-70CM
PGCL1MR40R PGCL-25 1 AG1/2 CIL4,0-70CM
PGCL1MR48ER PGCL-25 1 AG1/2 CIL4,8-90CM
PGCL20CR31G PGCL-25 2-0 AG3/8 CIL3,1-70CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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 Decreto 582 de 2017.

Referencia Descripcion

PGCL20MR26G PGCL-25 2-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
PGCL20MR30G PGCL-25 2-0 AG1/2 CIL3,0-70CM
PGCL20MR35R PGCL-25 2-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
PGCL20MR40R PGCL-25 2-0 AG1/2 CIL4,0-70CM
PGCL30CR31G PGCL-25 3-0 AG3/8 CIL3,1-70CM
PGCL30CT19IAP PGCL-25 3-0 AG3/8 COR1,9-45CM

PGCL30CT19IEAP

PGCL-25 3-0 AG3/8 COR1,9-70CM

PGCL30CT19IES3

PGCL-25 3-0 AG3/8 COR1,9-70CM

PGCL30CT24IAP

PGCL-25 3-0 AG3/8 COR2,4-45CM

PGCL30CT24IEAP

PGCL-25 3-0 AG3/8 COR2,4-70CM

PGCL30CT24IES3

PGCL-25 3-0 AG3/8 COR2,4-70CM

PGCL30MR17 PGCL-25 3-0 AG1/2 CIL1,7-70CM
PGCL30MR25G PGCL-25 3-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
PGCL30MR35R PGCL-25 3-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
PGCL40CR31G PGCL-25 4-0 AG3/8 CIL3,1-70CM
PGCL40CT19IAP PGCL-25 4-0 AG3/8 COR1,9-45CM

PGCL40CT19IEAP

PGCL-25 4-0 AG3/8 COR1,9-70CM

PGCL40CT19IES3

PGCL-25 4-0 AG3/8 COR1,9-70CM

PGCL40CT19IS3

PGCL-25 4-0 AG3/8 COR1,9-45CM

PGCL40CT24IAP PGCL-25 4-0 AG3/8 COR2,4-45CM
PGCL40CT24IEAP | PGCL-25 4-0 AG3/8 COR2,4-70CM
PGCL40MR15 PGCL-25 4-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
PGCL40MR17 PGCL-25 4-0 AG1/2 CIL1,7-70CM
PGCL40MR25G PGCL-25 4-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
PGCL50CT19IAP PGCL-25 5-0 AG3/8 COR1,9-45CM
PGCL50CT19IS3 PGCL-25 5-0 AG3/8 COR1,9-45CM
PGCL50MR15 PGCL-25 5-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
PGCL50MR17 PGCL-25 5-0 AG1/2 CIL1,7-70CM
PGLAOCR30G PGLA-910 0 AG3/8 CIL3,0-70CM
PGLAOCT30S3 PGLA-910 0 AG3/8 COR3,0-70CM
PGLAOMR25R PGLA-910 0 AG1/2 CIL2,5-70CM
PGLAOMR26G PGLA-910 0 AG1/2 CIL2,6-70CM
PGLAOMR30G PGLA-910 0 AG1/2 CIL3,0-70CM
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019

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, y ley 1437 de

2011 Decreto 582 de 2017.

Referencia Descripcion

PGLAOMR35G PGLA-910 0 AG1/2 CIL3,5-70CM
PGLAOMR37R PGLA-910 0 AG1/2 CIL3,7-70CM
PGLAOMRA40L PGLA-910 0 AG1/2 CIL4,0-1,5M-L
PGLAOMR40R PGLA-910 0 AG1/2 CIL4,0-70CM
PGLAOMR48ER PGLA-910 0 AG1/2 CIL4,8-90CM
PGLAOMT35R PGLA-910 0 AG1/2 CORS3,5-70CM
PGLAOMT40R PGLA-910 0 AG1/2 COR4,0-70CM
PGLAOUR37 PGLA-910 0 AG5/8 CIL3,7-70CM
PGLA1CR30R PGLA-910 1 AG3/8 CIL3,0-70CM
PGLATMR37R PGLA-910 1 AG1/2 CIL3,7-70CM
PGLATMR40L PGLA-910 1 AG1/2 CIL4,0-1,5M-L
PGLATMR40R PGLA-910 1 AG1/2 CIL4,0-70CM
PGLATMR48ER PGLA-910 1 AG1/2 CIL4,8-90CM
PGLATMR48R PGLA-910 1 AG1/2 CIL4,8-70CM
PGLA1TMT370 PGLA-910 1 AG1/2 COR3,7-70CM
PGLATMT37R PGLA-910 1 AG1/2 COR3,7-70CM
PGLA20CR30G PGLA-910 2-0 AG3/8 CIL3,0-70CM
PGLA20CT30IES3 |PGLA-910 2-0 AG3/8 COR3,0-70CM
PGLA20CT30S3 PGLA-910 2-0 AG3/8 COR3,0-70CM
PGLA20MR25R PGLA-910 2-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
PGLA20MR26G PGLA-910 2-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
PGLA20MR30G PGLA-910 2-0 AG1/2 CIL3,0-70CM
PGLA20MR35G PGLA-910 2-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
PGLA20MR37R PGLA-910 2-0 AG1/2 CIL3,7-70CM
PGLA20MR40L PGLA910 2-0 AG1/2 CIL4,0-1,5ML
PGLA20MR40R PGLA-910 2-0 AG1/2 CIL4,0-70CM
PGLA20MR48ER PGLA-910 2-0 AG1/2 CIL4,8-90CM
PGLA20MT35R PGLA-910 2-0 AG1/2 COR3,5-70CM
PGLA20UR26 PGLA-910 2-0 AG5/8 CIL2,6-70CM
PGLA20UR37 PGLA-910 2-0 AG5/8 CIL3,7-70CM
PGLA2MT400 PGLA-910 2 AG1/2 COR4,0-70CM
PGLA30CR30G PGLA-910 3-0 AG3/8 CIL3,0-70CM
PGLA30CT19IES3 |PGLA-910 3-0 AG3/8 COR1,9-70CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

