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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2015027687 DE 15 de Julio de 2015

Por la cuat se concede un Permiso de Cotnerclalizacion
El Director de Dispositivos Médicos Yy otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e! Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamantaric 4725 de 2008, ¥ ley 1437 de 2011,

ARTICULD PRIMERQ.- Conced
NOMBRE DEL PRODUCTO:
NCMBRE GENERICO

DEL PRODUCTO:

MARCA:

PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.-
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPC DE DISPOSITIVO
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

Instiuts Mngjonok SeVgiImdn Be Mediomantas y Alimentos — VIR ©

Catreea 10 K2 564,98
PRY: T98304

Bayatd - Celombia
Wy invimo.govey

RESUELVE

er PERMISO DE COMERCIALIZACION por el términa de DIEZ (10) afios a

VENTILADORES PULMONARES CONVENCIONALES CAREFUSION

VENTILADOR CONVENCIONAL PARA PACIENTE DE USO CLINICO
CAREFUSIOM

INVIMA 2015EBC-001334% VIGENTE HASTA: 1 2 AB& 2[]25
IMPORTAR Y VENDER

CAEEFUSION 211, INC DBA CAREFUSION con demicilio eh ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA -

CAREFLUSION 211, INC DBA CAREFUSION con damiclio en ESTADOS UNIDQS DE
AMERICA; CAREFUSION 207, INC, DBA CAREFUSION con domicilio en ESTADGS
UNIDOS DE AMERICA

HOSPIMEDICS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

SPECIALIZED WORLDWIDE LOGISTICS S.A.S con domicilio en COTA — Cundinamarca
EQUIPC BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO

(I8

ELECTRICG- ELECTRONICO- ELECTROMECANICO

UNIDAD PRINCIPAL, PANTALLA, PANEL DE CONTROL, PANEL DE CONEXIONES,
CARRITC DE TRANSPORTE, SOPORTE DEL HUMIDIFICADOR, SONDA GE
TEMPERATURA, BATERIA, CABLE DE PODER, INTERFAZ DEL TRANSDUCTOR,

GORTA, CIRCUITO FLEXIBLE, CON LINEA DE CALEFACCION LARGA, CIRCUITOS
CON FILTRO, CIRCUITO FLEXIBLE CON FILTRO Y CON LINEA DE CALEFAGCION
CORTA, CIRCUITC FLEXIBLE CON FILTRO ¥ CON LINEA DE CALEFACCION LARGA,
SET DE TUBO DE CONEXION- CIRCUITOS ULTRA-FILTRADOS, SET DE TURO DE

PRESION ESOFAGICA, 8FR ADULTO, SET DE TUBO DE MONITORED DE PRESION
NASOGASTRICA, 16FR ADULTO, SET DE TUBO DE MOMITORE® DE PRESION
ESOFAGIGA, 6FR PEDQIATRICO, SET DE TURD DE MONITOREC DE PRESIGN
NASOGASTRICA, 5FR PEDIATRING, MONTAJE DE CONEXION, PROXIMAL, SMART,
SET DE TUBO DE MONITOREQ DE PRESION TRAGUEAL. ADAPTADOR, TUBO

VOLUMETRICA AVEA, MONTAJE FPARA INTERFACE DE PULSOXIMETRIA, MODULO
MAG/KIT, FIOZ, SCR 8-32X1-1/4 STL ZN PL PPH PNH, LIT EULA MASIMO
PULSOXIMETRIA, PCBA, OXIMETRO MS-2011, ESTANDAR, CABLE DE PACIENTE
LNCS MASIMO 2017 (LNC-4} CABLE DE SENSOR LNGCS, MASIMO 2323 INFANTE,
CABLE DE SENSOR LNGS MASIMO 2326 NEONATAL, CABLE DE SENSOR LNCS
MABIMO 2330 NEONATALS PEDIATRICO, CABLE DE SENSOR LNCS MASIMO 1359
ADULTO, CABLE DE SENSOR LNCS MASIMO 1860 ADULTO, SENSOR DE FLUWJC DE
EXHALACION VELA DIAMANTE, SENSOR DE FLUJD DE EXHALACION VELA i,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015027687 DE 15 de Julio de 2015
Por a cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

uso:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACIGN No.: )
- FECHA DE RADICACION:

PARA CIRCUITO 76.2CM, BAJO CALIBRE, TUBO PARA CIRCUITO 45.7CM, BAJO
CALIBRE, FILTRO BACTERIANO DEL FLUJO PRINCIFAL, 0.3 MICRCNES,
SILENCIADOR,
EL VENTILADOR PULMONAR REALIZA VENTILACION CONTROLADA, ASISTIDA Y
COMBINADA DE FORMA INVASIVA Y NG INVASIVA EN PACIENTES ADULTOS,
PEDIATRICOS ¥ NEONATALES QUE NECESITEN ASISTENCIA RESPIRATORIA Y/O
SOPORTE VITAL VENTILATORIO,

UNIDAD

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION INCLUYE LOS SIGUIENTES MODELOS DE
VENTILADCRES  PULMCNARES CAREFUSION CON Sus ACCESORIOS v
REPUESTOS EXCLUSIVOS:

VENTILADOR AVEA (MODELGS: AVEA STANDARD, AVEA COMREHENSIVE),
VENTHADOR T-BIRD VELA (MODELOS: VELA, VELA+, VELA COMPREHENSIVE),
SISTEMA INFANT FLOW LP

20087895

2014171774

19M12/2014

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricants allegadas junto con el radicado Na. 2014171774 y sticker
(etiqueta) de! importadar aportade con &l escrifo 2015072537 de la respuesta al auto.

ARTICULD CUARTO.-La presente resolucion rige a pariir de ia fecha de su expedicion,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C. alps 15 de Julio do 2015

Este espacin, ha rma se considera en blanco.

OTALVARO CIFUENTES i
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

Yo Bo. 500-03-126%
Vo Bo, 500-03-760
Vo.Be. 500-03-181
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