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minerva

Sefiores:

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA
NIT 891800231-0

Tunja-Boyaca

ASUNTO: CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA
Respetado Sefior:

Yo, CARLOS ALBERTO LEMA VILLEGAS, identificado con cedula de ciudadania N® 79152401
de Bogota, obrando en calidad de representante legal de la empresa MINERVAMEDICAL S.A.S
identificada con Nit. 800211365-0. Por medio de la presente me permito presentar a ustedes la
propuesta para el SUMINISTRO DE INSUMOS ORIGINALES Y EXCLUSIVOS PARA EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES PARA LA E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL
DE TUNJA., De conformidad con las cotizaciones presentadas y de acuerdo con los precios
propuestos en la cotizacién enviada el 06 de mayo de 2025 de acuerdo con las condiciones
establecidas en el estudio de conveniencia y oportunidad.

Atentamente,

Cc 0S ALBERTO LEMA VILLEGAS
C.C 79152401
REPRESENTANTE LEGAL

Carrera 72 No. 127C-91

Bogot4, D.C. — Colombia

Pbx {601} 226 8111

E-mail info@minervamedical.com.co
Website minervamedical.com.co




CD de CﬁmEfC]ﬂ Camara de Comercio de Bogota

Sede Virtual

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:18
Recibo No. AAZ5807903
Valor: § 11,600

cODIGO DE VERIFICACION A25807903B95CD

Verifique al contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.cch, org. cofcaertificadoselectronicos y digita el respective codigoe, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contados a partir de la fecha de su expedicidn.

CON FUNDAMENTC EN LA MATRICULA E INSCRIPCIONES EFECTUADAS EN EL
REGISTRO MERCANTIL, LA CAMARA DE COMERCIO CERTIFICA:

NOMBRE, IDENTIFICACION Y DOMICILIO
‘. Razén social: MINERVA MEDICAL S A S
Nit: 800.211.365-0
Domicilio principal: Bogota D.C.
MaTrRIicULA
Matricula No. 00566404
Fecha de matricula: 23 de septiembre de 1993

Ultimo afio renovado: 2025
Fecha de renovacién: 17 de marzo de 2025

Grupo NIIF: Grupo II.

UBICACION

Direccidn del domicilio principal: Carrera 72 No 127C-91

Municipio: Bogota D.C.
Correo electrdnico: dg@minervamedical.com.co
. Teléfono comercial 1: 2268111
Teléfono comercial 2: No reportd.
Teléfono comercial 3: No reportd.
Direccidén para notificacidén judicial: Carrera 72 No 127C-91
Municipio: Bogotd D.C.
Correc electrdnico de notificacidn: dg@minervamedical.com. co
Teléfono para notificacién 1: 2268111
Teléfono para notificacién 2: No reportd.
Teléfono para notificacidn 3: No reportd.
La persona juridica SI autorizé para recibir notificacicnes

personales a través de correc electrdnico, de conformidad con lo
establecido en los articulos 291 del Cédigo General del Procesos y 67
del <Cbédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso

Administrativo.
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CO deBogand

Sede Virtual'

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

#echa Expedicién: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:1B
Recibo No. AAZS807903
valor: $ 11,600

cODIGO DE VERIFICACION A25807903R95CD

Verifigue @l contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.cch.org. cofcartificadoselectronices y digite el respective cddigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expadicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

CONSTITUCION

E.P. No. 4568 Notarla 7 de Santafé de Bogotd del 20 de septiembre de
1.993, inscrita el 23 de septiembre de 1.993, bajo el No.421143 del
Likro 1IX, se constituyd la sociedad comercial denominada: MINERVA

TRADING COMPANTIA LIMITADA.

REFORMAS ESPECIALES

Por Escritura Publica No. 1709 de la ©Notaria Cincuenta y Dos de
Bogotd D.C. del 19 de junio de 2010, inscrita el 01 de julio de 2010
bajo el Namero 01395705 del Libro IX, la sociedad de la referencia
cambic su nombre de: MINERVA TRADING COMPANIZA LIMITADA, por el de:
MINERVA MEDICAL S A S.

Por Escritura Publica WNo. 1708 de la ©Notarla Cincuenta y Dos de
Bogotda D.C., del 19 de junio de 2010, inscrita =1 01 de julio de 2010
bajo el Nimerc 01395705 del Libro IX, la sociedad de la referencia se
transformd de Sociedad Limitada a Sociedad por Acciones Simplificada
bajo el nombre de: MINERVA MEDICAL S A 5.

TERMINO DE DURACION
La persona Jjuridica no se encuentra disuelta y su duracidn es
indefinida.
OBJETO SOCIAL
La sociledad tendra como chbjeto principal las siguientes actividades:

1. La compra, venta, importacidén y exportacidén de instrumental,
materiales vy elementos para uso médico quirargico, odontolégico y de

laboratorios clinices, asi como de toda clase de aparatos e
instrumentos destinados a los mismos wusos. 2. La compra, venta,
importacidn Y exportacidén de productos farmacéuticos. 3. Lag
representacidn de firmas nacionales v extranjeras para la
distribucién vy wventa en el pals o en el exterior de los bienes a que
se refieren los puntos (1) v (2) anteriores. Para el desarrollo de

Pigina 2 de 11l
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:18

Recibo No. AA25807¢03
Valor: § 11,600

cODIGO DE VERIFICACION A25807903B95CD

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org. eo/certificadosaelactronicos y digite el raespectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera

ilimitada, durante

dicho c¢bijeto vy
sociedad podra:

60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicidn.

en cuanto se relacione directamente con el mismo, la
A. Adguirir, enajenar, gravar, administrar, dar o

tomar en arrendamiento o a cualquier otro titulo toda clase de bienes

muebles o inmueb
toda clase de
garantias del ca
endosar, asegurar
clase de titulos
Celebrar con est
como depdsitos,
compafilas asegura
proteccidén de su
Formar parte de
complementarias d
clase de empresa
adrbitres o de a
interés frenté a
demas funcicnaric
ejecutar, en gen
accesoricos de los
para el buen de
sociedad invertir
en acciones, bono
certificados de
depositar dichos
términoc.

Valor
No. de acciones
Valor nominal

Valor
No. de acciones
Valor nominal

les. B. Intervenir como acreedora o como deudora en
operaciones de crédito, recibiendo © dando las
30, cuando haya lugar a ellas. C. Girar, aceptar,
, c¢obrar, descontar y negoclar en general, toda
valores y cualquier otra clase de crédites. D.
ablecimientcs de crédito toda clase de operaciones
prestamos, giros, etc. E, Celebrar asi mismo con
doras cualesquiera operacicones relacicnadas con la
5 bienes, negocios o personal a su servicio. F.
otras socledades que se propongan actividades

e la sociedad o accesorias a ellas, o absorber tal
s. Transigir, desistir y apelar a decisiones de
migables componedcocres en los asuntos en gque tenga
tercercos, a los socios, a los administradores y

s y trabajadores de la sociedad. H. Celebrar,
eral todes los actes preparatorios complementarios o
anteriores y los demds gue sean necesarios o utiles
sarrollo de la empresa social. También podra la
con caracter transitorio, recurscos de la empresa,
s, titulos de participacidn, certificados de cambio,
abono tributario o en cualquier otro titulo valor o
recursos en cuentas de ahorro o en depdsites a

CAPITAL
* CAPITAL AUTORIZADC *
$600.000.000,00
: 600.000,00
: $1.000,00
* CAPITAL SUSCRITO ~*
: $600.000.000,00

600.000,00
$1.000,00

Pagina 3 de 11




C D cémora

de Comercio Cimara de Comercio de Bogota
CO deBomots

Sede Virtual

CERTIFICADC DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Facha Expedicién: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:18
Recibo MNo. AAZ5807903
Valor: § 11,600

¢cHDIGO DE VERIFICACION A25807903B95CD

Verifique @l contenido y confiabilidad de este certificado, ingresande a
www.ceb.org.cofcartificadoselectronicos y digite el respective cédigo, para que visualicae la
imagen generada al momento de su expedicién. la verificacisdn se pueds reaalizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contados a partir de la fecha de su expedicidn.

* CAPITAL PAGADO *

Valor : $600.000.000,00
No. de acciones : 600.000,00
vValor nominal : $1.000,00

REPRESENTACION LEGAL

La Representacién Legal de la sociedad por acciones simplificadas
MINERVA MEDICAL S.A.S estard a cargo de una persona natural o
juridica, accionista o no. La representacidn legal de la sociedad
estard a cargo del presidente de la Asamblea de Accionistas y de un
director general quien tendr& cuatro (4) suplentes.

FACULTADES Y LIMITACIONES DEL REPRESENTANTE LEGATL

La sociedad serd gerencia da y administrada por el Representante
Legal con las siguientes facultades: El presidente de la Asamblea de
Acclionistas: La sociedad estard representada legalmente ante terceros
por el presidente de la Asamblea de Accionistas quien no tendra
restricciones en la contratacidén en cuanto a objeto y cuantlia de la
misma. Por lo tanto, se entenderd que presidente de la Asamblea de
Accionistas podréa celebrar o ejecutar todos los actos y contratos
comprendidos en el objeto social de la sociedad. Seradn funciones
especificas del cargo, fas siguientes: 1) Representar a la sociedad
Judicial y extra judicialmente. 2} Realizar transacciones
comerciales. 3) Celebrar vy ejecutar todo tioc de contratos. 4)
Realizar inversiocnes vy solicitar preéstamos. 5) Comparecer ante las
autoridedes administrativas o judiciales para defender los intereses

de la sociedad. 6) Novar, transigir o comprometer los negocios
sociales de cualquier naturaleza con el fin de favorecer los
intereses de la sociedad. 7) Interponer toda clase de recursos, y
desistir ante cualquier autoridad Jjudicial o administrativa. 8} Hacer
depdsitos en bancos ven agencias bancarias. 9} Presentarse a
licitaciones ante las entidades estatales y suscribir los documentos
necesarios. 10) Celebrar y ejecutar contratos en uniones temporales y
consorcios. 11) Cuidar de la recaudacién e inversién de los fondos
sociales. 12) Las demas funciones gque le correspondan segan lo

previsto en las normas legales propias como representante legal de la
sociedad, y en lo no previsto aqul segin lo consagra el cddigo de

Pagina 4 de 1t
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 2 de mayo de 2025 Hora:
Recibo No. AR25807903
Valor: § 11,800

09:46:18

cODIGO PE VERIFICACION A25807903B95CD

Verifique el contenide y confiabilidad dea aeste certificado, ingresando a
www.cch.org,. co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen genarada al momentc de su expedicidén. La verificacién se puede realizar de manera

ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de

comerclic para las sociedades andédnimas. El
sociedad estard representada legalmente ante
general gquien tendrid restricciones de cont
cuantia, v podréi cbhligar a la socied
cuatrocientos (40C) Salariocs Minimos Legales
lo tantc, se entenderd gque el director
‘. ejecutar todos los actos y contratos comprend

la fecha de su expedicién.

director general: La
tercercs por el director
ratacién por razdén de la
ad hasta un montc de
Mensuales Vigentes. Por
general podrs celebrar o
idos en el cbjeto social

de la sociedad, hasta dicho monto. Seran funciones especificas del

cargo, las siguientes: 1) Representar a
extrajudicialmente, 2} Realizar transaccion
monto establecido, 3} Celebrar y ejecutar
hasta el montc establecido. 4) Realizar
préstamcs hasta el monto establecide 5
autcridades administrativas o judiciales par
de la sociedad. 6) Novar, transigir ¢ ¢
sccilales de cualguier naturaleza con el
intereses de la sociedad hasta el monto es
toda clase de recursos, y desistir ante cual
¢ administrativa. 8) Hacer depésitos en banco
9) Presentarse a licitaciones ante las
suscribkir los documentos necesarios hasta e
Celebrar y ejecutar contratos en uniones
hasta el monto establecido. 11} Cuidar de la
de los fondos sociales. 12) Las demés funci
segiun lc previstc en las normas legales pr
. legal de la sociedad, y en lo nc previsto a

la sociedad judicial y
es comerciales hasta el

todo tipo de contratos
inversiones y solicitar
} Comparecer ante las
a defender los intereses
omprometer los negocios
fin de favorecer los
tablecido. 7) Interpcner
quier autoridad judicial
s yen agendas bancarias.
entidades estatales vy
1 monto establecido, 10)
temporales y Cconsorcios
recaudacién e inversidn
ones gue le correspondan
oplas como representante
gui segun lo consagra el

codige de comercio para las scociedades andénimas. Para celebrar actos

superiores a 400) Salarios Minimos Legal
requeriré autorizacidn previa v escrit
Accionistas. El Primer, Segundo, Tercero

es Mensuales Vigentes,
a de la Asamblea de
y Cuarto Suplente del

director general, tendran las mismas facultades del directcocr general,

sin embargo, deberédn celebrar cualguier ac
suplentes del director general, en caso gu
supericr a cuatrocientos (400) Salarios M
Vigentes deberén contar con autorizaci
Accionistas, © del Presidente de la Asamblea d

NOMBRAMIENTOCS

REPRESENTANTES LEGALES

Padgina 5 de 11
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expadicién: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:18
Recibo No. AAZ5807903
Yalor: $ 11,600

CODIGO DE VERIFICACION A25807903B95CD

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresande a
www . ccb.org. Co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cbdigo, pacsa que visualice la
imagen generada al momente de su expedicidn. La verificaciébn sza puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendarioc contados a partir de la fecha da su expedicibn.

Por Bcta MNo. 66 del 5 de diciembre de 2023, de Asamblea de
Accionistas, inscrita en esta Camara de Comercio el 21 de diciembre de
2023 con el No. 03048060 del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Directer Jhon Ediscen Rodriguez C.C. Ne. 1031137880
General Sanchez

Por Acta No. 74 del 16 de diciembre de 2024, de Asamblea de
Accionistas, inscrita en esta Cémara de Comercio el 8 de enero de 2025
con el No. 03194327 del Libro IX, se designé a:

CARGO NOMERE IDENTIFICACION

Presidente De Carlos Alberto Lema C.C. No. 79152401
La Asamblea De Villegas
Accionistas

Poer Acta No. 63 del 20 de enero de 2023, de Asamblea de Accionistas,
inscrita en esta Camara de Comercic el 22 de febrerc de 2023 con el
No. 02936971 del Libre IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Primer Sandra Maria Del Pilar C.C. No. 51783129
Suplente Del Torres Cordoba

Director

General

Por Acta No. 66 del 5 de diciembre de 2023, de Asamblea de
Bccionistas, inscrita en esta Camara de Comerclo el 21 de diciembre de
2023 con el No. 03048060 del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Segundo Antoine FEudoro Acosta C.C. No. 79804135
Suplente Del Castillo

Director

General

Cuarto Arleidy Santes Barahona C.C. No. 52314231

Pagina 6 de 11
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Facha Expedicién: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:18
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CODIGO DE VERIFICACION A25807903B95CD

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.cch . org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contados a partir de la fecha de su expedicidn.

Suplente Del
Director
General

Por Acta No. 63 del 20 de enero de 2023, de RAsamblea de Ac¢cionistas,
inscrita en esta Camara de Comercic el 22 de febrero de 2023 con el
Nec. 02936971 del Libro IX, se designd a:

CARGC NCMBRE IDENTIFICACION
Tercer Juan Alberto Escallon C.C. No. 1020729567
Suplente Del Duran

Director

General

REVISCRES FISCALES

Por Acta No. 530 del 30 de marzo de 2017, de Asamblea de Accionistas,
inscrita en esta Camara de Comercioc el 4 de abril de 2017 con el No.
02203877 del Libro IX, se designd a:

CARRGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal MEKA CONSULTING S.A.S. N.I.T. No. 900083940 5
Persona

Juridica

Por Documento Privadeo del 3 de abril de 2017, de Reviscr Fiscal,
inscrita en esta Camara de Comercio el 4 de abril de 2017 con el No.
02203879 del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal Frey Bermudez Sandoval C.C. No. 79910725 T.P.
Pringcipal No. 98519-T

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal Myriam Evangelina C.C. No. 52180735
Suplente Carreflo Sanchez
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicidn: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:18
Recibc No, ARZ5807803
Valor: § 11,800

CcODIGO DE VERIFICACION A25807903B95CD

Verifique el ceontenide y confiabilidad de este certificadeo, ingresando a
www.ccb.org. co/certificadeselectronicos y digite el respactivo cédigo, para que visualice la
imagen genarada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 80 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicidn.

REFORMAS DE ESTATUTOS

Los estatutcos de la sociedad han sideo reformados asi:

DOCUMENTO INSCRIPCION .
E. P. No. 0003568 del 21 de 00824840 del 320 de abril de

diciembre de 2001 de la Notaria 5 2002 del Libreo IX

de Bogota D.C.
E. P. No. 0003569 del 21 de 00829175 del 30 de mayc de

diciembre de 2001 de la Notaria 5 2002 del Libkro IX

de Bogotd D.C.
E. P. No. (002479 del 10 de 00844220 del 12 de septiembre

septiembre de 2002 de la Notaria 5 de 2002 del Libro IX

de Bogota D.C.

F. P. No. 0002360 del 29 de agosto 00896101 del 3 de septiembre
de 2003 de la Notaria 5 de Bogota de 2003 del Libkbro IX

D.C.

E. P. No. 0001548 del 7 de julio 01227626 del 11 de julio de
de 2008 de la Netaria 5 de Bogota 2008 del Libro IX

D.C.

E. P. Nec. 0002059 del 22 de agosto 01237684 del 27 de agosto de
de 2008 de 1la Junta de Socios de 2008 del Libkreo IX

Bogcta D.C.

E. P. No. 0002059 del 22 de agocsto 01237685 del 27 de agosto de
de 2008 de la Notaria 52 de Bogota 2008 del Libro IX

D.C.

E. P. No. 0002052 del 22 de agocstoe 01237687 del 27 de agosto de
de 2008 de la Notaria 52 de Bogota 2008 del Libro IX

D.C.

E. P. No. 0002059 del 22 de agosto 01237688 del 27 de agosto de
de 2008 de la Notaria 52 de Bogota 2008 del Libro IX

L.C.

E. P. No. 0002059 del 22 de agosto 01237692 del 27 de agosto de
de 2008 de la Notaria 52 de Bogota 2008 del Libro IX

D.C.

E. P. No. 1708 del 19 de junic de 01395224 del 30 de Jjunio de
2010 de la ©Notaria 52 de Bogotéd 2010 del Libreo IX

D.C.

E P. No. 1709 del 19 de junioc de 01395705 del 1 de Jjulio de

2010 de la Notaria 52 de Bogotéa 2010 del Libro IX
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:18
Recibe No. AAZ5807903
Valor: $ 11,600

CODIGO DE VERIFICACION A25807903B9SCD

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificade, ingresando a
www.cch.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su éexpedicién. La verificacidn se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contades a partir de la fecha de su expedicién.

D.C.
Acta No. 31 del 26 de septiembre 01519045 del 10 de octubre de

de 2011 de la Asamblea de 2011 del Libro IX
Accionistas

Acta No. 44 del 9 de junio de 2015 01949021 del 18 de Jjunio de
de la Asamblea de Accionistas 2015 del Libro IX

Acta No. 46 del 3 de octubre de 02146698 del 5 de octubre de
2016 de la Asamblea de Accionistas 2016 del Libro IX

Acta No., 48 del 25 de octubre de 02165071 del 12 de diciembre
2016 de la Asamblea de Accioconistas de 2016 del Libro IX

Acta No. 51 del 8 de mayo de 2017 02246765 del 28 de Julio de
de la Asamblea de Accionistas 2017 del Libro IX

Rcta No. 55 del 26 de julio de 02494760 del 9 de agosto de
2019 de la Asamblea de Accionistas 2019 del Libro IX

Acta No. 55 del 10 de febrero de 02553205 del 14 de febrero de
2020 de la Asamblea de Accionistas 2020 del Libro IX

Bcta No. 65 del 2 de mayo de 2023 030129929 del 31 de agostc de
de la Asamblea de Accionistas 2023 del Libro IX

Acta No. 66 del 5 de diciembre de 03048059 del 21 de diciembre
2023 de la Asamblea de Accionistas de 2023 del Libro IX

Acta No. 74 del 16 de diciembre de 03194326 del & de enero de
2024 de la Asamblea de Acciocnistas 2025 del Libro IX

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION

Pe conformidad con lo establecide en el Cédigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrativo y la Ley 962 de
2005, los actos administrativos de registro, quedan en firme dentro
de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de inscripciodn,
siempre que no sean objeto de recurscs. Para estos efectos, se
informa gque para la Camara de Comercio de Bogotd, los sabados NO son
dias hébiles.

Una vez interpuestos los recursos, los acteos administratives
recurridos quedan en efecto suspensivo, hasta tanto los mismos sean
resueltos, conforme lo prevé el articule 79 del <Cddige de

Procedimiente Administrativo y de los Contencioso Administrativo.

A la fecha y hora de expedicidén de este certificado, NC se encuentra
en curso ningun recurso.
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA ¥ REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:18B
Recibo No. AA25807303
Valor: 5 11,600

cODIGO DE VERIFICACION A25807903B95CD

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb .org.ce/certificadoselectroniceos y digite el respectivo cédige, para que wisualice la
imagen generada al momento de su expedicidén. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contados a partir de la fecha de su expedicidn.

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU

Actividad principal Cddigo CIIU: 4645
Actividad secundaria Coddigo CIIU: 4773
Otras actividades Coédigo CIIU: 4659

TAMANO EMPRESARIAL

De conformidad con lo previsto en el articule 2.2.1.13.2.1 del
Decreto 1074 de 2015 y la Resolucién 2225 de 2019 del DANE el tamafio
de la empresa es Mediana

Lo anterior de acuerde a la informacién reportada por el matriculado o
inscrito en el formulario RUES:
Ingresos por actividad ordinaria § 41.191.868.000
Actividad econdmica por la gue percibidé mayores ingresos en el
pericdo - CIIU : 4645

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Que, los datos del empresario yv/o el establecimiento de comercioc han
sido puestos a disposicidén de la Policia Nacional a través de la
consulta a la bkase de datos del RUES.

Los siguientes datos scbre RIT vy Planeacidén son informativos:
Contribuyente inscritec en el registro RIT de 1la Direccién de
Impuestos, fecha de Ainscripcidén : 21 de noviembre de 2016. Fecha de
envio de informacién a Planeacidn : 17 de marze de 2025. \n \n Sefior
empresario, S1  su  emprésa tiene actives infericres a 30.000 SMIMV y
una planta de personal de menos de 200 trabajadores, usted tiene
derechc a recibir un descuentic en el pago de los parafiscales de 75%
en el primer afc de constitucidn de su empresa, de 50% en el segundo
ano y de 25% en el tercer afio. Ley 590 de 2000 y Decreto 525 de 20009.
Recuerde ingresar a www.supersociedades.gov.co para verificar si su
empresa esta ckligada a remitir estados financieros. Evite sanciocnes.
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Sede Virtual

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 2 de mayo de 2025 Hora: 09:46:18
Recibo No. AAZS5807503
Valor: 5 11,600

CcODTIGEO DE VERIFICACION A25807903B$5CD

Verifique el contenide y confiabilidad de este certificade, ingresando a
www.ccb.org. co/certificadeselectronicos y digite el respactive cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contados a partir de la fecha de su expedicién.

El presente certificado no constituye permiso de funcionamiento en
ningan caso.

**********************************************************************

Este certificado refleja la situacidédn Juridica registral de la
sociedad, a la fecha y hora de su expedicidn.

Ak A Ek kKA * R A bk kk ok k kA kkk kAR Ak h kA Ak k ok ok F IRk hkkrh kT dhkddh vk kkikdhx*x

Este certificado fue generado electrdénicamente con firma digital y
cuenta con plena validez juridica conforme a la Ley 527 de 1999.

*******‘k*********i************‘k‘k‘k************-k*********i**************
Firma mecanica de conformidad con el Decreto 2150 de 1985 y la
autorizacidn impartida por la Superintendencia de Industria vy
Comercio, mediante el oficio del 18 de noviembre de 1996.
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6/5/25, 8:54 Policia Nacional de Colombia

POLICIA NACIONAL
PE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 08:54:54 AM horas del 06/05/2025, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 79152401
Apellidos y Nombres: LEMA VILLEGAS CARLOS ALBERTO

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucion Politica de Colombia.

En cumplimiento de la Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012, proferida por la Honorable
Corte Constitucional, la leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS
AUTORIDADES JUDICIALES" aplica para todas aquellas personas que no registran
antecedentes y para quienes la autoridad judicial competente haya decretado la extincién de la

condena o la prescripcion de la pena.

Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de identificaciéon y nombres, correspondan
con el documento de identidad registrado y solo aplica para el territorio colombiano de acuerdo
a lo establecido en el ordenamiento constitucional.

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a las

instalaciones de la Policia Nacional mas cercanas.

Direccidén: Avenida El Dorado # 75
— 25 bamrio Modelia, Bogotd D.C.
Atencion administrativa: Lunes a
Viernes 800 ama 12:00 pmy
2:00pma 500 pm

Linea de atencidn al ciudadano:
5159700 ext. 30552 (Bogota)
Resto del pals: 018000 910 112
E-mail: dijin.araic-
atc@policia.gov.co

https:/fantecedentes.policia.gov.co:7005/MWebJudicial/formAntecedentes.xhtml



6/5/25, 8:54 Policia Nacional de Colombia

ATl

‘¥ ) Presidencia de Ministerio de (&5 Portal Unico I GOV.CO
la Reptblica Defensa Nacional de Contratacién

Todos los derechos reservados.

https:/antecedentes. policia.gov.co:7005/WebJudicial formAntecedentes.xhtml 2/2



6/5/25, 8:53 Censulta RNMC

@ Policia Nacional de Colombia

fr (Default.aspx)

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

A Consulta Ciudadano

®
La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 06/05/2025 09:53:45 a. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 79152401 y Nombre:
CARLOS ALBERTO LEMA VILLEGAS.

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Codigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”, Registro interno de validacion No. 115401693 . La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, ment ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
jdentidad y la fecha de expedicidn del mismo. Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

B Nueva Busqueda ][ kK Imprimir ]

i 515 9000 I
Policia Nacional de Cojombia P So?sl&%?cgﬁ
Direccion General - Cra. §9 N° 26 - 21 (.
Centro Administrativo Nacionat CAN, Bogoti D.C. VI D A
Linea de atencién: 0180C0-910112
® ,GOV.CO

https://srvenpe.policia.gov.co/PSCHrm_cnp_consulta.aspx n,



MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una vez consultada la base de datos de deudores alimentarios morosos REDAM,
el(la) ciudadano(a) con numero de identificacion CC 79152401 NO SE
ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS

MOROSOS

Esta certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el fipo y
numero consignados en el respectivo documento de identificacién, coincidan con los

aqui registrados.

Se expide en Bogota el 12/03/2025 08:43 AM

Cadigo Verificacion: YZBCINXPM8
Valida hasta: 10/06/2025

Direccion de Gobierno Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC



CONTRALORIA

QENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR’, hoy martes 06 de
mayo de 2025, a las 08:50:41, el nimero de identificacidn, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento

Cédula de Ciudadania

No. Identificacion

79152401

Caodigo de Verificacion

79152401250506085041

Esta Certificacién es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo ¥ nlimero consignados en el

respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui registrados.

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 vy la Resolucién 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecénica aqui

plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

Generé: WEB

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

®

Con e] Cédigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado.
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Codigo Postal 111071, PBX 5187000 - Bogota D.C
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.

COR==

Pdgina 1 de |
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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

(Que una vez consultado ¢l Sistema de Informacion de] Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR’, hoy lunes 28 de

abri] de 2025, a las 10:42:05, el nimero de identificacion de la Persona Juridica, relacionado a continuacion, NO SE
ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento

Numero de identificacion tributario

No. ldentificacion

8002113650

Cadigo de Verificacidn

8002113650250428104205

Esta Certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y niimero consignados en el

respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui registrados.

Dre conformidad con e] Decreto 2150 de 1995 y la Resolucion 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecénica aqui

plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

Generd: WEB

e

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

CGR==

®

Con el Cédigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado.
Carrera 69 No, 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogota D.C
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.

Pigina ] de 1



CERTIFICADO DE ANTECEDENTES

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO o 16001
GENERAL DE LA NACION No. 270798432

Bagota DC, 06 de mayo del 2025

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacian de Registro de Sanciones e inhabilidades
(SIRI), el(la) sefior{a) CARLOS ALBERTO LEMA VILLEGAS identificado{a} con Cédula de ciudadania nimero 79152401:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacién de antecedentes contiene 1as anotaciones de las sanciones ¢ inhakifidades que se encuentren vigentes. Cuando se
trate de nombramiento 0 posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anolaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo a los incisos Jo. y 40. del articulo 238 Ley 1952 de 20189.

t. NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios s un documente gue contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores plblicos y particulares que desempefien funciones plkblicas en
gjercicio de la accidn de repeticién o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector publico, en los términos que
establezca ia Constitucién Politica y laley particular o demas disposiciones vigentes. El Sistema SIR! reperta como antecedentes solamente las
sanciones con debida ejecutoria recibidas de ias autoridades nacionales colemblanas. En caso de nombramiento o suscripcién de contratos con el
Estado, es responsabilidad de a Entidad, validar la informacion de antecedentes del aspirante en la pagina web:
https:/lwww.procuraduria.gov.co.fPages/cerﬁﬁcado-antecedentes.aspx

Carlos William Rodriguez Millan
Jefe Divisién de Relacionamiento con el Giudadane ()

ATENCION :

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA({S), SOLO £S VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HDJAS.

Divisian de Relacionamiento con ei Ciudadano.
Linea gratuita 018000910315
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13170: Bogota D.C.
www.procuraduria.gov.co



CERTIFICADO DE ANTECEDENTES

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO o 140 o1
GENERAL DE LA NACION No. 270394300

Bogota DC, 30 de abril del 2025

L.a PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacian de Registro de Sancienes e Inhabilidades
(SIRI), 1a persona MINERVAMEDICAL S AS identificado(a) con NIT nomero 8002113650:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacién de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones ¢ inhabilidades que se encuentren vigentes. Cuande se

trate de nombramiento o posesién en cargos que exiian para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotacicnes que
figuren en el registrc. Anterior, de acuerdo a los incisos 3o. y 4c. del articulo 238 Ley 1952 de 2018

. NOTA; El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotacicnes e inhabilidades generadas por sanciones penales,

disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores plbligos y particulares que desempefien funcicnes publicas en
ejercicio de la accién de repeticidn o llamamientc en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector publico, en los términos que
establezca la Constltucion Politica y la ley particular ¢ demds disposiciones vigentes. El Sistema SIRI| reporta como antecedentes solamente las
sanciones con deblda ejecutoria recibidas de las autoridades nacionales colombianas. En casc de nombramiento o suscripcion de contratos con el
Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion de antecedentes del aspirante en la pagina web:
https./fwww.procuraduria.gov.co/Pages/certificado-antecedentes.aspx

Carlos Wiiliam Rodriguez Millan
Jefe Divisién de Relacienamiente con el Ciudadanc (C)

ATENGION ;

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD, VERIFIGUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS,

Division de Relacicnamiento cen el Ciudadano.
Linea gratuita 018000810315
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13170; Bogota D.C.
www.proecuraduria.gov.co



conspLIIng
El suscrito, Contador Pablico Independiente, en su condicion de Revisor Fiscal de la

sociedad MINERVA MEDICAL S.A.S., NIT.800.211.365-0, con vista a los
comprobantes y libros oficiales de contabilidad,

CERTIFICA

1. Que durante los Gltimos scis (6) meses, la sociedad MINERVA MEDICAL S.A.S.,
liquidé y efectud los pagos por concepto de aportes establecidos por la ley, a la Caja de
Compensacién Familiar, al Instituto Colombiano de Bienestar Familiar - ICBF y al
Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA .

2. Que con vista a las néminas realizadas y pagadas por MINERVA MEDICAL 8.A.S.,
durante los ltimos seis (6) meses, la sociedad liquidé y canceld los aportes a salud,
pensiones y riesgos profesionales.

3. Se adjunta fotocopia del Certificado de Vigencia de Inscripcion y de Antecedentes
Disciplinarios, expedido por la Junta Central de Contadores y de la Tarjeta Profesional
del suscrito Contador Publico.

La anterior certificacién se expide en Bogotd D.C., a los 06 dias del mes de Mayo de dos
mil veinticinco (2025).

N A
FREY BERMUi=# SANDOVAL
Revisor Fiscal

T.P.N0.98519-T

MEKA CONSULTING

CRA28 74A - 25

PBX. (571)231 1596

e-mail: meka{@mekaconsulting.com
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LnDAD - JUINTA CENTRAL G a

ADMINIST RATEA,

esreci. DE CONTADORES

Certificado No:

AR NT0 DR T OB TRL AR W e §

B A M &2
e L % S Mt 3

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador piblico FREY BERMUDEZ SANDOVAL identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 79910725 de BOGOTA, D.C. (BOGOTA D.C} Y Tarjeta Profesicnal No 98519-T
S! tiene vigente su inscripcion en la Junta Central de Contadores y desde los ultimos 5 afios.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS * * * * * ¥ ### xaxdssddxumdndrdsrwry

R  E L R E R AR EE EEEEEEEEEEE R R EE EEEE E R EREE NN B SRR N SRR RIS
R EE LRI E R EE R EEEEEEEEEEEEEEEEEEREEEEECEEEEEEEE R ER R R E R EEEEREESEELERE]

Dado en BOGOTA a ios 26 dias del mes de Marzo de 2025 con vigencia de {3) Meses, contados a

partir de la fecha de su expedicion.
Ty
< .
\_yndm LAY
SANDRA MILENA BARRIOS PULIDO

DIRECTOR GENERAL

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDC EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015 Y ARTICULO 6 PARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este certificado, lo puede consultar en la pagina web
www.jce.gov.co digitando el nimero del certificado

1.



FORMATO UNICO ENTIDAD RECEPTORA

HOJA DE VIDA
PERSONA JURIDICA

(LEYES 190 DE 1985 Y 443 DE 1598)
RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1899

R.AZN SOCIALODENOMINACIN MINERVA MEDICALS A, S

SIGLA MINERVA MEDICAL S.A.S. NITNo. 800.211,365-0
JPARA ENTIDAD O SOCIECAD PUBLICA, DETERMINE ORDEN Y TIPO PARA ENTIDAD O SCCIEDAD PRIVADA, DETERMINE CLASE :
ORCEN TIPO
' NAL ] 'DPTL.] IDIST. ] l MPL. , l OTRO, éCUAL? N/A (VERALRESFALDG) CLASE (VERAL RESPALDQ}
DOMICILIO PARA CORRESPONDENCIA |PAIS COLOMBIA DEPARTAMENTO  CUNDINAMARCA
JHUNICIPIO BOGOTA DIRECCION CARRERA 72 # 127C-91
TELEFONOS (601) 2268111 FAX N/A APARTADO AERED 111121

T e
et £ R )

RELACIONE LOS PRINCIPALES SERVICIOS QUE OFRECE SU ENTIDAD O SOCIEDAD
TIMPORTACION Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICD-QUIRURGICOS | 2

[RELACiONE LOS CONTRATOS OE PRESTACION DE SERVICIOS QUE Ha CELEBRADO EMPEZANDO FOR FL ACTUAl. OULTIMD ;

i ~ ENTIDAD CONTRATANTE - PUB | PRIV TELEFDNO FECHA TERMINACION VALOR

E.S.E. HOSPITAL MANUEL URIBE ANGEL X (B04) 339 48 00 31/12/2023 141.509.956
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA E.S.E. X (601) 333 7379 31/12/2023 214.209.584
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA E.S.E. X (601) 333 7379 09/12/2G22 138.052.423

REP R ANTE LEGAT O KPODERRDO T T e

'PRIMER APELLIDD | EMA, SEGUNDO APELLIDO {0 DE CASADA) VILLEGAS NDMBRES CARLOS ALBERTO

DOCUMENTD DE IDENTIFIGACION NOMERO ACTUAEN CARACTER DE: CAPACIDAD DE CONTRATAGION

‘ C.C. CE. D PASAPORTE D 79.152.401 Representante Legal Apoderada D $ 400 SMLMV

ACTUANCO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO, MANIFIESTO BAJO LA GRAVECAD DEL JURAMENTO QUE : i D NO ME ENCUENTRO INCURSO DENTRG DE LAS
CAUSALES DE INHABILIDAD © INCOMPATIBILIDAD OEL ORDEN CONSTITUCIONAL O LEGAL PARA CELEBRAR UN CONTRATO OF PRES TACION DE SERVICIDS (ART. fo. LEY 180 CE 1995).

OBSERVACIONES :

PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES, CEl 0 QUE LOS DATOS POR MI ANOTADOS, EN EL PRESENTE FORMATD SON VERACES (ART. 5¢. LEY 790 DE 1995).
FIRMA JFECHA DE DILIGENCIAMIENTD  06/05/2025
-

CERTIFICO QUE LA INFORMACION AQUI SUMINISTRADA HA SIDO CONSTATADA FRENTE A LOS DDCUMENTCS QUE LA ENTIDAD O SDGIEDAD HA PRESENTADD COMO SOPGRTE (ART. do. LEY 190 DE 1995).
NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL RESPONSABLE CIUDAD Y FECHA

CONTRATANTE FORMA FUHVPJ0O1




NE-TECH

Products LLC

Febrero 15, 2022
A QUIEN INTERESE

. Por este medio, certificamos que la empresa MINERVA MEDICAL, con
direccion Carrera 72 # 72-127C-91, en Bogota, es importador y
distribuidor exclusivo para Colombia, de la linea de productos médicos de
la marca NEOTECH.

Atentamente,

H ctor rjuela
Director General América Latina
Neotech Products LLC

28430 Witherspoon Parkway, Valencia, CA 91355
Tel (661) 775-7466 Fax (661) 775-7464
neotechproducts.com P




5405 Windward Parkway

AVANOS AT AN

T 1-844-428-2667
wWWww.avanos.com

October 25, 2023

Minerva Medical S.A.S
Carrera 72 #127 C-91,

Bogota, Colombia
Letter of Authorization

To Whom It May Concern:

Avanos Medical, Inc. (f/k/a Halyard Health, Inc.), along with its affiliate, Avanos Medicat Sales, LLC (f/k/a Halyard
Sales, LLC), located at 5405 Windward Parkway Alpharetta, GA 30004, USA (coltectively “Avanos”) authorizes
Minerva Medical 5.AS, located at Carrera 72 #127 C-91, Bogota, Colombia to register, import and sell as an
exclusive reseller the medical devices listed below in the country of Colombia. This authorization is valid as of
October 25, 2023 until September 31%, 2025, unless Avanos sooner revokes the autharization, at its sole

discretion.

« MIC* Enteral Feeding Tubes (with or without ~ « Farrell Bag
Enfit connectar) and Accessories « Neomed Products and Acessorie

+  MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy s  Introducer Kit and Dilation praducts and accessories
(PEG} KIT « Enteral Syringes

e MIC-KEY* Enteral Feeding Tubes (with or « Mini-BAL Bronchlal Aspirate Sampling Catheter
without Enfit connector) and Accessaries « Closed Suction Systems and Accessories

Avanos Is a medical technology company that delivers quality products and solutions in respiratory health,
digestive health, and pain management. Avanos Quality System meets the Canada Medical device regulations,
1SO 13485:2016, US FDA21CFR820, EU Medical Device Directive and ANVISA Brazilian GMP as per RDC 665/2013

guidelines.
Yours sincerely,

%‘Q

Cory Green,
International Regulatory Leader

State of Georgia

Signed before me this 20 Mday of Zko&/ , 2023, Ig Personally Known -

awtiing, Produced Identification
\\\\\ ¢ B.'.A.NSO ‘,, Type and # of 1D

Rl



5405 Windward Parkway

,\VA N O 5 Alpharetta, GA 30004

T 1-844-428-26567
WWw.avanos.com

25 de Octubre de 2023

Minerva Medical S.A.S
Carrera 72 #127 C-91,

Bogota, Colombia
Carta de Autorizacion

A quien corresponda:

Avanos Medical, Inc. {antes conotido como Halyard Health, Inc), junto a su afiliada, Avanos Medical Safes, LLC

{antes conocido como Halyard Sales, LLC), localizada en 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA, 30004, Estados
Unidos de America (colectivamente “Avanos”) autoriza a Minerva Medical S.A.S ubicada en Carrera 72 #127 C-
91, Bogota, Colombia a registrar, importar y vender como revendedor exclusivo las lineas de dispositivos meédicos
enlistados abajo en el pais de Colombia. Esta autorizacion es valida a partir del 25 de octubre de 2023 hasta 31
de Septiembre de 2025, a menos que Avanos [a revoque antes, a su entera discrecion.

o MIC* Sonda para nutricion enteral {conposin e Vélvula Farrell
conector Enfit) y accesorios « Productos Neomed y accesorios

« MIC*Kit para gastrostomfa endoscépica « Kit de introductores y productos de dilatacién y accesorit
percutinea (GEP) « Jeringas enterales

« MIC-KEY* Sonda para autricion enteral {con « Mini-BAL Cateter de muestro de lavado broncoalveolar
o sin conector Enfit) y accesorios o Sistema de succién cerrado y accesorios

Avanos, una empresa de tecnologia medica que ofrece productos de calidad en salud respiratoria, salud digestiva
y control del dolor. El Sistema de Gestion de Calidad de Avanos cumple con las normas internacionales de calidad
que estan reguladas por el Reglamento de Dispositivos Médicos de Canada, ISO 13485:2016, US FDA21CFR820,
Directiva de Dispositivos Médicos de la UE y Directivas ANVISA sobre Buenas Practicas de Manufactura por RDC

665/2022.
Atentamente,

Cory Green,
[nternational Regulatory Leader

State of Georgia

4
Signed before me this 20" day of M’V , 2023, :X Personally Known
Produced Identification

\\\\ ?_GA’V\S“ ”g. Type and # of ID

o

T
( Ligie 2/

%, Bysea P S (Signature of Notary)




minerva

Bogota D.C., 06 de mayo de 2025

Sefiores:
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL. DE TUNJA

NIT 891800231-0
Tunja-Boyaca

Asunto: Condiciones Comerciales

Respetado Sefor:

g?éa presente queremos informar las condiciones comerciales otorgadas por Minerva Medical
Forma de pago: 30 dias, fecha factura.