Referencia Descripcion
PGLA30CT24IES3 |PGLA-910 3-0 AG3/8 COR2,4-70CM

PGLA30CT241S3 PGLA-910 3-0 AG3/8 COR2,4-45CM
PGLA30MR20G PGLA-910 3-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
PGLA30MR25R PGLA-910 3-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
PGLA30MR26G PGLA-910 3-0 AG1/2 CIL2,6-70CM
PGLA30MR30G PGLA-910 3-0 AG1/2 CIL3,0-70CM
PGLA30MR35G PGLA-910 3-0 AG1/2 CIL3,5-70CM
PGLA30MR37R PGLA-910 3-0 AG1/2 CIL3,7-70CM
PGLA30MT20S3 PGLA-910 3-0 AG1/2 COR2,0-70CM
PGLA30UR37 PGLA-910 3-0 AG5/8 CIL3,7-70CM
PGLA40CT19IES3 | PGLA-910 4-0 AG3/8 COR1,9-70CM
PGLA40CT241S3 PGLA-910 4-0 AG3/8 COR2,4-45CM
PGLA40MR15 PGLA-910 4-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
PGLA40MR20G PGLA-910 4-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
PGLA40MR25G PGLA-910 4-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
PGLA40MR30G PGLA-910 4-0 AG1/2 CIL3,0-70CM
PGLA40MT161S3 PGLA-910 4-0 AG1/2 COR1,6-45CM
PGLA50CT161S3 PGLA-910 5-0 AG3/8 COR1,6-45CM
PGLAS0CT19IES3 | PGLA-910 5-0 AG3/8 COR1,9-70CM
PGLA50MR15 PGLA-910 5-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
PGLA50MR20 PGLA-910 5-0 AG1/2 CIL2,0-70CM
PGLA50MR25G PGLA-910 5-0 AG1/2 CIL2,5-70CM
PGLA50MT16AP PGLA-910 5-0 AG1/2 COR1,6-45CM
PGLA50MT161S3 PGLA-910 5-0 AG1/2 COR1,6-45CM
PGLAGOMR15 PGLA-910 6-0 AG1/2 CIL1,5-70CM
PGLAGOMT161S3 PGLA-910 6-0 AG1/2 COR1,6-45CM

PGCL50CT19 PGCL-25 5-0 AG 3/8 CORT 1,9CM — 70CM
PGCL40CT19 PGCL-25 4-0 AG 3/8 CORT 1,9CM — 70CM
PGCL30CT24 PGCL-25 3-0 AG 3/8 CORT 2,4CM — 70CM
PGCL30CT30 PGCL-25 3-0 AG 3/8 CORT 3,0CM — 70CM
PGCL30CT19 PGCL-25 3-0 AG 3/8 CORT 1,9CM — 70CM
PGCL20CT24 PGCL-25 2-0 AG 3/8 CORT 2,4CM — 70CM
PGCL20CT30 PGCL-25 2-0 AG 3/8 CORT 3,0CM — 70CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055068 DE 4 de Diciembre de 2019
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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

Referencia Descripcion

PGCLOCT30 PGCL-25 0 AG 3/8 CORT 3,0CM — 70CM
PGLAOMRB36E PGLA-910 0 AG 1/2 CIL 3,6CM — 90CM
PGLA20MR35E PGLA-910 2-0 AG 1/2 CIL 3,5CM — 90CM
PGLA1TMR36E PGLA-910 1 AG 1/2 CIL 3,6CM — 90CM
PGLAS50CT19 PGLA-910 5-0 AG 3/8 CORT 1,9CM — 70CM
PGLA40CT19 PGLA-910 4-0 AG 3/8 CORT 1,9CM — 70CM
PGLA30CT19 PGLA-910 3-0 AG 3/8 CORT 1,9CM — 70CM
PGLA30CT24 PGLA-910 3-0 AG 3/8 CORT 2,4CM — 70CM
PGLA30CT30 PGLA-910 3-0 AG 3/8 CORT 3,0CM — 70CM
PGLA20CT30 PGLA-910 2-0 AG 3/8 CORT 3,0CM — 70CM
PGLAOCT30 PGLA-910 0 AG 3/8 CORT 3,0CM — 70CM
CC20MR50E C CROM 2-0 AG 1/2 CIL 5,0CM — 90CM
CC1MR40E C CROM 1 AG 1/2 CIL 4,0CM - 90CM
CCOMR40E C CROM 0 AG 1/2 CIL 4,0CM — 90CM

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 4 de Diciembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

TR, omasscres
Signature Not

Verifie \
Firma italment
LUCIA AYALA'
RODRIGUEZ

Fecha: 2019/1F05

08:46:33 C

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

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
63(/\) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: jgonzalezc
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