Cupo de crédito: $100.000.000

Monto minimo despacho: $600.000

Vigencia: Afo 2025.

Plazo de entrega: Dos dias a partir de la orden de compra, siempre y cuando se
encuentren al dia en cartera.

Nota: Los precios cotizados se mantienen siempre y cuando la tasa de
cambio peso/ddlar no supere los $4.500

Finalmente, queremos reiterarles nuestro compromiso para garantizarles la calidad de nuestros
Dispositivos Médico-Quirdrgicos, y un servicio a la altura de sus necesidades.

Atentamente,

CA S ALBERTO LEMA VILLEGAS
REPRESENTANTE LEGAL

Carrera 72 No. 127C-91
Bogota, D.C. — Colombia
Pbx {601) 226 8111

E-mail info@minervamedical.com.co

Website minervamedical.com.co




Gobernacion .

BE SERVICIOS DESALUD Sy Cundinamarca

BHUS &

EL SUSCRITO JEFE DE LA OFICINA ASESORA JURIDICA
DE LA E.S.E. - HOSPITAL UNIVERSITARIC DE LA SAMARITANA
NIT: 899999032

Que, MINERVA MEDICAL 5.A.5, sociedad que se identifica con el nit 800.211.365-0,, mediante contratacion
DIRECTA., suscribié con la entidad &l contrato 472-2023., el cual tiene las siguientes condiciones contractuales:

OBJETO: SUMINISTRO DE MATERIALES DE ESTERILIZACION DISI?EN SADOS POR EL ALMACEN GENERAL A LAS
AREAS HOSPITALARIAS Y ASISTENCIALES DE LAES.E HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA, LA UNIDAD
(. FLUNCIONAL DE ZIPAQUIRAY SUS PUESTDS DE SALUD Y HOSPITAL REGIONAL DE ZIPAQUIRA.

VALOR TOTAL: Doscientos catorce miliones doscientos nueve mil quinientos ochenta y cuatro pesos
($214,209,584.)

FECHA DE INICIO: 15052023

FECHA FINAL: 31/12/2023

PLAZO: 230 dias

ESTADO ACTUAL: LIQUIDADO

CUMPLIMIENTO: SATISFACTORIO

La presente solicitud se emite 06fi1/2024

Reviso: Maria Alejandra Forero Amaya
Profesional 1l en derecho en misién- contratos

VoBo. EDGAR HUM O RODRIGUEZ BENAVIDES

Aprobé: Claudia Yadjra Cifuentes $0sa Jefe Oficina Asesora Juridica

LIDER DE PROYECTO DE ALMACEN GENERAL

=] i ST Nre E.SE. Hosgital Universitario De La Semaritana / Carera BN® 029 sur Ted: 40770
| A B N & %% SAN &5, Husfa de . Global Hospial Regionat De Zipaquird / Calle 4 sur N* 162
o A ,ﬁj Q{CZ:@ =219 W JaCarbono Reporting Uridad Funcional Zipaquisa  Cali 10 N° 7 -52 Tel 40770
i ot AT gl itrative Centra De Salud Cogua — HUS / Callz 4 caera 2N esquina cankro Tel: 4077075 £xt: 108

1509001 15014001 Pymalo Ne Bakl San Daustans / Versda 2 1lnida mz 16 Tal: 4077075 Fet 1000
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=8 HUS W Gobernacidn .
o 5% DESERVICIOS DE SALUD Cu_n_thnangarca

D1 Loy SANARITANG
Emar.a Sl ol Estade

EL SUSCRITO JEFE DE LA OFICINA ASESORA JURIDICA
DE LA E.S.E. - HOSPITAL UNIVERSITAR!IO DE LA SAMARITANA

NIT: 899999032

Que, MINERVA MEDICAL S.A.S., scciedad que se identifica con el nit 800.211.365-0,,, mediante contratacién
DIRECTA,, suscribié con la entidad el contrato 721-2022., el cual tiene las siguientes condiciones contractuales:

OBJETD: SUMINISTRO DE MATERIALES DE ESTERIUZACION DISPENSADOS POR EL ALMACEN GENERAL A LAS
‘. AREAS HOSPITALARIAS Y ASISTENCIALES DE LA E.5.E HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA, LA UNIDAD
FUNCIONAL DE ZIPAQUIRA Y SUS PUESTOS DE SALUD Y HD3IPITAL REGIONAL DE ZIPAQUIRA.

VALOR TOTAL: Ciento treinta y ocho millones cincuenta y dos mil cuatrocientos veintitres pesos
($138.052,423.)

FECHA DE INICIO: 03/08/2022
FECHA FINAL: 09/12/2022
PLAZC: 128 dias
ESTADC ACTUAL: LIQUIDADO
CUMPLIMIENTO: SATISFACTORIO

La presente solicitud se emite 06/11/2024

)
Elabor%;a Molano Revisd: Maria Alejangra Forero Amaya

Auxiliar/s Cficin Contratos Profesional Il en derecho en misién- contratos

Aprobd: a vadira Cifugntes Sosa

LIDER OE PROYECTO DE ALMACEN GENERAL VoBo. ED UMBEROC RODRIGUEZ BENAVIDES

Jefe Oficina Asesora Juridica

. E.S.E Hospital Universitario De La Samaritana f Carera 8N° D-29 sur Tel; 40770
e 6 Huelfa de . Global _ Haspita! Regional De Zipacuird / Calle 1 sut N* 15
* WuCarbong Reporting Unidex! Funcioral Zipaguir { Calle 10 N* 7 -52 Tet: 40770
mitiative Centra Da Salud Cogua — HUS | Calle 4 carrera 2N esquina centro Tal; 4077075 Ext 109
Biastn No Qah Ran Cavetana { Vareda B | inidn mz 15 Tals A0T707S B N0
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Farmato Cédigo FGJon7
Varaién 2
Manuel Urlbe Angel ACTA DE LIQUIDAGION DE GONTRATO
Vrrtadt gon i Vide! Vigancie Diclembre de 2049

[INFORMACION DEL CONTRATISTA:

Nombrg 0 Razon Social MINERVA MERICAL §.A.S

NITOCC 800.211.365-0

Nombre del Renreventante Legei JHON EDISON RODRIGUEZ SANCHEZ

INFORMACION DEL CONTRATO

Noamaro AF-291-2023

Fecha de Suscripeién 28 DE JULIO 2023
 Focha da inicio 26 DE JULTO 2023

Fecha da terminacin 31 DE DICIEMBRE 2023

Nombre del Supaervieor PAOLA ANDREA CORREA GOMEZ

Entre las parias coniratanies sa procads a liquidar ai contrato Inicialmente descrilo, defando expresa canslancla de los sigufentes veloras:

| Velor Inicial dai contrato $160,000.000
Valor Adliclonos 41,520,000
Vaior reducciones 50,000,000
Velor sin ejecutar 10.044
Valor final del contrslo 141.509.966
Vator Anticlpo 0.00
Valor Tetal facturado $144.500.956
Valor Tete] Dascontado $0.00
Valor Tetal a favor del centratizta $141,5090.856
Valor Total pagado : $27.804.148
Saldo por pager (lotal a favor del contratista ~ total $113.615.210

apado)
%ONGEPTO DEL SUPERVISOR

Tanigndo an cuenta qua fueron reclbidos & seliafaccién porla £.5.E las produclos ¢ servicios pacledss, que el centrafisle cumpiid a cabelidad con sl
objete del contralo y suminisire oporlunamanis los servicios a qus s4 obligd y que 9l Contratisia antragd conlificeciones sobre poz y gslvs por conceplto
ds aportsa a la seguridad soclel y peraliscales, 56 concluye qua as procedenta la liquidaclion del conirsto.

Sa deje constancla que al contratista le fueron iiquidedos los algulentes mpuestas, contribuciones yis lasas psr parle de |5 secralaria de Haclanda
Municips! como ei sigulenls: Estsmpilla Procuilura $957.600, Estampiils Prodaporta $574.560, facturas niimeres 228604506, 228612494, 228804508,
228812485, comprobantes de pege nomsros. (1303, 131024, 115342, expedidas por Is escrataria da hsclenda del municlplo de envigads.
lguaimente, &) drea financiare de la Inskiluclon cerlilica sobre lee relancienes praclicadas e les contralistes, frente a Impuestos yfo contribuclonas, da
ia sigulente manera: impuasto de Indualra y Comarclo-Relancion iCA $611.870, Eslamplila Para E! Blanesler Dai Adulto Mayor $2.706.234, Ratancion
an ls fuenle $3.382.704, Ralencién IVA $929.739, y se aclera que de conformided con ei velsr definltive dal cantrale antes de IVA el 4rea flnenclera do
la E.S.E a litule infarmativo Indice que le liquidacldn del impuasio municipal Proculture corresponde ai valor de $678.659, y Prodeporte $405.935, el
valor adiclonsl pagado dsberd direclamenia al conlrellsls solicliar devolucion a la secreteria de heclenda dal municiplo de envigado.

Sa dala conslancle que hubo un valor sin alacuiar por Je suma $40.044, el qus se ralntedrs al presupuesto correspondlente

CUERDO DE LAS PARTES SOBRE! 1QUIDAGION DEL CONTRATO

Las partas acuerden liquidar bilaleraimanie y d8 comtin ecuerdn el coniralo Injciaimenta 1daniificado, reconoclendo qus SI_X_ NO__ exlste un saldo
a favor da! contralista de $113.645.840 (Clanto treca mitiones aglacisnlos quince mil ochoclentos dlaz peses mi). Como censacuancla de lo anterlor,
con excaptitn el refarido salds, las pertes da comun acuerdo se declaran a paz y salvo debido a que menlfiestan qua no sa adsuda suma alguna en
ajscuclon dei coniralo que se liguida y de ests forma den per torminado el conlraio, rantnclando s cusipular reclsmacion ullertor,

OBSERVACIONES: Se anaxe cestificodo expedida por el 47a8 Rnanclera, hoja da vide dai contrsto, liquidagion y page de impuestos da la secratarla
de haclenda del municiple de envigade, certificado de sobre el hecho de estar 8 paz y salvo por los conceplos de eporles pare fiscelas y aporles a [e
seguridad soclal intagrak.

Cludad y Feche: | Envigado, 25 do obrH 2024
Firma; Q . Q @ Firme:
«ise El Centratista
Firme: Vo.Bo.

1
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DISPOSITIVO DE
PRESION POSITIVA EN
LA ViR AEREA

PROMUEVEEL
RECLUTAMIENTO
PULMONAR

AJUSTE DEL NIVEL DEL
PEP INDEPENDIENTE DEL
FLUJO

AGCUPAP™

TERAPIA INSTRUMENTAL INNOVADORA

FICHA TECNICA

[

MINerva

www.minervamedical.com.co

Facebock.com/minervamedicalco

nagl1




La terapia respiratoria instrumental, comienza a desarrollarse en los afios 70 como altemativa a la
terapia respiratoria convencional. La utilizacion de diferentes dispositivos tales como incentivador
respiratorio, entrenador de musculos respiratorios (PIP), sistemas de PEP oscilantes, entre otros, han
sido de ayuda en el tratamiento de diversas condiciones clinicas respiratorias agudas y crénicas.

El dispositivo de Presién Espiratoria Positiva AccuPAP™ permite la ejecucion de forma auténoma por
el paciente y consiste en un sistema mecanico tipo resorte que basa su funcionamiento en el siguiente
principio: producir una resistencia al flujo aéreo espiratorio, generando asi una presién positiva al
interior de la via aérea que favorece la apertura alveolar y el intercambio gaseoso. Asi mismo, dicha
presién genera un trabajo muscular respiratorio que favorece la rehabilitacion pulmonar y el
mecanismo de |a tos.

Los principales objetivos terapéuticos son:

¢ Promover el reclutamiento pulmonar

= Prevenir y tratar las atelectasias

« Favorecer la movilizacién de secreciones de las vias aéreas

* Mejorar la hipoxemia

« Permitir el ajuste y/o desmonte de la oxigenoterapia

* Reducir el atrapamiento de aire en pacientes con asma y EPOC

+ Favorecer la entrega de oxigeno suplementario durante |a terapia si el paciente lo requiere
e Optimizar la administracién de la terapia en aerosol

En la base de datos de Cochranet"’ hay una amplia revision de articulos donde se analiza el uso de la
terapia con presion positiva espiratoria en pacientes con fibrosis quistica y otras condiciones clinicas
donde se evidencia mejoria en la tolerancia al ejercicio, |a higiene bronquial y disminucion de la disnea.
Es importante destacar que dichos estudios concluyen que este tipo de terapia disminuye
significativamente la exacerbacién aguda de estas patologias y la consulta por urgencias.

Ofra revision sugiere que el uso de PEP ayuda en la rehabilitacién pulmonar de pacientes con EPOC
y destaca la importancia de incluir dichos dispositivos en este tipo de programas, ya que su simplicidad
y bajo costo favorece la adherencia de los pacientes al tratamiento. &

1) Mcllwaine M, Button B, Dwan K, Cochrane database of systematic Reviews, Positive expiratory pressure
physiotherapy for airway clearance in people with cystic fibrosis. 2015, IssueB.Art No.: CD003147. DO:
10.1002/14651858. CD003147.pub4.

@ Rehabilitacién pulmonar en enfermedad pulmonar obstructiva crénica usando un dispuositive de presidn
espiratoria positiva. REV.MED.CLIN. CONDES- 218;29(4)477-483.

pég.2




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1. Valvula de presidn agjustable en
cuatro niveles de PEP: 5,10,15y 20
cms Hy0

2. Boquilla removible

3. Puerto de mandmetro de presién
desechable {opcional)

4. Conector de oxigeno suplementario
con manguera lisade 2.13 m

5. Uso dnico por paciente.

CARACTERISTICAS

1. Permite ajustar |a presion

positiva de forma manual y segura §

segun el objetivo a lograr con el
paciente

2. Contribuye al ajuste y sello
adecuado para una terapia dptima

3. Valida la presién obtenida por el
paciente durante la maniobra

4. Permite suministrar flujos de
oxigeno entre 1 a 15 LPM

5., Dispositivo no estéril, no
reutilizable

1. PROMUEVE el reclutamiento
pulmonar, mejora la capacidad
residual funcional y el volumen
pulmonar

MEJORA los niveles de oxigeno
en sangre

FORTALECE los musculos
respiratorios

PROMUEVE la higiene bronguial,

facilitando ! manejo de las
secreciones

2. ASEGURA un patron
respiratorio adecuado y
confortable para el paciente
FAVORECE la respiracion con
labios fruncidos y desatrapamiento
de aire en pacientes obstructivos

3. ESTIMULA el buen trabajo dei
paciente

4. GARANTIZA la entrega de
oxigeno durante la terapia en los
pacientes que lo requieren

5. EVITA fa contaminacion por
infecciones cruzadas.




ACCUPAP™

Producto
AccuPAP™

Adaptador en T {accesorio opcional)

Permite el uso de la aerosolterapia durante el tratamiento con AccuPAP™

Referencia

313-6000

313-2230

nag.4




ADAPTADOR PARA
INHALOTERAPIA

FICHA TECNICA

pag.1

ADAPTADOR PARA
INHALADOR DE DOSIS
MEDIDA
(MDI)

EFECTIVIDAD Y
SEGURIDAD EN LA
INHALOTERAPIA DE

PACIENTES
VENTILADOS

UTIL EN VENTILACION
MECANICA INVASIVA
Y NO INVASIVA

LA HERRAMIENTA MAS
SEGURA Y EFICAZ DE
LA INHALOTERAPIA EN
UCI-UCE

www.minervamedical.com.co

Facebook.com/minervamedicalco




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS

1. Adaptador para inhalador
de dosis medida con soportes

laterales y cubierta.
1. Seguro y cémodo para

adaptar los diferentes
medicamentos inhalados
en ventilacion mecanica
invasiva o no invasiva.

* Liviano y de facll
ensamble.

1. ASEGURA la aplicacion
exacta de la dosis prevista.

* EFECTIVIDAD sin
peérdida de dosis por
desconexion del sistema
ventilatorio.

REFERENCIR

19




ONDA DE NUTRICION
ENTERAL POR
YEYUNOSTOMIA
MIC®

FICHA TECNICA
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SONDA DE
NUTRICION
ENTERAL POR
'YEYUNOSTOMIR
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SONDA DE NUTRICION ENTERAL PARA YEYUNOSTOMIA MIC®

La yeyunostomia es la creacién de un acceso artificial hacia el intestino delgado a través del abdomen
para proveer nutricién utilizando un tubo disefiado especialmente para ello. Se ha demostrado que |a
yeyunostomia quirtrgica es una técnica segura y eficaz para proporcionar apoyo nutricional post
pilérico a largo plazo en pacientes con riesgo de aspiracién, asi como un complemento de
procedimientos quirdrgicos a nivel gastrico, hepatobiliar y pancreatico.

Las indicaciones para el uso de la sonda para yeyunostomia MIC* son amplias y variadas. Puede
utilizarse en pacientes con patologias de cabeza y cuello, quienes estan sometidos a quimioterapia
y/o radioterapia que con frecuencia desarrollan anorexia, nauseas, faringitis, esofagitis, entre otros, lo
cual termina por anular su ya limitada capacidad de comer. En algunos casos, estos pacientes se han
sometido a una intervencion quirtirgica para tratar la enfermedad que los deja fisicamente impedidos
de comer, masticar y tragar. Otro grupo de pacientes son aquellos con trastornos neuromusculares o
de motricidad con limitacién para su capacidad de deglucion; también quienes no pueden absorber
adecuadamente la nutricién a través del estdmago, aquellos que tienen problemas de motilidad
intestinal, obstruccion pilérica, alteracion del vaciamiento gastrico, gastroparesia, reflujo
gastroesofagico severo, alto riesgo de aspiracidn, trastornos metabdlicos, fistula gastroesofagica,
pancreatitis 0 en aquellos con esofagectomia o gastrectomia previa.

La sonda para nufricion para yeyunostomia MIC* se coloca quirlrgicamente directamente en el
intestino delgado, mediante la técnica del Tunel de Witzel. Con la sonda se incluye un dispositiva de
tunelizacion desechable para garantizar una colocacidén correcta y segura. La sonda para
yeyunostomia MIC* esta construida en silicona 100% grado médico y como mecanismo de sujecion
esta provista de un anillo de Dacrdn® que se ubica a nivel subcutaneo, aletas proximales y distales
que mantienen la sonda en su lugar. Para la administracion de nutricién, medicamentos y liquidos esta
pravista de un adaptador Luer Lock™ con tapa y, un adaptador en bola con conector Luer Lock™ que
permite adaptar equipos de alimentacion con conector universal y jeringa tipo punta catéter de manera
segura.

En este momento, los conectores de los sistemas de alimentacion enteral estan cambiando a un
sistema unico llamado ENFit™, que corresponde a nuevos estandares de disefio 1SO-80362 para
conectores de diametro pequefio, comenzando con los de alimentacién enteral, que ayuda a prevenir
conexiones erréneas a otros sistemas y la entrega incorrecta de liquidos, férmula nutricional y
medicamentos. En definitiva, un sistema que apunta a la seguridad del paciente y a las buenas
practicas clinicas tanto nivel institucional como del cuidado en casa.

Referencias.

1. ASPEN Entera! Nutrition Handbook. Enteral Access Devices: Selection, Insertion, Maintenance and Complications 2017, Vol 41, Issue 1, pp. 159 —
203

2. Journal of Parenteral and Enteral Nutrition Volume 41 Number 1January 2017 15-103. ©2016 American Saciety for Parenteral and Enteral Nutrition
DOL: 10.1177/0148607116673053. Jpen.sagepub.com

3. STANDARDS OF PRACTICE. Multidisciplinary Practical Guidelines for Gastrointestinal Access for Enteral Nutrition and Decompres sion From the
Soclety of Interventional Radiology and American Gastroenterological Association (AGA) Institute, With Endorsement byCanadian Interventiona
Radiclogical Association CIRA) and Gardiovascular and |nterventional Radiological Society of Europe (CIRSE)J Vasce Interv Radiol 2011; 22:1089-
1106 DOY: 10.10164j.jvir.2011.04.006
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS

1. Sonda para yeyunostomia en
silicona 100% grado médico.

2. Sonda transparente con linea
radiopaca en toda su longitud.

3. Anillo de Dacron®,

4, Dos aletas, la proximal con orificios
laterales.

5. Punta roma con orificio central de
calibre 8 Fr.

6. Tunelizador {extraductor}.
7. Adaptador Luer-Lock™ con tapa.

8. Adaptador en bolo con conector
Luer™,

Bag.3

1. Promueve [a loengevidad del
dispositivo y confort para el paciente
al ser suave y flexible.

2. Permite visualizar el estado del
lumen y controlar la posicion del
dispositivo via radioldgica.

3. Ayuda a prevenir la migracion de
lasonda.

4, Aletas distales facilitan ta fijacion
con sutura al intestine delgado y las
proximales fijas a la pared intra
abdominat.

5. Punta atraumatica con orificio de
calibre ampilio.

6. Ayuda en la tunelizacion y a
exteriorizar la sonda.

7. Mantiene aislado el acceso al
yeyuno cuando la sonda no esta en
uso.

8. Compatible con equipos de
alimentacién conector universal y
jeringa tipo punta catéter.

1. Nuestra silicona ofrece mayor JP
CONFORT, preservando la ’
integridad del estoma.
BIOCOMPATIBLE, atoxico y no
carcinogénico.

2. Proporciona SEGURIDAD al
permitir €l control posterior al
procedimientoy durante el
tiempo de uso.

3. ASEGURA la sonda al
incrustarse en &l tejido
subcutaneo y acelera el proceso
de cicatrizacién. MINIMIZA el
riesgo de desplazamiento.

4, SEGURIDAD al permitir anclar
el dispositivo al intestino delgado
y mantener el tracto.

5. PROTEGE la mucosa yeyunal
evitando laceraciones. Favorece
el flujo para la administracion de
nutricion y evitar la obstruccion,

6. PERMITE avanzar e
dispositivo al exterior hasta la
incision en la pared abdominal.

7.la tapa disminuye el riesgo
de contaminacién y evita la
salida del contenido alimenticio.

8. Facilita {a administracién de
nutricién de manera continua o
por holos y, facilitar el lavade de
la sonda.




'SONDA DE
~ NUTRICION

rl_-_l—l—l—l_lﬂ

| CONTENIDO DEL ESTUCHE |
" 1 Sonda para yeyunostomia 14 Fr |
« 1 Extraductor/tunelizador .
| 1 Tapa Luer hembra |
é 1 Adaptador en bolo para nutricion |
I I
| REFERENCIA CALIBRE |
= 0301-14 14 Fr .
I I
I I
o |
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Fichatécnica
02-MAX™ TRIO
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Sistema 02-MAK™
TRIO

Dispositivo para
administracion de
CPAP

Alternativa en el
Tratamiento de lafalla
Respiratoria
Hipoxémica

Avalado por FDAU.S
FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION

Proteccion y Seguridad
para el Paciente y el
H[[H{H]
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Sistema 02-MAX™ TRIO

El sistema portatil 02-MAX™ TRIO es un dispositivo para suministrar presion positiva continua en las
vias aéreas (CPAP) a pacientes adultos de més de 30 kg, que respiran espontaneamente en entornos
hospitalarios y prehospitalarios ().

La presién positiva continua en las vias aéreas (CPAP) es usada como terapia de reclutamiento
pulmonar para tratar de manera temprana la falla respiratoria hipoxémica aguda @

El uso de CPAP en el escenario prehospitalario puede “reducir la necesidad de intubacion
endotraqueal y reducir la mortalidad a corto plazo. También puede mejorar variables fisioldgicas como
la saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, presion sistolica y diastolica
durante el transporte prehospitalario” @,

Existe fuerte evidencia que soporta el uso de presién positiva no invasiva en la falla respiratoria aguda,
también para prevenir la intubacién endotraqueal y facilitar la extubacion en pacientes con EPOC,

edema agudo de pulmén de origen cardiogénico y pacientes inmunocomprometidos .

El 02 MAX-TRIO™ es un dispositivo portatil, que sdlo requiere fuente de oxigeno para su
funcionamiento, de alto nivel de seguridad al contar con filtro de eficacia bacteriana/viral del 99.9% ©)
que protege al paciente, que se encuentra al interior del generador de flujo. Este dispositivo cuenta
ademas con la opcidn de adicionar un filtro en Ifnea para proteccién del clinico y del ambiente
hospitalario, con una eficacia bacteriana/viral del 99.9999¢, inclusive contra SARS-CoV-2,

El sistema CPAP 02 MAX-TRIO™ est4 disponible con todos los elementos necesarios para iniciar la

terapia de CPAP de manera rapida y segura.

Bibliografia
1. Putmodyne. O2Max Tric System Directions for Use,

2. Hess DR. Noninvasive ventifation and continuous positive airway pressure is positive: A literature review of the prehospital use of continuous positive airway
pressure. In Hess DR, Maclntyre NR, Mishoe 5C, Galvin WF, Adams Ab (eds). Respiratory Care Principles and Practice. Second Edition. United States of America!
Jones & Bartlett Learning, LLC; 2012, p.501-520

3. wittiams B, Boyie M, Robertson N, & Giddings, C. When pressure is positive: A fiterature review of the prehospital use of continuous positive airway pressure.
Prehospital and Disaster Medicine 2012; 28(1): 52-60. p. 59

4. www.pylmodyne.com

5. Ambrosine N. & Vagheggini GV. Noninvasive positive pressure ventilation in the acute care setting: Where are We? European Respiratory Jeurnal 2008; 31(4):
874-886
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

T
C e

'CARACTERISTICAS

1. Generador de flujo con conector
estandar de rosca a flujdmetro

3. Valvula regutadora de presion
para CPAP

4. Codo con valvula anti-asfixia y
puerto para aerosolterapia integrado

5. Mascara BiTrac Full Face ED con
OmniClip™y pad de silicona

8. Correa de fijacion
7. Manguera corrugada expansible
8. Libre de latex

9. Para uso de un solo pacients

2. Generador de fiujo con filtro de aire -

pég.3

1. Conexidn directa a flujémetro,
disefiado para hacer un ensambie
facil y rapido a la fuente de oxigeno

2. Usa una fuente de oxigeno de 50
PSI gue junto con el aire que
arrastra del ambiente, genera un
flujo de salida de hasta 140 L/min.
Entrega una FlO,aproximada de
30%, 60% o 90%

Permite depurar las impurezas o
particulas solidas del aire ambiente
y tiene una eficacia del 99.9%

3. Cuenta con niveles de CPAP pre
establecidos de 5, 7.5, 10, 12.5, 0
15 cm H,O con un flujo entre 60y
140 L/min,

4. Permite la entrada de aire
ambiente al dispositivo en caso de
que el flujo de oxigeno sea

. | suspendido

Permite administrar la terapia de
aerosol sin interrrumpir la presion
positiva

5. Doble membrana de silicona que
atenta la presion sobre la piel.

Ajuste en altura y profundidad
segun la anatomia del paciente.

Talla adultoMy L

8. Asegura la mascara en la
posicion correcta en 1a cara del
paciente

7. Tubo corrugado de 183 cm de
large que transporta la mezcla de
gases desde e} generador hasta la
mascara

8. Hipoalergénico

9. Elimina el riesgo de
contaminacion cruzada

1. Inicio INMEDIATO de la terapia
al paciente

2. PERMITE al clinico cubrir las
necesidades del paciente en
diferentes rangos de FIO,

PROTEGE al paciente de [a
contaminacién proveniente del
ambiente

3. APLICAR diferentes niveles de
presian de CPAP de acuerdo a la
severidad de la condicién clinica
del paciente

TRATAR la hipoxemia al aumentar
la capacidad residual funcional.

AYUDA a disminuir el trabajo
respiratorio

MEJORA el intercambio gaseoso

4. Proporciona SEGURIDAD al
paciente. EVITA asfixiaen
ausencia del flujo de oxigeno
durante el uso del dispositivo
MANTENER el reclutamiento
pulmonar mientras se administran
medicamentos broncodilatadores
ylo anti inflamatorics
simultaneamente

5. GARANTIZA un sello adecuado
con mayor CONFORT para el
paciente

FACILITA la adaptacion a la cara
del paciente

6. EVITA desplazamientos y
minimiza las fugas de presion

7. PROPORCIONA flexibilidad de
movimiento a necesidad del
paciente

8. PROTEGE al paciente, evitando
cualquier reaccion no deseada por
el uso dei dispositivo.

g, Promueve la SEGURIDAD del
paciente y del clinico




Referencias

«  313-8008X O2-Max TRIO Mascara
BiTrac ED adulto Mediana

+  313-8018X 02-Max TRIO Méscara
BiTrac ED adulto Largo

s 313-8108X O2-Max TRIO Mascara
BiTrac ED adulto Mediana

+  313-8118X O2-Max TRIO Mascara
BiTrac ED adulte Largo

[

ACCESORIOS COMPLEMENTARIOS DISPONIBLES

s 313-7043 Filtro 02 RESQ™ USO OBLIGATORIO

Mascara BiTrac ED™ Full Face con arnés

+ 313-7028 (S) Pequefio
* 313-7029 (M) Mediano

Adaptadores para oxigeno de alta presién

¢ 313-121111 Adaptador Chemtrom Male Diss

¢ 313-351111 Adaptador American Gas Male Diss
¢ 313-111111 Adaptador Ohmeda Male Diss

e 313-371111 Adaptador Afnor Male Diss

e 313-131111 Adaptador Puritan Bennett Male Diss

|
|
!
|
|
!
|
|
.
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SONDA PARA GASTROSTOMIA MIC' CON CONECTOR ENF:it®

A mediados del siglo XIX el cirujano francés Charles-Emmanuel Sedillot describe la primera
gastrostomia quirdrgica y desde entonces, se han descrito numerosas variantes para la colocacion de
un tubo en la luz del aparato digestivo con fines de descompresion o alimentacién.

Se define la gastrostomia como la comunicacion creada entre ia luz del estémago y la pared abdominal
anterior, insertando una sonda disefiada especialmente para estar en el interior del estomago y con
salida a través de la pared abdominal.

Las vias de abordaje para la colocacién de las sondas de gastrostomia pueden ser la quirirgica abieria
o por laparotomia y, de minima invasién como la laparoscépica; también puede colocarse la sonda de
gastrostomia como reemplazo de una ya existente. La sonda de gastrostomia quirlrgica es la primera
opcion en pacientes con contraindicacion para ser intervenidos con técnica percutanea.

La gastrostom(a para alimentacion esta indicada como soporte nutricional en aquellos casos en los
que la alimentacion oral resulta imposible o insuficienie por diferentes circunstancias, ya sea de
manera transitoria o definitiva y donde el soporte nutricional se requiera por un lapso mayor a cuatro
semanas.

Nuestra sonda para alimentacion MIC'- G esta fabricada en silicona 100% grado médico, ofrece
seguridad y estabilidad con el aro de retencién exierna, asi como el balén de retencidn interna, lo que
le confiere caracteristicas de flexibilidad y durabilidad, ofreciéndole mayor confort al paciente,
comparado con ofros materiales como el caucho, latex, poliuretano o PVC.

La sonda de alimentacidn enieral MIC- G permite la administracion de nutricion y medicamentos a
fravés del adaptador en “Y” con conector ENFit®, ambas vias permiten adaptar equipos de
alimentacién y jeringa con conector ENFii® de manera segura.

En esie momento, los coriectores de los sistemas de alimentacién enteral estan cambiando a un
sistema Unico llamado ENFit®, que corresponde a nuevos estandares de disefio 1SO-80369 para
conectores de diametro pequefio, comenzando con alimentacion enteral, que ayuda a prevenir
conexiones erréneas a ofros sistemas y la entrega incorrecta de liquidos, formula nutricional y
medicamentos. En definitiva, un sistema que apunia a la seguridad del paciente y a las buenas
practicas clinicas tanto nivel institucional como del cuidado en casa.
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CARACTERISTI

1. Silicona 100% grade médico.

2. Adaptador en silicona con tres
puertos: para nutricion, medicacién
conector ENFit® con tapa. El otro,
para lenado del balon con valvula
unidireccional, indicacién de calibre
de [a sonda y volumen de llenado.

3. Sonda transparente numerada
cada dos centimetros, demarcada
cada centimetro y linea radiopaca en
toda su longitud.

4. Anillo de retencion externo en
silicona Secur- Lok® con orificios y
topes en la parte inferior.

5. Balén de retencién interna én tres
capas de silicona, simétrico y
transparente.

pig. 3

CAS

1. Promueve la longevidad del
dispositivo y ofrece confort para e}
paciente al ser suave y flexible.

2. Permite administrar
medicamentos sin necesidad de
refirar la nuticion enteral.
Compatible con equipos de
alimentacion y jeringa con conector
ENFit®. Indicada también para
realizar decompresion gastrica.

E! dlinico puede identificar el calibre
de sonda que tiene el paciente
directamente en el dispositivo,
controlar el volumen de llenado del
balén con exactitud, segln el
calibre.

La informacién inscrita en el puerto
del baldn, es indeleble.

3. Permite visualizar el estado del
lumen. La marcacion ayuda a
identificar facilmente la posicion
correcia de la sonda y mantener el
aniilo de retencion externa
correctamente ubicado.

Permite controlar la posicion del
dispositivo via radiologica.

4. Ayuda a mantener la estabilidad
del dispositivo y favorece la
ventilacion del estoma.

5. El disefio simétrico va hasta el
final del la punta del dispositive.
Sus tres capas en silicona
prolongan la vida util.

Requiere bajo volumen para el
llenado.

1. Nuestra silicona ofrece mayor
CONFORT, PREVIENE EL
1EFECTO PIVOTE, preservando la
integridad del estoma.
BIOCOMPATIBLE, atéxicoy no
carcinogénico.

2. Proporciona una conexion
SEGURA.

FAVORECE la administracion
simultanea de nutricién y
medicacion.

La tapa en cada puerto
DISMINUYE el riesgo de
contaminacion.

La valvula unidireccional
CONTROLA la posicion segura del
dispositivo evitando el vaciamiento
del balén.

Permite conocer con EXACTITUD
el calibre de sonda que esta
usando el paciente en caso de
recambio.

3. SEGURIDAD al permitir
conirolar fa posicién de la sonda.

4, PROTECCION para ! estoma y
favorece el proceso de
cicatrizacion. Al mantener la
estabilidad del dispositivo redunda
en mejor salud ostomal. Coadyuda
a mitigar infeccion perfostomal.

15. GARANTIZA la retencion interna
evitando la migracion del
dispositivo.

FAVORECE la integridad de la

mucosa gastrica. BENEFICIAla
capacidad gastrica.




_. MIC* SONDA PARA

El balén debe llenarse con agua estéril o destilada. NO use

%;:;5‘. N

solucién salina, NO use aire, NO exceda el volumen total
indicado, NO inyecte medio de contraste en el balén.

l—l—l—l—l—l—l—lq

SONDA PARA GASTROSTOMIA PEDIATRICA

REFERENCIA CALIBRE VOLUMEN DE
LLENADO DEL

. BAON
8100-12LV | 12Fr_ 23¢cc
810014V | 14Fr | 35cc |
8100-16LV | 16Fr 35 ce

SONDA PARA GASTROSTOMIA ADULTO

REFERENCIA CALIBRE VOLUMEN DE
LLENADQ DEL

S . BALON.
810018 | 18Fr ' 7-10cc
8100-20 . 20Fr | 7M0cc
810022 :  22Fr . T-10¢c
8100-24 ‘ 24 Fr 7-10 cc
8100-26 ~26Fr  740cc
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MIC* SONDA DE BAJO PERFIL PARA NUTRICION ENTERAL POR
GASTROSTOMIA MIC-KEY® ENFit™

En respuesta a las dificultades que se presentaban con las sondas de gastrostomia, en 1984 Gauderer
y colaboradores, reportaron un prototipo de botén de gastrostomia para usar en un tracto de
gastrostomfa establecido. Este dispositivo era en silicona, con un sistema autorretenedor y un
conducto gastrico con valvula anti reflujo. Posteriormente informé su experiencia con el botén en 90
pacientes durante un periodo de 20 meses y concluyé que este dispositivo era seguro y confiable para
la alimentacion por gastrostomia a largo plazo.

El tubo de alimentacién para gastrostomia de bajo perfil para nutricién enteral MIC-KEY® de Avanos,
esta un paso delante de los tubos para alimentacion de gastrostom(a estandar. Para el disefio de esta
sonda de alimentacién tuvieron en cuenta a varias personas que requerian alimentacion enteral y
éstas solicitaron un tubo que les permitiera llevar un estilo de vida activo y més practico, que ademas
cumpliera con las caracteristicas de seguridad, discrecion, permitiera libertad de movimiento y fuera
facil de ocultar bajo la ropa.

Hoy en dia, MIC-KEY® es la opcién ideal en sondas de alimentacién tanto para las personas mas
activas como para pacientes con enfermedades neuroldgicas (ej. paralisis cerebral infantil,
enfermedad de Alzheimer, demencia senil), enfermedades que afectan la motilidad gastrointestinal, la
capacidad para la deglucién, entre otras. Bajo estas condiciones, tener un tubo de alimentacion
tradicional puede ser un problema adicional, ya que puede engancharse o ser removido
accidentalmente con la movilizacién y actividades de rehabilitacién, lo que impone una preocupacion
adicional para los clinicos, padres y cuidadores del paciente. Nuestro tubo de alimentacion de bajo
perfit MIC-KEY® ayuda a resolver estos problemas, para que el clinico o cuidador pueda concentrarse
en lo mas importante, suministrar la alimentacion e hidratacion para acelerar la recuperacion de su
paciente, mejorar su estado de salud y bienestar, como facilitar su labor diaria.

La sonda para alimentacidén de bajo perfil MIC-KEY® esta fabricada en silicona 100% grado medico
que favorece la salud del estoma. Ofrece mayor confort al paciente por su disefio anatémico, ademas
de proporcionar variedad de medidas de altura de estoma de un mismo calibre de sonda, obteniendo
mejor ajuste del dispositivo a la pared abdominal del paciente. Ei sistema de seguridad esta dado por
el balon de retencidn interna en silicona. Para la administracion de alimentacion, medicamentos y
liquidos se incluye un juego de extensiones, una con mecanismo de conexion en “Y” con dos puertos
y la extensién para bolos con una sola via. Ambas permiten adaptar equipos de alimentacion y jeringa
con conector ENFit® de manera segura.

En este momento, los conectores de los sistemas de alimentacion enteral estan cambiando a un
sistema Unico llamado ENFit®, que corresponde a nuevos estandares de disefio [SO-80369 para
conectores de diametro pequefio, comenzando con alimentacion enteral, que ayuda a prevenir
conexiones erréneas a otros sistemas y la entrega incorrecta de liquidos, formula nutricional y
medicamentos. En definitiva, un sistema que apunta a la seguridad del paciente y a las buenas
practicas clinicas tanto nivel institucional como del cuidado en casa.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS

1. Sonda para gastrostomia disefio
de baja perfil.

2. Silicona 100% grado médico,

3. Puerto con tapa para nutricion y
medicacion con valvuia anti reflujo,
indicador de calibre, altura de
estoma y posicidon de conexidon de
las extensiones.

4. Puerto sefializado para llenado
del baldn con valvula unidireccional.

5. Sonda de bajo perfil transparente
con iinea radiopaca.

6. Balén de retencion interna en tres
capas de silicona, simétricoy
transparente.

7. ENFit™Extension con
mecanismo conector de anguio
recto SECUR-LOK® pieza en "Y"
de dos puertos y clamp.

8. ENFit™ Extension con
mecanismo conector de angulo
recto SECUR-LOK® para nutricon
por bolos y clamp.

ocuitar bajo la ropa, discreto.
Varios tamanos para bebés, nifics
en crecimiento y adultos. Ajuste a
la medida.

2. Promueve la longevidad del
dispositivoy confort para el
paciente al ser suave y flexible.

3. Previene la salida de! contenido
gastrico. Facijita al clinico
identificar el calibre y la altura de
estoma del dispositivo que tiene &l
paciente. Indica la conexion
correcta de las extensiones.

4. Facil identificacién al estar la
palabra BAL, es indeleble.
Permite controlar el volumen de
llenado del baldn.

5. Permite controlar fa posicién del
dispositivo via radioidgica.

6. Ei disefio simétrico va hasta el
final de la punta del dispositivo.
Sus tres capas en silicona
prolongan la vida util.

Requiere bajo volumen para el
llenado.

7. Permite administrar la nutricion
por la via central y los
medicamentos por la via lateral.
Indicada también para realizar
decompresitn gastrica.

8. Permite la administracién de
alimentacion en bolos.

El mecanismo conector de las
extensiones SECUR-LOK®
elimina el riesgo de deconexién
accidental.

1. Ubicado a nivel de piel. Facil de |

1.SEGURO permite libertad de

movimiento, mejora la calidad de
vida. Favorece un estilo de vida
activo. Crea un SELLO que
EVITA filtraciones.

2. Nuestra silicona ofrece mayor
CONFORT, preservando la
integridad del estoma.
BIOCOMPATIBLE, atdxico ¥ no
carcinogénico.

3. AISLA el contenido gastrico
cuando la sonda de bajo perfilno
esta en uso, ayudando a
mantener la INTEGRIDAD dei
estoma. ORIENTA al clinicoen la
seleccion CORRECTAde la
sonda MIC-KEY® en caso de
recambio.

4, La valvula unidireccional
CONTROLA |a posicion segura
del dispositivo evitando el
vaciamiento del balén.

5. Permite observar la
INTEGRIDAD del lumen.
SEGURIDAD permitiendo
controlar la posicién de la sonda
de bajo perfil.

6. GARANTIZA |a retencidn
interna con bajo volumen de
llenado, evitando la migracion del
dispositivo.

FAVORECE la integridad de |a

.| mucosa gastrica. DURABILIDAD

de ja sonda MIC-KEY?®.

7. FACILITA {a administracion
simultanea de alimentaciony
medicacion. La tapa en cada
puerto DISMINUYE el riesgo de
contaminacién.

8. ASEGURA la correcta
seleccion del tipo de extension,
segun la necesidad del usuario.

« Cada extension cuenta con marquilia negra indeleble indicando la correcta conexién a ta sonda para
gastrostomia de bajo perfil MIC-KEY®. Ambas extensiones conector ENFit® las hace compatibles a equipos
de alimentacion y jeringa ENFit®

» Parala administracion de alimentos y medicamentos a través de la sonda de bajo perfil MIC-KEY® es
MANDATORIO utilizar las extensiones, para preservar la integridad de la valvula anti reflujo.

pay.3
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'SONDA DE BAJO
PERFIL PARA

El baldn debe llenarse con agua estéril o destilada. NO use
solucién salina, NO use aire, NO exceda el volumen total
indicado, NO inyecte medio de contraste en el baldn.

BEE

R

i

e e

CONTENIDO
1 Sonda para alimentacién enteral de bajo perfil.

1 ENFit™ Extensién para nutricion con pieza en
"Y" gon 2 puertos con clamp 0141-12%,

1 ENFit™ Extension para nutricién por bolos con
clamp 0143-12*%,

i 4 Gasas 4x4.

: 1 Jeringa ENFit™ de 35¢cc

! 1 Jeringa Luer Slip™ de Bce.

Instrucciones de usoe.

N O N EwEn [ maa ] A 4 M 7 R Y e I R SR

8140-12
8140-14
8140-16
8140-18
8140-20
8140-24

REFERENCIA CALIBRE VOLUMEN ALTURA DE
DE ESTOMA
LLENADO
DEL
B _ BALON
12Fr | 2.3cc_ | 08 hasta A, Ocm .
~5¢ecc 0.8 hasta 4.5 cm
5¢cc 1.0 hasta 4.0 cm
7cc 1.0 hasta 4.5 cm
20Fr i " 7cc__ 10hastad5cm
24Fr Tcc 1.7 hasta 4.5cm
LONGITUD DESCRIPCION

REFERENCIA

0141-12

0141-24

0143-12
0143-24

98460

|
|
|
|
|
ACCESCORIOS DE REEMPLAZO
|
|
;
|
|

30 cm

60 cm

30cm

60 cm

NAT

| ENFit™ Extension en "Y”
para nutricion y

| medicamentos con clamp

" ENFit™ Extension en °Y"
| para nutricion y

! medlcamentos con clamp

ENFitTM Extension para

| nutricién por bolos con clamp |

. ENFit™ Extensién para

: nutricién por bolos con clamp

| Medidor para altura de
i estoma

ghe.d

|
|
!
%
|
!
|
|
I
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SONDA TRANSGASTRICA
YEYUNAL PARA NUTRICION
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SONDA TRANSGASTRICA YEYUNAL PARA NUTRICION ENTERAL ENFit®
COLOCACION ENDOSCOPICA / RADIOLOGICA MIC®

Hist6ricamente se han buscado alternativas para mantener una nutricién adecuada, especialmente
cuando la via gastrica no puede ser usada por diversas causas. En el afio 1910 se marco un hito
cuando se complementé la nutricién nasoduodenal mediante la administracion de comida licuada, por
parte de Einhorn, iniciandose asi lo que seria la nutricion enteral propiamente dicha. En 1939, Ravdim
y Stengel complementaron con éxito la sonda oroyeyunal para alimentacion en pacientes quirdrgicos.
Otro de los grandes avances iniciado por Greenstein y por Winitz en 1957, fue el desarrollo de dietas
de composicién quimica definida, llamadas dietas elementales. En 1980, Ponsky introdujo la
gastrostomia endoscépica percutanea y desde entonces, esta técnica ha sido utilizada para acceso
duodenal y yeyunal. Actualmente, los médicos consideran este el método de eleccion para el acceso
a la nutricion enteral a largo plazo.

Las sondas para nutricion yeyunal estan indicadas para usar en pacientes quienes no pueden
absorber adecuadamente la nutricion a través del estémago, tienen problemas de motilidad intestinal,
obstruccion pilérica, alteracion del vaciamiento gdstrico, gastroparesia, reflujo gastroesofagico severo,
alto riesgo de aspiracion, trastornos metabdlicos, fistula gastroesofagica, pancreatitis o en aquellos
con esofagectomia o gastrectomia previa.

La sonda de alimentacion transgastrica yeyunal MIC* es una solucién innovadora para el acceso
gastrico y yeyunal integrado en una solo pieza, permite la descompresion gastrica y la entrega de
nutricion enteral en el duodeno distal o el yeyuno proximal de manera simultanea. Puede ser colocada
como dispositivo de primera vez usando técnica endoscopica, radiolégica o laparoscopica o, a traves
de una gastrostomia existente.

La sonda transgastrica yeyunal MIC*esta construida en silicona 100% grado médico, que incorpora
porcion gastrica y la porcion yeyunal con contrapeso de tungsteno para mantener la posicion yeyunal.
El diametro de la porcién yeyunal es aproximadamente el 50% de la porcidn gastrica, lo que garantiza
mayor flujo para el paso de la nutricién y menor riesgo de obstruccion. El conector ENFit® para la
alimentacién, proporciona una conexién segura y firme, diferenciando la via yeyunal de la via gastrica,
con facilidad para adaptar diferentes equipos de alimentacién o jeringa con conector ENFit®.

En este momento, los conectores de los sistemas de alimentacién enteral estan cambiando a un
sistema Unico llamado ENFit®, que corresponde a nuevos estandares de disefio 1SO-80369 para
conectores de didmetro pequefio, comenzando con alimentacion enteral, que ayuda a prevenir
conexiones erréneas a otros sistemas y la entrega incorrecta de liquidos, formula nutricional y
medicamentos. En definitiva, un sistema que apunta a la seguridad del paclente vy a las buenas
practicas clinicas tanto nivel institucional como del cuidado en casa.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

'CARACTERISTICAS

1. Silicona 100% grado
médico.

2. Adaptador en silicona con tres
puertos para; nutricién yeyunal, via
gdstrica y llenado del baldn. Los dos
primeros con conector ENFit® y tapa;
el puerto del baldn con valvula
unidireccional e indicacién del calibre
y volumen de llenado del baion,

3. Sonda transparente numerada
cada dos centimetros, demarcada
cada centimetro y linea radiopaca en
toda su longitud. Sonda de doble
lumen del misme calibre, porcién
gastrica y porcidn yeyunal
completamente independientes. .
Porcion gastrica con cuatro orificios |
en el extremo distal. Porcion ;
yeyunal con contrapeso de !
tungstenc en toda su longitud, con !
lineas guia de ubicacidn, seis orificios |
laterales e hilo guia en el extremo
distal. Punta distal cdnica. i

4, Anillo de retencion externo en
silicona Secur- Lock® con orificiosy
topes en la parte inferior,

5. Balon de retencién interna en tres |
capas de siliconasimétrico y b
transparente. |
6. Gufa semi rigida con adaptador
para colocacién.

nag.4

1. Promueve la longevidad def
dispositivo y confort para el

| paciente

2. Puertos debidamente
identificados:

Gastrico: permite administrar
medicamentos y |a descompresion
gastrica.

| Yeyunal: permite la administracién

de nutricién directamente al
intestino delgado.

Bal: El clinico puede identificar el
calibre de sonda que tiene el
paciente directamente en el
dispositivo, la valvula unidireccional

i tayuda a controlar el volumen de

lienadoe del balén con exactitud. La
informacion inscrita en el puerto del

“Ibalén, es indeleble,

- | Puertos compatibles con equipos
- | de alimentacion jeringa con

conector ENFit®

3. Permite visualizar el estado del
lumen. La marcacidn ayuda a
identificar faciimente la posicién

. | correcta de Ila sonda y mantener el
! | anillo de retencién externa

| | correctamente ubicado. Poder

| | controlar la posicion del dispositivo

via radioldgica.

El tungstenoc evita el
desplazamiento del dispositivo, las
lineas guia de ubicacién facilitan el
controf de la insercidn. Los orificios
laterales mejoran el flujo en la
administracion de {a nutricion. El
hilo guia permite el avance del
dispositivo por técnica
endoscépica.

Punta atraumatica

4. Ayuda a mantener |a estabilidad
del dispositivo y favorece la
ventilacién del estoma.

5. Diserfo simeétrico, las tres capas
en silicona prolongan la vida util.
Requiere bajo volumen para el
llenado.

6. Facilita el avance al yeyuno.

1. Nuestra silicona ofrece mayor
CONFORT, PREVIENE EL
EFECTO PIVOTE, preservando
la integridad del estoma.
BIOCOMPATIBLE, atéxico y no
carcinogeénico.

2. Proporciona una conexion
SEGURA.

POSIBILITA la administracion
simulténea de nutricién yeyunal y
descompresion gastrica, La
marcacion EVITA confusidn
entre los puertos.

La tapa en cada puerto
DISMINUYE el riesgo de
contaminacion.

La valvula unidirecciénal
CONTROLA la posicidn segura
del dispositivo evitando el
vaciamiento del baldn.

Permite conocer con
EXACTITUD el calibre de sonda
gue esta usando el paciente y
advierte sobre el volumen
adecuado de llenado del baldn.

3. Proporciona SEGURIDAD
tanto en el procedimiento de
colocaci6n de la sonda, como
durante el tiempo de uso, al
MITIGAR el riesgo de
obstruccién y necesidad de
reposicionamiento,

4. PROTECCION para el estoma
y favorece el proceso de
cicatrizacion. Al mantener la
estabilidad del dispositivo
redunda en mejor salud ostomal.
Coadyuda a mitigar infeccidn
periostomal.

5. GARANTIZA la retencién
interna y EVITA la migracién del
dispositivo.

6. Le otorga rigidez al dispositivo
FACILITANDO la
maniobrabilidad al ¢linico.




SONDA
TRANSGASTRICA
YEYUNAL

. CONTENIDO ESTUCHE

1 Sonda en silicona transgastrica yeyunal con

conectores ENFit®
REFERENCIA CALIBRE VOLUMEN LONGITUD

1 Guia con envoitura plastica PEDIATRICA DE YEYUNAL
LLENADO
1 Jeringa ENFit™ de 35¢cc DEL
R _BALON
1 Jeringa Luer Slip™ prellenada de 10cc de agua 8250-16-15 ? _18Fr . 710cc 15cm
8250-16-22 | 16Fr | 7-10cc 2Z2cm
Lubricante soluble en agua 8250-16-30 | 16Fr ' 7-10cc =~ 30cm
8250-18-22 | 18Fr | 7-10cc = 22cm
Instrucciones de uso §250-18-30 : 18Fr = 710 30cm

Pautas para el cuidado del paciente

REFERENCIA CALIBRE VOLUMEN LONGITUD

B PR B T B Gvesws w seweR F MMMonl B wDSASL 5 MMM 5 Seiewss g FEEWENE ¢ semasem W

ADULTO DE YEYUNAL
A LLENADO
. DEL
... BALON
8250-16 | 16Fr . 7-10cc 45cm
8250-18 . 18Fr  7-0cc - 45om
8250-22 i 22Fr - 710cc . 45 cm
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ACCESORIOS DISPOSITIVOS LINEA MIC® |

Contar con accesorios de reemplazo de los dispositivos para nutricion enteral de la linea MIC* eg un
beneficio tanto para facilitar la labor del clinico, como resolverle al paciente la necesidad de cambio
de conectores y accesorios para la administracion de nufricién y medicamentos que van sufriendo

deterioro por el uso continuo.

Minerva Medical les ofrece estos accesorios de manera individual, disponibilidad inmediata y acorde
a la necesidad de cada paciente, segun el dispositivo que tenga instaurado. Dentro de nuestro

portafolio contamos con:

Puerto adaptador en “Y” universal exclusivo para la sonda MIC* PEG, en calibre 14, 20 y 24 Fr.

Extensiones para sonda de bajo perfil o boton para gastrostomia MIC-KEY, con sistema patentado
SECUR-LOK?* que evita desconexiones accidentales, disponibles con conector universal y el nuevo

conector ENFit®.

El medidor de longitud de estoma es un dispositivo indispensable para que el clinico determine la
altura de estoma en cada paciente y seleccione adecuadamente la medida de sonda de gastrostomia
de bajo perfil MIC-KEY® para lograr perfecta adaptacién y confort.

En este momento, los conectores de los sistemas de alimentacién enteral estdn cambiando a un
sistema unico llamado ENFit™, que corresponde a nuevos estandares de disefio 1SC-80369 para
conectores de diametro pequefio, comenzando con alimentacién enteral, que ayuda a prevenir
conexiones erréoneas a otros sistemas y la entrega incorrecta de liquidos, formula nutricional y
medicamentos. En definitiva, un sistema que apunta a la seguridad del paciente y a las buenas
practicas clinicas tanto nivel institucional como del cuidado en casa.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

‘CARACTERISTICAS

ADAPTADOR REEMPLAZO
SONDA MIC* PEG

1. Adaptador en silicona con dos
puertos para nutricién y
alimentacion.

EXTENSIONES PARA BOTON MiC-
KEY®

1. Extensidn con mecanismo
conector de angulo recto SECUR-
LOK® piezaen"Y" de dos puertos
y clamp.

2. Extension con mecanismo
conector de dngulo recto SECUR-
LOK® punta catéter y clamp.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1. En silicona grado médico.

2. Puerto para llenado del balén con
valvula unidireccional y puerto con
tapa para el acceso gastrico.

3. Cuerpo marcado de 1a 5¢m;
linea que equivale a 0.25 cm y forma
de diamante que representa 0.5 em,
Aro guia para definir la medida a
nivel de piel.

4. Balon en silicona, transparente.

ADAPTADOR REEMPLAZO

SONDA MIC* PEG

1. Permite adaptar
simultaneamente la nutricién
enteral y administrar
medicamentos. Compatible con
equipos de alimentacién universal y
jeringa fipo punta catéter.
Adaptador de reemplazo disponible
individual para cada calibre de
sonda.

EXTENSIONES PARA BOTON
MIC-KEY®

1. Permite administrar la nutricion
por la via central y los
medicamentos por la vialateral de
didmetro mas pequefio. Indicada
también para realizar
decompresion gastrica.

2. Permite la administracién de
alimentacion en bolos.

El mecanismo conector de las
extensiones SECUR-LOK® elimina
el riesgo de deconexién accidental.

Disponibles en dos longitudes, 30 y
60 cm,

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1. Suave, flexible para la
manipulacion y confortable para el
paciente. Facilita al clinico medir
con exactitud [a longitud correcta
de la altura de estoma.

ADAPTADOR
REEMPLAZOSONDA MIC* PEG
1. La silicona es
BIOCOMPATIBLE, atéxica y no
carcinogénica.

Proporciona una conexién
SEGURA.

FAVORECE la administracién
simultédnea de alimentaciony
medicacion.

La tapa en cada puerto
DISMINUYE el riesgo de
contaminacion.

EVITA cambiar todo el dispositivo
en caso de deterioro.

EXTENSIONES PARA BOTON
MIC-KEY®

1. FACILITA Ia administracion
simultAnea de alimentacidény
medicacién. La tapa en cada
puerto DISMINUYE el riesgo de
contaminacion.

8. ASEGURA |a correcta seleccion
del tipo de extensién, segin la
necesidad del usuario.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1. Permite la seleccion de [a

longitud correcta de lasonda de .
bajo perfil MIC-KEY® |, esencial '
para la SEGURIDADy CONFORT !
del paciente, :

y jeringa tipo punta catéter.

+ Cada extension cuenta con marquilla negra indeleble indicande a correcta conexion a la sonda de bajo
perfil MIC-KEY®. Ambas extensiones de conector universal, las hace compatibles a equipos de alimentacion

o Parala administracién de alimentos y medicamentos a través de la sonda de bajo perfit MIC-KEY® es
MANDATORIO utilizar las extensicnes, para preservar la integridad de [a véalvuia anti reflujo.
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- ADAPTADOR DE
EEMPLAZO MIC® PEG

1

. REEMPLAZO ADAPTADOR EN “Y” PARA SONDA MIC®PEG I
! REFERENCIA _CALIBRE _ DESCRIPCION |
8135-14 | 14 Fr ' Adaptador en “Y" con dos .
I 813520 ~ 20Fr ' puertos para nutricion y I
. 813524 | 24 Fr | medicamentos
i REEMPLAZO EXTENSIONES PARA BOTON MIC-KEY® SECUR-LOK® .
. REFERENCIA LONGITUD _DESCRIPCION _ |
I 014112 30 cm . Extensién en “Y" para : -
i * nutricién y medicamentos ; I
I 014124 |  60cm | Extensionen"Y” para 5 :
| nutricion y medicamentos I
: e ..l CONclamp e .
I 014312 30 ecm | Extensién para nutricidn por |
__: bolos con clamp 7 ; I
- 0143-24 | 60 cm i Extension para nutricién por .
I P bolos con clamp I
I MEDIDOR DE LONGITUD DE ESTOMA I
| REFERENCIA  CALIBRE DESCRIPCION I
- 98460 | 12Fr Medidor de estoma

L
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"CANULA DIVIDIDAEN
DOS ADMINISTRA
- OKIGENO Y MEDICION
DE C02

0JOS SALTER,
REDUCE LA
POSIBILIDADDE -
OCLUSION.

CONECTOR LUER-LOK"
MACHO/HEMBRA
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Canulas divididas de muestreo de CO2 / suministro de 02

L.a monitorizacion de los pacientes esta limitada cuando se pretende analizar la medicion del CO2u
otros gases espirados en un paciente NO intubado.

El suplemento de oxigeno administrado por mdscara o por canula convencional tiende a diluir los
gases espirados y distorsiona las curvas.

Con |la Canula Dividida, el resultado es una curva igual a la que se obtiene con un paciente intubado.

La canula Dividida esta disponible en tamafios de recién nacido hasta adulto, y se presenta con una
gran variedad de conexiones para permitir su utilizacién con cualquier monitor actual de CO2.

Canula dividida EtCo2 con aporte simultaneo de oxigeno

Disefiadas para proporcionar lecturas de CO2 sin diluir y con capacidad de variar los flujos de OZ2 sin
afectar a las lecturas de CO2.

Las principales causas de los resultados adversos en los casos de sedacion son:

« |3 depresion respiratoria
e Aproximadamente un 100% de media en casos de sedacion profunda requieren ser
controlados a través del CO2 exhalado para conseguir una adecuada ventilacion.

* lamitad de los casos de sedacién profunda a menudo requieren el aporte de O2
suplementario.

La canula dividida separa el CO2 del O2

Una precisa medicién de CO2

Las canulas divididas tienen lecturas de CO2 mas precisa, dan valores de COZ2 dentro de 2-4 mmHg
de CO2 arterial comparado con la PaCO2.

Configuraciones flexibles para satisfacer las distintas necesidades de los pacientes.
Utilice las Canulas Divididas EtCo2 donde esté indicada la monitorizacion del CO2.

= Centros de cirugia ambulatoria
» Cuidados intensivos.

Departamentos de emergencias
+ Quirdfanos.

La FDA y la nonmativa europea no requieren el etiquetado de la fecha de vencimiento ya que estos
productos No estan sujetos a ninguna limitacién de tiempo.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS

1. Canula dividida

2. Prongs 1. Por un prong administra
oxigeno y por el otro obtiene la
muestra de CO2 1.Provee lecturas de CO2 no
3. Conector Luer machoo 2. Curvos y conicos para un mejor | 4 ide el
hembra ajuste anatémico iy o
. ® (orifici Permite la administracion de
g:r’t‘e"ls%spgggg qu(grr'gg'l?seﬁ”l;a oxigeno sin afectar las lecturas de
4. Adaptador de oxigeno para | posibilidad de oclusiones. coz
circuito de anestesia. 3. Permite la conexion a diferentes

capnografos y fuentes de oxigeno | 2-Los modelos con Ojos Salter
pnog y OXIgeno - Jucen la posibilidad de

Permite la conexién de la canulaal | oqjusiones que impidan el
circuito de anestesia muestreo de CO2 para su
El disefio de nuestra canula apropiada lectura

permite lecturas mas fidedignas
del ETCO2 ya que no hay mezcla

entre el 02 suministrado y el CO2  {3-Con medicion de ETCO2 y
suministro simultaneo de 02

5. Suave, liviana, translucida y
libre de latex.

medido. ; ;
brindamos mayor seguridad a los
pacientes con sedacion moderada
5. No irrita a profunda,

se ajusta anatomicamente y
reduce !a posibilidad de oclucion.

5. hipoalergénica




4707¢-7-7

Conector Hembra

Canula Adultos Con
ojos Salter®

4701-7-0-25

Conector Marcho

Canula Neonatal

4701F -7-0-25

Conector Hembra

Canula Neonatal

4703-7-7-25

Conector Macho

Canula Pediatrica

4703F-7-7-25

Conector Hembra

Canula Pediatrica

4707-13-13-25

Conector Mache

Canula Adultos
extensién larga

4707-7-7-25

Conector Macho

Canula Adultos
extensién corta

4950-7-7-25

Conector Macho

Canula Adultos
extension corta

4950F-7-7

Conector Hembra

Canula Adultos
extension corta

ACCESORIOS

4410-10-25

Linea para muestreo
de CO2

Macho y Hembra

4510-10-25

Linea para muestreo
de CO2

Machoy Hembra
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RAM CANNULA®
FICHA TECNICA

" INTERFACE DE CANULA

NASAL

* APOYO RESPIRATORIO
PARA UNI Y OKIGENO

PRONGS CURVOS,
SUAVES Y
ANATOMICOS

ADAPTADOR

" UNIVERSAL DE 15 mm

PARR CONECTAR AL
CIRCUITO

minerva §

www.minervamedical.com.co
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NEOTECH RAM CANNULA®

La RAM Cannula® es una interface nasal disefiada para uso en recién nacidos prematuros,

neonatos, lactantes, y pacientes pediatricos que requieren oxigeno suplementario apoyo .
respiratorio o asistencia de ventilacién no invasiva. Este dispositivo es usado con oxigeno

humidificado en sistemas de bajo o alto flujo, Presion Positiva Continua Nasal (NCPAP), y

Ventilacién con Presién Positiva Intermitente Nasal (NIPPV) (1,2).

El tratamiento con Presion Positiva Continua Nasal (NCPAP) y la Ventilacion con Presién
Positiva Intermitente Nasal (NIPPV) ha demostrado que mejora los signos vitales, el intercambio
gaseoso, y disminuye el trabajo respiratorio en pacientes que se encuentran en |a fase aguda o
moderada de la enfermedad con acidosis respiratoria(3).

La RAM Cannula® es una interface segura y confortable que garantiza la efectividad del sello
nasal durante el tratamiento y previene las Ulceras por presion, puede ser usada en diferentes
areas hospitalarias como urgencias, UCI, hospitalizacion. El paciente debe ser monitorizado de
forma continua por personal especializado que tenga acceso a recursos como intubacion
endotraqueal®,

Estudios en el mundo reportan que una extubacién temprana junto a la administracién de
ventilacién no invasiva (VNI) por cortos periodos de tiempo reducen la incidencia de displasia
broncopuimonar (DBP). A su vez evidencian disminucién en la injuria pulmonar, deterioro
neurolégico y muerte asociada a la ventilacion mecanica(®,

Un meta-andlisis de Cochrane, mostré que el tratamiento con Presién Positiva Continua Nasal
(NCPAP) como soporte respiratorio primario, junto a la administracion de surfactante en terapia
para nifios pretérminos con Sindrome de Dificultad Respiratoria (SDR) reporto una menor
necesidad de ventilacion mecanica, baja incidencia de displasia broncopulmonar (BDBP), y
disminucién en sindromes que presentan fugas de aire ),

BIBLIOGRAFIA:

1. Ramanathan R. Nasal respiratory support through the nares: its time has come. Journal of Perinatology
2010; 30 (567-572). .

2. www.negfechproducts.com

3. Kacmarek RM, Stofler JK, Heuer AJ. Neonatal and Pediatric Respiratory Care. Fundamentals of
Respiratory Care. Edition Twelfth. St. Louis, Missouri, USA: Elsevier; 2021.p.1226-1230.

4. Stevens TP, Blennow M, Myers EH, Soll R. Early surfactant administration with brief ventilation vs
selective surfactant and continued mechanical ventilation for preterm infants with or af risk for
respiratory distress syndrome. Cochrane Database Sys Rev 2007 issue 4.ArtN. CD003063.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS |

1. Interface de canula nasal.
2. Prongs curvos y suaves.

3. Incluye adaptador de 15 mm para
el tubo de oxigeno v el circuito del
ventilador.

4. Uso neonatal y pediatrico.
5. Tamafios codificados por colores.

6. Elaborada con materiales libres de
tatex y DEHP.

7. Tiempo recomendado para el
cambio: 14 dias.

8. Empaque individual, incluye
adaptador para transicidn a bajo flujo
de oxigeno

o

nag.3

1.1 Uso en diferentes modalidades
de ventilacion no invasiva;
NCPAP, NIPPV, NSIMV, NHFQV

y cambiar a oxigeno humidificado. °

1.2. Facilidad en la instalacién de
la interface, NO requiere
accesorios adicionales.

2. Se adapta de manera
anatémica al paciente.

3. Compatible con |la mayoria de
Ventiladores y circuitos de CPAP
de burbuja, Resucitador Neopuff o
similares.

4. Diversidad de tamafios para
cobertura de la poblacién neonatal
y pediatrica.

5.1 Elegirla canula adecuada
teniendo en cuenta las
caracteristicas anatémicas del
paciente.

5.2. Incluye tabla guia para la
selsccion.

6. Material hipoalergénicoy
atéxico.

7. Vida Util prolongada.

8. Permite almacenar ¢ identificar
por referencia y color.

1.1 ADAPTABILIDAD dei
dispositivo a maltiples modos de
apoyo respiratorio

1.2. OPTIMIZA el tiempo de inicio
de la terapia con presion positiva,
FACILITA el manejo para el
clinico.

2, CONFORT para el paciente y

SEGURIDAD para el clinico.
PROTEGE |a piel y e! tabique

.{nasal del paciente.

3. GARANTIZA instaurar de
manera SEGURA diferentes
sistemas de oxigeno y soporte
ventilatorio.

{4, OPORTUNIDAD para elegir la

canula de acuerdo a ia medida
del paciente.

5.1. ASEGURA el flujo de

{oxIgeno o la presién positiva
|| suministrada.

5.2 FACILITA la identificacién del
dispositivo de manera PRECISA.

6. MINIMIZA el riesgo de alergias
en el paciente.

| 7. DISMINUYE la manipulacion

del paciente por parte del

|| personal clinico.

8. FAVORECE el reconocimiento :
rapido del dispositivo para su
entrega y uso.

s



PRONGS SUAVES
~ CURVOS Y
ANATOMICOS

APOYO VENTILATORIO
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N4900
N4901
N4902
N4903
N4904
N4905
N4906

NA820

i = 5 BC
Prematuro Micro
Prematuro '
Recién Nacido
Infante
Pequefio
Mediano

Grande

Adaptador para Tubo de
Oxigeno
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RADIOLUCENT NEOLEAD®
ELEGTRODOS ECG

FICHA TECNICA
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Radiolucent
Neolead®
- ELEGTRODOS ECG

CASI INVISIBLES

GCENTRO EN HIDROGEL
Y BORDES

~ HIDROCOLOIDES

NEOBOND®

USO EN NEONATOS
YPEDIATRIA

www. minervamedical.com.co

Facebook.com/minervamedicalco




Radiolucent Neolead®
Eectrodos ECG

!
Los electrodos para electrocardiograma Radiolucent NeoLead® son dispositivos disefiados para

ayudar en la monitorizacion hemodinamica de la frecuencia y el ritmo cardiaco, para proporcionar
informacion acerca del estado cardiovascular del paciente (.

La frecuencia cardiaca esta controlada por impulsos eléctricos que surgen en el nédulo sinusal en la
auricula derecha. Con los electrodos la actividad eléctrica puede ser detectada en la superficie de la
piel y procesada para mostrar la frecuencia cardiaca y formas de onda. Los electrodos estan
conectados a una maquina de ECG o a un transmisor de radio que envia sefiales a una consola central
(1.

Los ECG se realizan en consultorios médicos, clinicas, quiréfanos y ambulancias, Para el caso de los
pacientes de la UCI, hay un monitor de cabecera que muestra la frecuencia cardiaca y el ritmo. Estos
sistemas miden con precisidon el ritmo cardiaco y pueden identificar arritmias peligrosas como
taquicardia supra ventricular, riesgo de muerte sibita, entre otras 123,

Estos equipos cuentan con alarmas sonoras y visuales que pueden activar la impresion de la tira o
congelar la pantalla del monitor para la revision (1.

En pediatria el ECG esta indicado en multiples situaciones clinicas, la recoleccion de estos datos
refleja la hemodinamia del nifio, permitiendo al personal clinico estar atento a cualquier cambio en el
estado cardiovascular que pueda poner en riesgo la seguridad del paciente.

Los electrodos Radiolucent NeolLead® son electrodos casi invisibles en los rayos X, favoreciendo el
resultado en la obtencion de imagenes. Estan diseflados para la poblacién pediatrica, con un tamafio
preciso para la edad del paciente (recien nacidos, lactantes y nifios). Pensados para mantener la
integridad de la piel sin perder la adecuada adherencia del dispositivo, evitando el reposicicnamiento
frecuente por parte del clinico 4.

Bibliografia

1. Hess DR. Noninvasive ventilation and continuous positive airway pressure is positive: A literature review of the
prehospital use of continuous positive airway pressure. In Hess DR, Macintyre NR, Mishoe SC, Galvin WF, Adams Ab
(eds). Respiratory Care Principles and Practice. Second Edition. United States of America: Jones &amp, Bartlelt Learning,
LLC, 2012.p. 88.

2. Mayo Clinic Family Health Book (Libro de Salud Familiar de Mayo Clinic) 5.2 edicién.

3. Electrocardiograma en edad pediatrica. M. Sanches, A. Coelho, E. Oliveira, A. Lopes. Medicina de familia. Elsevier.
Servigio de Pediatria, Hospital Distrital de Santarém, Santarém, Portugal. Unidad de Satde Familiar Santiago, Centro de
Saude Arnaldo Sampaio, Leiria, Portugal DOI: 10.1016/.semerg.2013.10.007.

4. www.nieofechproducts.com
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

I 4

CARACTERI

1. Electrodos precableados casi
invisibles a ios rayos X,

2. Centro en hidrogel.

3. Bordes hidrocoloides en
NeoBond?®,

4, Tiempo recomendado de uso: §
dias,

5. Eiectrodos precableados y piezas
pequehas.

6. Disponible con tres y cinco
derivaciones.

7. Cabies de colores.
8. Libre de latex y DEHP,

9. Paquetes individuales,

pép.3

STICAS

1. No requiere el retiro de los

electrodos para la toma de rayos X.

2. Mejora la calidad de la
derivacién.

2.1. Promueve la salud de ia piel.
3. Previene que el hidrogel escurra

o se seque prematuramente.

3.1. Provee |a estabilidad de los
sensores para garantizar un mejor
trazado y minimiza el

deslizamiento,

4. Evita el uso de adhesivos.

4.1. Disefiados para iarga duracion.

5. Diferentes tamafios para eiegir
de acuerdo con ia edad del nifio.

5.1. Faciles de colocar.

6. En pacientes pediatricos permite

dos canales de monitoreo continuo.

7. Facilita 1a identificacion.
8. Hipoalergénico, atéxico.

9. Uso dnico por paciente.

1. OPTIMIZA ei tiempo del ciinico.

11.1. ASEGURA la no interferencia en las

imagenes.

2. FAVORECE la conduccion eléctrica,
garantizando el adecuado registro del
ECG.

2.1. Permite la valoracién tempranay
PRECISA.

3. PROTEGE la delicada piel del nifio.
3.1. EFICACIA pemitiendo un trazado
éptimo.

4, MINIMIZA la aparicién de lesiones en
la piel por el cambio frecuente de
adhesivos.

4.1. SEGURIDAD en la proteccion de la
piel.

5. OPTIMIZA el tiempo del clinico.

5.1. Se ADAPTA al tamario del térax del
nifo.

6. SEGURIDAD en el trazado del ECG.
7. ASEGURA la conexidn correcta al
monitor.

8. DISMINUYE reacciones indeseadas
en la piel del paciente.

9. PREVIENE la colonizacién en la piel

del paciente.

9.1. DISMINUYE el riesgo de
contaminacién cruzada.




ECG pediatricos NeoLead® ref. N315 cuentan con
cinco derivaciones para monitoreo continuo de dos

canales

N305 Radioidcido 1"{2.54cm) redondos 20
1"(2.54cm) x 3/8"{.9525¢m)

N306 Micro rectangulares i - 20

N315 Pedidtrico 1"(2.54cm) redondos 20

pag. 4




STICKY WHISKERST |

FICHA TECNICA

pag.1

- DISPOSITIVOS DE

~ SUIECION
1. MINI WHISKERS

~ WHISKERST

~1.USO EN PREMATURO
'MENOR DE 2000 GR.

2.USOENNEONATO
'MAYORDE2000GR.

ASEGURA CANULAS

* NASALESY TUBOSDE

ALIMENTACION,
ELABORADO EN

- HIDROCOLOIDE




S

La sobrevida de los recién nacidos extremadamente prematuros aumenté notablemente en los altimos
afios debido a la mejoria del cuidado perinatal, en especial, mayor utilizacién de corticoides prenatales,
adecuada recepcion en sala de partos, optimizacién de los cuidados iniciales, utilizacién de surfactante
y mejores técnicas de asistencia respiratoria. El conjunto de estrategias en el cuidado neonatal
realizadas por médicos y profesionales de la salud han logrado la diferencia en la morbimortalidad de
los mas pequenos. Durante la estadia en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN),
muchas de las intervenciones de los profesionales clinicos son necesarias para la sobrevida de los
recién nacidos pretérmino (RNPT) sin embargo atentan la integridad de la piel. Una lesion en la piel
puede ser puerta de entrada para microorganismos, potenciando la morbilidad, y aun la mortalidad en
ésta primera etapa de la vida.

Es importante considerar la trascendencia de éste érgano como barrera contra las infecciones,
proteccion de los érganos internos, colaborador en el mantenimiento de la temperatura y regulador de
agua y electrolitos. La piel es también un érgano sensorial, que facilita el contacto inicial, la relacién
entre él y su madre. Las sensaciones tactiles de dolor, de temperatura, de presion son recibidas a
través de la piel y transmitidas al cerebro. La piel es el érgano de mayor extension en el recién nacido
pretérmino. La relacién superficie corporal con respecto al peso es cinco veces mayor que en el adulto,
representando el 13% de su peso corporal comparado con el 3% respectivamente.

Debido a la importancia de la piel, es fundamental prevenir las lesiones epidérmicas, utilizando
elementos que ayuden a evitar la presion sobre los tejidos, evitar los productos que se adhieran
firmemente a la piel, utilizar apésitos transparentes o hidrocoloides en las zonas de apoyo como
rodillas y codos.

MINI WHISKERS-STICKY WHISKERS

Utilizar un sistema de fijacién suave para las canulas nasales y tubos de alimentacion que esten
elaborados en material hidrocoloide, con un tiempo de duracién entre 24 a 36 horas. Las tiras de velcro
ayudan a mantener en posicion los dispositivos, reducen la friccién de la piel y permite ajustes faciles

cuando sea necesario.

pén. 2




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS

1. Elaborado en hidrocoloide

2. Mini Wiskers, usado en pacientes
mencres de 2000 gr.

3. Sistema con Tiras de velcro

4. Sticky Wiskerst, usado en pacientes '

mayores de 2000 gr.

5. Tiempo de duracion para cambio
24 horas a 36 horas.

pig.3

T

2. Disefio que permite fijar
| utilizando la menor superficie

facial, en pacientes prematuros.

3. Mantiene los tubos en posicion
adecuada..

4. asegura qus el tamaiio se
ajuste de acuerdo al peso del
paciente.

5. Facil retiro de los hidrocoloides,
no requiere productos adicionales
al realizar este procedimiento.

1. material suave e hipoalergenico

| 1. PREVINE la irritacion de la

piel.

1.2. CUIDA la piel con una
adhesion suave y segura,

.2, INTEGRIDAD para la piel del
prematuro,

3. PROTEJE la friccion de ta piel
y permite ajustes faciles de los
dispositivos cuando sea
necesario.

4. CONFORT para el paciente y
SEGURIDAD para el clinico.

5. EVITA la irritacidn y laceracion
de la piel.

5.1 CALIDAD a la hora de elegir
esta fijacion para proteger la piel
del recien nacido.




REFERENCIAS NOMERO CONTENIDO
MINI WHISKERS MW 100-0-120 CAJA X120 UDS
STICKY WHISKERS | SW 102-0-125 CAJA K50 UDS




La salud
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: Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021005043 DE 22 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en ef Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010043373 DE 16 DE DICIEMBRE DE 2010, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2010DM-0006851 PARA EL PRODUCTCO CPAP SISTEMA DE PRESION
POSITIVA CONTINUA Y ACCESORIOS-02RESQ, A FAVOR DE PULMODYNE CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE iIMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RADICADO 20211028919 DE FECHA 19/02/2021, EL SENOR CARLOS ALBERTO LEMA
VILLEGAS ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD PULMODYNE
SOLICITG RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010DM-0006851 PARA EL PRODUCTO CPAP
SISTEMA DE PRESION POSITIVA CONTINUA ¥ ACCESORIOS-02RESQ, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y

VENDER.
CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE
PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: CPAP SISTEMA DE PRESION POSITIVA CONTINUA Y ACCESORIOS-02RESQ
MARCA(S): 0ZRESQ
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0006851-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): PULMODYNE CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): PULMODYNE CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): MINERVA MEDICAL 5.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA- D.C.
ACONDICIONADOR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO
RIESGO: ITA
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
TERMOPOLIMERO MODIFICADO (KOSTRATE) Y ELASTOMERO
MASCARAS TERMOPLASTICO (TPE), POLIVINILCLORURO (PVC),
POLICARBONATO Y SILICONA
CODO ANTIASFIXIA CON POLICARBONATO, ACETAL, SILICONA, ACERO INOXIDABLE Y
VALVULA CPAP POLIPROPILENO
TUBO CORRUGADO POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD/ETILVINILACETATO (LDPE/EVA)
TUBO LISO POLIETILENO METALOCENO
RESINA DE ESTIRENO BUTADIENO Y ACRILONITRILO (ABS),
GENERADOR DE FLUJO POLIVINILCLORURO (FVC) Y ACERO INOXIDABLE
KIT DE CONVERSION BINIVEL POLIPROPILENO, POLIVINILCLORURO, ACETAL Y NYLON

Usos: PROPORCIONA PRESION POSITIVA CONTINUA A LAS VIAS RESPIRATORIAS
(CPAP) A TRAVES DEL CICLO RESPIRATORIO.
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: % Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021005049 DE 22 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PRESENTACION
COMERCIAL: INDIVIDUAL.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA (S CODIGO, MODELC O
APLICA) REFERENCIA (ST APLICA) | DESCRIPCION (S1 APLICA)
313.7555X I\_/z;g: BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit w/CPAP
313.7556X I\\//I;(‘:I,:Jm BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit w/CPAP
Large BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit w/CPAP
313-7554XN Valve with Nebulizer
Large BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit w/CPAP
313-7555XN Valve with Nebulizer
Medium BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit w/CPAP
313-7556XN Valve with Nebulizer
313.7557XN Medlum_ BiTrac ElD Mask, Anti-Asphyxia Circuit w/CPAP
Valve with Nebulizer
Medium BiTrac ED™ Mask w/CPAP Valve w/ Nebulizer w/
313-7058XN-4 Schrader Connection
Large BiTrac ED™ Mask w/CPAP Valve w/ Nebulizer w/
02 MAX Fixed 313-7055XN-4 Schrader Connection
Systems Medium BiTrac ED™ Mask w/CPAP Valve w/ Nebulizer w/
313-7056XN-1 Ohmeda Cannection
Large BiTrac ED™ Mask w/CPAP Valve w/ Nebulizer w/
313-7055XN-1 Ohmeda Connaction
Medium BiTrac ED™ Mask w/CPAP Valve w/ Nebulizer w/
313-7556XN-1 Ohmeda Connection
Large BiTrac ED™ Mask w/CPAP Valve w/ Nebulizer w/
313-7555XN-1 Ohmeda Connection
313.7554XN-1 Large BiTrac EDTT" Mask w/CPAP Valve w/ Nebulizer w/
Ohmeda Connection
313-7557XN-1 Medium BiTrac EI.DTM Mask w/CPAP Valve w/ Nebulizer w/
Ohmeda Connection
l.arge BiTrac ED™ Mask w/CPAP Valve w/ Ohmeda
313-7555X-1 Connection
313-7556X-1 Medium BiTrac ED™ Mask w/CPAP Valve w/ Ohmeda
Connection
Adult Large BiTrac ED TM Mask 5.0cm O2-CPAP Valve
02 Max Fixed System 313-7533XN-58 1 American Gas Connector
with Nebulizer 313-7535XN-5B 1 Adult.Large BiTrac ED Mask, 10.0cm O2-CPAP Valve
American Gas Connector
02-MAX Variable 313-7640N-4 Large BiTrac ED Mask with 5-SET O2-CPAP Valve with
Systems Schrader Connection
313-7641N-4 Medium BiTrac Ep Mask with 5-SET O2-CPAP Vaive with
Schrader Connection
Large BiTrac ED Mask with 5-SET O2-CPAP Valve with
313-7640-4 Schrader Connection
Large BiTrac ED Mask with 3-SET 02-CPAP Valve with
313-7655-4 Schrader Connection
313-7641-4 Medium BiTrac E[? Mask with 5-3ET O2-CPAP Valve with
Schrader Connection
313-7656-4 Medium BiTrac ED Mask with 3-SET 02-CPAP Valve with
Schrader Connection
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La salud
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Repiblica de Coiombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021005049 DE 22 de Febrero de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Macional 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

FAMILIA (SI
APLICA)

CODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

DESCRIPCION (SI APLICA)

313-7640-6

Large BiTrac ED Mask with 5-SET O2-CPAP Valve with
{DNI) Connector

Large BiTrac ED Mask with 3-SET O2-CPAP Valve with

313-7655-6 (DNI) Connector
Medium BiTrac ED Mask with 5-SET 02-CPAP Valve with
313-7641-6 (DNI) Connecior
Medium BiTrac ED Mask with 3-SET O2-CPAP Valve with
313-7656-6 (DNI} Connector
Large BiTrac ED Mask with 5-SET O2-CPAP Valve with
313-7640-1 Ohmeda Connector
Large BiTrac ED Mask with 3-SET O2-CPAP Valve with
313-7655-1 Ohmeda Connector
313-7641-1 Medium BiTrac ED Mask with 5-SET O2-CPAP Valve with
Ohmeda Connecfor
Medium BiTrac ED Mask with 3-SET O2-CPAP Valive with
313-7656-1 Ohmeda Connector
313-7640-3 Large BiTrac ED Mask with 5-SET 02-CPAP Valve with
Chmeda Connector
g : Large BiTrac ED Mask with 3-SET 02-CPAF Valve with
313-7655-3 Ohmeda Connector
Medium BiTrac ED Mask with 5-SET O2-CPAP Valve with
313-7641-3 Ohmeda Connector
Medium BiTrac ED Mask with 3-SET O2-CPAP Valve with
313-7656-3 Ohmeda Cennector
313-7070-4 Variable Control Unit w/ 120" (3m) O2 Hose and Schrader
Connector
Variable Control Unit w/ 120" {3m) 02 Hose and
02-MAX Variabl 313-7070-6 Connector
- anable Variable Control Unit w/ 120" {3m) 02 Hose and Chmeda
Control Unit 313-7070-1 Variable G tm)
] ~ Variable Control Unit w/ 120" (3m) 02 Hose and Puritan
313-7070-3 Bennett Connector
313-7070 02 MAX Variable Control Unit
gz-{vv\x Trio 313-8000 02 MAX Trio Control Unit
ms
yeie 313-8001X Adult Medium, BiTrac ED Mask, O2-CPAP Valve
313-8002X Aduit Medium, BiTrac ED Mask, O2-CPAFP Valve
313-8003X Adult Medium, BiTrac ED Mask, O2-CPAP Vaive
313-8004X Adult Medium, BiTrac ED Mask, 02-CPAP Valve
313-8005X Adult Medium, BiTrac ED Mask, O2-CPAP Valve
313-8006X Adult Medium, BiTrac ED Mask, QO2-CPAF Valve
313-8007 v:lgi':m BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit w/CPAP
313-8007X \I\;I:lgieum BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit w/CPAP
313-8007N-6 Medium BiTrac ED Mask w/3-set O2-CPAP Valve
Connector
313-8007XN Medium BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit w/CPAP

Valve with Nebulizer

313-8007XN-5

Aduit Medium BiTrac ED Mask 3-set O2-CPAP Valve,
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3 La salud
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<5°%  Republica de Colombia

" Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigiiancia de Medicamentos y Ailmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021005049 DE 22 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigiiancia de
Medicamentos y Aimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

FAMILIA (S CODIGO, MODELO ©
APLICA) REFERENCIA (8] APLICA)

DESCRIPCION (S| APLICA)

American Gas Connector

313-8007XN-5B 1

Medium BiTrac ED Mask, 3-set O2-CPAP Valve. American
(Gas Connector

313-8007XN-13 1

Adult Medium BiTrac ED Mask 3-set O2-CPAP Valve, w
Connectors

313-8008X Adult Medium, BiTrac ED Mask, 5-set O2-CPAP Valve
313-8008-4 y:ligjm BiTrac ED Mask w/Schrader Connection w/CPAP
313-8011X Adult Large, BiTrac ED Mask, O2-CPAP Valve
313-8012X Adult Large, BiTrac ED Mask, O2-CPAP Valve
313-8013X Adult Large, BiTrac ED Mask, O2-CPAP Valve
313-8014X Adult Large, BiTrac EQ Mask, O2-CPAP Valve
313-8015X Adult Large, BiTrac ED Mask, O2-CPAP Valve
313-8016X Adult Large, BiTrac ED Mask, 02-CPAP Valve
313-8017 \l}z;;‘g/;: BiTrac ED Mask, Anti-Asphixia Circuit w/CPAP
313-8017X \L/z;:g: BiTrac ED Mask, Anti-Asphixia Circuit w/CPAP
313-8017XN Large BiTrac ED Mask, Anti-Asphixia Circuit w/CPAP

Valve with Nehulizer

313-8017XN-5 1

Aduit Large, BiTrac ED Mask, 3-Set O2-CPAP Valve,
American Gas Connector

313-8017X%N-5B 1

Adult Large, BiTrac ED Mask, 3-Set 02-CPAP Valve,
American Gas Connector

313-8017XN-13 1

Adult Large, BiTrac ED Mask, 3-Set O2-CPAP Valve, w
Connector

313-8017N-6

Large BiTrac ED Mask w/CPAP Valve w/ Din Connection
w/ Nebulizer

313-8007XN-1

Medium BiTrac ED Mask w/CPAP Valve with Nebulizer w/
QChmeda Connection

313-8017XN-1

Large BiTrac ED Mask w/CPAP Valve with Nebulizer w/
Ohmeda Connection

313-8018

Adult Large, BiTrac ED Mask, 5-Set O2-CPAP

313-8028N-13 1

Adult Medium BiTrac ED Mask, 5-Set O2-CPAP Vaive with
AFNOR and Connectors

313-8038N-131

Adult Large BiTrac EQ Mask, 5-Set O2-CPAP Valve with
AFNOR and Connectors

313-8107X Adult Medium, BiTrac ED Mask, 3-Set 02-CPAP Valve
313-8108 Aduit Medium, BiTrac ED Mask, 5-Set 02-CPAP Valve
313-8117X Adult Large, BiTrac ED Mask, 3-Set 02-CPAP Valve
313-8118 Adult Large, BiTrac EQ Mask, 5-Set O2-CPAP Valve
02 RESQ Filter 313-7043 02 RESQ Filter (30mmF x 30mmM)
Bilevel Conversion Kit | 313-7042 Bileve! Conversion Kit
O2-CPAP Valves 313-7725 3 SET5.0, 7.5, 10.0cm
313-7730 5 SET 5.0, 7.5, 10.0, 125, 15.0cm
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021005049 DE 22 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en efercicle 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

FAMILIA (S} CODIGO, MODELO O
APLICA) REFERENCIA (51 APLIcA) | PESCRIPCION (S APLICA)
313-7255 ng; Large BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit, CPAP
02 RESQ Circuit 313-7256 Adult Medium BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit,
CPAFP Valve
313-7257 Adult Small BiTrac ED Mask, Anti-Asphyxia Circuit, CPAP
Valve
313-141111 02 - Schrader - Male - DISS -Male -Green
313-361111 Q2 - German - Male - DISS - Male - White
Quik-Connects™ 313-111111 Q2 - Omeda - Male - DISS - Male -Green
313131114 02 - Purtain Bennett - Male - DISS - Male - Green
313-351111 02 - American Gas
313-371111 02- Afnor-Male-DISS
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20028924
RADICACION: 20211028919

FECHA DE RADICACION: 19/02/2021

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADC CON EL REGISTRO SANITARIC ANTERIOR NO.: {INVIMA 2010DM-0006351.

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ {10} DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS 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 BOGOTAD.C. A LOS 22 DE FEBRERO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTO A TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICQOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
QIFE-IYR G 4| - FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC REVISG:CORDINA_VARICS

Lacacion: BQEPTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022000761 DE 12 de Enero 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 facullades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20028924 RADICACION: 20211277018 FECHA: 13/12/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006851-R1 VIGENCIA: 22/02/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2010043373 DE 16 de Diclembre de 2010, e! INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2010DM-0006851 para el producto CPAP SISTEMA DE PRESION POSITIVA
CONTINUA Y ACCESORIOS-0O2RESQ, a favor de PULMODYNE con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2021005048 de 22 de Febrerc de 2021, el INVIMA concedié RENOVAR
Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006851-R1 para el producto CPAP SISTEMA DE PRESION
POSITIVA CONTINUA Y ACCESORIOS-02RESQ, a favor de PULMODYNE con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20211277018 radicado el 13/12/2021, el Doctor CARLOS ALBERTO LEMA
VILLEGAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PULMODYNE, presentd solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacidn técnico legal allegada ante |a Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencdia a lo anterior, de conformidad con el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualquier
mamento la Infoermacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del

dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucidn No. 2021005049 de 22 de Febrero de 2021 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006851-R1 a faver de PULMODYNE con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto CPAP SISTEMA DE PRESION POSITIVA
CONTINUA ¥ ACCESORIOS-02RESQ, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:
EMPAQUE POR 30 Y 360 UNIDADES
ADICION DE REFERENCIAS:

313121111 Chemtron connector
Valved Ts
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La salud

-es de todos

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

RESOLUCION No. 2022000761 DE 12 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnclogias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamenfos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 maodificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

33-2230 22mm D x 30mm OD connector
313-2058 15mmFE x 15mmM connector
313-2060 22mmM x 22ZmmM connector

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interpenerse 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 notificacién, 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 Resolucion quedaran sujetas al confrol
posterior que debe realizar la Direccion de Disposifivos 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 CUNMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 12 de Enerc de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

)

LUCIA AYAL A RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: Jgonzaleze

Razén: Inv]
Locacidn: BOGERTA D.C.,
Colombia
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La salud

es de todos.

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020022008 DE 3 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic 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: 20142454 RADICACION: 20201111562 FECHA: 30/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018503 VIGENCIA: 23/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018036445 del 23 de Agosto de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018503 para el producto SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y
ACCESORIOS ENFIT , a favor de HALYARD HEALTH, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20201111562 radicado el 30/06/2020, el Doctor CARLOS ALBERTO LEMA
VILLEGAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa HALYARD HEALTH, INC
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE Y ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abiil de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualguier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resolucion No. 2018036445 del 23 de Agoste de 2018 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018503 a favor de HALYARD HEALTH, INC con
domicitic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SISTEMA PARA ALIMENTACION
ENTERAL Y ACCESCRIOS ENFIT en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de

APROBAR:
ADICION DE FABRICANTE:

AVANOS MEDICAL INC.
Con domicilio en 5405 WINWARD PARKWAY, ALPHARETA, GA USA 30004, ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA

ADICION DE MARCA:

AVANOS®
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd 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 Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de o Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de elecutoria.
Pagina1de?2
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La salud

os-de todos

: Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020022008 DE 3 de Julio de 2020
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 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 3 de Julic de 2020
Este espacio, hasta la firma se consldera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd:; Legal: salbam, Técnico: dmerchanc

Locacion: TAD.C.,

Colombia

Pagina 2 de 2

N LT PR B T

Oficina Pringipali ~.°. " 7wt ono0e . f/-: 0
Administrative: -0 Lo II r%,;r " I 'O
e " £

LA e

WWWLINVIMEBOV.CO



VI _® GOBIERNO DE COLOMEIA |

Repiblica de Golombia

Ministeria de Salud y Proteccidn Soclal
Instituta Nacional de Vigiiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018

El Director Tacnico de Dispositivos Médicos

Por la ciial se concede unh Registre Sanitario
y Otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Degreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Que mediante estrite numero 20151063130 radica
LEMA, actuando en calidad de Representante Lega
ragistro Sanitario para el preducto SISTEMA PARA ALIME

ANTECEDENTES

modaiidad IMPORTAR Y VENDER

Que ante este instituto 5@ ha soiicitado la Concesién de
allagada, previo estudio téthico y legal de ia Direccién ds D
de acuerdo a io establecido en los Decretos 4725 de 2005

do el 20 de marzo de 2018, e Dector(a} CARLOS ALBERTO
i de la Empresa HALYARD HEALTH, INC., sclicito ai INVIMA
NTACION ENTERAL Y ACCESORIOS ENFIT., en fa

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQ

autenzacién de este Registro Sanitarlo,

En consecuencia esie Instituto

ARTICULC PRIMERO -
PRODUCTC:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO Ne.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR({ES):
ACONDICIONADOR(ESY:
TIFO DE DISPOSITIVO
RIESCO:
COMPOSICION:

UsS0s:

RESUELVE

un Registra Sanitasio con base en i documerntacion
ispoaitives Médicas y otras Tecnalaglas del INVIMA,
y 582 de 2017, se emitié concepto favorable para la

Conceder REGISTRO SANITARIO por af témina de DIEZ (10) afios a
SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y AGCESORIOS ENFIT

MIC, MIC-KEY, ENFIT
INVIMA 2018DM-0018503
IMPORTAR ¥ WENDER

HALYARD HEALTH, INC con domicllio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
AVENT S. DE R.L. DE G.V. con domicifio en MEXICO; HALYARD HEALTH, INC
con domitilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

MINERVA MEDICAL SAS con demicilic e BOGOTA - D.C.

MINERVA MEDICAL SAS con domiciiie en BOGOTA -D.C.

INVASIVG
b

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPCSITIVCG MERIGO

COMPGSICION CUALITATIVA

Baitn de retencidn infernc

Dispersion de silicana

Aniiio de refencidn externo de biogueo

Ceucho de silicona fiquida

de seguridad
Tubo de via doble

Silicona

Goneclor Bolo/conector angulo recte

Plastico blanco

ABS (Acrilonitroio Butadieno

Coneclores y pueros ENFIT Estirenc)

ABS (Acrilonitrolo Butadieno
Valvulas sisiemas gastrostomia Estirena)
Jueqos de tubos de extension PC

Valvulas sistemas yeyunaies

Policarbpnato /ABS

Canuija introductora

Ba504 FEP {Poiimero de etileno-
propileno fluorado}

Pesc de s sonda

Palve de tungsteno

Sutura

Polietilang

Los sistemnaa para alimentacion enteral y accesorios ENFiT estan destinados a

proparcionar nutricién  y/o medicacion a patientes que requieren soporie
nutricional y/o medicacién a largo plazo pero que no pueden folerar ia
administracion oral de ningunc de elios, pacientes que tienen bajo riesgo de

st Macienal 88 Vigdenoa do Rledieanentot y Alimeetos - Inima

otd
Priecioat Crs 10 M 64 28
Administrative; Cia 10097 &8 . 80
(1) 248700

wonss R vimnL o vce

Pagina 1de 14

LORTHAL




Invft‘ﬁ'c') ® GOBIERNO DE COLOMBIA
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por {a cual se concede un Registro Sanitario
El Dirsctor Técnico de Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas det Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas an el Decretc
2078 de 2012, Decrete Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

aspiracién, requieren descompresion gastrica yfo medicacion directamente en el
astémago; También son usados para pacientes que no pueden absorber una
nufricién adecuada a través del estémago, que lienen problemas de motitided
intestinal, obstruccién de la salida gastica, refiujo gastroesofagice grave, riesgo de
aspiracidn o para aquellos que se han somatido previamente a una esofagectomia
« gastrectomia,

PRESENTACIONES

COMERCIALES: 1 belsa que contiéne 1 sistera para alimentacién enteral y accesorios ENFIT,
VIDA UTIL: REFERENCIAS GASTROSTOMIA: 3 ANOS. REFERENCIAS YEYUNAL: 2 ANOS
OBSERVACIONES: £1 REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
FAMILIA DE LA copice o
REFERENGIA MGDELO DESCRIPCION
MIC* GASTRDSTOMY FEEDING TUBE
8100-12LV WITH ENFIT* CONNECTORS, 12FR/2-
3ML
MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
@100-14LY WITH ENFIT* CONNEGTORS, 14FRA-
SML
MIC™ GASTROS TOMY FEEDING TUBE
8100-16LYV WITH ENFIT* CONNECTORS, 16FR/3-
SML
MIC* CASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100-18 WITH ENFIT* CONNECTORS, 18FR/7-
10ML.
MIC* GASTROSTOMY MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
FEEDING TUBE WITH | g100-20 Wi NNECTO 7.
ENFIT" CONNEGTORS 10,:,[' ENFIT GO GTORS, 20PR
MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100-22 WITH ENFIT* CONNECTORS, 22FR/7-
10ML
MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100-24 WITH ENFIT* CONNECTORS, 24FR/7-
oML
MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100-26 WITH ENFIT* CONNECTORS, 26FR/7-
19ML
MIC" GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100-28 WITH ENFIT* CONNECTORS, 28FR/7-
10ML
MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
5100-30 WITH ENFIT* CONNECTORS, 30FR/7-
10ML
MIC* JEJUNALFEEDING
TUBE WITH ENFIT* MIC™ JEJUNAL FEEDING TUBE WITH
CONNECTORS 8200-12v ENFIT* CONNECTOR, 12FR/2-3ML
8200-14 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTOR, 14FR/7-10ML

Fagina 2 de 14
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lnvfm*g ® GOBIERNO DE COLOMBIA
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCGION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
E| Director Técnico de Dispositivos Médices y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Dacrelo
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH

8200-18 ENFIT* CONNECTOR, 1FR/7-10MLN.A.
800018 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNEGTOR, 18FRI7-10ML
MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH
6200-20 ENFIT* CONNECTOR, 20FR/7-10ML
8200-22 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTOR, 22FRIT-10ML
920024 WIC- JEJUNAL FEEQING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTOR, 24FR/7~10ML

MIC-KEY* MEDICATION EXTENSION
SET WITH ENFIT™ CONNEC TORS,
0142-02 SECUR-LOK* RIGHT ANGLE
CONNECTOR, 2 PORT "Y" ENFIT™
CONNECTORS, 5 CM, 2°
MIC-KEY® CONTINUOUS FEED
EXTENSION SET WITH ENFIT™
0141412 CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT
ANGLE CONNECTOR, 2 PORT "Y"
ENFIT™ CONNECTORS AND CLAMP,
30 CM, 127
WIC-KEY* CONTINUOUS FEED
MIC-KEY* EXTENSION SET EXTENSION SET WITH ENFIT™
WITH ENFIT” 0141-24 CONNECTORS, SECUR-LOK” RIGHT
CONNEGTORS - ANGLE CONNECTOR, 2 PORT "Y"
ENFIT™ CONNECTORS AND CLAMP,
80 CM, 24"
MIC-KEY* BOLUS FEED EXTENSION
SET WITH ENFIT™ CONNEC TOR,
0143-12 SECUR-LOK* STRAIGHT CONNECTOR,
BOLUS ENFIT™ CONNECTOR AND
CLAMP. 30 CM, 12"
MIC-KEY* BOLU'S FEED EXTENSION
SET WITH ENFIT™ CONNECTOR,
n143-24 SECUR-LOK* STRAIGHT CONNECTOR,
BOLUS ENFIT™ GONNECTOR AND
CLAMP, 60 CM, 24"

MIC-KEY* GASTROS TOMY
LOW PROFILE FEEDING

TUBE WITH ENFIT
MIG-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
CONNECTORS 8140-12-0,8 TUBE EXTENSHON SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING

§140-12-1,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

8140-12-1,2 MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT
GONNEGTORS
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it @ BOBIERNO DE COLOMBIA

Repubiica de Colombla
Ministerio de Safud y Proteccidn Social
institute Naciona) de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la cuai se concede un Registro Sanitario
E| Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnaloglas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de ias facutades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-1.5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-1,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS.

MIG-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-2,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-23 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-2.5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-2,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-3,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-3.5 TUBE £XTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTCRS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-124,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B140-14-0,8 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONMNECTORS

MIC-KEY* GAS TROSTOMY FEEDING
8140-14-1,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNEGTORS

MIC-KEY" GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-1.2 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY" GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-1,5 TUBSE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-1,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-2.0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS

8140-14-2.3 MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITHENFIT®
CONNECTORS
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INVific) @ GOBIERNG DE COLOMBIA
Repablica de Coiombia
Ministerio de Saiud y Proteccién Social
Instituto Nagional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios — INVIMA

RESOLUGION No. 2018036448 DE 23 de Agosto de 2018
Por 1a cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnice de Disposilivos Médicos y Ofras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, en ejercitio de ias facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-25 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B140-14-27 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B140-14-3,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B8140-14-3,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B140-14-4,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT"
CONNECTORS

MIC-KEY" GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-4,5 TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B140-14-5,0 TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B140-16-0 B TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-1,0 TURE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
5140-16-1,2 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROS TOMY FEEDING
8140-16-1,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
6140-16-1,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MICKEY" GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-2,0 TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-2,3 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GAS TROSTOMY FEEDING
8140-16-2,5 TUBE EXTENSICN SETS WIiTH ENFIT
CONNECTORS

8140-16-2,7 MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBRE EXTENSION SETS WITH ENFET*
CONNECTORS
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]ns{(;[‘ﬁb ® GOBIERNOD DE COLOMBIA
Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instittdo Nactonal de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la ¢cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legates conferidas en ef Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-3.0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT”
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-3,5 TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
§140-16-4,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-4,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-5.0 TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-0.B TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-1,0 TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT®
CONNECTORS

MICKEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-1,2 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-1,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-1,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNEGTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-2,0 TUBE EXTENSIDN SETS WITH ENFIT"
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRCSTOMY FEEDING
8140-18-2.3 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY~ GASTROSTOMY FEEDING
B140-18-2,5 TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-2.7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-3.0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

8140-18-3.5 MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
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inVl(l’T'}Q @ GOBIERNG DE COLOMBIA
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2018036445 DE 23 do Agosto de 2018
Por ia cual se ¢concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-4,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
£8140-18-4,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-5,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMNECTORS

MIG-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-20-0,8 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CCNNECTCRS

MIG-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-20-5,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-20-1,2 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
GONNECTORS

MIC-KEY* GASTRDSTCMY FEEDING
8140-20-1,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
814020417 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROS TOMY FEEDING
8140-20-2,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CCNNECTORS

MIC-KEY* GAS TROSTOMY FEEDING
8140-20-2,3 TUBE EXTENSION SETS WATH ENFIT*
CONNECTCRS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-20-2,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-202,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-20-3,0 TUBE EXTENSION SET5 WETH ENFIT”
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRCSTOMY FEEDING
8140-20-3,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIG-KEY™ GASTROSTOMY FEEDING
8140-204.0 TUBE EXTEMSION SETS WITH ENFIT*
. CONNECTORS

8140-20-4,5 MIC-KEY" GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT”
CONNECTCRS

Pagina 7 de 14
Instrutes Mavional de Vigilantia de Medicamanms y Abroentls - lmana

Bogots
FPrincipaf Cra 10N &4 . 28
Admlnistrative: Cre 10N 44 - 40
{13 2946700
wirwlavima.gav.¢¢

ICR AL



Vi ® caaieRno DE CoLomain

Repliblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instifute Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Par |a cual se concede un Registro Sanitario
E| Director Técnico de Disposilives Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio dc [as facultadca Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y key 1437 de 2011,

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-20-5,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTQORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
£140-24-15 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KE Y* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-1,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-2,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-2.3 TURE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-25 TUBE EXTENSION SETS WATH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-XEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-2,7 TUBE EXTENSION SETS WATH ENFIT*
GCONNECTORS

MIC-KEY* BGASTROSTOMY FEEDING
8140-24-3.0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-3.5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24~4,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTQRS
MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-4.5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-5,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MICKEY* GASTRIG- 5270-16-1.0-15 | MICKKEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
JEJUNAL LOW-PRDFILE TURE KIT EXTENSION SETS WITH
FEEDING TUBE KIT WITH ENFIT* CONNECTORS
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Inw{{iQ " ® GOBIERNO DECOLOMBIA _

Reptibiica de Cofombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
institufo Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
E1 Oireclor Técnico de Dispositives Médicos y Olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS,
ENDOSCOPICRADIOLOGIC
PLACEMENT"

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-1.0-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTCRS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
§270-16-1.2-15 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFiT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
§270-16-12-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JESUNAL FEEDING
§270-16-1,2-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JE JUNAL FEEDING
8270-16-1,5-16 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-1,5-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-1,5-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-1,5-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-EJUNAL FEEDING
8270-16-1,7-15 | TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
B270-16-17-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIG-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-1,7-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

B270-16-1,745 | MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS
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VR _® GOSIERNO DE COLOMBIA__

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

RESOLUCION No. 2018036446 DE 23 de Agosto de 2018
Paor la cual se concede un Reglstro Sanitario
EI Girector Técnico de Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales confetidas en el Decreto

2078 de 2012, Decrato Reglameniario 4725 de 2005,  ley 1437 de 2011,

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2.0-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH

. ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2,0-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTDRS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270.15-2,0-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTQRS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2.3-30  § TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2,3-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
B270-18-2,5-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
6270-16-2,5-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GAS TRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2,7-30 | TUBE KIT EXTENSIDN SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2.7-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY" GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
#270-16-3.0-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIG-KEY* GASTRIG-JEJUNAL FEEDING
8270-16-3,5-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTDRS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-1,2-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* GONNECTORS

MIC-KEY* GAS TRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-1,2-3¢ | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-15-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTDRS

MIC-KEY* GASTRIG-JE JUNAL FEEDING
B8270-18-1,5-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

B270-18-1,5-45 |MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS
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lm{fﬁ'ﬁ’c @ GOBIERNO DE COLOMBIA
Repiiblica de Colombia
Ministerio de Saiud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la cuai se concede un Registro Sanifario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Olras Tecnologias de! Instiuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Afimentos INVIMA, en ejercicio de Yas facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

MIC-KEY* GASTRIC~-JEJUNAL FEEDING
8270-18-1,7-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-1.7-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-1,7.45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORE

MIC-KEY* GASTRIG-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,0-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIG-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,0-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GAS TRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,0-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,330 | TURE KIT EXTENSIDN SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
£8270-18-2,3-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIG-JEJUNAL FEEDING
8270-18+2,5-30 TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY" GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,545 [TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,7-30 TUBE KiT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY" GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,7-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-3,045 | TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH
ENFIT* CONNECTORS

MIG-KEY* GAS TRIC-JEJUNAL FEECING
8270-18-3,5-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIG-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
§270-22-1,545 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNEGTORS

827022.1,7-45 | MIC-REY* GAS TRIC-JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS
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VR0 ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerie de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la cuet se concede un Registre Sanitario
Ei Ciirector Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Teenologias dei Instituto Nacionai de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decre'o Reglamentario 4725 de 2005, ¥ loy 1437 de 2011.

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-22-2,0-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270.22-2,3-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY*" GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270.22-2.5-45 | TUSE KIT EXTENSICN SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIG-KEY* GASTRIG-JEJUNAL FEEDING
8270-22-2,7-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNEGTDRS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-22-3,0-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-22-3,5-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNEGCTORS

MIC-KEY* JEJUNAL LOW

PROFILE FEEDING TUBE
WITH ENFIT* MIG-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT

CONNECTORS 8230-14-0,8 EXTENSION SETS WITH ENFIT”
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT

8230-14-1,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTORS
MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-1,2 EXTENSION SETS WITH ENFIT”
GONMNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-1,5 EXTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-1.7 EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-2,0 EXTENSION SETS WITHENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-23 EXTENSION SETS WITHENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY" JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230~14-2,5 EXTENSION SETS WITH ENFIT"
CONNECTORS

8230-14-2,7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
EXTENSIDN SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
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INVIio @ coBIERNO DE CoLOMBIA
Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGCIGN No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por 1a cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnich de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instifuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de Jas facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decrato Reglamentario 4725 de 2005, ¥ ley 1437 de 2011,

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-3.0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
B230-14-3,5 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-4,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-4,5 EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS

MIG-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-0,8 EXTENSION SETS WiTH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-1,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-1.2 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIG-KE ¥* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-15 - |EXTENSION SETS WITH ENFIT
CDNNEGTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-17 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-2,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-2,3 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
B230-16-2,5 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-2,7 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

WIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-3,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-3,5 EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS

8230-18-4,0 MIC-KEY~ JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS
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___sfﬁ‘pg " ® GOBIERNO DE COLOMBIA
Reptibilca de Golombia
Ministerlo de Salud y Proteccion Social
Insiitute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la cual se concede un Reglstro Sanltarlo
Ei Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del instifuto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimenlos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
5230-18-4.5 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
EXPEDIENTE No.: 20142454
RADICACION No,: 20181053130

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN Ias efiguetas allegadas, bajo el Radicado No, 20181053130 radicado el
20 de marzo de 2018.
roceds Linicamente al Recurso de Reposicién, que deberd

Otras Tecnologlas del INVIMA, dentre de los DIEZ (10)
Procedimiente Adminisirative y de o

ARTICULO TERCERO.- Contra le presente resolucion p
inferponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y
dias sigulentes a su notificacién, en los lérminos sefiatados en el Codigo de

Centencioso Administrativo.
ARTIGULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de ia fecha da su expeadicidn.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en 8ogoti D.C. alos 23 da Agosto de 2018

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Prayectd: Legal: cacevedog, Técnico: mbermudezr Revisd: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020022008 DE 3 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 madificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20142454 RADICACION: 20201111562 FECHA: 30/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018503 VIGENCIA: 23/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018036445 del 23 de Agosto de 2018, e INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018503 para el producto SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y
ACCESORIOS ENFIT , a favor de HALYARD HEALTH, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito ndmero 20201111562 radicado el 30/06/2020, o] Doctor CARLOS ALBRERTO LEMA
VILLEGAS, actuando en calidad de Representante legal de la empresa HALYARD HEALTH, ING
presenté solicitud de modificacidn al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE Y ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado ia concesién de una medificacién con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto $82 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cuaiquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoclucion No. 2018036445 del 23 de Agosto de 2018 que
concedio Registro Sanitarioc No. INVIMA 2018DM-0018503 a favor de HALYARD HEALTH, INC con
domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SISTEMA PARA ALIMENTACION
ENTERAL Y ACCESORIOS ENFIT en 'a modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de

APROBAR:
ADICION DE FABRICANTE:

AVANOS MEDICAL INC.
Con domicilio en 5405 WINWARD PARKWAY, ALPHARETA, GA USA 30004, ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA
ADICION DE MARCA:

AVANOS®

ARTICULO SEGUNDQ: 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
Pagina 1 de 2
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020022008 DE 3 de Julio de 2020
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 modificade por el
Decreto 582 de 2017, vy ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién 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 3 de Julio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Ci—féwlﬁ)

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc

Locacién: TAD.C.,
Colombia
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"La salud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020031254 DE 18 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositives 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 per el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20142454 RADICACION: 20201155045 FECHA: 02/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018503 VIGENCIA: 23/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018036445 del 23 de Agosto de 2018, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018503 para el producto SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y
ACCESORIOS ENFIT , a favor de HALYARD HEALTH, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2020022008 de 3 de Julio de 2020, el INVIMA modificé Resolucidn No.
2018036445 del 23 de Agosto de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE Y
ADICION DE MARCA

Que mediante escrito nimero 20201155045 radicado el 02/09/2020, el Doctor CARLOS ALBERTO LEMA
VILLEGAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa HALYARD HEALTH, INC,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionade, en el sentidc de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

En consecuencia & lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 dei 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con Ias facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento fa informacién suministrada para la modificacidon automatica, teniendo en cuenta et riesgo del
dispositive médico.

En consecuencia esfe Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No, 2018036445 del 23 de Agosto de 2018 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018503 a favor de HALYARD HEALTH, INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SISTEMA PARA ALIMENTACION
ENTERAL Y ACCESORIQOS ENFIT  en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentide de

APROBAR

ADICION DE REFERENGIAS:

8135-14 MIC* PEG Replacement Feeding Adapter with ENFit™ Connectors, 14F

8135-20 MIC* PEG Replace ment Feeding Adapter with ENFit™ Connectors, 20F
8135-24 MIC* PEG Replacement Feeding Adapter with ENFit™ Connectors, 24F
8210-16 MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Connectors
8210-16LV | MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Connectors

8210-18 MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Connectors
8210-18LV | MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Connectors
8210-20 MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Conneclors
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La salud
es de todos

' Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020031254 DE 18 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resclucién

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.

8210-22 MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Connectors
8210-24 MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Connectors
8210-26 MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Connectors
§210-28 MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Connectors
8210-30 MIC* Gastro-Enteric Feeding Tube with ENFit® Connectors
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Corinectors (Endoscopic/Radiclegic
8§250-16 -
Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors (Endoscopic/Radiologic
8250-16-15 ;
Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors {Endoscopic/Radiclogic
8250-16-22 .
Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors (Endoscopic/Radiologic
8250-16-30 -
Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors (Endoscopic/Radiologic
8250-18 .
Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors (Endoscopic/Radiologic
8250-18-22 ;
Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors {Endoscopic/Radiologic
8250-18-30 .
Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors (Endoscopic/Radiologic
8250-22 .
Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors
§260-16 ) .
{Surgical Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors
8260-18 ) .
{Surgical Placement Kit)
MIC* Gastric-Jejunal Feeding Tube with ENFit® Connectors
8260-22 , .
{Surgical Placement Kit}
MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy (PEG) Kit with ENFit™ Connectors, 14Fr,
8630-14
Push QTW
MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy (PEG) Kit with ENFit™ Connectors, 20Fr,
8630-20
Push OTW
MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy (PEG) Kit with ENFit™ Connectors, 24Fr,
8630-24
Push OTW
MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy (PEG) Kit with ENFit™ Connectors, 14Fr,
8640-14 PULL
MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy (PEG) Kit with ENFit™ Connectors, 24Fr,
8640-24 PULL
MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy (PEG) Kit with ENFit™ Connectors, 20Fr,
8640-20 PULL
MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy (PEG) Kit with ENFit™ Connectors, 24Fr,
9640-24 PULL
MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy (PEG) Kit with ENFit™ Connectors, 20Fr,
9640-20 PULL
MIC* Percutaneous Endoscopic Gastrostomy (PEG) Kit with ENFit™ Connectors, 20Fr,
9640-14 PULL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020031254 DE 18 de Septiembre de 2020
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 Reglamentarioc 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interpenerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS
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 Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTOQ:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositives 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 18 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Firmdde=dgitalmenty por
LUCIA AYALA
RODRIGUE
Fecha: 2040/0§21
09:35:39 CT1
Razon: In
Locacion: BQEPDTA D.C.,
Colombia
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Repubi]ca de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025003793 de 31 de Enero de 2025
Por Ia cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnhico de Dispositivos Médicos y otras Tecnhologias 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.

EXPEDIENTE: 20086211 RADICACION: 20241329087 FECHA: 18/12/2024
REGISTRO SANITARIO: iNVIMA 2014DM-0012335 VIGENCIA: 02/12/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014040384 del 2 de diciembre de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012335 para el producto CANULAS PARA ETCO2Z CON SUMINISTRO
DE 02 - CANULAS, a favor de SALTER LABS con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en ia

modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015014532 del 15 de abril de 2015, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucion No. 2014040384 del 02 de diciembre de 2014 en el sentido de cotregir un error tipografico en
el nombre de las referencias del producto de Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012335 para el
producto CANULAS PARA ETC0O2 CON SUMINISTRO DE 02 - CANULAS.

Que Mediante Resolucion No. 2017018383 del 10 de mayo de 2017, el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2014040384 del 2 de diciembre de 2014, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE,
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucidén No. 2017021505 del 25 de mayo de 2017, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2014040384 del 2 de diciembre de 2014, en el sentido de aprobar adicién de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2018056146 del 21 de diciembre de 2018, el INVIMA modificd la
Resolucién No. 2014040384 del 2 de diciembre de 2014, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS, CAMBIO DE VIDA UTIL, ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidén No. 2022007718 de fecha 18 de abril de 2022, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2014040384 del 2 de diciembre de 2014, en el sentido de aprobar ADICION DE

FABRICANTE.

Que mediante Resolucién No. 2023022862 de 29 de Mayo de 2023, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2014040384 del 2 de diciembre de 2014, en ei sentido de aprobar el CAMBIO DE VIDA UTIL.

Que mediante escrito No. 20241329087 radicado el 18/12/2024, el Sefor Jhon Rodriguez, actuando en
calidad de Representante Legal de SALTER LABS, presenté solicitud de autorizacion, en el sentido de:
AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE INVENTARIO POR VENCIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO.
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. Republicé- de écﬁ.lo.r-h-t-)iaw o
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025003793 de 31 de Enero de 2025
Por Ia cual se Auforiza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El 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,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado y asi las
cosas, el término de los seis (6) meses para agotar las existencias de producto terminado, se contara
teniendo en cuenta la fecha de vencimiento del registro, conforme lo establecido en ei Articulo 31 y 32,
Paragrafo 1 del Decreto 4725 de 2005, ¢! cual sefiala:

“(...) Articulo 31. Vigencia de los registros sanitarios y permisos de comercializacion. [os
regisiros sanitarics y _permisos_de comercializacién fendran una vigencia de diez (10) afios
contados a partir de la expedicién del acto administrativo correspondiente. Ef titular de
dichos registros o permisos podra sciicitar su cancelacién en cualquier momento”

“Articulo 32. De [las renovaciones de los registros sahitarios y permisos de
comercializacion.

(...}

Pardgrafo 1°. Si se hubiere vencido el respectivo registro sanitario o permiso de comercializacion
sin que se presente la solicitud de renovacién, se abandone la solicitud o se desista de ella o no
se hubjere presentado la solicitud en el término aqui previsto, el correspondiente producto no
podré importarse al pais, ni fabricarse, segiin el caso. Si_hay existencias en e/ mercado, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos, Invima, dard a los interesados un
plazo para disponer de ellas, el cual no podrad ser superijor a seis (6) meses. Si transcurrido
este plazo, sxisten productos en el mercado, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, ordenard su decomiso conforme a lo dispuesto en el presente decrefo.”
{Subrayado, negrilia y cursiva fuera de texto).

Conforme a la norma transcrita, se evidencia que los seis meses es el plazo maximo que puede conceder
el Instituto, para el agotamiento de existencias por vencimiento del regisiro sanitario, por lo tanto, se
aclara que no es posible conceder un término superior para dicho agotamiento.

Cabe sefialar, que el vencimiento del registro sanitario es el 2 de Diciembre de 2024, de conformidad
con lo sefalado en el arficulo 31 del Decreto 4725 de 2005, el cual sefiala que, la vigencia del registro
sanitario rige a partir de a fecha de expedicién del acto administrativo.

En mérito a lo expuesto, la directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025003793 de 31 de Enero de 2025
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Tecnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR, agotamiento de existencias por vencimiento de Registro Sanitario
a partir del 02/12/2024, hasta el 1/06/2025, para el producto CANULAS PARA ETCQO2 CON
SUMINISTRO DE 02 - CANULAS, con Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012335, a favor de
SALTER LABS con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR y

VENDER, para el siguiente inventario:

I.Qeg_istro Referencia Lote .F' . Cantida To_tal
Sanitario Vencimiento | d {Unidad)
Invima {Unidad

)
2014DM-0012335 391007 23/11/2027 2
2014DM-0012335 439813 12/09/2028| 325
2014DM-0012335 | 4701-7-0-25 [ 459754 1411172028 175 727
2014DM-0012335 487436 21/05/2029| 225
2014DM-0012335 430436 21/06/2028| 184
2014DM-0012335 439814 4/08/2028 25
2014DM-0012335 | A701F-7-0-25 71 11783 31/08/2028| 250 609
2014DM-0012335 482442 24/04/2029| 150
2014DM-0012335 425321 26/04/2028 19
b014DM-0012335 459757 12/12/2028 75
2014DM-0012335 | 4703-7-7-25 "4 55655 19/02/2029| 325 819
2014DM-0012335 500693 20/07/2029| 400
2014DM-0012335 355965 5/07/2025 1
2014DM-0012335 426933 7/06/2028 1
2014DM-0012335 | 4703F.7.7.05| 429455 8/08/2028 80 580
D014DM-0012335 455906 8/12/2028| 250
2014DM-0012335 464740 12/02/2029 | 250
2014DM-0012335 | 4707-13-13-25| 406094 1022028 193 193
»014DM-0012335 457278 22/01/2029| 284
D014DM-0012335 | 4707-7-7 488667 22/05/2029| 3000 3309
2014DM-0012335 502261 5/08/2029 25
2014DM-0012335 | 4707-7-7-25 | 354971 21/06/2025 2 3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025003793 de 31 de Enero de 2025
Por Ia cual se Auforiza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

2014DM-0012335 355968 5/07/2025 1
2014DM-0012335 409220 17/02/2028 65
2014DM-0012335 426945 9/06/2028 25
2014DM-0012335 A707F-7-7-25 444323 12/09/2028 51 4441
2014DM-0012335 462629 14/02/2029 300
2014DM-0012335 484013 30/04/2029 4000

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucién procede (nicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del 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.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Enero de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: etellezg, Técnico: nnoguerab Revisd: cordina_varios
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Repliblica de Colombia
. Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015014532 DE 15 de Abril de 2015
Porla cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NAGIONAL D
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facuitades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20086211 ' RADICACION: 20150282142
- REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012335 VIGENCIA: 02/01/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolicién No. 2014040384 de 2 de Diciembre de 2014, el INVIMA concedit Registro Sanitario No.
INVEMA 20140M-0012335 para el producto CANULAS PARA ETCC2 CON SUMINISTRG DE O2 - CANULAS, a favor
de SALTER LABS con domicilic en ESTADOS UNIDOS [E AMERICA, en ia modalidad de Importar y Vender.

ue medianie escrito numero 20158028212 radicado el 09/03/2015, la Doclora Betty Alexandra Rivera Ardila actuantdo
en calidad de Apoderada de la Empresa SALTER LABS solicité carreccion de la Resolucién No. 2014040384 del 02
de Diciembre de 2014 en el sentido de corregir un error tipografico en el nombre de las referencias de} producto.

CONSIPERACIONES DEL. DESPACHO

Que por error de la administracion se digito erréneamente el nombre de las referencias de} producto, debiends quedar
de forma correcta segin lo ‘escrito en el formulario inicial, )

En-esle sentido y teniendc en cugnta lo previsio'en ¢ articule 45 det Cédigo de Procedimienta Administrative v de los
Contentioso Administrativo, el cuai a fetra dice "En cualquier tiempo, de oficio ¢ a peficion de parte, se podran corregir
los errores simplemente formales conienidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de
trascription o de omision de palabras (.)" este Institutc considera procedente acceder a o solicitade, y en
consecuencia la Direccion de dispositivos médicos y otras tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: CORREGIR FORMALMENTE fa Resolucion No. 2014040384 del 02 de Diciembre de 2014,
en el sentido de corregir un error tipografico en el nombre de las referencias del producte de Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0012335 para el producto CANULAS PARA ETCO2 CON SUMINISTRO DE Q2 - CANULAS

quedanda:

»  AJUSTES EN LOS NOMBRE DE LAS REFERENCIAS DEL PRODUCTO:

. 13337 704F-7-7-25  [E4703-7-7.25

' ' 13347 4705-7-0-10_ [E4706-7-0-25
M002-7-7-10  M705-7-0-25  [E4707-7-7-25
WOD2.7-7-25  WFOSF-7-0-265  [EA7O7F-7-7-25
4002F-7-7-10  W4708-7.0-10  [SO-1135
4002F7-7-25  [4708.7-0-25  [sO1180

i 1003-7-7-25 470BF-7-0-10  |S01182
4D03F-7-7-25  WM708F-7-025  |S01219

4102-7-7-10 MTOBFTG-7-0-265 150-1296
4102-7-7-25 4707-10-10-25 |S01297
Mi02F-7-7-10 4?0?-1_'3-1 3-25 501298
¥102F-7-7-25  4707-7-7-10 S0O-1303
14103-7-7-25 M707-7-7.25 50-162
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015014532 DE 15 de Abrii de 2015
: Por Ia cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS « INVIMA, en ejercicio de las facuitades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

M103F-7-7-25  |A707F-14-14-25 |S0-1854
¥700-7-7-10 4707F-7-7-10 _ |SO-1655
.4700-7-7-25 M707F-7-7-25  1S0-1656

M7C0F-7-7-10  W707FTG-7-7-25 501657
M700F-7-7-25 _ W7075P-7-7-25 |50-255

4700FTG-7-7-25 ¥708-7-2-10  |SO-349
4701-7-0-10  4708-7-2-25  |SD-426-14-25
M701-7-0-25  }4783-7-2-25 50-431 ' -
4701F-7-0-10__ [4787-7-2-10  |SO-438-25
4701F-7-0-25  M4787-7-2-25  (SO-443-10-1D

M702-7-0-25 14793-7-7-10 ISC-443-10-125

ATO2F-7-0-10  W793-7-7-25 150-444-14-110

“702F-7-0-25  A793F-7-7-10  |50-4444-14-125
4703-7-7-10 M793F-7-7-256 |S0O-449-14-25
14703-7-7-25 K796-7-0-25 S0-463
M703F-7-7-10  4796F-7-0-25  [S0-686-10 -
M703F-7-7-25 4797-7-7-10 BC-686-25

A 703FTG-7-7-25 4797-7-7-25 T4706F-7-0-25

7404-7-7-10 _ W797F-7.7-10  [T4707-7.25 ' -
4704-7-7-25  M797F-7.725  [F4707F-7-10
U7D4F-7.7-10 _ U797SP-7-7-25 [TATOTF-7-25
13340 14108-02-10 50-1200
4000-7-10 4108-2-25 501267
4108-7-25 4181-2-25 50-1330
14000-7-250 4200:7-10 50-1527
MODOF 225  l4200-7-25 S0-1850
4000F-7-10  l4200F 7-25 50-1651
WOODF-7-25  }208-2.10 501652
; 4001-7-10 4208.2-25 50-1653
4001-1-25 14300-7-25 50-1918
MDO1F-7-10  M300F-7.10 50-1919
MODIF-7.25  W3DOF-7-25 50.253
{Oo01-1-25 KMa01-2-25 SO-254
l4008-2-10 E4000-7-25  |SD-255 .
5008-2-25 E4001-7-25  |SO-348
011710 £4100-7-25  |S0-347
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Repiiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015014532 DE 15 de Abril de 2015 .
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en efercicio de las facultades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011,

4011F-7-25 E4200-7-25 50-348
4100-7-10 E4200F-7-25 SO-‘349
4100-7-25 £4208-2-25 50-350
l4100F-2-25 E4407-7-25 50-351
4100F-7-10 50-1179 S0-396
1100F-7-25 50-1187 S0-434
4101-7-10 S0-1183 50-71
. l4101-1-25 S0-1184 S0-1181

410+ F-7-25 IS0-1185,

ARTICULOC SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNQLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de Ips DIEZ (10} dias siguientes a
su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigp de Procedimiento. Administrativo y de lo Copntencioso
Administrativo,

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

CONMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., gl 15 de Abril de 2015
Este espacic, hasta |4 %irma se-considera en blanga.

/

ELKIN HERNAN OYALVARO CIFUENTES _
DIRECTOR DE[DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

8o 500-03-1840
/80 500-03-076
'0.80. 500-03-0161
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Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentcs y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017018383 DE 10 de Mayo de 2017

R Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnice de Dispositivos Médicos y otras Tecnoiogias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, | en gjercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20086211 RADICACION: 2017039023 FECHA: 23/03/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012335 VIGENCIA: 02/01/2025
ANTECEDENTES

¢

Que mediante Reselucion No. 2014040384 de 2 de Diciembre de 2014, el INVIMA concedid
Registro Sanitario Na. INVIMA 2014DM-0012335 para ei producto CANULAS PARA ETCO2
CON SUMINISTRO DE Q2 - CANULAS, a faver de SALTER LABS con domicillc en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2015014532 de 15 de Abrit de 2015, el INVIMA corrigio
formaimente ia Resolucion No. 2014040384 dei 02 de Diciembre de 2014 en el sentido de
corregir un error tipografico en el nombre de ias referencias dei producto de Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0012335 para el producto CANULAS PARA ETCO2 CON SUMINISTRO
DE 02 - CANULAS |

Que mediante escrito nitmero 2017038023 radicade el 23/03/2017, La Doctora BETTY
ALEXANDRA, RIVERA ARDILA, actuando en calidad de apoderada de la empresa SALTER
LABS, presento solicitud de modificacién al Registro Sanitarlo mencionado, en el sentido de
obtener aprobacién para ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal en cumplimiento del Decreto
4725 de 2005, para acceder a lo solicitacdlo y en consecuencia este Instituto,

. RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién 2014040384 del 02/12/2014 que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2014DM-0012335 a faver de SALTER LABS con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producte CANULAS PARA ETCO2 CON
SUMINISTRO DE 02 - CANULAS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR!: :

ADICION DE FABRICANTE: Salter Labs de México de S.A. de C.V. con domicilic en
Bivd. Independencia # 2167 parque Ind. Las Américas Horizonte Sur. Cd. Juarez
Chihuahua. México. MEXICO 32596.

ADICION DE PRESQJTACIGN COMERCIAL: Caja x 10.25,50,100 y 250 Unidades
ADICION DE REFERENCIAS: Se aprucban las siguientes referenclas:

4002-10-10
4002-14-14
4002-10-10-25
4002-14-14-25
4002F-10-10-25
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instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017018383 DE 10 de Mayo de 2017

Por la cual se Modifica una Resolucién

El Director Téenico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

4002F-14-14-25

4002F -70-15

4003F -7-7-25

4101-7-7

4200F-7-25

4208-2-10

4300 -7-10 .
4705-7-0-10
4950-10-10-25
4950-14-14-25
4950-7-0-25
4950-7-7-25
4950-7-7-50
4950F-10-10-25
4950-14-14.25
495QF-7-0-25
4950F-7-7-25
LMR4950-14-14.25
$0-1990 '
S0O-1135-14-14
S0-444-14-10
$50-444-14-25
1004-0-25

1020-0-25

Linea de muestra de CO2
4407-7-10
4407-7-25
4410-10-10
4410-10-25
4415-15-25
4430-30-25
4504-4-25
4507-7-10
4507-7-25
4510-10-10
4510-10-25
4515-15-25
4530-30-25
4607-7-25 .

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, gue deberd jpterponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DIiSPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de Ios DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos seffalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contenciosc Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017013383 DE 10 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
Ei Director Técnico de Disbositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTC NACIONAL
DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de ias facultades
legalies, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Mayo de 2017
Este espaclo, hasta la firma se considera en blanco.

L]

ELKIN HERNAN OTALVARC CIFUENTES
DIREGCTOR TECGNICC DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects: Legai: kpuertac, Téenico: mbermudezr Revisd: cordina_varios

Firma valida

Digl ned by NA

R g

Date: 2017.05.1 1COT
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017021505 DE 25 de Mayo de 2017
Par la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . €N gjercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017. .

EXPEDIENTE: 20086211 RADICACION: 2017071250 FECHA: 22/05/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012335 VIGENCIA: 02/01/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2014040384 DE 2 de Diciembre de 2014, e INVIMA
concedio Registro Sanftario No. INVIMA, 2014DM-0012335 para el producto CANULAS PARA
ETCO2 CON SUMINISTRO DE 02 - CANULAS, a favor de SALTER LABS CON DOMICILIO
EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en fa modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2015014532 de 15 de Abril de 2015, el INVIMA corrigic
formalmente la Resolucidn No. 2014040384 del 02 de Diciembre de 2074 en el sentido de de
cofregir un error tipograficoren el nombre de ias referencias del producto de Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0012335 para el producto CANULAS PARA ETCO2 CON SUMINISTRO
DE 02 - CANULAS .

Que mediante escrito nimero 2017071250 radicade el 22/05/2017 , la Doctora BETTY
ALEXANDRA RIVERA ARDILA, actuando en calidad de Apoderada de la Empresa SALTER
LABS, presentd solicitud de modificacion a) Registro Sanitario mencionado, en &l sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una madificacién con base en ia
verificacion de la documehtacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Teenclegias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacian.

En consecuencia a io anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeceion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier ‘momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositive médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR Ia Resolucidn 2014040384 del 02/12/2014 que
concedié Registro Sanitarid® nimero INVIMA 2014DM-0012335 & favor de SALTER LABS con
domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el praducto CANULAS PARA ETCQ?
CON SUMINISTRO DE O? -~ CANULAS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentidc de APROBAR

ADICION DE REFERENGCIAS QUEDANDO:
1800-7

ARTICULO SEGUNDO: Cantra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICC DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y AL!M'ENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su

Intiituto Hoclone! da Vigilerdy dz Madicomentas y Alimanigs — INVIMA ‘,-‘ [ "2‘:%
Corrern 10 N.G4/28 i B
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.
Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2017021505 DE 25 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTCS - INVIMA , en gjercicio de las facultades
iegales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

notificacién, en los términce sefalados en el Cédigo de Procadimiento Administrative y de lo
Cantencieso Administrativo.

ARTIGULC TERCERO: La presente resclucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:-~ Los Derechos que se deriven de esta Resclucian quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar Directer Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA de conformidad con fo previsto por el articulo 2 del Decreto 532 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Rroyectd: Legal: kpuertac, Técnico: mbermudezr

Firma valida

Di]ghall‘y signad by ANAN
OTALVARD Cil
Date: 2017.05.2 42 COT
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Republica de Colombia
. ) Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018056146 DE 21 de Diciembre de 2018
. Por |a cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilangia de Medicamentas y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreta Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20086211 RADICACION: 20181259292 FECHA: 17/12/2018
REGISTRQ SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012335 VIGENCIA: 02/01/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESDLUCION No. 2014040384 DE 2 de Diciembre de 2014, el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012335 para el praducte CANULAS PARA ETCCZ CON
SUMINISTRO DE 02 - CANULAS, a favor de SALTER LABS CDN DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA, en la modalidad de Importary Vender.,

Que mediante Resolucién No, 2015014532 de 15 de Abril de 2015, el INVIMA, corrigié formalmente ia
Resolucién No, 2014040384 del 02 de Diciembre de 2014 en el sentida de corregir un emer tipografico en
el nombre de fas referencias del producto de Registro Sanitano No. INVIMA 2014DM-0012335 para el
producto CANULAS PARA ETCO2 CON SUMINISTRO DE 02 - CANULAS,

Cue Mediante Resolucién No, 2017018383 DE 10 de Mayo de 2017, el Invima modificé la -Resolucisn
No. 2014040384 de 2 de Diclembre de 2014, en el sentido de aprobar ADICION DE EABRICANTE,
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADIGION DE REFERENGIAS

Que mediante Resolugion Ne, 2017021505 DE 25 de Maye de 2017, el Invima modifice la Resolucién
Np. 2014040384 DE 2 de Diciembre de 2014, en el sentido de aprobar adicién de referencias.

Que mediante escrite nimero 20181258292 radicado el 17/12/2018, la spciedad MINERVA MEDICAL
SAS, presenté soliciud de modificacién al Registro Sanitaric mencienade, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS.
CAMBIO DE VIDA UTIL, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIDNES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha sclicitade 1a concesién de una medificacién con base en la verificacién de la
decumentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitiendo concepto faverable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abrl de 2017,
el INVIMA, de acuerde con [as facultades de inspeccién, vigilancia v contral, pogra verificar en cualquier
marmento la informacién suministrada para la modificacién automdtica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositive médico.

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucién 2014040384 del 02/12/2014 que concecio Registio
Sanitarie nimero INVIMA 2014DM-0012335 a favor de SALTER LABS con domicilic en ESTADDS
UNIDDS OE AMERICA para el producto CANULAS PARA ETCO2 CON SUMINISTRO DE O2 -
CANULAS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentide de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL: BDLSA POR 1 UNIDAD (CANULA), CAJA POR 10,
25, 50, 100, 250 UNIDADES

ADIGION DE ETIQUETAS:

Inserlo adicional para las presentaciones de taja
Sticker adficional con la infermacién del inserto para la presentacion de 1 unidad.
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Repubiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018056146 DE 21 de Diciembre de 2018
Por fa cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de

Vigllancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Raglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

Se adicionan etiquetas para [as referencias:

4706F-7-0. 4707-13-13, 4707-7-7, 4707F-7-7, 4787-7.2, 4950-7-7, 4950F-7-7, 4703-7-7, 4703F-7-

7, 4701-7-0, 4T01F-7-0, 44077, 4707-7. 4607-7, 1600-7

CAMBIQ DE VIDA UTIL: 3 afios
ADICION DE REFERENCIAS:

4708F-7-0, 4707-13-13, 4707-7-7, 4707F-7-7, 478772, 4950-7-7, 4950F.7-7, 4703-7-7, 4703F-7-
7. 4701-7-0, 4701F-7-0, 4407-7, 4707-7, 4807-7, 1600-7

ARTICULO SEGUNDOQ: Contra la presente nesolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICD DE DISPOSITIVDS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCLA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su nofificacion, en los términos sefiatados en el
Cédigo de Procedimients Administrativo y de fo Contencioso Administrativo,

ARTICULD TERCERO: La presente resolucitn rige a partir de fa fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante e Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogots D.C., el 21 de Diciembre de 2018
Este espacio, hasta [a firma se considera en blanco,

d; '
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLDGIAS
Proyecto: Proyectd: Legal: arcfass, Técnico: ysanchezo

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

RESOLUCION No. 2019049996 DE 6 de Noviembre de 2019
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 confaridas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 20035, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDC CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION 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

EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10} AROS A
FRODUCTO: ACCUPAP
MARCA; ACCUPAP
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0020722
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): PULMODYNE CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): PULMODYNE CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA'
IMPORTADOR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S GON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO. .
RIESGO: 1A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPQSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
FLOTADOR DE LA VALVULA DE POLIPROPILENO
PRESION POSITIVA
CUERPC DEL. DISPOSITIVO DE POLICARBONATO TRANSPARENTE
PRESION POSITIVA
PUERTO DE ENTRADA COPOLIMERD ESTIRENO-
BUTADIENO
TOPE COPOLIMERO ESTIRENO-
BUTADIEND
PERILLA COPOLIMERO ESTIREND-
BUTADIENO
BOQUILLA _ PCLIPROPILENO
TAPA DEL MANOMETRO POLICARBONATO TRANSPARENTE
COPOLIMERG ESTIRENO-
FLOTADOR DEL MANOMETRO BUTADIENG
Usos: ACCUPAP ES UN SISTEMA DE DISPOSITIVOS PARA TERAPIA DE PRESION

POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS QUE ESTA INDICADO PARA LA
PREVENCION O REVERSION DE LA ATELECTASIA. TAMBIEN SE PUEDE
USAR PARA MEJORAR LA ADMINISTRACION DE MEDICACION EN AEROSOL
CUANDO SE UTILIZA CON UN NEBULIZADOR DE BAJO VOLUMEN, ESTA
DESTINADO A PACIENTES CON CAPACIDAD PARA  SEGUIR

INSTRUCCIONES.

PRESENTACION COMERCIAL:LAS REFERENCIAS SE PUEDEN VENDER X‘I UNIDAD O EN CAJA X10
UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS.
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) Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social i
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019049996 DE & de Noviembre de 2019
Por ia cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Disposilivos Médicos y ofras Tecnologias dei Institulo 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 da 2005

FAMILIA | CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
POSITIVE AIRWAY
PRESSURE DEVICE,
313-6000 MOUTHPIECE, 7°
TUBING

POSITIVE AIRWAY
PRESSURE DEVIGE,

ACCURAP 313-6001 MOUTHPIECE, 7°
TUBING, WITH
MANOMETER
DISPOSABLE
313-5558 PRESSURE

MANOMETER

VIDA UTIL. 5 ANDS

EXPEDIENTE NO.: 20171327

RADICACION NO. 20491204759

FECHA DE RADICACION: 18 10 2019

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUGION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PRDCEDWMIENTQ ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSD

ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESQLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULQ CUARTOQ. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD GON LO PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL

DECRETO 4725 DE 2005.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 6 DE NOVIEMBRE DE 2019 mu!gwm,, G
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANGO. Yearericayninin .
RS
IS A A
d \, - ~>“-=--J —t EBTE Docuueuro EE FIEL
~ - COPIA OEL REPOZA EN
N EL ARCHIVO DE E'STA ENT'IDA!J

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICC DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: ROLAYAA, TECNICQ: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARICS

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. 2024049736 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Tecnica 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 Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20171327 RADICACION: 20241276461 FECHA: 25/10/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020722 VIGENCIA: 06/11/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2019049996 del 6 de Noviembre de 2019, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No, INVIMA 2019DM-0020722, para el producto ACCUPAP, a favor de PULMODYNE CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante escrito nimero 20241276461 radicado el 25/10/2024, el(a) Doctor(a) JHON EDISON
RODRIGUEZ SANCHEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PULMODYNE,
presento solicilud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBAGION PARA ADICION DE FAERICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitadoe |a concesién de una modificacién con base en la verificacion de ta
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacidn.

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 cualguier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: MODI!FICAR la Resolucion No. 2019049996 del 6 de Noviembre de 2019, que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020722 a favor de PULMODYNE con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ACCUPAP, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

INTERSURGICAL MEDICAL Sdn Bhd,
CON DOMICILIO EN 993, Lorong Perindustrian Bukit Minyak 11, Taman Perindustrian Bukit

Minyak, Simpang Ampat, Pulau Pinang 14100, MALAYSIA

ARTICULO SEGUNDD: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que deberz 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 nofificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULD TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Reptblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024049736 de 1 de Noviembre de 2024
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 CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias def INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ 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 1 de Noviembre de 2024
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco,

e

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: etellezg, Técnico: dmerchanc

Razdn: In
Locacion: BQENTA D.C.,
Colombia
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Sailud y Proteccién Soclal
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016019377 DE 25 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Insfifuto 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, ey 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTG SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION 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 EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: - DISPOSITIVOS PARA FIJACION EN LA PIEL - DISPOSITIVOS PARA

, FIJACION
MARCA: SALTER LABS ®
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2018DM-0014740
TIPO BE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SALTER LABS® CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AME_'RICA
FABRICANTE(S): SALTER LABS® CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): MINERVA MEDICAL $ A S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

 ACONDICIONADOR(ES):  MINERVA MEDICAL S A S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIFO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGQ: i

COMPOSICION: SILICONA, HIDROCOLOIDES, ACRILICO, ESPUMA DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD

Usos: DISPOSITIVOS MEDICOS QUE SE UTILIZAN PARA FIJAR EN LA PIEL

DISPOSIVOS TALES COMO: CANULAS, MASCARILLAS, TUBOS DE
ALIMENTACION, CABLES.

PRESENTACION COMERCIAL: : HIGH FLOW CANNULAIDE:CAJA X 25; TENDER GRIP:
CAJA X 20, 25 Y 100 UNIDADES : HYDROCOLLOID: CAJA X 25
UNIDADES; MINI WHISKERS: CAJA X 20 UNIDADES; STICKY WHISKERS:
CAJA X 25 UNIDADES; EZ-WRAP: CAJA X 25 Y 50 UNIDADES :SILICONE
STRIPS: CAJA X 10 Y 20 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA |AS SIGUIENTES .

REFERENCIAS: EZ-WRAP, HIGH FLOW CANNULAIDE, HYDROCOLLOID,
MINI WHISKERS, SILICONE STRIPS, STICKY WHISKERS, TENDER GRIP
EXPEDIENTE NO.: 20109897
RADICACION NO.: 2016068951
FECHA DE RADICACION: 24 05 2016

ARTICULC 'SEGUNDD.- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE.LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. :
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOILUCION No. 2016019377 DE 25 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ef Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentaria 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION,

ARTICULO CUARTO.. LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION 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 BOGOTA D.C. ALOS 25 DE MAYO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

<2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd:Técnico: jparraa

Firma v

Digltally sl
B F'FKNSE:”?
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020040493 DE 23 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora {E) Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnclegias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucidn No.
2020039904 del 18 de Noviembre de 2020, e! Decreto 2078 de 2012, Decrato Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011,

CONSIDERANDC

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE
LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE
PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRQ SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULGQ 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: ELECTRODGS ELECTROCARDIOGRAFICOS

MARCA: NEOTECH - NEOHEART - NEOLEAD

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022430

TIPQO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): NEOTECH PRODUCTS LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): NEOTECH PRODUCTS LLC CON DOMICILIG EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

MINERVA MEDICAL SAS CON DOMICILIC EN BOGOTA - D.C.

IMPORTADQOR(ES):
MINERVA MEDICAL SAS CON DOMICILIC EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES):

TIPQ DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: HA
COMPOSICION:
PARTES QUE COMEONEN EL COMPOSICION
DISPOSITIVO MEDICOQ CUALITATIVA
Compohente Material
Conductor Ag/AgC!
Guia Cobre/Polipropilena
Guia radioluciente Carbon/polipropilenc
usos: LOS ELECTRODOS ESTAN DISENADROS PARA MONITOREO DE ECG. ESTAN

DISERIADOS PARA USC EN PACIENTES PEDIATRICOS (NENQNATOS, BEBES Y

NINOS).

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL.

CAJA POR 20 5ETS
CAJA POR 50 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
N300 Neol.ead
N301 Neolead
N305 Neol.ead
N306 Neolead
N315 Neolead
N335 NeoHeart

ety KTt N e
Gtigina Pringipats .1
Administratives 6 7N
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigiiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020040493 DE 23 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede un Reglstro Sanltario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentes y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en la Resolucidn No.
2020039904 del 18 de Noviembre de 2020, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
N336 NeoHeart

REFERENCIA NEOHEART (N335-N336) TIENE 2 ANOS DE VIDA UTIL.
REFERENCIA NEOLEAD (N305 - N306 - N315) TIENE 2 ANOS DE VIDAUTIL
REFERENCIA NEOLEAD (N300-N301) TIENE 3 ANOS DE VIDA UTIL

VIDA UTIL: 2Y 3AN0S
EXPEDIENTE NO.: 20192021
RADICACION NO.: 20201207071

FECHA DE RADICACION: 06 11 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO

ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXFEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION 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 BOGOTA D.C. ALOS 23 DE NOVIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

s [
r‘}% e 05 b(g&,’?;ﬁ\

MABEL BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTC: LEGAL: FMOSCOQSOM, TECNICO: JROMEROM, REV!SO:CORD!NA_VARIOS

Firmachess
MABEL C

Locacién: BGEPTA D.C.,
Colombia

Pagina 2 de 2

SN TR e AV ¢ g b s

Oficina Principal: - .7 howv oDt [ (X
Administrativer - "L 08 II ' “ I |O

wwwinuimagov.eo




W

[ T :mnospnuu
@ MinsaLuD .lmémg - NUEVO?’AIS

i PAZ SQUIDAE £OUEACION

Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccidn Social
institute Nacionai de Vigiiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Febraro de 2018
Por 1a cuail se concede un Registro Sanitario
E{ Director Técnico de Dispositivos Médicos y Dtras Tecnoiogias del Insttulo Nacional de Vigiiancia de Medicamanlos vy
Alimenlos [NVIMA, en ejercicio de fas facultades Legales conferidas en al Decreto 2078 de 2012, Decreto Regiamenlario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto $82 de 2017.

ANTECEDENTES

Que medianta escrto nimere 2017109615 radicado el 02/08/2017, la Doctora BETTY ALEXANDRA RIVERA ARDILA,
actuando en caiidad de Apoderada de la empresa HALYARD HEALTH, INC., solicda al iNVIMA Registro Sanftario por et
producto SISTEMA PARA ALIMENTACIDN ENTERAL Y ACCESDRIDS / TUBDS PARA ALIMENTACION ENTERAL en la
modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER

Que mediante Auto No, 2017015306 del 28 de Diciembre de 2017, se informa ai interesad que una ez revisado e expediante
¥ para confinuat con ef trdmila soficitado debe cumpiir con el siguiente requerimienfo:

°1. Allegar indicaciones de usc que cofncidan con lo registrado en ef formulario de soficitud, toda vez que io aportado
en fa descripcidn del producto corresponde a fas indicaciones de uso de cada referencie y no concuerda oon fa
anoiads en ef formulario.

2. Allegar Cerfificado de venta libre y/o Declaracion de Conformidad emitida por af fabricante donde aparezca sf
nombre pnncipal y el nombre gendrico de! producio da fal forma que concuerde con ef ragistredo en ef formutario da
solicitud de Registrs Sanitano Nuevo, foda vez que en estos documenios solo aparece regisiradc ef nombre
comercial, mas no €l nembre gandrico dal producto.

3. Allagar sticker del importador que confenga el nombre del producio (principal y gensnco), loda ver que este solo
incluye &l nombre prncipal. Lo antarior en cumpimiento con &l Articulo 54 del Decreto 4725 de 2005.”

Qua madiante escrito No. 20181022240 def 07 de Febrerc de 2018, le Doclora BETTY ALEXANDRA RIVERA ARDILA,
actuando en caidad de Apoderada de ia empresa HALYARD HEALTH, iNC., aliega respuesta af requerimiento No.
2017015309 del 26 de Diciembre de 2017,

CDNSIDERACIDNES DEL DESPACHD

Que el inferesado atiega la respectila documentacion técnicoflegal, para acceder a o solicitado como respuesta ai
requerimiento No. 2017015300 del 26 de Diciembre de 2017, siendo salisfaciorio. para el primer punto por cuanto ailega carla
emitida por el fabricante en donde aliega INDICACIDNES Y USDS dei producto que concuerda con io registrado en ef
formulario de salicitud, asi mismo, se da cumpiido ei punlto 2 detf auto lotla vez, que aporta formularlo de solicitud corregido en el
Hem de nombre genérico del producte en donde este sontuarda con el nombre comarcial y como respuesta ai punto 3 aliapa
nuevamente sticker det producto aportado iniciaimente, que incluye &3 nombre definiiivo del producta,

Que ante este Instituto se ha soficitado la Concasién da un Registre Sanitario con base en is documsntacién adegada, prelio
estudio técnico y legal de a Direccién do Dispesitives Médicos ¥ otras Tecnologias del INVIMA, de acuerdo a fo establecido en
los Decratos 4725 de 2005 y 582 de 2017, se emitid concepto fevorable para la autorizacion de este Registro Sanilario.

En consecuencia ests Instituto

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO.- Conceder REGISTRD SANITARID por ¢l término de DIEZ (10} afos a
PRDDUCTD: SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y ACCESDRIDS
MARCA: HALYARD®
REGISTRD SANITARIO No.: INVIMA, 2016DM-0017597
TIPO DE REGISTRO; IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): HALYARD HEALTH, iINC. con domicilio en ESTADOS UNIDDS DE AMERICA
FABRICANTE(S): AVENT §. DE R.L. DE C.V. con domicilio en MEXICO; HALYARD HEALTH, iNC. con
domicilic an ESTADDS UNIBDS DE AMERICA
IMPORTADDR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIDNADDR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S. con domicilio en BDGDTA - D.C.
TIPD DE DISPDSITIVO INVASHVD
RIESGD; 1ib
GCOMPDSICION: BALON DE LA SDNDA, VALVULA IMPRESA, VALVULA DE RETENCION DEL BALON,

SECUR-LDK MDLDEADD, SDNDA G MDLDEADA, SONDA BILUMEN IMPRESA -
SILICDNA; PASADOR DE NUCLED PLASTICO - PDLIETER IMIDA; ADAPTADDR
UNIVERSAL, MANGUITD DARCDN FELT - POLYESTER; ENSAMBLE DE MANGUITD
DE BUCLE DE ALAMBRE - ALAMBRE RECUBIERTD CON POLIURETAND; TAPAS
LUER-LOK* PARA YEYLINDSTDMIA MIC* . ADAPTADDR DE PUERTD ODE
ALIMENTACIGON PARA YEYUNDSTOMIA/ LUER HEMBRA MIC*, LUER LDCK MACHD -
PDLICARBDNATD; SISTEMA DE DILATACION DE ACCESO ENTERAL, 16 FR -
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Repibfica de Coiomhia
Ministerio de Salud vy Proteccton Soctal
Inslitule Naclonal de Vigilancia de Medicamentes y Amentos « INVIMA

RESOLUCIGN No. 2818006348 DE 18 de Febrere de 2018
Por la cua 8o concede un Registro Sanitario
E| Director Téenico de Dispositivoa Meédicos y Otras Tecnologlas del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, an ejercicio de ias facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725

de 2005, y ley 1437 de 2011, Decrelo 582 de 2017.

POLIETILENG DE ALTA DE DENSIDAD (HOPE); SONDA DE EXTENSION MIC* CON
CONECTORES DE BOLC Y ESCALDNADQ EN LOS EXTREMOS OPUESTOS -
CLORURO DE POLIVINILO (PVC), POLIPROPILENO, ¥ ACRILONITRILO BUTADIEND
ESTIRENO (ABS): SUTURA - 5EDA,

USOS: NUTRICION PARA PACIENTES QUE NECESITAN UN SCPORTE ENTERAL O
HIDRATACION SECUNDARIA A LARGO PLAZO,

VIDA OTiL: 2 ANODS

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EMPAQUE iNDIVIDUAL Y EN KITS
KITS
PRODUCTOS ASEGURADOS EN BANDEJA DE PLASTIGO, SELLADA CON UNA TAPA
TYVEK®.

SDNDAS DE NUTRICION PDR GAS TRDSTDMIA MIC.KEY® DE BAJD PERFIL
LOS SIGUIENTES SON LOS ARTICUILOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO
ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA MIC-KEY®

SET DE EXTENSION SECUR LOK®

SET OE EXTENSION PARA BOLO

JERINGA LUER SLIP (8 ML)

JERINGA CON PUNTA DE TIPO CATETER {35 ML)

GASAS

ENSAMELE DE LA SONDA DE ALIMENTACION YEYUNAL MIG-KEY®

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:

ENSAMBLE OE LA SONDA DE ALIMENTAGION YEYUNAL MIC-KEY®

ENSAMBLE DEL SET DE EXTENSION SECUR-LOK® CON ENSAMBLE DE SET DE
EXTENSION UNIVERSAL

JERINGA LUER SLIP (8 ML)

JERINGA CON PUNTA DE CATETER (35 ML}

CANULA

ENSAMELE [ZE LA SDNDA DE ALIMENTACIGN GASTRICA- YEYUNAL MICKEY® DE
BAJD PERFIL [COLOCAGION ENDOSCOPICAIRADIOLAGICA)

LOS ARTICULDS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION TRANSGASTRICA-YEYUNAL MiC-KEY®
DE BAJO PERFIL

ENSAMBLE DEL SET E EXTENSION SEGUR-LOK®

SET bE EXTENSION PARABOLO

SUTURA

JERINGA LUER SLIP (6 ML)

JERINGA CON PUNTA DE CATETER (35 ML)

CANULA (14GA)

GASA

PRODUCTOS PARA YEYUNOSTOMIA

Las ART[CULOS INCLUIDOS EN tA SONDA DE ALIMENTACION POR
YEYUNOSTOMIA (0301-14) SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA PARA YEYUNDSTOMIA

LUER HEMBRA CON PUAS, ESTILO ROSCADC

TAPA DEL LUER HEMBRA

EXTRODUCTOR

PARNC PARA ESTERILIZACION

SOMDA DE ALIMENTACION GASTRIGA- YEYUNAL MIC & [COLDCACION
ENDOSCOPICAIRADIOLGGICA)

LOS ARTICULOS iNCLUIDOS EN CADA PRODUCT( SON:

ENSAMBLE DE tA SONDA DE ALIMENTACION GASTRIGA- YEYUNAL MIC ®
ALAMBRE GUIA, CON ARO

SUTURA DE SEOA

KITS [NTRODUCTORES: LOS KITS CONSTAN DE LOS SiGUENTES COMPONENTES Y
ACCESORIOS

Componente

Gastropexia

Diialador con funda retraciit
Jeringa

Hemasiato

Aguja intreductora

cn| o oo pa| =
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Repiiblica de Colombia
Ministerio do Salud y Proteccidn Social
institute Naclonal de Vigilancia de Madicamenlos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo, 2018006346 DE 16 de Febrero de 2016
Por [a cuak se conceds un Registre Sanitario
Ef Director Téonlco de Dispositivos Médicos y Olras Tecnologlas dei instiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimenlos INVIMA, en ojarcicio de fas facuitades Legates conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

6. Caléter de bisqueda

7, _Escalpeio

8. Alambre guia

9. Disposftivo de medicién del estoma
KiT PUSH PARA GEP MIC®
LDS ARTICULOS INCLUIDDS EN CADA PROCUCTC SON:
ENSAMBLE PARA GEP SDERE ALAMBRE REM
MEDI CLAMP, PEQUENA
JERINGA LUER LOCK, 12 GC
INTRODUCTOR, 18GAX 27/8"
LUER MACHO CON LENGUETA
AGUJA PARA FILTRO RDMA, 22G X 1 %"
AGUJA, 25G X 1"
LAZO PARA GEP
ESCALPELO, #11
ENSAMBLE DE ADAPTADDR DE BOLD
SECUR-LOK
ALAMBRE GUIA, 038 X 260 CM
PARID FENESTRADA, 18" X 26"
GASA FENESTRADA, 4" X 47
PAND DE GASA FENESTRADD, 2" X 2°
SUTURA, CDRTADA Y EMPAGADA
KITS PULL PARA GEP MIC® (0840}
LOS ARTICULQS INCLUIDOS EN CADA PRDDUCTD SON:
ENSAMBLE PARA GEF PULL REM
MEDI CLAMP, PEGUERNA
JERINGA LUER LDCK, 12 CC
AGUJA PARA FILTRD ROMA INTRODUCTORA
LUER MACHD CON LENGUETA
AGUJA PARA FILTRG RDMA, 22G X 1 12"
AGUJA, 25 G X 1"
LAZO PARA GEP
ESCALPELO, #11
ENSAMBLE DE ADAPTADOR DE BOLO
SECUR-LDK
PAND FENESTRADO, 18" X 28"
PARO DE GASA FENESTRADOQ, 2° % 2°
SUTURA, CORTAQA Y EMPACADA
ALAMBRE DE FDSICIONAMIENTC, EMPACADD.

OBSERVACGIDNES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Kitz intreductores
98431 Kit Introductor para Sonda de Alimentacion per
Gaslrostomia, Dilatador de 18 Fr
08432 Kit introducior para Sonda de Alimentacién per
Gastrestomia, Dilatader de 20 Fr
9B433 Kit introductor para Sonda de Alimentacion por
Gastrostomla, Dilatador da 22 Fr
%8434 Kit introductar para Sonda de Alimentacién por
Gastrostemfa, Dilatador de 24 Fr
98437 Kit intraductor para Sonda de Alimentacion Yeyunal/Gastrica-Yeyunal, Dilatador de 20
Fr
98438 Kit Infroducter para Sonda de Alimantacion Yeyunal/Gastrica-Yayunal, Dilatador de 22
Fr
Sistema de Dilatacién de Acceso Enteral
98702 Sistema de Dilatacion de Acceso Enteral — 16 Fr
98703 Sisteme de Dilatacion de Acceso Enteral — 18 Fr
98704 Sistema de Dilatacion de Acceso Enteral — 20 Fr
88705 Sistemna de Diatacién de Acceso Enteral - 22 Fr
Dispositivos psra Nutriclon Enferai y Accesories
£120-12-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Eateral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
12Fr{D.8cm
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Republlca de Colombia
Minlsterio de Saiud y Protecclén Sociai
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Febrero de 2018
Por la cual se cencede un Reglstro Sanitario
El Director Técnice de Dispositivas Médicos y Otras Tecntloglas det Institute Nacionai de Vigitancia de Medicamenios ¥
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultiades Legales conferidas en el Decrele 2078 de 2012, Decrefo Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

0120-12-1.0 MIC-KEY* Senda para Nutricidn Enlerai por Gastrostomla, Bajo Perfil,
12Fr/1.0cm

0120-12-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nufricién Enterai por Gastrostomia, Bajo Perfil,
12Fef1.2cm

0120-12:1.5 MIC-KEY" Sonda para Nulricitn Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfi,
12FrA.5cm

0120-12-1.7 MiC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil, 12
Fri1.7em

0120-12-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteraf por Gastrostomia, Bajo Perfi),
412Fe2.0cm

0120-12-2.3 MIC-KEY™ Sonda para Nutricitn Enteral por Gastrastomia, Bajo Perfil,
J2Frf2.3cm

0120-12-2.5 MICKEY* Sonda nara Nutrfcién Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil, 12Fr/2

Sem

0120-12-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enterai por Gastrostomia, Baje Perfil,
12Ff2.7em

0120-%2-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enterai por Gastrostomia, Bajo Perfil,
12Fr/3.0em

0120-12-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enterai por Gastrostomio. Bajo
Perfit.i 2Fri3.5cm

0120-12 4.0 MIC-XEY* Sonda para Nutricién Enlerai por Gastroatomia, Bajo Pedil,
12Fd4.0cm

0120-14-0 .8 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enterai por Gaatrostom(a, Bajo
Parfii.14Fr/0.8cm

8120-14-1.0 MIC-KEY" Sonda pora Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo
Perfii.14Fr/1.0cm

0120-14-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrestomia, Baje Perfi,
14Fr.2cm

0120-14-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nufricién Enteral por Gastrostomia, Bajo

Perfit 14Fr/1.5¢cm

0120-14-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Entera! por Gastrostomnia. Bajo
Perfii.14Fr/1.7cm

0120-14-2.0 MiC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfii,
14Fr/2.0cm

0120-14-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enferal por Gastrostomia, Bajo Perfii, 14Fr/2 .
3om

0120-14-2.5 MIC.KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfii,
14Ff2.5cm

0120-14-2.7 MIC-KEY" Sanda para Nutricitin Enteral por Gastrostomia, Baje Perfii,
14Frf2.7om

0120-14-3.0 MIC-KEY" Sanda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfii,
14Fr/3.0cm

012014:3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutrician Enteral por Gastrostomia, Rajo Perfii,
14 Fef3.5cm .

0120-14-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfi,
14Fr/4.0cm

0120-14-4,5 MIC-KEY" Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fr4,5cm

0120-14-5.0 MIC-KEY™ Sonda para Nutricidn Enteral por Gasirostomia, Bajo Perfil,
14Frf5.0em

0120-18-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutritian Enterai por Gastrostomia, Bajo Perfil,
16Fr/0.8cm

0120-16-1.0 MIC-KEY™ Sonda para Nutricidn Enterai por Gastrostomia, Bajo Perfi,
16F1.0cm

0120-16-1.2 MIC-KEY™ Sonda para Nutricidn Enteral por Gasirastamia, Bajo Perfi,
16Ff1.2cm

0120-16-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gasirostomia, 8aje Perflt
16Fri1.5cm

0120-16-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrastomla, Bajo Perfil,
16FH1.7cm

0120-16-2.0 MFC-KEY * Sonda para Nutricién Enteral por Gastroatomia, 8ajo Perfit,
16Fi2.00m
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Repiblica de Celombia
Minigterio de Saied y Pretoccion Seclal
Instituts Nactonal de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos — INViMA

RESOLUCHIN No. 216006348 DE 16 de Febrere de 2018
Por fa cual se concade un Registre Sanitarfo
El Directer Técnice de Dispesitivos Médicos y Otfras Tecnejogias del Instituto Nacional de Vigiiencia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legakes conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto Reglamentarie 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Dacreto 582 de 2017,

0120-16-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nulricidn Entera por Gastrostornia, Bajo Perdil,
16F/2.3em

0120-16-2 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidon Enterat por Gastrostomia. Bajo Perfi,
18F/2.56m

0120-16-2.7 MIC-KEY*" Senda para Nutrician Enteral por Gastresiomia. Bajo Perfil,
6Frf2.7em

0120-16-3.0 MIC-KEY* Senda para Nulricién Enteral por Gastrostomie. Bgjo Perfil,
16Fr/3.0em

0120-16-3.5 MIC-KEY™ Sonde pera Nutricién Enteraf por Gastrostomia. Bajo Perfil,
16Frf3.5¢en 0

0120-16-4.0 MiC-KEY* Sonda para Nutricidn Enferal por Gastrostomia. Bajo Perfif, 16Frd .
Oem

0120-16-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nulricion Enferal por Gestrestomia. Bajo

Periil. 16Fr/4,5¢cm

0120-16-5.0 MIC-KEY~ Sonda para Nufricidn Enteral por Gaslrostomfa, Bajo Perfit,
16Fi/5.0em

0120-18-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nuiricion Enteral por Gastrostornia, Baje
Perfi. 18F/0.8em

0120-18-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enlerai por Gasirostomia, Bajo
Perfi.18F¢/1.0cm

0120-18-1.2 MIC-KEY" Sonda para Nulricién Enterai por Gastrostomia, Baje
Perfli.18Fr/1.2em

0120-18-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nufricidn Enteral por Gastrestomia, Bajo
Perfii. 18Fr/1.5cm

0120-18-1,7 MIC-KEY* Sonda para Nulricion Enleral por Gastrostomia. Bajo
Perfil, 18F/1.7cm

0120-18-2.0 MIC-KEY™* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia. Baje Perfil
18Fr/2.0cm

0120-18-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral per Gastrostomia. Bajo
Perfil18Fr/2.3cm

0120-18-2,5 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostemiz, Bajo
Perfl.18Fr/2,5cm

0120-18-2.7 MiC-KEY* Sonda para Nulricién Enterat por Gaslroslomia. Bajo
Perfil. 18Fr/2.7em

0120-18-3 .0 MiC-KE¥* Sonda pera Nulricién Enteral per Gastrostomia. Bajo Perfil,
18Fr/3.0cm

0120-18:-3.5 MIC-KEY* Sonda para Mutricion Enteral por Gastrostom/a. Bajo Perfi,
18Ff3.5em

0120-18-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutncion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
18F/4.0cm

0120-18-4.5 MIC-KEY"* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostomiz, Bajo
Perfil.18Fr/i4,5cm

0120-18-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nulrigién Entera! por Gastrostomia, Bajo
Perfi.18Fr/5,0cm

0120-20-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nulncién Enteral por Gaslrestomia. Baje
Perfil.20Fr/0.8cm

0120-20-1 .0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrosfomia, Bajo
Periit,20Fr1,0cm

0120-20 -1.2 MIC-KEY~ Sonda para Nutricidn Enteral por Gaslrostomia, Bajo
Perfii. 20FtH1.2em

0120-20-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo
Perfil Z0Fr/1.5¢m

0120-20-1.7 MIC-KEY"* Sonde pare Nutricion Enteral por Gastrostomiz, Bajo
Perfi.20F71.7em

0120-20-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral per Gastrostomig, Bajo Perfil, 20Fr/

2.0em

0120-20-2 .3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostomia, Bajo Perfil, 20Fr/

2.3cm

0120-20-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidon Enteral por Gasfrostomia, Bajo Perfil, 20Fr

12.5cm

0120-20-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nufricién Enferal por Gastrostomia, Bajo Perfil,

20F#f2.7em
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Repiubiica de Colombia
Ministerio de Saiud y Protaccion Seclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos ~ iINVIMA

RESOLUCION No. 2018808348 DE 16 ds Febrero de 2¢18
Peor la cuaise cancede un Regiatre Sanitarlo
El Director Técnico da Dispasilivos Médicos y Ofras Tecnologlas dei Institulo Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, an ejercicia de ias facultades Legales conferidas en el Decrefo 2078 da 2012, Decreto Raglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Dacrelo 532 de 2017,

0420-20-3 .0 MIG-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Baje Perfil, 20Fr/3 .

Ocm

0120-20-3 .5 MIC-KEY* Sonda para Nulritién Enieral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
20F/3.5cm

0120-20-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricidn Enteral por Gastrastomia, Bajo Perfl,
20F r/4.0cm

0120-20-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricign Enteraj por Gastrostomia, Bajo Perfi,
20Fr/4.5em

0120-20-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrastomia. Bajo Perfd,
2QFr/5.0em

0120-24-1 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutsicion Enteral por Gastrostomia. Bajo
Perfil.24Fr/1.5cm

0120-24-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil,
24Ft1.7em

0120-24-2.0 MIC-KEY* Sonds para Nutricion Enteral por Gastrosiomia, Baje Perfil,
24F2.0cm

0120-24-2.3 MIC-KEY*" Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomia. Baje Perfil,
24Fr1/2.3cm

0120-24-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil,
24Fri2.5cm

0120-24-2.7 MIC-KEY* Sanda para Nutricién Enteral por Gaatrostom(a, Bajo Perfil,
24F2.7em

0120-24-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gestrostom/(a, Bajo Perfil,
24F1f3.0cm

0120-24-3.5 MIC-KEY* Ssnda para Nutricidn Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil,
24F1f3 5em

0120-24-4.0 MIiC-KEY* Sonda para Nutricidn Enterai por Gastrostomia, Bajo Perfil,
24Fr/4.0cm

0120-24-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
24Fi/4.5cm

#120-24-5.0 MIiC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrastomia. Bajo Perfik,
24Fr/5.0cm

0301-14 MIC* Sonda para Nutrigian Enteral por Yeyunostamia, 14Fr

0301-20 MIC* Kit de Reparacién de Sonda para Yeyunostemia

0301-50 MIC* Kit de Reparacién da Yeyunostomia

0301-55 MIC* Tapas de Coneclor Roacadas para Yeyunastomia

0301-60 MIC* Adaptador de Puerto para Aiimentacion por Yeyunastomia

0100-16 MIC* Sonda para Nutrician Enteral por Gastrostarmia. 18Fr/ 7-10mi

0100-20 MIC Sonda para Nutricién Enteraf por Gastrostomia, 20Fr / 7-10mi

0100-22 MIC* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostomis. 22Fr / 7-10mi

0100-24 MIC* Sonda para Nutricién Enteral por Gasirostomia. 24Fr/ 7-10mi

0100-26 MIC* Sonda para Nutricién Enteral por Gaalroatomfa, 26Fr / 7-10mi

0100-26 MIC* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemla. 26Fr / 7-10mi

0100-30 MiC* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, 30Fr / 7-10ml
0100-12LV MIC* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, 12Fr/ 2-3mi
0100-14LV MIC* Sonda para Mutricién Enterai por Gastrostomia, 14Fr/ 3-5mi
0100-16LV MIC* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomnia, 16Fr / 3-5mi
0110-16 MIC* Sonda para Nutricién Enleral en Bolos por Gastrosiomia. 18Fr/7-10ml
011020 MIC* Sonda para Nutricién Enteral en Bolos por Gastrostomia, 20Fr 7 7-10ml
0119-22 MIC* Sonda para Nulricién Enderal en Bolos por Gastrostomia, 22Fr / 7-10ml
0110-24 MIC* Sonda para Nutricién Enterel en Bolos por Gastrostomia, 24Fr/ 7-10mi
0119-12LV MIC* Sonda para Nutricion Enteral en Bolos por Gastrostomia. 12Fr / 2-3mi
0110-14LV MIC" Sanda para Nutricién Enteral en Bolos por Gasirostomia, 14Fr/ 3-5ml
D110-16LV MIC* Sonda para Nutrieién Enteral en Boles por Gastrostomia, 16Fr / 3.5ml
0112-14LV Sonde pere Nutricién Enteral por Gastrostemia, 14Fr/ 3-5mi

0112-16LV Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemia, 16Fr / 3-5mt

D112-16 Sonda para Nutricién Enterai por Gastrostomida, 18Fr/ 7-10mi

0112-20 Senda para Nutricién Enterai por Gastrostomta, 20Fr / 7-10m §

0112-22 Sonda para Nutricitin Enterai par Gastrostomia, 22¢r / 7-10mj

0112-24 Sonda para Netricion Enterai por Gastrastomia, 24Fr/ 7-10ml

D630-14 MIC* Kit para Gastrostomla Endescépica Parcutdnea {GEP}, 14Fr. EMPUJAR
0830-20 MIC* Kit para Gastrostornia Endpscépica Percuténea (GEP). 20Fr, EMPUJAR
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Secia?
Institule Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne, 2013008348 DE 16 de Fehrero de 2818
Por fa cual se concede un Registra Sanitarie
El Director Técnico de Disposilivos Médices y Ofras Tecnologlas del Instituto Nacisnal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legakes conferidas en el Decreto 2076 de 2012, Decreto Regiamentariz 4725
de 2805, ¥ lay 1437 de 2011, Decréto 582 de 2017.

0630-24 MIC* Kit para Gastrostomla Endoscépica Percutdnea (GEP). 24Fy, EMPUJAR
0640-14 MIC* Kit para Gastrosiomnia Endoscépica Percutdnea (GEP), 14Fr, HALAR
0640-20 MIC* Kit para Gastrostomia Endoscopica Percutdnea. 20Fr, HALAR

0640-24 MIC* Kit para Gastrostomia Endoscépica Perculinea (GEP), 24Fr, HALAR
0644-14 MIC* Kit para Gastrostomfa Endoscépica Parcutdnea (GEP), 14Fr, HALAR
0844-20 MiG* Kit para Gsstrostomia Endoscépica Percutdnea (GEP}. 20Fr, HALAR
0644-24 MIC* Kit para Gastrostomla Endoscdpica Percutdnea (GEP), 24Fr, HALAR
0645-14 MIC* Kit para Gasirostomle Endpscapica Percutdnea (GEP), 14Fr. HALAR
0645-20 MIC* Kit para Gastrostomia Endoscépica Percutdnga (GEP), 20Fr, HALAR
0645-24 MIC* Kit para Gastrostomia Endoscépica Percutdnea (GEP), 24Fr, HALAR
0200-12LV MIC* Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, 12Fr 7 2-3mi

0200-14 MIC* Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral, 14Fr /7 7-10mi

0200-16 MIC* Sonda Yeyunal para Nulricién Enteral, 16Fr/ 7-10mi

0200-18 MIC* Sonda Yeyunal para Nutricion Enteral. 18Fr/ 7-10mi

0200-20 MIC* Sonda Yeyunel para Nutrician Enteral, 20Fz # 7-10mi

0200.22 MIC* Sonda Yeyunal para Nutrician Enteral. 22F¢ # 7-10mi

0200-24 MIC* Sonda Yeyunal para Nutriclon Enteral, 24Fr ¢ 7-10mi

0210-16LV MIC* Sonda para Nutricion Gastreentérica, 16Fr ! 3-5mi

0210-18LV MIC* Senda para Nutricién Gestroentésica, 18Fr # 3-5mi

0210-16 MIC* Sonda para Nutricién Gastroankérica, 16Fr/ 7-10ml

0210-18 MIC* Sonda para Nulrician Gasfrogntérica, 18Fr/ 7-10mi

0210-20 MIC* Sonda para Nutricién Gastroentérica. 20F¢ / 7-10mi

0210-22 MiC* Spnda para Nutricién Gastroentérica, 22F¢/ 7-10mi

0210-24 MIC* Sonda para Nutriclan Gastroentérica, 24Fr/ 7-10m!

0210-26 MIC* Sonda para Nulricion Gaslroentérdica, 26Fr/ 7-10mi

0210-28 MIC* Sonda para Nulricién Gastroentérica, 28F ¢/ 7-10mi

0210-30 MIC* Sonda para Nultdcién Gagtroentérica, 30Fr / 7-10ml

0230-14-0.8 MIC-KEY* Sonds Yeyunei pere Nutricién Enteral, Bejo Perfil, 14Fr 10.8cm
0230-14-1.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nuldcidn Enteral, Bejo Perfil, 14Fr /.0cm
0230-14-1.2 MIC-KEY* Sonda Yeyunai para Nuiricidn Enteral. Bajo Perfil, 14Fr 11.2cm
0230-14-1.5 MIC-KEY"* Sonda Yeyunal para Nuldcian Enteral, Baje Pertfil, 14Fr 11.5cm
0230-14-1.7 MIC-KEY" Sonda Yeyunal para Nujricion Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 11.7cm
0230-14-2.0 MIC-KEY" Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral. Bajo Perfil, 14Fr /2.0cm
0230-14-2.3 MIC-KEY" Sonda Yeyunal pera Nutricién Erteral. Bajo Perfil, 14Fr 12.3cm
0230-14-2.5 MIC-KEY" Sonda Yeyuna! para Nutricién Enteral, Bejo Perfil, 14Fr 12.5cm
0230-14-2.7 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutrcién Enteral, Bajo Perfil. 14Fr 12.7cm
0230-14-3.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Baje Perfil. $4Fr /3.0cm
0230-14-3.5 MIC-KEY* Sonda Yayunal para Nuticidn Enteral. Bajo Perfil, 14F 13.5¢m
0230-14-4.0 MIC-KEY~ Sonda Yeyunal para Nutricion Enteral, Balo Perfil. 14Fr /4.0cm
0230-14-4.5 MIC-KEY* Sonda Yeyuna! para Nutricion Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 74.5cm
0230-18-0,8 MIC-KEY*- Sonda Yeyunai para Nutricién Enteral, 8ajo Perfil, 18Fr 10.8cm
0230-18-1.0 MIC-KEY* Sonda Yeyuna! para Nutncién Enteral, Bajg Perfil, 18Fr 1.0cm
0230-18-1.2 MIC-KEY* Sonda Yeyunat para Nutiicion Enteral. Bajo Perfl, 18Fr 11.2cm
0230-18-1,6 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nutricion Enderal, 8ajo Perfil, 18Fr 11.5cm
0230-18.1.7 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfit. 18Fr 11,7cm
0230-18-2.0 MIC- KEY*- Spnda Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfit, 18Fr /2.0cm
0230-18-2.3 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricidn Enterei, Bejo Perfil. 18Fr 12.3cm
0230-18-2.5 MIC-KEY* Senda Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil. 18Fr 1Z.5cm
0230-18-2.7 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutdcidén Enferat, Bejo Perfil, 18Fr 12.7cm
0230-18-3.0 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral, Baja Perfil. 18Fr /3.0cm
0230-18-3.5 MIC-KEY* Sconda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil, 18Fr 13.5cm
0230-18-4.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil, 18Fr /4.0cm
0230-16-4.5 MIC- KEY" Sonda Yeyunal para Nutriciin Enteral, Bejo Perfil, 18Fr 14.5cm
0650-16-15 MIC*® Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral. {Colocacion
Endoscépica/Radioldgica) 16Fr/ 150m

0650-18-22 MIC* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral. (Colocacion
Endoscdpica/Radioldgica) 16Fr 122cm

0650-16-30 MIC* Kit de Sonda Gésirica-Yeyunal para Nutricion Enteral, (Colocacion
Endoscapica/Radiolégica) 16F ¢/ 30cm

0650-16 MLC* Kit de Sonda Gaslrica-Yeyunai para Nutricion Entsral. {Colocacién
Endoscépleal/Radickigica) 16Fr 145cm
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Rapubiica de Ceiembla
Ministerie de Safud y Pretecclén Secial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 201e006348 DE 18 de Febrero de 2018
Per la cual se cencede un Registre Sanitarle
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias dai inskifulo Nacional de Vigliancie de Medicamentos y
Alimenios INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en ei Decreto 2078 de 2012, Decrete Reglamentario 4725
de 2005, ¥ ley 1437 de 2011, Oecreto 592 de 2017.

0850-18-22 MIC* Kit de Sonda Gasliica-Yeyunal para Nutricidn Enerai. (Colocacion
Endoscépica/Radioidgica) 18Fr 122em

0650-18-30 MIC* Xit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enterai. (Colocacion
Endoscopica/Radioldgica) 18Fr / 30em

0650-16 MIC* Kit de Sorda Gaslrica-Yeyunal para Nutrdcion Enleral. (Colocacién
Endosedpica/Radioldgica) 16Fr 145cm

0650-22 MIC* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricion Enterai. {Golocacion
Endoscopica/Radioldglica) 22Fr f 45cm

0135-14 MIC* Adaplador de Nutricién Enterat de Reemplazo para GEP, 14 Fr

01235-20 MIC* Adapiador de Nutricién Enleral de Reemplazo para GEP, 20 Fr

0135-24 MIC* Adaptador de Nutricién Enteral de Reemplazo para GEP, 24 Fr

G136-14 MIC* Adaplador de Nutrician Enteral d&2 Reemplazo para GEP, 14 Fr

0136-20 MIC* Adaptador de Nutricidn Enieral de Reemplazo para GEP, 20 Fr

0136-24 MIC* Adapiador de Nitricion Enferal de Reemplazo para GEP, 24 Fr

0137.14 MIC* Adaptadot de Reemplazo para GEP, 14 Fr

0137-20 MIC* Adaptador de Reempiazo para GEP, 20 Fr

0137-24 MIC" Adaptader de Reemplazo para GEP, 24 Fr

0105-06 MIC* Sonda de Extension con Balo y Coneclores Escalonados en kos Extremos
Opuesies, 6"

0105-12 MIC* Sonda de Extensién con Belo y Conectores Escalonados en los Extremos
Opuestos, 127

0106-12 MiC" Sonda de Extensita con Puerto de Nutriclén Rescadoe y Conector Escalonado
en [os Exiremos Opuestos, 12°

9205-06 MIC* Sonda de Extensitn con Bolo y Conectores Escalonados en ios Exiremos
Opuestos. 6"

0205-12 MIC" Sonda de Extensitn eon Bolo y Coneclores Escalonados en los Extremos
Opuestos, 127

1206-12 MIC* Sonda de Extension con Puerto de Nutricidn Roscado y Coneclor
Escalonado en los Extremos Opuestos, 12

0270-16-1.0-15 MiC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunai para Nutricion Enteral, Bajo Perfii
{Colocaexn Endoscopica f Radioldgica}, 167 7 15cm - 3-5mi

0270-16-1.0-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica.Yeyunal para Nulricién Enterai, Bsjo Perfil
(Colocacin Endoscépica / Radioidgica), T16Fr 7 22¢m - 3-5mi

0270-16-1.2-15 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricion Enteral, Baje Perfil
(Colocacitn Endoscépica / Radiologlca), 16Fr 115cm - 3-5mi

0270-16-1.2-22 MIC-KEY"* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral. Bajo Perfil
(Colocackin Endoscépica f Radicifgica}, 16Fr/22cm - 3-5mi

0270-16-1.2-30 MIC.KEY* Kit de Sonda Géslrica-Yeyunai para Nutricion Enteral, Bajo Perfil
(Coiocacién Endoscopica / Radiolégica), 16Fr / 36em - 3-5mi

6276-16-1.5-15 MIiC-KEY* Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Perii
(Colocacion Endoscopica / Radiolégica). 16Fr 115em - 3-5ml

6270-16-1.5-22 MiG-KEY* Kit da Sonda Gdstrica-Yayunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfi
(Celocacién Endgscépica / Radiolégica). 16Fr 7 22cm « 3-5ml

0276-16-1.5-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yayunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfi
(Colocacion Endoscopica / Radioldgica). 16Fr / 30em - 3-5mi

1270-16-1.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gashica-Yeyunal para Nutrickén Enteral, 8ajo Perfil
{Colocacion Endescopica / Radloidgica), 16Fr 7 45em - 7-10mi

0270-16-1.7-15 MIC-KEY™* Kit de Sonda Gastrica-Yayunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfil
{Colocscien Endoscopica / Radioldgica), 16Fr 115¢m - 3-5mt

4279-16-1.7-22 MIC-KEY™ Kit de Sonda Gastrica-Yayunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfil
(Colocacitn Endoscopica / Radinlégica). 16Fr 7 22cm - 3-5mf

0270-16-1.7-30 MIG-KEY* Kit de Sonda Gésfrica-Yeyunai para Nutricion Enteral. Bapo Perfil
(Caiocacidn Endoscépica / Radioisgica). 16Ft/ 306m - 3-5mil

0270-16-1.7-45 MIC-KEY* Kit d& Sonda Gastrica-Yeyunal para Nuiricion Enteral. Bajo Perfit
(Coiocacidn Endoscopica / Radiolégica), 16Fr/ 45¢m - 7-10mi

0270-16-2.0-22 MIC-KEY* Kit de Sanda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enferai. Bajo Perfil
{Colocacien Endoscépica / Radioldgica), 16FT 122¢m - 3-5mi

0270-16-2.0-30 MIC-KEY* Kil de Senda Gaslrica-Yeyunal para Nutricién Enterai. Bajo Perfil
(Colocacion Endascépica f Radioldgiea), 16Fr 7 30cm - 3-5mi

0270-16-2.0-45 MIC-KEY™ Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutrickdn Enteral, Bajo Perfil
(Colocacidn Endoscédpica / Radicléglee), 16Fr 7 45cm - 7-10mi

0270-16-2.3-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeayunai para Nutriclon Enteral, Bajo Perfii
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Repubfca de Colombia
Miristarie de Salud y Proteccidn Social

Instituto Naclonal de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2818008348 DE 16 de Febrera de 2013

Per ig cual se concada un Registro Sanitario
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NUEVO PAIS

PAT $QUIDSD  tBUCA(ION:

Ei Directer Técnico de Dispasitivos Médicos y Otras Tecnoiogias del institute Nacienal de Vigilancia de Medicamentos ¢
Afimentos FNVIMA, en gjercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2878 de 2012, Decrelo Regiamentario 4725

de 2005, y ley 1437 de 2011, Decratc 582 de 2017.

(Colocacién Endoscépica / Radioiépica), 16Fr / 30cm - 3-5ml

0270-16-2,3-45 MIG-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunai para Nutricién Enteral, Bajo Perfii

(Colocacién Endo scapica / Rediologica), 16Fr / 45cm - 7-10mi

0270-16-2 .5-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enterai, Bajo

Pexfil

(Colocacién Endoscopica f Radioidgica). 16Fr 30cm - 3-5mi

0270-16-2.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enterad, Bajo Peril

{Coiocacién Endoscopica ! Radioidgica), 16Fr 7 45¢m - 7-10mi

0270-16-2 .7-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo

Pedfil

{Calocacion Endoscopica ! Radioiégica), 16Fr / 38cm -~ 3-5mi

0270-16-2 ,745 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunai para Nulrician Enteral, Bajo

Perfil

(Colocecion Endescépica f Radiolagica), 16Fr / 45¢m - 7-10m}

0270-16-3 .0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nulricion Enleral, Bajo

Perfii

{Colacacién Endoscopica f Radiaidgica), t6Fr 7 45¢m - 7-10mt

0270-16-3.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunai para Nutricién Enteral, Bajo Perfil

(Colocacidn Endoscépica / Radiai6gica), 16Fr f 45¢m - 7-10m}

0270-18-1.2-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunai, Baje Perfil

{Colocacién Entloschpica / Radioidgica). 18Fr 7 22em - 3-5mi

0276-18-1.2-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricion Enterat, Bajo Perfil

(Colocacion Endoscapice / Radialogica). 18Fr J 30em - 3-8mk

0276-18-1.5-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Y eyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil

{Colacacién Endoscépica / Radiotagica). 18Fr 122cm - 3-5m#

0270-18-1.5-30 MIC-KEY* Kit da Sonda Gastrica-Yeyunat para Nutricién Enleral, Bajo Perfil

(Cotocacien Endoscdpica / Radialogica), 18Fr J 30cm - 3-5mé

0270-18-1.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yeyune! para Nutricién Enteral, Bajo Perfit

(Ctiocacion Endoscépica f Radiologies), 18Fr / 45¢m - 7-10mi

0270-18-1.7-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Géslrica-Yeyunal para Nufricion Enteral, Bajo Perfi

(Coiocacion Endoscopica / Radioidgica), 18Fr f 22cm - 3-5ml

0270-18-1,7-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nulricién Enteral, Bajo Perfit

(Coloeacion Endoscdpica / Radicidgica), 18Fr / 30em - 3-5mi

0270-18-1.7-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gaslrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil

(Colocacion Endoscopica f Radiotégica), 18Fr 145¢cm « 7-10mi

0276-48-2.0-22 MIGKEY* Kit dg Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricion Enteral, Beje Perfil

(Coiocacion Endoseépica f Radioidgica), 18Fr 1226m - 3-5mi

0270-18-2.0-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyuna} para Nuticion Enleral, Bajo Perfit

(Cotocacion Endoscopica f Radialagics). 18Fr 7 30cm -~ 3-5mb

0270-18-2.0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricion Enterat, Bajo Perfit

(Celocacién Endoscdpica / Radiolégica), 18Fr 145¢m ~ 7-10mk

0270.18-2.3-30 MIC-KEY* Kit de Senda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfit

{Colocackin Endoscépica / Radloldglcay. 18Fr f 30cm - 3-5mt

0270-18-2,3-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal pare Nutricion Enderal, Bajo Perfil

(Colocacidn Endoscopica / Radioldgica), 18Fr f45¢m - 7-10mi

0270-18-2.5-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutrician Entaral, Bajo Perfi

{Colocacién Endoscbpica / Radiclégica), 18Fr/ 30cm - 3-5mi

0270-18-2.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Baje Pariil

(Colocacian Endoscépica / Radicltgica), 18Fr 145cm - 7-10mi

0270-18-2.7-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Géastrica-Yeyunal pars Nutricidn Enteral, 8ajo Perfil

(Colocacion Endoscépica / Radiciégica), 18Fr/ 36cm - 3-5mi

0270-18-2.7-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastica-Yeyunal para Nutricion Enderal, Bajo Perfil

(Colocacidn Endascopica / Radiolagica), 18Fr / 45cm - 7-10m}

0270-18-3.0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyuna! para Nutricion Enteral, Baja Perfii

{Colocacion Endoscapica f Radiolégica). 18Fr f 45¢m - 7-10m)

G270-18-3.5-45 MiC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Parfd

(Cologacidn Endoscépica / Radiolégica), 18Fr 148em - 7-10mi

0270-22-1.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil

(Coiocacién Endoscopica / Radlgibgica), 22Fr 145¢cm - 7-10mi

0270-22-1.7-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enterai, Bajo Perfl

(Celocacién Endoscépica ! Radioiégica), 22Fr / 46cm - 7-10mi

0270-22-2,0-45 MIG-KEY* Kit de Sonda Gastdca-Yayunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfl
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Repiiblica de Colombia
Ministzrio de Saiud y Proteccion Soclal
instituto Nacicnai de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos — IVIMA

RESOLUGIGN No, 2018806346 DE 16 de Febrero de 2018
Por {a cual se concede un Registre Sanitario
El Director Téchico de Dispositivos Médicos y Diras Fecnologias dal Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamenics y
Alimentos INVIMA, en efercicie de las facultades Legales conferidas en e Decreto 2074 ¢e 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, ¥ ley 1437 de 2011, Decrelo 582 de 2017,

{Colacecitn Endoscipica / Redivibgica), 22Fr 145em - 7-10ml

0270-22-2.3-45 MIC-KEY* Kit d2 Sonda Gastrica-Yeyunal pere Nutricién Enteral. Bajo
Perlii

{Colocacien Endoscapica / Radiologica). 22Fr £ 45cm - 7-10ml

0270-22-2.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutiicién Enteral. Bajo
Perfit

(Colocacién Endoscopica / Radioidgica), 22Fr 145¢m - 7-10mt

0270-22-2.7-45 MIiC-KEY" Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal pata Nutricién Entarai, Bajo
Parfil

{Coiocacitn Endoscopica / Radioidgica). 22Fr / 45¢m - 7-10mé

0270-22-3.0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gasirica-Yeyunal para Nutricién Enterad, Bajo
Perfil

{Coiccacién Endesctpica / Radioldgica), 22Fr f 450m - 7-10m!

0270-22-3.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo
Perfil

{Caolocacion Endoscdpica / Radiolégica). 22Fr f 45¢m - 7-10ml .
012112 MiC-KEY* Set de Extension de Nutricion Entargl Continua con Conector de
Angulo Deracho

Satur-Lok™ y 2 Puertos en Forma de Y™ y Abrazadera, 12"

0121-24 MiC.KEY* Sel de Extension de Nuticion Enteral Continua con Coneclor de
Angulo Deracho

Secur-Lok* y 2 Puertos en Forma de "Y" y Abrazadera. 24"

0122.02 MIC-KEY* Sel de Extension para con Conector de Angule Derecho
Secur-Lok*' y 2 Puertos en Forma de Y™, 2

0123-12 MIC-KEY* Sel de Extensidn para Nutricién Enteral por Bolo con Conector
Recto

Secur-Lok* y Abrazadera, 12"

0123-24MIC-KEY* Se! de Extansion pare Nutricion Enteral par Boie con Punta de
Catéter, Conector Recto

Secur-Lok* y Abrazadera, 24*

0124-12 MIC-KEY* Sot de Exlension con Punta de Catéler, Conector de Anguio
Derecho

Secur-Lok* y Abrazadera, 12"

0124-24 MICKEY* Set de Extensién con Punta de Catéter, Conector de Anguko
Derecho

Secur-Lok* y Abrszadera, 24

98460 MIC-KEY* Dispositive de Medician det Estoma sobre el Alambre

0126-12 MIC-KEY* Set de Extensién Roscado con Cenettor de Angulo Derecho
Secur-Lok* y Abrazadera 12"

0126-24 MIC-KEY" Set dle Extensién Roscado con Conector de Angulo Derecho
Secur-Lok* y Abrazadera 24"

0222-02 MIC-KEY* Set de Extensién para Medicacidn con Conector de Anguia
Derecho Secur-lok* y 2 Puertos en Forma de "y, 2*

0223-12 MIC-KEY* Set de Extensién da Nutricién Enteral por Bofo con Punia de
Caléter, Coneclor Reclo

Secur-Lok* y Abrazadera 12"

0223-24 MIC-KEY* Set de Extensidn de Nufricién Enteral par Boio con Punla de
Catéter, Conector Recto

Secur-Lok* y Abrazadara 24”

0224-12 MIC-KEY* Set de Exdensitn de Nulricion Enterat Continua con Punta de
Catéter, Conector de Angulo Dereche Secur-Lok® y Abrazadera, 12"

0224-24 MIC-KEY™* Sel de Exiensién de Nutricion Enteral Continua con Punta de
Catéter, Conacicr de Anguie Derecho Secur-Lok® y Abrazadsra, 24"

0226-12 MIC-KEY* Set de Exiensién Roscada con Conactar ne Anguta Derecho
Secur-Lok* y Abrazadera, 12"

0226-24 MIC-KEY* Set de Extensidn Roscads con Conector de Angufa Derecho
Secur-Lok* y Abrazadera, 24"

0321-12 MIC-KEY* Set de Extensidn Continua con Goneclor de Anguio Derecho
Secur-Lok” y Puertoe para Medicacién Luer Macho, 12*
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Repablca de Colombia
Ministerta de Saiud y Proteccion Sociai
Instilute Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimenlos — INVIMA

RESDLUCION No. 2018006348 DE 16 de Fehrero de 2018
Por e cuzl se cancede un Registre Sanitario
E] Dirgctor Técnice de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnoioglas del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimgntas INVIMA, en ejercicio de Jas facultades Legales corferidas en el Decrele 2678 de 2042, Decreto Reglamendatio 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

0321-24 MIC-KEY” Set de Extensitn Continua con Coneclor de Angulo Dereche
Setur-Lok® y Puerto para Medicacién Luer Mache, 24"

2120-12-0.8 MIC-KEY* Scnda para Nulricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.
12Fri0,8em

2120-12-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enferal por Gastrostom/(a, Bajo Parfil.
12Fr1.0cm

2120-12-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil.
12Fr1,2cm

2120-12-1.5 MIC-KEY* Senda para Nulticién Enjeral por Gastrostemia, Bajo Perfil,
12F¢1.8cm

2120-12-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostamia, Bajo Parfil.
12Frf1.7cm

2120-12-2.0 MIC-KEY* Spnda para Nutricicn Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil.
12Fri2.0cm

2120-12-2.3 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfi.
12Friz2 . 3cm

2120-12-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrestomfa, Baje Perfil,
12Fr2.5em

2120-12-2.7 MIC-KEY* Sonde para Nutricién Enteral por Gastrestomla, Baje Perfil,
12F1/72.7cm

2120-12-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gasfrestomia, Bajo Perfil,
12Ff3.0cm

2120-12-3 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrestomla. Bajo Perfi,
12Fr/3.5¢cm

2120-12-4.0 MIG-KEY* Senda para Nulricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Parfil,
12Fri4.0cm

2120-14 -0.8 MIC-KEY* Sonda para Nuticién Enteral per Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fr0.8cm

2120-14-1.0 MIC-KEY* Senda para Nutricién Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfit,
14Fr#1.0cm

2120-14-1,2 MIG-KEY* Spnda para Nutricién Enieral por Gastrostemia, Bajo Perfil,
14Fri1.2cm

2120-14-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemia, Bajo Parfil,
14Fri.Tem

212(-14-2.0 MIG-KEY™ Sonda para Nutrigién Enterai por Gastrosiomia, Bajo Perfil,
14Frf2.0cm

2120-14-2.3 MIG-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrestomia. Bajo Perft,
14F1f2.3¢cm

2120-14-2.5 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Enteral por Gasfresiomia, Bajo Paifil,
14Frf2.5cm

2120-14-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral per Gastrostomia, Baje Perfil,
14Frf2.7em

2120-14-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Baje Pesfil,
14Fri3.0cm

2120-14-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutrclen Enterat por Gasirosiomia, Baje Perfil,
14Fr/3.5¢cm

2120-14-4.0 MIC-KEY* Senda para Mulricidn Enferal por Gastrostemia, Bajo Perfit,
14Fri4.0cm

2120-14-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enferai por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fri4.5cm

2120-14-5.0 MIG-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gaslrostomia, Bajo Perfil,
14Fr/5.0cm

2120-16-0.8 MIC-KEY™ Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Periil,
16Fr0.6cm

2120-18-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
16Fri.0cm

2120-18.1.2 MIC-KEY" Sonda para Nutricion Enferal por Gastrestomia, Baje Perfil.
16Frf1.2em

2120-16-1.5 MIC-KEY* Senda para Nulncién Enteral por Gaslrostomla, Bajo Perfil,
16Fri.5cm

2120-16-1.7 MIC-KEY* Senda para Nuticién Enteral por Gasfrostemia, Baje Perfif,
18Fri1.7cm
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Repuobfica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacfonal de Vigilancia de Medicamen!os y Alimenios = INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Febrers de 2012
Por [a cual e concede un Registro Sanitario
Ei Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoioglas dei Institute Nacional de Vigitancls de Medicamentos y
Alimentos iNVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en et Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725
de 23805, y ley 1427 de 2011, Decreio 582 de 2017,

2120-16-2.0 MIC-KEY* Sonda pare Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.
16F2.0cm

2120-16-2,3 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostom!a, Bajo Perfil.
16Frf2.3cm

2120-16-2,5 MIC-KEY" Sonda para Nutdcion Eneral por Gastrosiomia, Bajo Perfu,
16F+2.5cm

2120-18-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por (astrostomia, 83jo Peri,
16F /2. 7cm

2120-18-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrosiomla, Bajo Perfil,
18F¢f3.0cm

2120-15-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enterai por Gastrosiomia, Bajo Perfi,
T6Ff3.5cm

2120-16-4.0 MIC-KEY" Sonda para Nutricion Entera? por Gestrostomia. Bajo Perfii,
16Fr/4,0cm

2120-16-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enterai por Gastrostomia, Bajo Perfil,
16F1/4.5cm

2120-16-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enterai por Gastrostomia. 8ajo Perfil,
18F /5. .0cm

2120-18-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gasfrostomia. 8ajo Perfil,
18F1/).8cm

2120-1B-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricion Enteral por Gastrostomia. 8ajo Perfil,
1BF/.0cm

2120-1B-1.2 MIC-KEY" Sonda pera Mulrician Enterat por Gastrostomia, Sajo Perfil,
18F!1.2cm

2120-18-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nuiricién Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil,
18Fr#1.5cm

2120-18-1,7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enterai por Gasirostomia, Bajo Perfit, 18Fr/1 .
Temn

2120-18-2.0 MIC-KEY" Sonda para Nutricion Entesai por Gasirestomia, 8ajo PerSi,
18Frf2.0cm

2120-18-2,3 MIG-KEY* Sonda para Nulricidn Entesai por Gastrostomle, Bajo Perfil,
18F ¢f2.3cm

2120-18-2.5 MIC-KEY™ Sonda para Nulrdcidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
18Fr/2.5cm

2120-18-2.7 MIC-KEY* Songs para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
18Frf2 7em

2120-12-3.0 MIC-KEY* Senda para Nutricitn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
18Fr3.0cm

2120-18-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Ereral por Gastrosiomie, Bajo Perfil.
18Fif3.5cm

2120-18-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.
18Fr/4.0cm

2120-18-4.5 MIC-KEY*" Sonda pera Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.
18Fr/4.5cm

2120-18-5.0 MIC-KEY" Sonda para Nutricion Entere! por Gastrostomia. Bajo Perfil,
13Fr/5.0em

2120-20-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nulriciéh Enteral por Gastresiomis, Bajo Perfii,
20F/0.8cm

2120-20-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enlerat por Gastrostomia, Bajo Perfil,
20F¢H1.0cm

2120-20-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enterat por Gastrestomia, Bsjo Perfii,
20F¢1.2cm

2120-20-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enterat por Gastrostomle, Bajo Perfil,
20F#1,5em

2120-20-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomie, Bajo Perfii,
20Fi1.7cm

2120-20-2.0 MiC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastroglomta, Bajo Perfil,
20Fri2.0cm

2120-20-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enterai por Gastrasiomia, Bajo Perfil,
20Fr2.3em

2120-20-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricioh Enéeral por Gastrastomie. Bajo Perfi},
20Fr/2.5em
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Repablica de Celombia
Ministerio de Safud vy Preteccidn Soclal

Instituto Nacional de Vigilanciz de Medicamentos v Alimentos —

INVIMA

RESOLUCION No, 2018006348 DE 16 de Febrero de 208

Poria cual se concede un Registre Sanitario

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDRE SDUTALIAN

El Directar Técrico da Disposilives Médicos v Diras Tecnoiogias dal institule Nacional de Vigiiancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicie de las facullades Legales confaridas en ei Decretc 2078 de 20412, Decrels Reglamentaric 4725

de 2005, y iey 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

2120-20-2.7 MIC-KEY* Sonta para Nutricion Enferal por Gastrostomia, Bajo Perfil.

20Frf2.7cm

2120-20-3.0 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Enterai por Gastrastomia, Bajo Perfil.

20Fr3.0cm

2120-20-3.5 MiC-KEY* Sonda para Nutician Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

20Fr/3.5cm

2120-20-4.0 MiC-KEY"* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil.

20Fr/4 Gem

2129-20 -4,5 MIC-KEY* Sonda para Nutrician Enteral por Gastrostemia. Bajo Perfil.

20Fr/4,5¢cm

2120-20-5,0 MiC-KEY* Snnda para Nutriclén Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil,

20Fe/5.0Ccm

2129-24-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricitn Enteral por Gastrostomia. Bajp Perfi,

24Fri1.50m

2120-24-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nulticién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

24FfHi.7cm

2120-24-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Erteral por Gastrostom!a, Bajo Perfil.

24Frr2.0cm

2120-24-2.3 MIC-KEY* Sonda para Mufricién Erferal per Gaslrostomia, Bajo Perfii.

24Fri2.3cm

2120-24-2.5 MIC-KEY* Scnda para Nulricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfit,

24Fr{2,5¢cm

2120-24-2,7 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfi,

24F 2. 7cm

2120-24-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Baje Perfif.

24Fri3.0cm

2120-24-3.5 MEC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Baje Perff,

24FrF3.5cm

2120-24-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutrcldn Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perit,

24Fri4.0cm

2120-24-4.5 MIC-KEY™* Sonds para Nulricion Enteral por Gastrostomiz, Bajo Perdi,

24Fri4.5cm

2120-24-5.0 MiC-KEY* Sconda para Nulriclan Enteral por Gastrostomfa, Balo Perfii,

24F/5.0cm

1121-12 MiIC-KEY* SF Set de Extension de Nufricion Enteral Continua con Conector de
nguio

Dareche y 2 Puerios en Forma de "Y' y Abrazadera; 12"

:;‘\121724 MiC-KEY* SF Sat da Extensién de Nutricién Enterai Continua con Coneclor de
ngLio

Derecho y 2 Puerios en Forma de *Y" y Abrazadera; 24"

;1 21-02 MIiC-KEY™ SF Sat de Exlensién da Nufricién Enterai Conltinua con Conector de
nguie

Darecho y 2 Puertes en Forma de "Y" y Abrazadera, 2°

;{122-12 MIC-KEY" SF Sel de Extensicn de Nutricidn Enteral Continua con Coneclor de
ngule

Darecho y Abrazadera, 12"

1122-24 MiC-KEY* SF Set da Extension da Nutricion Enteral Continua con Coneclor de
nguic

Dereche y Abrazadera, 24"

7123-24 MIC-KEY* SF Sel de Extansién de Nutrigion Enferal por BOLD con Conector Recte

de Punta de Caléler y Abrazadera, 24"

7123-12 MIC-KEY* SF Set de Extensién de Nutricién Enterai por BOLD con Conector Recto

de Punta de Catéter y Abrazadera, 12"

7123-02 MIC-KEY* SF Set da Extenslén da Nulricion Enterai por BOLD con Conector Reclo

de Punta de Catéler y Abrazadera, 2"

712500 Dispositivo de medicion dei esioma sobre alambre gula
7126-00 MIC-KEY* SF Kit Iniciador del Paciente

7127-00 MIiC-KEY* SF Kit Iniciador det Pacienta

20131394

2017199615

ARTICULQ SEGUNDG.- Se aprueban etlguetas adjuntas al racicade No. 2017108615 del 02 de Agosto de 2017.
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g PA7 EQUIDAD COUCACIOR
Repitblica de Colombla
Minlsterio de Salud y Proteccidn Soclat
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentes y Alimentss — BNVIMA

RESOLUCHIN No, 2018806348 DE 16 de Febrero de 2018
Por ia cual se concede un Registro Sanitario
El Director Téchico de Disposilivos Médicos v Olras Tecnologlas del instituto Nacionai de Vigilancla de Medicamentas y
Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facullades Legates conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Dacretc 582 de 2017.

ARTICULO TERCERQ.- Contra la presenie resalucidn procede ¢nicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponarse ante la Direccion de Disposltives Médicos y okras Tecnofogias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguienlas
a su nalificacién, en los términos sefalados en ei Cédigo de Procedimiento Adminlsirativo y de lo Contencicss Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a paitir de la fecha da su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 16 de Febrere de 2018

£
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

OIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECROLOGIAS
Preyectd; Legal: cacevedog, Técnico: asalgadea Revisé: cordina_varlos
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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. 2020025853 DE 10 de Agosto de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Madicos y ofras 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, ley 1437 de 2011 vy ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RCE)ALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ {10) ANOS A
PRODUCTO: CANULA DE OXIGENO NASAL
MARCA; NEOTECH - RAM CANNULA
REGISTRO SANITARIC NO.:  INVIMA 2020DM-0021931
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR(ES): NEOTECH PRODUCTS LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): NEOTECH PRODUCTS LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): MINERVA MEDICAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): MINERVA MEDICAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: HA
COMPOSICION:;
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
COMPONENTE MATERIAL
TUBO POLIVINIL CLORUROC
HORQUILLA POLIVINIL CLORURO
ADAPTADOR POLIVINIL. CLORURO
O-RING SILICONA
ADAPTADOR OXIGENO ACRILICO
Usos: LA NEOTECH RAM CANNULA ESTA DISENADA PARA SU USO EN RECIEN

NACIDOS PREMATUROS Y NO PREMATUROS, LACTANTES Y PACIENTES

PEDIATRICOS QUE REQUIERAN OXIGENO SUPLEMENTARIO, AYUDA

RESPIRATORIA O ASISTENCIA PARA RESPIRAR EN UN AMBIENTE

AMBULATORIO, HOSPITALARIO O INSTITUCIONAL. SE USA PARA

PROPORCIONAR OXIGENC MEDIANTE LOS SIGUIENTES METODOS:

1. OXIGENOC CON © SIN CALEFACCION HUMIDIFICADC DE BAJO FLUJO.

2. OXIGENO CON CALEFACCION HUMIDIFICADO DE ALTO FLUJO.
PRESENTACION COMERCIAL:CADA DISPOSITIVO INDIVIDUAL ES EMPACADC EN UNA BOLSA,

EMPAQUE INDIVIDUAL.

CAJA POR 10 UNIDADES

CAJA PCR 50 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCGIAS
FAMILIA CODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA
CANULA DE
OXIGENO NASAL N4900 RAM CANNULA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020025853 DE 10 de Agosto de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FAMILIA ¢ODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA
OXC!:(?'E\II\LJ“OJT\JREAL N4901 RAM CANNULA
CANULA DE
OXIGENO NASAL N4g02 RAM CANNULA
CANULA DE
OXIGENO NASAL N4903 RAM CANNULA
CANULA DE
OXIGENO NASAL N4904 RAM CANNULA
CANULA DE
OXIGENO NASAL N4905 RAM CANNULA
CANULA DE
OXIGENO NASAL N4906 RAM CANNULA
CANULA DE
OXIGENO NASAL N4820 RAM CANNULA
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20186595
RADICACION NO.: 20201135678

FECHA DE RADICACION: 05 08 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION 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 BOGOTAD.C. ALOS 10 DE AGOSTO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ot C—:—_ﬁiﬁ"_ﬁ“Q—?[-)

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ
(AY TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
TO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JGILY , REVISO:CORDINA_VARFOS

Colomnbia
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Repiblica de Celombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sacial
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002098 DE 23 de Enero de 2017
Por la cual se concede un Reglatro Sanitatie

El Director de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del! Tnslitule Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos v
Alimenlos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decrelo 2078 de 2012, decrelo
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v lay 862 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SQLICITADU LA GUNCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DDCUMENTACION TECNIGO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECGION DE DISPOSITIVOS
MEIN%{I%\ORSJ Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDD CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
S D.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIDR, DE GONFORMIDAD CDN EL ARTICULO 57 DE LA LEY @62 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA £L CONTROL POSTERIGR DENTRQ DE LOS QUINGE {15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SAMITARIO POR EL TERMINGQ DE DIEZ {10) ANOS A
PRDDUCTO: SISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD® Y ACCESDRIOS
MARCA: HALYARD®
REGISTRO SANITARIO NO.: EINVIMA 2017DM-0015810
TIPO DE REGISTRC: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): HALYARD HEALTH {NC CON DOMICILIO EN ESTADDS UNIDDS DE AMERICA
FABRICANTE(S): HALYARD HEALTH INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICGA
IMPORTADCR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S. GON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES) MINERVA MEDICAL S.A.S. CON DOMICILIO EN ROGOTA - ).C.
TIPD DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPUSICION: FUNDA: POLIETILENG O POLIURETAND,; ADAPTADOR DE ASPIRAGION, ADAPTADOR DE

CATETER ¥ VALVULA DE [RRIGAGION: RESINA ABS: CATETER DE ASPIRACION:
POLICLORURQ DE MINILO (PVC); ADAPTADOR MULTIPLE, COLECTOR, ANILLO DE
BLOQUEQ, RETENEDORES, CAMARA DE LIMPIEZA, EMPUNADURA Y VISGR DE
SECRECION: ACRILICD; COLLAR DEL MANGUITO Y ANILLO EN T: POLIPROPILENC;
SELLO DE LA VALVULA: KRATON; CONECTDR DE CURA: PDLICARBONATO; CUBIERTA
ANTIPOLVD: LDPE (POLIETILENO OF BAJA DENSIDAD) TAPONES ANTIPOLVO:
POLIETILEND; CABEZA DEL TAPON OE IRRIGACION: COPOLIMERO DBE ACETAL; ANILLO
DE IRRIGACION: ACERD INDIXIDABLE; SELLOS: SILICONA; VALVULA DE ALETA: PEBAX
{POLIAMIDA), INSERTO DE PUNTA DIRECCIONAL ABS: DOBLE CODC GIRATORIO:
POLIPROPILEND; ADAPATADDR EN Y: POLICARBONATO; ADAPTADOR MDI PVC Y
ACRILICO: CONECTORES FLEXIBLES: POLIETILENO,

usos: ASPIRAR 1AS SECRECIONES DE LA VIA AEREA DE PAGIENTES QUE TIENEN VIAS
AFREAS ARTIFICIALES (ENTUBADOS O TRAQUEGTOMIZADOS). CON EL FIN DE
MANTENER LA VENTILACION.

PRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE INDIVIDUAL Y CAJA PORS, 10'Y 20

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS:

SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD~ PARA ADULTOS CONFIGURACION DE PIEZA
ENFDRMADE T

2105 SISTEMA DE SUCCION GERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T,
10FR, ENDDTRAQUEAL

2t05-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FDRMA
DE T, 10FR, ENDOTRAQUEAL

2105-5 SISTEMA DE SUCGION CERRADC HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 1DFR, ENDOTRAQUEAL

220125 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD" PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR. ENDOTRAQUEAL

220125-5 SISTEMA DE SUGCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, 10FR

218120-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADQ HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 12FR, ENDOTRAQUEAL

21513511 SISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD' PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 12FR, TRAQUEQTOMIA

2151235-8 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTQSFIEZA EN
FORMA DE T, 12FR. TRAQUEOTOMIA

2151265 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN

FORMA RE T, 12FR, ENDOTRAQUEAL
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Repiblica de Colombia
Ministerio do Salud y Proteccién Soclai
Instituto Naciona! de Vigilancla do Msadicamantoa y Alimentoa — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002088 DE 23 te Enero de 2017
Por Ia cual se conceds un Registro Sanitaric
El Director de Dispositives Médicos y otmas Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamenios y
Alimentos INVIMA, en ¢jercicio de las facullades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decrelo
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

245158 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 12FR, TRAQUEOTDMIA

2155 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 12FR, ENDOTRAQUEAL

21555 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 12FR, ENDOTRAQUEAL

2165-S SISTEMA DE SUCCION CERRABO HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 12FR, ENDOTRAQUEAL

2201235-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 14FR, TRAQUEOSTOMIA

2201258 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD' PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, #4FR, ENDOTRAQUEAL

220135 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA AQULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR, TRADUEOSTOMIA

2201355 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTOS.PIEZA EN
FORMA DE T, 14FR. TRAGUEOSTOMIA

2201358 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIiEZA EN
FDRMA DE T, 14FR, TRAQUEOSTOMIA

22015 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T. 14FR, ENDOTRAQUEAL

22025 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL

2205 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL

2205-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADC HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL

2205-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR, ENDOTRAGQUEAL

22058 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL

22515 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 16FR, ENDOTRAQUEAL

225155 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 16FR, ENDDTRAQUEAL

225158 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS. PIEZA EN FORMA
DE T. 16FR, ENDOTRAQUEAL

22525 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 16FR, ENDOTRAQUEAL

2256 SISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 16FR, ENDOTRAQUEAL

2255-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADC HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 16FR, ENDOTRAQUEAL

2255-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTCS. PIEZA EN FORWA
DE T, 16FR, ENDOTRAQUEAL

2305 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T. 18FR, ENDGTRAQUEAL

23055 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 18FR, ENDOTRAQUEAL

SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, CONFIGURACION DE
PIEZAS EN FORMA DE T WETPAK

22012358 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 14FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK

22012356-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADQ HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 14FR, TRAQUEOSTDMIA, WETPAK

220123566 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 14FR, TRAQUEOSTDMIA, WETPAK

270123588-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTCS, PIEZA EN
FDRMA DE T, 14FR, TRAQUEQSTOMIA, WETPAK
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Repiiblica de Colombia
Minlsterio de Saiud y Prolaccién Social

Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002088 DE 23 de Enero de 2017
Por la cual s concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologkas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejerciclo de las facultades Legales conferidas en e} Decreto 2076 de 2042, decrsto
Reglamentario 4726 de 2006, ley 1437 de 2011 y loy 962 de 2005
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220156 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA AGULTOS, PIEZA EN FDRMA
DE T, 14FR, TRAQUEOSTOMIA, WETRAK

220256 SISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD* PARA ADULTDS, PIEZA EN FORMA
RE T, 14FR, TRAGUEOSTOMIA, WETPAK

22056 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADD HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

22056-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS PIEZA EN FDRMA
DE T, 14FR, ENPDTRAQUEAL, WETPAK

220508 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA ENFORMA
DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

220568-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADC HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN
FDRMA DE 7, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

220868-6 SISTEMA OF SUCCION CERRADC HALYARD® PARA ADULTDS, PIEZA EN
FORMA DE 7T, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

22556 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTDS, PIEZA EN FDRMA
DE T, 16FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

22556-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* FARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 16FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

SISTEMA DE SUCCION GERRADO HALYARD* PARA ADULTOS PUNTA DE
NAVEGACION PARA CONFIGURACION DE PIEZA EN FORMA DE T

21568 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTDS PIEZA EN FORMA
DE T, 12FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL

21558-5 SISTEMA DE SUCCION GERRADO HALYARD® PARA ADULTOS PIEZA EN FORMA
DE T, 12FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL

22059 SISTEMA CE SUCCION CERRADO HALYARD" PARA ADULTOS

22059-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, 14FR PIEZA EN
FORMA DE T, 14FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL

22550 SISTEMA DE SUCGION CERRADO HALYARD™ PARA ADLLTOS, 16FR PIEZA EN
FORMA DE T, 16FR, PUNTA DE NAVEGAGION, ENDOTRAQUEAL

22559.5 SISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD® RARA ADULTOS, 16FR PIEZA EN
FORMA DE T, 18FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL

225579.5 SISTEMA DE SUCCION CERRADQ HALYARD* PARA ADULTOS, 16FRPIEZA EN
FORMA DE T, 16FR, PUNTA DE NAVEGACGION, ENDOTRAQUEAL

SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS CONFIGURACION DE
PIEZA EN FORMA DE T PUNTA DE NAVEGACION WETPAK

220569 SISTEMA BE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

220560-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOC HALYARD®* PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 14FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUIEAL, WETPAK

22015689 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADD HALYARD* PARA ADULTDS PIEZA EN
FORMA DE T, 14FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDDTRAQUEAL, WETFAK

SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS CONFIGURACIGN DE
PIEZA EN FORMA DE T LUMEN DUAL

22057 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADD HALYARD* PARA ADULTDS, PIEZA EN FDRMA
DE T, 14 FR, LUMEN DUAL, ENDOTRAQUEAL

SISTEMA DE SUCCION GERRADD HALYARD'PARA ADULTOS GONFIGURAGION DE

PIEZA EN FORMA DET
220313040 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN

FORMA DE T, 14FR, TRAQUEOSTOMIA
2208A005 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTOS, PIEZA EN

FORMA DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL
2208A007 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN

FORMA DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL
220BA055 S$ISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD* PARA ADULTDS, PIEZA EN

FORMA DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL
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Republica de Colombla

Mitiisterio de Salud y Proteccidn Soclal
Institute Nscional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentoa — INVIMA

RESOLUGCHON No. 2017002058 DE 23 de Enero de 2017
Porla cual se concede un Registro Sanitario
£l Director de Dispositivos Médicos y ofras Teonolngias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameantos y
Alimentos INVIMA, en ejercicia de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

2208A216 SISTEMA DE SUGCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN
FORMA DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL

220844 SISTEMA DE SUGGION GERRAD(Q HALYARD* PARA ADULTOS, PIEZA EN FORMA
DE T, 14FR, TRAQUEDSTOMIA

SISTEMA DE SUGCION CERRADD HALYARD® PARA ADULTOS CONFIGURACION DE
CODO GIRATORIO DOBLE

2160 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTDS, CODD DOBLE
GIRATORIO, 12FR, ENDOTRAQUEAL

31805 SISTEMA DE SUCCION CERRADQ HALYARD® PARA ADULTOS, CORO DOBLE
GIRATORIO, 12FR, ENDOTRAQUEAL

21603 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARDY PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 12FR, TRAQUEOSTOMIA

21603-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 12FR, TRAQUEQSTOMIA

2210 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTOS, COOD DOBLE
GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL

22105 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTCS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL

22103 SISTEMA DFE SUGCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, TRAQUEOSTOMIA

221035 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, CODD DOBLE
GIRATORIO, 14FR, TRAQUEOSTOMIA

221038 SISTEMA DE SUCCION CERRADQ MALYARD® PARA ADULTOS, t4FR COBO
DOBLE GIRATORIO, 14FR, TRAQUEDSTOMIA

221038-5 SISTEMA DE SUCGION CERRADO HALYARD® PARA ADULTCS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, TRAQUEOSTOMIA .

27408 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD® PARA ADULTCS. COQO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAGUEAL

221085 SISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD* PARA ADULTOS, CODD
GIRATORIO DOBLE, 14FR, ENDOTRAQUEAL

25-2210-5 SISTEMA DE SUCCION GERRADO HALYARD* PARA ADULTOS, CODO DDBLE
GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL

2260 SISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD* PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORID, 16FR, ENDOTRAQUEAL

2260-5 SISTEMA DE SUCGCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, 16FR

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS CONFIGURACHON DE
CODO GIRATORIO DOBLE WETPAK

216065 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARE® PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORID, 12FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

216036-5 SISTEMA DE SUCGION CERRADOHALYARD® PARA ADULTDS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 12FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK

274036 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORIQ, 14FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK

221038-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, TRAQUEDSTOMIA, WETPAK

2210386-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTUS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, TRAQUEDSTOMEA, WETPAK

22106 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATDRIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

221065 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD' PARA ADULTOS, CDDD DOBLE
GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAGUEAL, WETPAK

52108130 SISTEMA DE SUCCION CERRADCHALYARD* PARA ADULTOS, CODO OOBLE
GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAMKIEAL, WETPAK

22108147 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, CCDO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

221088-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATDRIQ, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK
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Repdblica de Coiombia
Miniaterio de Salud y Proteccidn Social

institute Neclonal de Vigliancia do Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2017002086 DE 23 de Enero de 2017
Por ia cual se concede un Regisiroe Sanitano

E] Director de Dispositives Médices v olras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en s! Decrefo 2078 de 2012, decrelo
Reglementario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 y ley 862 de 2005
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226806 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 18FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK
22605-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATDRID, 16FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS WETPAK DE LA PUNTA
DE NAVEGACION DE LA CONFIGURACION DE CODO DOBLE GIRATORIO
216089-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, CODQ DOBLE
GIRATORIO, 12FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL, WETPAK
221069-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD™ PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDGTRAQUEAL, WETPAK
22108148 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, CODC DOBLE
GIRATORIQ, 14FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS LUMEN DUAL DE
CONFIGURACION DE CODO GIRATORIO DOBLE

22107 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTQOS, CODO DOBLE
GIRATORIOQ, 14FR, LUMEN DUAL, ENDOTRAQUEAL

221D7-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODO DOUBLE
GIRATORID, 14FR, LUMEN DUAL, ENDOTRAQUEAL

221037 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, LUMEN DUAL, TRAQUEOSTOMIA

221037-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD" PARA ADULTOS,CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, LUMEN DUAL, TRAQUEOSTOMIA

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS CONFIGURACION DE
CODO GIRATORIO DOBLE CON PUNTA DE NAVEGACION

216095 SISTEMA DE SUCCION CERRADDHALYARD* PARA ADULTOY,LODO DOBLE
GIRATORIO, 12FR, PUNTA DE NAVEGACION, ERDOTRAQUEAL

22109 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL

22109-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADDHALYARO* PARA ADULTOS.CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS LUMEN DUAL DE
CONFIGURACION DE CODO GIRATORIO DOBLE CON PUNTA DE NAVEGACION

221079 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD' PARA ADULTOS,CODO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, LUMEN DOBLE, PUNTA DE NAVEGAGION, ENDOTRAQUEAL

221079-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS,CDDO DOBLE
GIRATORIO, 14FR, PUNTA DE NAVEGACION, ENDOTRAQUEAL

CONFIGURAGION DE CODO PARA SISTEMA DE SUCCIDN CERRADOHALYARD*

218 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD" PARA ADIRTOS, 12FR,
ENDOTRAQUEAL

2165 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, 12FR,

ENDOTRAQUEAL )

221 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, 14FR,
ENDOTRAQUEAL

2215 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, 14FR,

ENDOTRAQUEAL
22113 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARDY PARA  ADULTOS, 14FR,

TRAQUEOS TOMIA
221135 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD' PARA ADULTOS, CDDO, 14FR,
TRAQUEQSTOMIA
22165 SISTEMA DE SUCCION CERRADDHALYARD' PARA ADULTOS, CODO, 12FR,
ENDOTRAQUEAL
22183-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD' PARA ADULTOS, CODOQ, 12FR,
TRAGUEQS TOMIA
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002098 DE 23 de Enaro de 2017
Por ia cusl 82 concede un Registro Sapitario
£l Director de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacicnal de Vigllancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en sgjercicio de fas fecultades Legales conferidas en e! Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

222135 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADOHALYARD' PARA ADULTDS, CODO, 14FR,
TRAQUEOSTOMIA
2221-5 SISTEMA DE SUGCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODO, 14FR,
ENDOTRAQUEAL
228 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARDY PARA ADULTDS, CODO. 16FR,
ENDOTRAQUEAL
226.5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODOC, 16FR,
ENDOTRAQUEAL
2248A056 SISTEMA DE SUGCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS, CODO, 14FR,
ENDDTRAQUEAL

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS WETPAK DE
CONFIGURACION DE CODD
2216 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, 14FR

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA ADULTOS PUNTA DE NAVEGACION
PARA CONFIGURACION DE CODOC

2219 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODO, 14FR,
ENDOTRAQUEAL, WETPAK

SISTEMA DE SUCCION CERRADDHALYARD* PARA ADULTQS PUNTA DE NAVEGACION
PARA CDNFIGURACION DE CODO

22189 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA ADULTOS, CODO, 14FR,
PUNTA DIRECCIONAL, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

SISTEMA DE SUCCION CERRADD HMALYARD" TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS CON
CONFIGURACION DE PIEZAEN T

22710536 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBQ-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, 10FR, ENDOTRAQUEAL

227105 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHRALYARD*TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
10FR, ENDOTRAQUEAL

227105-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA  PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 10FR, ENDOTRAQUEAL

227135 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBQ-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
PIEZA EN FORMA OE T, 12FR, TRAQUEOSTOMIA

2271355 SISTEMA DPE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA  PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, TRAQUEQSTOMIA

22715 SISTEMA DE SUCCION CERRADOMHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, ENDOTRAQUEAL

22715-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARDTURED-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, ENDOTRAQUEAL

2270135 SISTEMA DE SUCCION CERRADQHALYARD® TURBO-LIMPIEZA FARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 14FR, TRAQUEQSTOMIA

22701354 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 14FR. TRAQUEDSTOMIA

22705 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-UMPIEZA PARA
ADLLTOS, PIEZA EN FORMA OE T, 14FR, ENOOTRAQUEAL

227055 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD” TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
PIEZA EN FORMA DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL

2271853-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EMN FORMA DE T, 18FR, TRAGUEOSTOMIA

297185 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
PIEZA EN FORMA DE T, 16FR, ENDOTRAQUEAL

2271655 SISTEMA DE SUCGCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 16FR, ENDOTRAQUEAL

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
CONFIGURACION DE PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, WETPAK
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclidn Soclal
instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOILUCIGN No. 2017002098 DE 23 de Enero de 2017
Por {a cual e concede un Registro Sanitaric
El Director de Digpositivos Médicos y otras Tecnolegias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en sl Dacrgto 2078 de 2012, decrstc
Reglamentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 vy ley 9562 de 2005

22713565 SISTEMA DE SUCCIGN CFERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK

227151386 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK

22715136-5 SISTEMA DE SUGCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMFIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, TRAQUEQSTOMIA, WETPAK

2271516 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHAL YARD® TURBO-UMPIEZA PARA ADULTOS,
PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

2271515-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, ENDOTRAQLIEAl | WFTPAK

2271565 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 12FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

27701358 SISTEMA DE SUCCION CERRADG HALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 14FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK

22701356-5 SISTEMA DE SUCGION CERRADG HALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 14FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK

29701565 SISTEMA DE SUGCION CERRADO HMALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 14FR, TRAQUECSTOMIA, WETPAK

227056 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADO HALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS,

PIEZA EN FORMA DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

227056-5 SISTEMA DE SUGCIGN CERRADQ  HALYARD* TURBO.LIMPIEZA PARA
ADULTOS, PIEZA EN FORMA DE T, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

CONFIGURAGION DEL CODC GIRATORID DOBLE DEL SISTEMA DE SUCCION
CERRADCHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA ADLELTOS
2271 013 SISTEMA 0OE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIQ, 10FR, TRAQUEOSTOMIA
2271 (135 SISTEMA DE SUCCION CERRADDHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODD DDBLE GIRATORIO, 10FR, TRAQUEOSTOMIA
227401 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTDS,
CODO DOBLE GIRATORIO, 10FR, ENDOTRAQUEAL
2271 015 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LWFIEZA PARA
ADULTOS, CODQ DOBLE GIRATDRID, 10FR, ENDOTRAQUEAL
2271 0183-5 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIG, 10FR, TRAGUEOSTOMIA
2271 018-6 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARO* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, GOPO DOBLE GIRATORIC, 10FR, ENDOTRAQUEAL
22712183 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD' TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, GODO DOBLE GIRATORIO, 12FR, TRAQUEOSTOMIA
2271218 SISTEMA DE SUCCION CERRADDHALYARD® TURBG-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR, ENOOTRAGUEAL
2271218-6 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, GODO DOBLE GIRATORID, 12FR, ENDOTRAQUEAL
2271603 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD®* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORID, 12FR, TRAQUEDSTOMIA
2271603-6 SISTEMA DE SUCCION CERRADDHAIYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATDRIO, 12FR, TRAQUEOSTOMIA
22716 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBQ-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
COCQ DOBLE GIRATORIO, 12FR, ENOOTRAQUEAL
227165 SISTEMA DE SUCCION CERRADODHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR, ENDOTRAQUEAL
22714183 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIG, 14FR, TRAQUEOSTOMIA
227141835 SISTEMA DE SUGCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMRIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIO, 14FR, TRAQUEGSTOMIA
2271416 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL
22714185 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
AQULTOS, CODO DOBLE GIRATDRIQ, 14FR, ENDOTRAQUEAL
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Replblica de Solombla
Ministario de Salud y Proteccidn Sociaj
Instituto Maclonal de Vigilencia de Medicamentos y Alimentas — INVEIMA

RESOLUCION No, 2017002098 DE 23 de Enera de 2017
Por ie cual ee conceda un Regisiro Sanftario
Ei Director de Diepositivos Médicos v otras Tecnologias del Institulo Nacianai de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos iINVIMA, an ejercicic de las facultades Legales conferidas en ei Decreto 2078 de 2012, decrele
Regiamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

227147 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBQ-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
COBD DOBLE GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL

227147-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® JURBO-LIMPIEZA PARA
ABULTOS, CODO 0OBLE GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL

22703 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBQ-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
CODO DOBLE GIRATORIO, 14FR, TRAQUEOSTOMIA

22703.5 SISTEMA DE SUCCION CERRADDHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
CODO DOBLE GIRATORIO, 14FR, TRAQUEQSTOMIA

227 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS,

CODO DOBLE GIRATORIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL

227.5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBD-LIMFIEZA PARA ADULTOS,

COLO QOBLE GIRATORID, 14FR, ENDOTRAQUEAL

2271813-56 BISTEMA DE SUCCION CERRADODHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DDBLE GIRATORIO, 16FR, ENDOTRAQUEAL

2271615 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO.LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIO, 16FR, ENDOTRAQUEAL

227161B3-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOMALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODQ DOBLE GIRATORIC, 16FR, TRAQUEOSTOMIA

22716185 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO 0QBLE GIRATORIO. 16FR. TRAQUEOSTOMIA

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD™ TYURBO-LIMPIEZA PARA ADULTCS
CONFIGURACION DEL CODD GIRATORIO DOBLE WETPAX

2271 01883.5 SISTEMA DE SUCCION CERRADO HALYARD' TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIQ, 10FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK

2271 0186-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADQ HALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATDRIO, 10FR, TRAQUEOSTDMIA, WETPAK

227121863-6 SISTEMA DE SUUCION CERRALO HALYARD™ TURBO-UIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOSLE GIRATORIO, 12FR, TRAQUEQSTOMIA, WETPAK

227121885 SISTEMA DE SUCCION CERRADG HALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

227186-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADCQ HALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

227160386 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIQ, 12FR, TRAQUEDSTOMIA, WETPAK

227141863-5 SISYEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD' TURBO-LIMPIEZA PARA
AOULTOS, CODO DOBLE GIRATORIQ, 14FR, TRAQUEDS FOMIA, WETPAK

22714186 SISTEMA DE SUCCION CERRADD HALYARD* TURBC-LIMPIEZA CO00 DOBLE
GIRATORIO, 14FR, ENDCDTRAQUEAL, WETPAK

227141885 SISTEMA OE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULYOS, CODO DOBLE GIRATORIOQ, 14FR, ENDDTRAQUEAL, WETPAK

227036 SISTEMA DE SUCCION CERRADCHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
COR0 DOBLE GIRATORID, 14FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK

227036-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATDRIO, 14FR, TRAQUEDSTOMIA, WETPAK

2276 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-LIMPIEZA PARA ADULTDS,
CODO DOBLE GIRATORIC, 14FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

2276-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBG-LIMPIEZA PARA ADULTOS,
CDDO DQBLE GIRATORIQ, 14FR, ENDOTRAGQUEAL, WETPAK

227161835 SISTEMA DE SUCCION CERRADDHALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIQ, 18FR, TRAQUEOSTDMIA, WETPAK

227181883-6 SISTEMA DE SUCCION CERRADOMALYARD* TURBO-LIMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DDBLE GIRATORID, 16FR, TRAQUEDSTOMIA, WETPAK

2271618656 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® TURBO-UMPIEZA PARA
ADULTOS, CODO DOBLE GIRATORIO, 18FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

SISTEMA DE SUCCION CERRADQHALYARD'PARA PACIENTES
NECGNATOSIPEDIATRICOS CONFIGURACION DEL ADAPTADOR EN FORMA DE Y
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Repiiblica de Celemhia
Minigtario da Salud y Proteccion Social

Inatitute Naclonal de Vigitancla de Medicamentos y Alimentons — ENVIMA

RESOLUCION No. 2017002098 DE 23 de Enaro de 2017
Perla cual se concada un Registro Sanitaric

El Director de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional da Vigilancia de Medicamentos y
Aiimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades lLegales conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, decrelo
Replementario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 v lay 962 de 2006

1095 SISTEMA DE SUCCION  CERRADDHALYARD* PARA  PACIENTES
NEQNATGS/PEDIATRICQOS, ADAPTADCRES EN FDRMA DE Y, 5FR, ENDOTRAQUEAL
1955 SISTEMA DE  SUCCION GERRADUHALYARD™  PARA  PACIENTES
NEGNATOS/PEDIATRICOS, ADAPTADORES EN FORMA DE Y, 5FR. ENDOTRAQUEAL

198  SISTEMA DE  SUCCION CERRADOHALYARD" PARA  PACIENTES
NEQNATOS/PEDIATRICOS ADAPTADCRES EN FORMA DE Y, 6FR, ENDDTRAQUEAL
1985 SISTEMA DE  SUCCION CERRADOMALYARD* PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOSADAFTADORES EN FDRMA DE Y, 6FR, ENDOTRAQUEAL

187  SISTEMA DE SUCCION  CERRADOHALYARD*  PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS ADAPTADORES EN FORMA DE Y, 7FR, ENDOTRAQUEAL
197.5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD' PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOSADAPTADORES EN FORMA DE Y, 7FR, ENDOTRAQUEAL

198 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA  PACIENTES
NEONATQS/PEDIATRICOS ADAPTADORES EN FORMA DE ¥, 8FR, ENOOTRAQUEAL
198-5 SISTEMA DE  SUGCCIGN  GERRADOHALYARD®  PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOSADAPTADDRES EN FORMA DE Y, 8FR, ENDOTRAQUEAL

1910 SISTEMA DE  SUCCIGN  GERRADOHALYARD*  PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS ADAPTADORES EN FORMA DE Y, 10FR, ENDOTRAQUEAL
1910-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA  PACIENTES
NEDNATOS/PERIATRICOSADAPTADORES EN FORMA DE Y, 10FR, ENDOTRAQUFAL
1912 SISTEMA DE  SUGCCIGN  CERRADOMALYARD® PARA  PACIENTES
NEONATDS/PEDIATRICOS ADAPTADORES EN FORMA DE Y, 12FR, ENDOTRAQUEAL
19125 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOSADAPTADORES EM FORMA DE Y, 12FR, ENBDTRAQUEAL

SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARDPARA PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS CDNFIGURACION DE ADAPTADOR EN FORMA DE Y™,
WETPAK

1968127 SISTEMA DE SUGCION GERRADOHALYARD* PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRIC (S ADAPTADOR EN Y, 6FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK

1978127 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS ADAPTADOR EN Y, 7FR, ENDOTRAGUEAL, WETPAK

1888128 SISTEMA DE  SUCCION CERRADOHALYARD® PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS ADAPTADCR EN ¥, 8FR, ENDOTRAQUEAL WETPAK

SISTEMA DE SUCCIDN CERRADOHALYARO' PARA PACIENTES
NEQNATOS/PEDIATRICDS CONFIBURAC(IN DEL MANIFOLD
201 SISTEMA DE  SUCGION  CERRADQHALYARD* PARA  PACIENTES
NEDNATOS/PEDIATRICOS, MANIFOLD, 5FR, ENDOTRAQUEAL
200 SISTEMA DE  SUCCION  GERRADOHALYARD*  PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS, MANIFOLD, 8FR, ENDOTRAQUEAL
2005 SISTEMA DE  SUCCION  CERRADOHALYARD®  PARA  PACIENTES
NEDNATOS/IPEDIATRICOS, MANIFOLD, 6FR, ENDOTRAQUEAL
205 SISTEMA DE  SUCCION  GERRADOHALYARD*  PARA  PACIENTES
NEQONATOS/IPEDIATRIGOS, MANIFOLD, BFR, ENDOTRAQUEAL
2065 SISTEMA DE  SUCGCION  CERRADDHALYARD®  PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS, MANIFOLD, 8FR, ENDOTRAQUEAL

CONFIGURACIGN DEL CODO DEL SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD* PARA
PACIENTES NEONATOS/PEDIATRICOS

202  SISTEMA DE  SUCGION  CERRADQHALYARD*  PARA  PACIENTES
NEONATGS/PEDIATRICOS, CODO, 5FR, ENDOTRAQUEAL

2025 SISTEMA DE SUCCION  CERRADDHALYARD® PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS, CODO, SFR, ENDDTRAQUEAL

206 SISTEMA DE  SUCCION  CERRADOHALYARD®  PARA  PAGIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS, CODO, 6FR, ENDOTRAQUEAL

206-5 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADQHALYARD*  PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS, CODO, 8FR, ENDOTRAQUEAL
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Republlca de Colombia
Winisterio de Saiud y Prateccion Social
Inatitute Nactonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2047002095 DE 23 de Enero de 2017
Por la oual te concede uh Registro Sanitaric
E! Director de Dispositivoa Meédicos y oiras Tecnologlas del Instilula Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejsrcicio de las facuMlades Legales confefidas en el Decreto 2078 de 2012, decrelo
Reglamentarioc 4725 da 2005, ley 1437 da 2011 y lay 962 de 2005

207 SISTEMA DE  SUCCION  CERRADQHALYARD® PARA  PACIENTES
NEQNATOS/PEDIATRICDS, CODO, 7FR, ENDOTRAQUEAL ]
20¢5 SBISTEMA DE  SUCCION CERRADOHALYARD* PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS, CODO, 7FR, ENDOTRAQUEAL

208 SISTEMA DE  SUCCION  CERRADQHALYARD* PARA  PACIENTES
NECNATOS/FEDIATRICOS, CDDD, 8FR, ENDOTRAQUEAL

2085 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARO* PARA  PACIENTES
NEDNATOS/PEDIATRICOS, CODO, 8FR, ENDOTRAQUEAL.

20083 SISTEMA DE SUCCION CERRADOHALYARD® PARA  PACIENTES
NEONATOS/PEDIATRICOS, CODO, BFR TRAQUEGSTOMIA

210 SISTEMA DE  SUCCION  CERRADOHALYARD® PARA  PACIENTES
NEQNATGS/PEDIATRICOS, €ODO, 10FR, ENDOTRAQUEAL

210-6 SISTEMA DE  SUCCION  CERRADDHALYARD* PARA  PAGIENTES
NEONATOS/IPEDIATRICOS, CODO, 10FR, ENDOTRACQUIEAL

2103 SISTEMA DE  SUCCION  CERRADOHALYARD*  PARA  PACIENTES
NEONATCE/PEDIATRICOS, CODO, 10FR. TRAQUEOTOMIA

CATETER DE ACCESO MULTIPLE HALYARD*

1800 CATETER DE ACCESQ MULTIPLE HALYARD®, 6FR, ENDOTRAQUEAL
1920 CATETER DE ACCESO MULTIPLE HALY ARD®, 5FR ENDOTRAGHIEAL
1925 CATETER DE ACCESO MULTIPLE HALYARD®, 5FR, TRAQUEQSTOMIA
1930 CATETER DE ACCESO MULTIPLE HALYARD®, 5FR, TRAQUEQSTOMIA
1935 CATETER DE ACCESO MULTIPLE HALYARD™, 5FR, TRAQUEOSTOMIA
1540 CATETER DE ACCESO MULTIPLE HALYARD*, 5FR, ENDOTRAQUEAL

SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTO DE ACCESQO MULTIPLE HALYARD®
CONEIGLRACION DE CODO GIRATORIO DOBLE

24010-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADQCON PUERTO DE ACCESO MULTIPLE
HALYARD* PARA ADULTOS,

CODO0 DOBLE GIRATORIO, 10FR, ENDOTRAQUEAL

240121-6 SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTO DE ACCESC MULTIPLE
HALYARD* PARA ADULTOS

CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR, ENDOTRAQUEAL

240145. BISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTO DE ACCESO MULTIFLE
HALYARD* PARA ADULTOS

CODO DOBLE GIRATORID, 14FR, ENDOTRAQUEAL

240165 SISTEMA DE SUCCION CERRADOGDN PUERTO DE ACCESO MULTIPLE
HALYARD* PARA ADULTOS

€ODR0 DOBLE GIRATORIO, 16FR, ENDOTRAQUEAL

240103-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTD DE ACCESOQ MULTIFLE
HALYARD™ PARA ADULTOS

CODO DOBLE GIRATORIO, 10FR, TRAQUEOSTOMIA

2401235 SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTO DE ACCESC MULTIPLE
HALYARD* PARA ADULTOS

CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR, TRAQUEOSTOMIA

2401435 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADOCON PUERTG DE ACCESO MULTIPLE
HALYARD* PARA ADULTOS

CODO DOBLE GIRATORIO, 14FR, TRAQUEDS TOMIA

2401635 SISTEMA DE SBUCCION CERRADOCON PUERTD DE ACCESO MULTIRLE
HALYARD* PARA ADULTOS

CODO DOBLE GIRATORIO, 16FR, TRAQUEOS TOMIA .
240108-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTO DE ACCESQ MULTIPLE
HALYARD® PARA ADULTOS

CODO DOBLE GIRATORYO, 10FR, ENDOTRAQUEAL

240128-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTO OE ACCESO MULTIFLE
HALYARD* PARA ADULTOS

CODD DOBLE GIRATORID, 12FR, ENDOTRAQUEAL
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social

Institute Nacional da Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos ~ INVINA

RESOLUCION No, 2017002008 DE 23 do Enero de 2017
Por ia cual 88 conceds un Reglstro Sanitario

Ei Director de Dispositives Médicos v otras Tecnoiogies del tnstituto Nacienai de Vigilancia de Medicamentos v
Allmentos INVIMA, an ejercicio de las facultades Legales conferldas en el Decfeto 2078 de 2012, decreto
Ragiamentarie 4725 da 2095, iay 1437 de 2011 y lay 962 da 2006

2401485 SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTO DE ACCESO MULTIPLE
HALYARD* PARA ADULTDS

CODO DOBLE GIRATORID, 14FR, ENDQTRAQUEAL .
240188-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADDCON PUERTC DE ACCESC MULTIPLE
HALYARD* PARA ADULTOS

CODD DDBLE GIRATORID, 16FR, ENDDTRAQUEAL

240M038-56 SISTEMA DE SUCCION CERRADDCON PUERTO DE ACCESO MULTIPLE
HALYARD® PARA ADULTOS

CODO DOBLE BIRATORIO, 10FR, TRAGUEOSTOMIA

24001238-6 SISTEMA OE SUCCION CERRADOCON PUERTO DE ACCESQ MULTIPLE
HALYARD" PARA ADULTOS CDOG DOBLE GIRATDRID, 10FR, TRAQUEDSTOMIA
24014385 BISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTO DE ACCESO MULTIPLE
HALYARD® PARA ADULTOS CODD DOBLE ROTATORIO, 14FR, TRAGUEOSTOMIA
2401638-6 SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTC DE ACCESQ MULTIPLE
HALYARD* PARA ADULTDS CODO DOBLE ROTATDRIO, {8FR, TRAQUECSTOMIA
2401298-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTO DE ACCESO MULTIPLE
HALYARD* PARA ADULTGS GODO DOBLE ROTATORIO, 12FR, ENDDTRAQUEAL.
24014985 SISTEMA DE SUGCION CERRADCCON PUERTC DE ACCESQ MUOLTIPLE
HALYARDY PARA ADULTCS

CODO DOBLE ROTATORIO, 14FR, ENDOTRAQUEAL .
2401888-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADOCON PUERTQ DE ACCESO MULTIPLE
HALYARO* PARA ADULTOS CODO DOBLE ROTATORIOQ, 16FR, ENDOTRAGUEAL

GAE$TEHRES DE REEMPLAZO OE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA ADULTOS
HALYARD*

240105-5 CATETER DE REEMPLAZO OE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD" 10FR, ENDDTRAQUEAL

240125-5 CATETER DE REEMPLAZC PE PUERTC DE ACCESD MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYAROD" 12FR, ENDOTRAGUEAL .

240145.5 CATETER DE REEMPLAZO DE PUERTC DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD*® 14FR, ENDOTRAQUEAL .

240165-5 CATETER DE REEMPLAZD OE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD® 16FR, ENDOTRAQUEAL

241053-6 CATETER DE REEMPLAZO DE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD® 10FR, TRAQUEOSTOMIA

2401253-5 CATETER OE REFMPLAZO OE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD* 12FR, TRAGUEDSTOMIA )

2401453-5 CATETER DE REEMPLAZO DE PUERTO DE ACCESQ MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD* 14FR, TRAQUECSTOMIA .

2401653-5 CATETER DE REEMPLAZO DE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD* 16FR, TRAQUEOSTOMIA

24012598-5 CATETER DE REEMPLAZO DE PUERTC DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD* 12FR, ENDOTRAGUEAL .

24014698-5 CATETER DE REEMPLAZO DE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD* 14FR, ENDOTRAQUEAL 5

240165986 CATETER DE REEMFPLAZOQ DE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD* 16FR, ENDOTRAQUEAL

SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTOQ DE ACCESD MULTIPLE PARA ADULTOS
HALYARD* CONFIGURACION C€ODC DOBLE GIRATORIO WETPAK .

2407106-5 SISTEMA OE SUCCION CERRADODE PUERTO DE ACGESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD®, CODO DOBLE GIRATORID, 10FR, ENOOTRAQUEAL, WETPAK
240128-5 SISTEMA OE SUCCION CERRAQODE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD*, CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR. ENDOTRAQUEAL, WETPAK
240146-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTO OE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD*, CODO DOBLE GIRATORIO, 14FR. ENDOTRAQUEAL, WETPAK
240166-5 SISTEMA DE SUGCION CERRADODE PUERTQ OE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTQOS HALYARD* CODO DOBLE GIRATORIO, 16FR, ENDOTRAQUEAL, WETPAK
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Rapiiblica de Colombla
Ministerio da Salud y Proteccldn Social
Inetitute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantoa = iINVIMA

RESOLUGION No. 2017002098 DE 23 de Enero de 2017
Por !a cual e concede un Reglstro Sanitarlo
El Director de Dispositives Médicos y olras Tecnologias del Inslitulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, e&n eferciclo de las faculades Legales conferidas en el Decrelo 2078 te 2012, decreto
Reglamentario 4725 da 2005, ley 1437 de 2011 y loy 962 de 2005

2401036-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD®, CODO DOBLE GIRATORIO, 10FR. TRAQUEQSTOMIA, WETPAK
24012365 SISTEMA DE SUCCION CERRADDDE PUERTO DE ACCESD MULTIPLE PARA
ADUETOS HALYARD®, CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK
24014265 SISTEMA DE SUCCKSN CERRADODE PUERTD DE ACCESD MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD", CODG DDBLE GIRATORIO, 14FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK
240163265 SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTD DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD®. CODG DOBLE GIRATORIO, 16FR, TRAQUEQSTOMIA, WETPAK
240108685 SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD".

CODO DOBLE GIRATORIO, 10FR. ENDDTRAGUEAL, WETPAK )

2401286-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD®,

CODO DOBLE GIRATORID, 12FR. ENDOTRAQUEAL, WETPAK ]

24014865 SISTEMA DE SUGGION CERRADDDE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADLILTOS HALYARD",

CODO DDBLE GIRATORIO, 14FR. ENDOTRAQUEAL, WETPAK )

2401686.5 SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD®,

CODO DOBLE GIRATORIO, 18FR. ENDOTRAQUEAL, WETPAK

24010386-5 SISTEMA DE SUCCIGN CERRADODE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HMALYARD®, CODO DOBLE GIRATORIO, 10FR, TRAQUEOSTOMIA, WETPAK
240123865 SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD*, CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR. TRAQUEOSTOMIA, WETPAK
240143866 SISTEMA DE SUCCION GERRADQDE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD", CODO DDBLE GIRATORIO, 14FR. TRAQUEQSTOMIA, WETPAK
24018366-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADGODE PUERTO DE ACCESD MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD*, CODO DOBLE GIRATORIO, 16FR. TRAQUEGSTOMIA, WETPAK
24012686-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTO DE ACCESQ MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD®, CODO DOBLE GIRATORIO, 12FR. ENDOTRAQUEAL, WETPAK
24014886.5 SISTEMA OE SUCCION CERRADODE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD*, CODO DOBLE GIRATORIO, 14FR. ENDOTRAQUEAL, WETPAK
24016386-5 SISTEMA DE SUCCION CERRADODE PUERTO DE ACCESO MULTIPLE PARA
ADULTOS HALYARD*, CDOO DOBLE GIRATORIO, 16FR. ENDOTRAQUEAL, WETPAK

ACCESORIOS

111 ADAPTADOR GIRATORIO HALYARD® 15 MM X 22 MM

112 ADAPTADOR 1SMM X 22MM

113 TUBC FLEXIBLE, D.1. (22MM}, 101 MM (4 PULGADAS)

114 ADAPTADOR EN FORMA OE Y PARA FRASCO DE SUCCION

116 VIALE S UNIDO SIS DE SOLLCION SALINA 15 ML VIALES ROSADOS

118 VIALES UNIDD SIS DF SOLUCION SALINA 15 ML VIALES ROSADOS

119 ADAPTADOR PARA INHALADDR DE DOSIS MEDIDA (MDI) HALYARD*

131 DRENAJE DE GIRCUITO DE VENTILADOR CERRADC HALYARD*

132 KIT DE DRENAJE DE CIRCUITO DE VENTILADOR CERRADO HALYARD*

133 SONDA DE DRENAJE DEL CIRCUITO DE VENTILADDR GERRADO HALYARD",

TUBERIA DEL CONECTOR DE 8*

ADAPTADOR EN FORMA DE Y

134 DRENAJE DEL CIRCUITO DEL VENTILADOR CERRADO HALYARD*, DRENAJE DE 80

GRADOS, CONECTOR PLEGABLE, TUBERIA DEL CONECTOR DL 9°, ADAFTADOR EN

FORMADEY

1115 CONECTOR FLEXIBLE HALYARD* 15MM X Z2MM

11000 PERCUSOR MANUAL HALYARD®* PARA NEONATOS

19000 KIT DE TRANSPORTE NEONATOS/PEDIATRICOS, ADAPTADOR EN FORMA DE Y
. 7.5 MM

16030 KIT DE INTUBACION NEONATOS/PEDIATRICOS, ADAPTADOR EN FORMA DE Y 3,0

MM
19035 KIT DE INTUBACION NEOMNATOS/PEDIATRICOS, ADAPTADOR EN FORMA DE Y 3.5
MM
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Repablica da Colombia
Ministorio de Salud v Protaccion Social
Insfituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No, 2017002098 DE 23 de Enero de 2047
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentes INVIMA, en eercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamaentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y loy 962 de 2005

19050 KIT DE INTUBACION NEGNATDS/PEDIATRICOS, ADAPTADOR EN FORMA DE Y 5,0

MM

190245 KIT DE INTUBACION NEDNATOS/PEDIATRICOS, ADAPTADDR EN FORMA DE Y
2,5 M

1D04A0 KIT DE INTUBACION NEONATOS/PEDIATRICOS, ADAPTADOR EN FORMA DE Y
4,0 MM

1904A5 KIT DE INTUBACION NEDNATOS/PEDIATRICOS, ADAPTADDR EN FORMA DE Y
4,5 Mha

2-020 ADAPTAOCR DE TUBO ENDOTRAQUEAL, PUERTC DE LAVADO, 2,0MM

2025 ADAPTAOCR DE TUBO ENDOTRAQUEAL, PUERTO DE LAVADD, 2,5MM

2-030 ADAPTADOR DE TUBC ENDDTRAQUEAL, PUERTD DE LAVADOQ, 3.0MM

2-035 ADAPTADOR DE TUBO ENDOTRAQUEAL, PUERTO DE LAVADO, 3,6MM

2-080 ADAPTADOR DE TUBO ENBOTRAQUEAL, PUERTO DE LAVADO, 4,0MM

24013-5 CASETE SELLADO HALYARD*

ViDA UTIL: 5ARDS
EXPEDIENTE NO.: 20122158
RADICACION NO.: 2017006333
FECHA DE RADICACION: 20 012047

ARTICULO SEGUNDO.- GONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE El. RECURSO DE REPOSIGION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIREGTOR DE D4SPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUENTES A SU NOTIFICACION, EN LDS TERMINOS SENALADDS EN EL CODIGO DE
PROGEDIMIENTD ADMINISTRATIVO Y DE LG CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE Sl EXPEDICION.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 23 DE ENERQ DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONBIDERA EN BLANCO.

")
C< P
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: fmoscosom , Técnico: jparraa, Revisd: cording_varios

Firmav
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024036623 de 2 de Agosto de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacicnal 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: 20122158 RADICACION: 20241187351 FECHA: 25/07/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0015810 VIGENCIA: 23/01/2027
ANTECEDENTES

Mediante Resclucion No. 2017002098 de 23 de Enero de 2017 el INVIMA concedié el Registro Sanitario
No. INVIMA 2017DM-0015810 para el producto SISTEMA DE SUCCION CERRADCO HALYARD® Y
ACCESORIOS a favor de HALYARD HEALTH INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No 2017015946 de 25 de Abril de 2017, el INVIMA medifice Resolucién No.
2017002098 de 23 de Enero de 2017, en el sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE.

Que mediante Resolucidn No 2018023143 de 31 de Mayo de 2018, el INVIMA modificé Resolucién No.
2017002098 de 23 de Enero de 2017, en el sentido de APROBAR ADICIONAR STICKER Y ADICIONAR
ADVERTENCIAS.

Que mediante Resolucidn No. 2020022532 de 09 de julic de 2020 se aprobd modificacién para la adicién
de fabricante y adicién de marca.

Que mediante Resolucidn No. 2021001017 de 18 de Enero de 2021, &l INVIMA modificd resolucién No.
2017002098 de 23 de Enerc de 2017, en el sentido de aprobar CAMBIO DE NOMBRE DEL
PRODUCTO, EXCLUSION DE MARCA Y CAMBIO DE INDICACIONES DE USO.

Que mediante escrito nimero 20241187351 radicado el 25/07/2024, el Doclor(a) JHON EDISON
RODRIGUEZ SANCHEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa HALYARD
HEALTH INC, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiende concepto favorable para 1a expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de confermidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, 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 Iz Resolucién No. 2017002098 del 23 de Enero de 2017 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0015810 a favor de HALYARD HEALTH INC con

domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para 6| preducte SISTEMA DE SUCCION CERRADO
AVANOS ® Y ACCESORIOS, enla modalidad IMPORTAR Y VENOER, en el sentido de APROBAR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024036623 de 2 de Agosto de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! Institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 5682 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR HALYARD HEALTH INC, QUEDANDO:
AVANOS MEDICAL INC
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

NUEVAS ETIQUETAS E IFU PARA LSA REFERENCIAS 1900 Multi-Access Catheter 1920 Multi-
Access Catheter 1940 Multi-Access Catheter 11000 Manual Percussor for Neonates

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante |a DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MERICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, denfro de
los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cddige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de |a fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién 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 Bogotd D.C,, el 2 de Agosto de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

s

) DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: jgonzaleze

Colombia
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L ESE. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA “f
Codigo: C-F-43 ST
Sah:gﬁﬁﬁel
Version: 02 ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMAGION Fecha: 11/03/2024

Yo: CARLOS ALBERTO LEMA VILLEGAS, de nacionalidad COLOMBIANQ identificado{a)con CC_X_CE___ No.
79.152.401 expedida en la ciudad de BOGOTA, suscribo ef presente COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y
NO DIVULGACION DE LA INFORMACION, con respecto a la informacion clasificada o reservada que sea puesta
amidisposicidn por la de la E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA con Nit No. 891.800.231-
0 y domicitio en la Carrera 11 No. 27 - 27 de la ciudad de Tunja - Boyaca Colombia, en el marco del contrato No.
, manteniendo su confidencialidad, disponibilidad e integridad.

Como consecuencia a lo anterior, manifiesto que me comprometo a;

1. Dar aplicacién a la Ley 1581 de 2012, la Ley 1712 de 2014, el capitulo 25 del tituto 2 de Ia parte 2 del libro
2 del Decreto 1074 de 2015, asi como de la Politica de Tratamiento de Datos Personales y la Politica de
Seguridad y Privacidad de la Informacidn del Hospital, poiiticas que se encuentran publicadas en la pagina
web hitps://www . hospitalsanrafaseltunja.gov.co/

2. En el presente compromiso de confidencialidad tiene por objeto definir, mantener y garantizar las
obligaciones de confidencialidad y reserva absoluta que asume en relacion con [a informacién que reciba y
tenga acceso directamente o a través de los colaboradores, sistemas de informacion de la institucién,
procesos de auditorias internas y externas, rondas de liderazgo, paciente frazador y demas herramientas de
mejoramiento de ja calidad de la institucion, que le haya sido suministrada por la E.S.E. Hospital Universitario
San Rafael de Tunja y sus colaboradores, bien sea enfregada por escrite, en medios magnéticos u otros
idoneos para su transmisién, o que sea obtenida o conocida directamente y le sea suministrada, con ocasion
del apoyo que aquelia le brinda a ésta dltima para las gestiones relacionadas con la ejecucion de las
actividades y/o funciones que tenga asignadas.

3. Usar la informacidn suministrada para el cumplimiento de mis funciones y no utilizarla de forma alguna que
pudiere causar petjuicio directo o indirecto a los titulares o terceros de la informacidn,

4, No divulgar, mostrar, hacer circular, reunir, sustraer, brindar, vendet, intercambiar, modificar, recolectar,
almacenar o replicar [a informacion dada a cenocer por el hospital, aun después de finalizada mi vinculacion.

5. No publicar ni disponer de la informacidén que tenga en mi conocimiento en sitios como Internet u otros
medios de divulgacion o comunicacion masiva, preservando la informacion a ta que tenga acceso segtin tas
politicas establecidas por el hospital.

6. Utilizar la informacién Gnicamente en los términos autorizados y devolver toda informacién a la persona
designada por el hospital una vez se presente una modificacién y/o terminacién de su confrate, evitando
mantener copia parcial 0 total de la informacién obtenida o generada con ocasion del desarrolio de las
funciones del cargo desempefado.

7. Garantizar la seguridad y privacidad de la informacion que se pone en mi conocimiento, haciendo uso de las
medidas y medios técnicos de cuidado que ponga a disposicién el hospital, todo ello de acuerdo a lo
dispuesto en la Politica de Seguridad y Privacidad de la Informacién del hospital.

8. La informacién del correo electrdnico es propiedad del hospital, si el correo se configura en un dispositivo
mavil es responsabilidad mia la correcta utilizacion de la cuenta, si el dispositivo se extravia es mi obligacion
informar et incidente a la institucidn.

9. Asistir a [as capacitaciones de seguridad de la informacidn y proteccion de datos personales brindadas por
la E.S_E Hospital Universitario San Rafael de Tunja.

10. Atendery cumplir las Politicas de Seguridad y Privacidad de la informacién de la E.S.E Hospital Universitario

San Rafael de Tunja.

Con ml firma acepto los términos y condiciones impuestos en este acuerdo de confidencialidad de la informacion;
el no cumplimiento de los anteriores compromises podria dar lugar a acciones civiles, disciplinarias, e incluso
penales por parte de la E.S.E. Hospital Universitario San Rafael Tunja o de los titulares a quienes se les afecte en

sus derechos.

Se suscribe en la ¢ dia 6 {(SEIS) de MAYQ de 2025 (DOS MIL VEINTICINCO).

Firma
Nombre CARLOS ALBERTO LEMA VILLEGAS
Cédula 79.152.401







E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA

S

CODIGO FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARTE HESEITAL
C-F-10 (Sistema de administracién del riesgo de lavado de activos, financiamiento del San Rafael
. terrorismo y proliferacion de armas de destruccion masiva LA/FT/PADM)
Version: 05 Fecha: 26/08/2024

Fecha 06/05/2025 Ciudad Tunja Departamento Boyaca

La informacién reportada es confidencial y dard cumplimiento la Circular Externa 009 de 2016 y 202117000000055 de
2021 de la Superintendencia Nacicnal de Salud y sus modificatorics. Diligenciar todos los campes sin enmiendas ni

tachaduras. i
CLASE O TIPO DE VINCULACION {MARCA CON X)

PROVEEDDR . EMPLEADO D CONTRATISTA OPS D

SERVIDOR PUBLICO D TERCERIZADOS D TEMPORAL D

JUNTA DIRECTIVA D OTRO D CUAL

1. PERSONA NATURAL
(El Rep. Legal debera diligenciar item de persona natural)

NACIONAL [ ] EXTRANJERA [ JPUBLICA | | PRIVADA [ X | MIXTA |

NOMBRES Y APELLIDOS COMPLETOS [ CARLOS ALBERTO LEMA VILLEGAS

TIPO DE C.C. C.E. T.1 FECHA DE, 08/08/1979
IDENTIFICACION X EXPEDICION

NUMERO DE 79.152.401 LUGAR DE BOGOTA
IDENTIFICACION EXPEDIDA

FECHA DE NACIMIENTO [[12/04/1961 ] LUGAR DE NACIMIENTO [ CALI - VALLE

DIRECCION DE RESIDENCIA CARRERA 72 # 127C-91 NUMERO (601) 2268111
DE

TELEFONO

NUMERQ DE CELULAR E-MAIL
[ 3185864816 | [ dg@minervamedical.com.co

DETALLE DE LA ACTIVIDAD
ASALARIADO | | INDEPENDIENTE | | ESTUDIANTE [ | SOCIO PENSIONADO [ |

ACTIVIDAD“CIIU” [ | *Opcional

OCUPACION / PROFESION NOMBRE DE LA EMPRESA CARGO QUE DESEMPENA

ADMINISTRADOR DE EMPRESAS MINERVA MEDICAL S.A.S. PRESIDENTE DE LA ASAMBLEA DE
ACCIONISTAS

DIRECCION EMPRESA _.CIUDAD NUMERQ TELEFONO E-MAIL
CARRERA 72 # 127C-91 BOGOTA (601) 2268111 info@minervamedical.com.co

2. PERSONA JURIDICA
{El Rep. Legal debera diligenciar item de persona natural)

RAZON SOCIAL: | MINERVA MEDICAL S.AS. | NIT: | 800.211.365-0

DIRECCION QFICINA PRINICPAL CIUDAD NUEMERO TELEFONO FAX
CARRERA 72 # 127C-91 BOGOTA [ (601) 2268111 | N/A

DIRECCION SUCURSAL O AGENCIA CIUDAD NUMERO TELEFONO FAX
N/A |

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA Y LA INFORMACION QUE POSEE ES
CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL
SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD



E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA . %9"3

CODIGO: FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARTE HOSPITAL
C-F-10 {Sistema de administracién del riesgo de lavado de activos, financiamiento del San Rafael
. . s . ! PADM
Version: 05 terrorismo y proliferacion de armas de destruccion masiva LA/FT/ ) Fecha: 26/08/2024

TIPO DE EXTRANIERA
EMPRESA

OTRA. CODIGO ACTIVIDAD “CIIU”
¢CUAL?

3. IDENTIFICACION DE LOS ACCIONISTAS O ASOCIADOS QUE TENGAN DIRECTA O
INDIRECTAMENTE MAS DEL 5% DEL CAPITAL SOCIAL, APORTE O PARTICIPACION (EN CASO
DE REQUERIR MAS ESPACIO ANEXAR RELACION DE CONFORMIDAD AL PRESENTE CUADRO
* $a debe diligenciar por [a persona juridica caso aplique.

RAZON SOCIAL O NOMBRE TIPO DE IDENTIFICACION NUMERO DE
COMPLETO IDENTIFICACION

[ CARLOS ALBERTO LEMA VILLEGAS | €.C. CE [ | Ta. [ [ nNrr [ ] 79.152.401

| CARMELA LEMA c.c. [ ] CE T [ | NIT [ |] 313.550

[ SEBASTIAN LEMA PICCIRILLO C.C. C.E [ | T.L ] [ NIT [ ]] 1.022.368.983

[ THOMAS LEMA PICCIRILLO c.C CE [ [T.L [ [NIT [ J[ 1.020.741.053
| cC. [ JcE [ JTL [ INIT] ]

4. INFORMACION FINANCIERA
* Campo Obligatorio
[ TOTAL ACTIVOS | $ 49.664.155.000 [ TOTAL PASIVOS | $ 18.502.426.000

[ INGRESQS MENSUALES [ $ 3.432.655.667 | OTROS INGRESOS | § 57.768.583

[ EGRESOS MENSUALES ! $2.317.589.833 | OTROS EGRESQS [ $32.040.917

[ CONCEPTO DE LOS INGRESOS | RECLAMOS, RECUPERACIONES, INCAPACIDADES

5. ACTIVIDAD EN OPERACIONES INTERNACIONALES
* Campo Obligatorio

REALIZA TRANSACCIONES EN sl NO
MONEDA EXTRANIERA?

TIPO DE IMPORTACION [ X | EXPORTACION INVERSIONES PRESTAMOS TRANSFERENCIAS
TRANSACCION:

TIPO DE IDENTIFICACION | ENTIDAD MONTO CIUDAD PAIS MONEDA
PRODUCTO
CUENTA §0100010970 BANCOLOMBIA | 500 PANAMA PANAMA DOLAR
AHORROS

6. PERSONA EXPUESTA POLITICAMENTE (PEP)
) * Campo Obligatorio
¢POR SU CARGO MANEJA RECURSOS PUBLICOS? SI I:] NO

¢POR SU ACTIVIDAD U OFICIO, GOZA DE RECONOCIMIENTO GENERAL? SI |:] No

{EXISTE ALGUN VINCULO ENTRE USTED Y UNA PERSONA PUBLICAMENTE EXPUESTA? sI |:] NO

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA Y LA INFORMACION QUE POSEE ES
CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL
SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
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CODIGO: FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARTE HBSPITAL
C-F-10 (Sistema de administracién del riesgo de lavado de activos, financiamiento del San Rafael
. terrorismo y proliferacién de armas de destruccion masiva LA/FT/PADM)
Version: 05 Fecha: 26/08/2024

{ES USTED SUJETO DE OBLIGACIONES TRIBUTARIAS EN OTRO PAIS O GRUPD DE
PAISES?

¢PDR SU CARGO O ACTIVIDAD EJERCE ALGUN GRADO DE PODER PUBLICO? s1 |:| NO

SI SU RESPUESTA ES S EN ALGUNA PREGUNTA, FAVOR EXPLIQUE LA RAZON:

7. DECLARACION DE ORIGEN DE FONDOS Y AUTORIZACION CENTRALES DE RIESGO*
* Campo Obligatorio

DECLARO EXPRESAMENTE QUE:

1. Los recursos que poseo provienen de las siguientes fuentes {detalle ocupacion, oficio, actividad, negocio, etc.):
IMPORTACION Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICO- -QUIRURGICOS

2.Tanto mi actividad, profesion u oficio es licita y la ejerzo dentro del Marco Legal v los recursos que poseo no provienen
de actividades Ilicitas contempladas en el Cédigo Penal Colombiano

3. La informacién que he suministrado en la solicitud y en este documento es veraz y verificable v me obligo a actualizarla
anualmente.

4, De manera irrevocable autorizo a la E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNIA, consultar en base de
datos la informacion contenida en este formulario.

5. Los recursos que se deriven del desarrollo de este contrato no se destinaran a {a financiacion del terrorismo, grupos o
actividades terroristas.

8. INFORMACION BANCARIA
* Campo Obligatorio

ENTIDAD SUCURSALY/O TIPO DE CUENTA NUMERO DE LA CUENTA
TELEFONO
BANCDLOMBIA SAN MARTIN AHORROS 07121136508
(601) 3430000

9. FIRMAY HUELLA

COMO CONSTANCIA DE HABER LEIDO, ENTENDIDO Y ACEPTADO LO ANTERIOR, DECLARO QUE LA
INFORMACION QUE HE SUMINISTRADO ES EXACTA y VERAZ EN TODAS SUS PARTES Y FIRMO EL SIGUIENTE
DOCUMENTO:

CARLES AL BERTQ LEMA VILLEGAS
NOMBRE COMPLETO Y FIRMA REPRESENTANTE LEGAL DEL
CLIENTE /CONTRAPARTE HUELLA INDICE DERECHO
C.C. No 79.152.401

Qor&fo OLbare Aotk &eer /@

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DE QUIEN RECEPCIONA '

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA'Y LA INFORMACION QUE PDSEE E5
CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL
SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD




E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA i,of
cODIGO: FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARTE Hmml‘
¢-F-10 (Sistema de administracién del rlesgo de lavado de activos, financiamiento del San Rafael
i i i i6 i PADM
Version: 05 terrorismo y proliferacién de armas de destruccién masiva LA/FT/ ) Fecha: 26/08/2024

INSTRUCTIVO DEL DILIGENCIAMIENTO DE FORMULARIOS DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O
CONTRAPARTE (SARLAFT/PADM)

OBJETIVO:

Diligenciar oportuna y correctamente el formulario de conocimiento del dliente y/o contraparte - (SARLAFT/PADM, en letra
manuscrita o computador con firma y huella de quien se registra la informacion, fortaleciendo los controles del Sistema de
Administracidn del Riesgo de Lavado de Activos y Financiacidn del Terrorismo — SARLAFT/PADM del Hospital.

1. Diligenciar fecha de suscripcidn del formato.

Diligenciar Clase Tipo de Vinculacién (MARCA CON X).

3. La persona natural debera diligenciar el numeral 1. Se debera tener en cuenta que si se trata de persona juridica
¢l representante legal diligenciard de manera completa cada una de casillas establecidas en este numeral,

4. La persona natural o el representante legal si es persona jurldica debera diligenciar el numerat 1 respecto de las
casillas: Si es nacional, extranjera, publica, privada o mixta; nombre y apellidos completos; tipo de identificacién y
la fecha de expedicién; nimero de identificacidn y e lugar de expedicién direccién de residencia, nimero de
teléfono; nimero de celular, E-MAIL; detalle de [a actividad si es asalariado, independiente, estudiante, socio,
pensionado, actividad CIIU como campo opcional, difigenciar la ocupacién / profesion, nombre de la empresa, cargo
que desempefia, direccién empresa, ciudad de la empresa, teléfono de la empresa, emali de la empresa,

5. Se debe diligenciar el numeral 2 si se trata de Persona Juridica precisando que (EI Rep. Legal debera diligenciar item

de persona natural). Se debe diligenciar de manera completa los campos correspondientes a la razén social de la

persona juridica, NIT, direccién de la oficina principal de la persona juridica

Diligenciar la ciudad de la oficina principal de |a persona juridica

Diligenciar el ndimere ce teléfono de la oficina principal de ka persona juridica

Diligenciar el numero de fax de Ia oficina principal

9. Diligenciar la direccidn sucursal o agencia de fa persona juridica

10. Diligenciar la ¢ciudad de la sucursal ¢ agencia

11. Diligenciar el nimero de teléfono de la sucursal ¢ agencia

12. Diligenciar el nlimero de fax de la sucursal o agencia

13. Diligendiar el tipo de empresa, si es publica, privada, mixta y extranjera otra o cual?.

14, Diligendiar &l cddigo de la actividad “CITIU" de ia persona juridica.

15. Diligenciar ! numeral 3 correspendiente a “IDENTIFICACION DE LOS ACCIONISTAS O ASOCIADOS QUE TENGAN
DIRECTA O INDIRECTAMENTE MAS DEL 5% DEL CAPITAL SOCIAL, APCRTE O PARTICIPACION*, en caso de requerir
més espacio anexar relacién de conformidad al presente cuadro, este campo * Se debe diligenclar por la persona
juridica caso aplique, & indicar informacion relacionada con la razén social o nombre completo, tipo de identificacion
y nimero de identificacion

16. Diligenciar como campo obligatorio el numeral 4 relacionado con ia *INFDRMACION FINANCIERA” indicacién del .
total activos, ingresos mensuales, egresos mensuales, total, pasivos, otros ingresos, otros egresos y concepto de
los ingresos.

17. Diligenciar como campo obligatorio el numerai 5 “ACTIVIDAD EN OPERACIONES INTERNACIONALES”, érespecto a
la informacion asodada a “realiza transacciones en moneda extranjera?” si o no, tipo de transaccidn: “importacion,
exportacion, inversiones, préstamos y transferencias; tipo de producto identificacion, entidad, monto, ciudad, pais
y moneda.

18. Diligenciar como campe obligatorio el numeral 6 "PERSONA EXPUESTA POLITICAMENTE (PEP)” teniendo en cuenta
las preguntas cuya respuesta es si 0 No: {por su cargo maneja recursos plbiicos?, épor su actividad u oficio, goza
de reconocimiento general?, {existe algin vinculo entre usted ¥ una persona publicamente expuesta?, ées usted
sujeto de obligaciones tributarias en otro pais o grupo de paises?, £por su cargo o actividad ejerce algdn grado de
poder piblico? Si se presenta en alguna respuesta si, favor explicar la razon, .

19. Diligendiar como campo obligatorio el numeral 7 "DECLARACION DE ORIGEN DE FONDDS Y AUTDRIZACION
CENTRALES DE RIESGO” respecto a "Los recursos que poseo provienen de las siguientes fuentes {detalle ocupacion,
oficio, actividad, negocio, etc). sefialar la fuente de esos recursos.

20. Diligenciar como campo obligatorio el numeral 8 “INFORMACIDN BANCARIA”, describir fa entidad, sucursa! y/o
teléfono, tipe de cuenta y numero de la cuenta”.

21. Diligendiar como campo obligatorio el numeral 9 “FIRMA Y HUELLA" , indicando el nombre completo con la firma
del representante legal, cedula de ciudadania, y huella.

[ ]

QNP

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA'Y LA IMFORMACION QUE POSEE ES
CONFIDENCIAL, SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL
SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
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CODIGO: C-F-29

" VERSION: 03

INFORME EVALUACION JURIDICA

~F

DEFINITIVA

HESPITAL
Pagina 1 de 3 San Rafael
de Turja
07/03/2024

INFORME DE EVALUACION JURIDICA DEFINITIVA

Proceso: Contratacion. directa, establecida en el literal d.-del numeral 2 del articule 29 def Manual de
Contratacién de la Entidad, Resolucién No. 376 del 05 de septlembre de 2024, que establece: & C‘ontratacrm

con proveedores exclusivos. .

Objeto: Suministro de insumos originales y exclusivos para el tratamiento de pacientes para la E.S.E Hospltal

Universitario San Rafael De Tunja.

presen

, PROPONENTE
' MINERVA MEDICAL S.A.S.

TOTAL FOLIOS

VALOR PROPUESTA
Sin totalizar

96 folios

EECHA DE RADICACION
20/05/2025

2 Anexa documento de carta de
CARTA DEL:T)E;E%:ACION DE presentacion dl!:genqaqo ¥ SuSCrito por 1 CUMPLE.
el proponente.
Anexa cedula de ciudadania: -
COPIA DE CEDULA DE CARLOS ALBERTO LEMA VILLEGAS 2 " CUMPLE
CIUDADANIA identificado con cedula de ciudania No. )
' 79.152,401
‘No requiere la presentacién de libreta
LIBRETA MILITAR militar o tener definida su situacion N/A.. | NOAPLICA.
militar, -
Anexa documento certificado de
‘existencia y representacién legal:
s Nit. No.: 800.211.365-0.
CERTIFICADO DE EXISTENCIA |° Foh ¢¢ e"”tff"c;éf"zgf£5l/§g§5' |
.| Y REPRESENTACION LEGAL |° Ei%;m 0_’22@}5;;% - /1993, 3a8 CUMPLE.
Y/O MATRICULA MERC&NTIL e Termino de duracién: La persona
juridica no se encuentra disuelta y'su
- duracidén es indefinida.
= Actividad CIIU: 4645,4773,4659
) ' . Sin restricciones o limitaciones para
AUTORIZACION DEL ORGANO celebrar este tipo de contratos (el 328 | CUMPLE
SOCIETARIO contrato a celebrar no supera los 400 )
' smmlv)
i Anexa documento de registro (nico
REGISTRO UNICO tributario:
TRIBUTARIO - RUT Fecha de generacién: 02/04/2025. | 2211 | CUMPLE
' _Actividad CIIU: 4645,4773,4659 _
CERTIFICADO ANTECEDENTES | Anexa documento antecedentes penales
JUDICIALES -y requerimientos judiciales: 12 CUMPLE. g”

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJAY LA ‘
INFORMACION QUE POSEE ES CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS

AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
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VERSION: 03

INFORME EVALUACION JURIDICA

Pagina2de3

HOSPITAL
UNAWEERRTAID
San Rafael
. deTunja

DEFINITIVA

07/03/2024

Fecha de expedicion: 06/05/2025.
Nota: Se realiza la verificacion del
documento por parte de la Entidad

validdndose la informacion remitida en e/
certiffcadp. '

CERTIFICADO DE SISTEMA
NACIONAL DE MEDIDAS
CORRECTIVAS

Anexa certificado de medidas
correctivas:

Fecha de expedicion: 06/05/2025,
Nota: Se realiza la verificacion del
documento por parte de la Entidad

validdndose fa informacion remitida en &/
certificado.

13

CUMPLE..

CERTIFICADO ANTECEDENTES
REGISTRO DE DEUDORES
-ALIMENTARIOS MOROSOS

Anexa certificado antecedentes registro
de deudores alimentarios morosos -
REDAM del representante iegal:
Fecha de expedicién: 12/03/2025.
Nota: Se realiza /a verificacion del
documento por parte de la Entidad
validandose la informacion remitida en &/
certificado.

14

‘CUMPLE.

CERTIFICADO ANTECEDENTES
FISCALES

Anexa documento de certificado
antecedentes fiscaies:

o Del representante iegal: Fecha de

expedicién: 06/05/2025,
e De la persona juridica: Fecha de
expedicién: 28/04/2025. _

Nota: Se realiza fa verificacion de fos
documentos por patte de la Entidad
validdndose fa informacion remitica en los
certificados.

15y 16

CUMPLE

CERTIFICADO ANTECEDENTES
DISCIPLINARIOS

Anexa documento de certificado
antecedentes discipiinarios:
e Del representante iegai: Fecha de
expedicién; 06/05/2025. :
e De la persona juridica: Fecha de
expedicién: 30/04/2025.

Nota: Se realiza la venficacion de los
documentos por parte de 18 Entidad
validdndose la informacion remitida en los
certificados.,

17y 18

CUMPLE.

SEGURIDAD SOCIAL
INTEGRAL - APORTES
PARAFISCALES

Anexa documento certificacién
cumpiimiento de pago de seguridad _
social integral y aportes parafiscales del
06/05/2025, suscrita por el revisor fiscai
FREY BERMUDEZ SANDOVAL
certificando el pago de ios aportes de
salud, riesgos laborales, pensiones y
aportes a caja de compensacion
famiiiar, ICBF y SENA, pagados durante
seis {(06) meses caiendaric anteriores.

19322

CUMPLE.

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA Y LA
INFORMACION QUE POSEE ES CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS

AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
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INFORME EVALUACION JURIDICA

DEFINITIVA .
VERSION: 03 |07/03/2024

Anexa copia cedula de ciudadania No.
79.910.725, tarjeta profesional 98519-T
y antqcedentes de la junta central de
contadores del 26/03/2025.

Nota: Se realiza la verificacldn del
documento "antecedentes de 1a junta
central de contadores” por parte de la
Entidad validdndose fa fnformacicn ‘

remitida en el certificado. .

) ] Anexa documento certificacién bancaria
CERTIFICACION BANCARIA |  expedida por BANCOLOMBIA del 23 CUMPLE
. 02/05/2025 :
HOJA DE VIDA DE PERSONA Anexa documento hoja de vida de 24 CUMPLE

O NATURAL persona juricica del 06/05/2025.

Una vez efectuada la verificacién de los requisitos habilitantes juridicos de la propuesta presentados por
MINERVA MEDICAL S.A.S. con Nit No. 800.211.365-0, representada legalmente por CARLOS
ALBERTO LEMA VILLEGAS identificado con cedula de ciudania No. 79.152.401, se encuentra que
CUMPLE con lo establecido en los estudios de conveniencia y oportunidad.

FECHA: 20 DE MAYO,

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJAY LA
INFORMACION QUE POSEE ES CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS
_ AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD .
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EVALUACION TECNICA
DEFINITIVA

Pagina 1 de 3

TR, ??'P

HEISPITAL

Fecha: 11/03/2024

Doctor

VERIFICACION CAPACIDAD TECNICA

GERMAN FRANCISCO PERTUZ GONZALEZ

Gerente

E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA

Respetado Doctor,

Con el presente escrito me permito emitir concepto de fa propuesta presentada, informando:

MODALIDAD DE CONTRATACION: Resolucidn 376 de 2024 por medio del cual se actualiza el manual de
contratacién de la ESE HOSPITAL SAN RAFAEL TUNJA, Articuio 29 Comtratacion Directa niumeral 2 por fa
naturaleza iterm o) Contratacion con proveedores exclusivos.

OBJETO DEL PROCESO: SUMINISTRQO DE INSUMOS ORIGINALES Y EXCLUSIVOS PARA EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES PARA LA E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA.

PROPONENTE: MINERVA MEDICAL S.A.S.

FECHA:‘T [2 BTy ilk

ITEM CUMPLE/ NO CUMPLE
FICHAS TECNICAS VIGENTES CUMPLE
VERIFICACION REGISTROS SANITARIOS VIGENTES CUMPLE

El Contratista MINERVA MEDICAL S.A.S. Cumple con los documentos y requisitos técnicos de Fichas
Técnicas, BPMs y Registros Sanitarios.

CODIGO CANTIDAD | V/R UNITARIO CUMPLE /

HUSRT DESCRIPCION DEL PRODUCTO ESTIMADA + IVA V/RTOTAL NO CUMPLE
TUBO TRANSGASTRICO CON AVANCE A

DMCP428 | YEYUNO 18 FR X 45 CM ENDOQSCOPICO / 7 2.763.860,00 19.347.020,00 CUMPLE
RADIOLOGICO
BOTON MICKEY GASTROSTOMIA QUIRURGICA

DMCP429 NIVEL PIEL 14 FR. X 0.8 CM HASTA 4.5 CM 7 1.706.760,00 11.947.320,00 CUMPLE
BOTON MICKEY GASTROSTOMIA QUIRURGICA

DMCP453 NIVEL PIEL 12 FR. X 0.8 CM HASTA 4.0 CM 7 1.706.760,00 | 11.947.320,00 CUMPLE
BOTON MICKEY GASTROSTOMIA QUIRURGICA

DMCP458 NIVEL PIEL 24 FR. X 1.7 CM HASTA 4.5 CM 7 1.706.760,00 | 11.947.320,00 CUMPLE
BOTON MICKEY GASTROSTOMIA QUIRURGICA

DMCP465 NIVEL PIEL 16 FR. X 1.0 CM HASTA 4.0 CM 7 1.706.760,00 | 11.947.320,00 CUMPLE
BOTON MICKEY GASTROSTOMIA QUIRURGICA

DMCP481 NIVEL PIEL 20 FR. X 1.0 CM HASTA 4.5 CM 20 1.706.760,00 | 34.135,200,00 CUMPLE
TUBO TRANSGASTRICO CON AVANCE A

DMCP528 | YEYUNO 18 FR X 22 CM ENDOSCOPICO / 7 2.763.860,00 | 19,347.020,00 CUMPLE
RADIOLOGICO

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA Y LA INFORMACION QUE
POSEE ES CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA
COORDINACION BEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
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TUBO TRANSGASTRICO CON AVANCE A
DMCP539 | YEYUNO 18 FR X 30 CM ENDOSCOPICO / 7 2.763.860,00 |19.347.020,00 CUMPLE
RADIOLOGICO
BOTON MICKEY GASTROSTOMIA QUIRURGICA
DMGRA459 | \rvet preL 18 FR. X 1.0 CM HASTA 4.5 CM 7 1.706.760,00 | 11.947.320,00| CUMPLE
ELECTRODOS ECG RADIOLUCIDOS NEOLEAD 3-
DMGRS79 | ("1 (2.54CM)) REDONDOS. NEGTECH, 320 76.481,00 24.473.920,00| CUMPLE
DMTR257 | SONDA PARA YEYUNOSTOMIA 14 FR ; 2.635.880,00 |18.451.160,00| CUMPLE
DISPOSITIVO  FLJACION MINI  BIGOTE
DMTR308 | (0N ATAL PREMATURO REF MW100 7 8.949,00 62.643,00 CUMPLE
DISPOSITIVO FIJACION BIGOTE NEONATAL
DMTR309 | oer 2P 10O REF SW102 120 30.726,00 3.687.120,00 CUMPLE
CANULA NASAL ADULTO DIVIDIDA PARA
DMTR311 | MEDICION  ETCO2  ADMON.  OXIGEND 75 51.967,00 3.897.525,00 CUMPLE
SIMULTANEQ
CANULA DE OXIGENO NASAL PREMATURQO
DMTR334 | &) ANCO) MICRO NEOTECH RAM™. NEOTECH 10 162.447,00 1.624.470,00 CUMPLE
CANULA DE OXIGENO NASAL RECIEN NACIDO
DMTR335 (VERDE) NEOTECH RAM™, NEOTECH. 40 162.447,00 6.497.880,00 CUMPLE
CANULA DE OXIGENQ NASAL RECIEN NACIDO
DMTR336 | /)71)1 y NEOTECH RAM™. NEOTECH. 20 162.447,00 3.248.940,00 CUMPLE
CANULA DE OXIGENO NASAL INFANTE
N/A | (NARANIA) NEOTECH. RAM™, 10 162.447,00 1.624.470,00 CUMPLE
CAJAX10UNIDADES. NEOTECH.
ADAPTADOR PARA INHALADOR DE DOSIS
NA | EDIDA (MDI), AVANOS. 10 50.920,00 509.200,00 CUMPLE
02-MAX TRIO MASCARA BITRAC ED PARA FIO2
DE 30%, 60% O 90% Y VALVULA PARA CPAP
NA~ | DE 5, 7.5, 10, 12.5 O 15 CM DE H20. ADULTO 10 677.01500 | 6.770.150,00 |  CUMPLE
M, PULMODYNE.
02-MAX TRIO MASCARA BITRAC ED PARA FIO2
DE 30%, 60% O 90% Y VALVULA PARA CPAP
N/A | DE 5, 7.5, 10, 12.5 O 15 CM DE H20. ADULTO 10 677.015,00 | 6.770.150,00 |  CUMPLE
L. PULMODYNE.
ENFIT™MIC-KEY EXTENSION PARA NUTRICION
NA | por BOLOS 12" (30 CM) CON CLAMP. AVANOS. 10 132.542,00 1.325.420,00 CUMPLE
ACCUPAP. DISPOSITIVO PARA TERAPIA PEP
CON REGULADOR PARA PEEP DE 5, 10, 15, Y 20
NA | £ DE H20. CONECTOR PARA Os ¥ MANGUERA 10 166.898,00 1.668.980,00 CUMPLE
LISA. PULMODYNE.

El Contratista MINERVA MEDICAL S.A.S. cumple econdmicamente teniendo en cuenta los valores

ofertados.

VERIFICACION REQUISITOS DE EXPERIENCIA

iTEM OBSERVACIGN

FOLIOS

CUMPLE/ NO
CUMPLE -

Contrato 352-2019:

Valor del contrato: 171.172.719.00

EXPERIENCIA

GENERAL Contrato 483-2023:

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE 1A SAMARTTANA BOGOTA.

Empresa [/ Entidad: HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA
Objeto: SUMINISTRO DE MATERIAL MEDICO QUIRURGICO PARA LA E.S.E
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA BOGOTA.

Empresa [/ Entidad: HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA
Objeto: SUMINISTRO DE MATERIAL MEDICO QUIRURGICO PARA LA E.S.E

CUMPLE

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA'Y LA INFORMACION QUE
POSEE ES CONFIDENCIAL. SU REPRQDU('CIOI\E ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA
COORDINACION DEL SYSTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD




E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA P o
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CODIGO: C-F-31 Pagina3de 3 saiLintae!
: - rd a
EVALUACION TECNICA gina & de
VERSION: 03 DEFINITIVA Fecha: 11/03/2024

[ | Valor del contrato: 133.258.926.00 | |

El Contratista MINERVA MEDICAL S.A.S., con NIT. 800.211.365-0, cumple con la certificacién de
experiendia scolicitadas en el estudio de conveniencia y oportunidad.

INFORME DE EVALUACION TECNICA Y ECONOMICA

EVALUACION DE LAS PROPUESTAS

PROPONENTE | VALORDE LA ESPECIFICACIONES PROPUESTA
PROPUESTA TECNICAS ECONOMICA
MINERVA MEDICAL
S.A.S CUMPLE CUMPLE CUMPLE
NIT. 800.211.365-0

:. RECOMENDACION

Conforme a los resultados anteriores, se comunica al GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN
RAFAEL DE TUNJA, este informe, con la recomendacion de suscribir contrato segln resolucion 376 de 2024
por medio del cual se actualiza el manual de contratacién de la ESE HOSPITAL SAN RAFAEL TUNJA, Articulo 29
Contratacion Directa numeral 2 por fa naturaleza ftem o) Contratacion con proveedores exclusivos, cuyo objeto
es SUMINISTRO DE INSUMOS ORIGINALES Y EXCLUSIVOS PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES PARA LA E.S.F HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNIJA; a la
propuesta presentada MINERVA MEDICAL S.A.S NIT. 800.211.365-0, por un valor de DOSCIENTOS
TREINTA Y DOS MILLONES QUINIENTOS VEINTICUATRO MIL OCHOCIENTOS OCHENTA Y OCHO
PESOS M/CTE. {$232.524.888.00). por ser una propuesta favorable para los intereses del INSTIT! UCION.

Atentamente,

ADRI XIMENA GALINDO SANDOVAL
. Subgerente de Serviclos de Salu

Ol i

DIANA ROCIO MARTINEZ GARCIA
Director técnico Servicio Farmacéutica

DWMM«O&%
@155 EFANY RODRIGUEZ CONTRERAS

Tecndloga Lider Servicio Farmacéutico

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNIA Y LA INFORMACION QUE
POSEE ES CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA
COORDINACION DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
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