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Repdblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2013003778 DE 8 de Febrero de 2019
. Por la cual se concede un Registro Sanitario
La purectora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnolegias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICG GON
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 ARTICULD 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERICR DENTRQ DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRC SANITARIC POR EL TERMINO DE DIEZ (16) ANOS A

PRCDUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES)Y:
TIPQ DE DISPOSITIVO
RIESGQ:
COMPOSICION:

UsSOSs:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Institwis Nationsh de Vigilano de Medizamentos y Almenios - lavima

Bogoetd

Princigal Cra 10 N 64+ 28
Agrvmistrgtivg: Cra 10 N 64 - &0
(11 2948700
wwnwlnvima.goves

JERINGAS ANGIOGRAFICAS MERIT MEDICAL.

MERIT, CC8, MSS, SMARTTIP, VACLOK

INVIMA 2019DM-0019331

IMPORTAR Y VENDER

MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDCS DE AMERICA.
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
WORLD MEDICAL $.A.8. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

WORLD MEDICAL 8.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

NO INVASIVO
I
PARTES QUE GCOMPONEN EL|COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
BARRIL POLICARBONATO
LUER GIRATORIO POLICARBONATO
EMBOLO / ADAPTADOR a%Fg}LON[TRILO-BUTADIENO-ESTIRENO
STOP PIN (PARA VACLOK) ?q%Fg)LONITRlLO-BUTADIENO-ESTIRENO
TAPA DE RETENCION POLIETILEND
PUNTAS / SELLOS GOMA DE SILICON
O-RING GOMA DE SILICON
O ETILENO PROPILENC DIENO (EPDM)
LUBRICANTE SILICON GRADO MEDICO

LAS JERINGAS ANGIOGRAFICAS MERIT MEDICAL ESTAN INDICADAS PARA USARSE
POR UN CARDIOLOGO O RADIOLOGO DURANTE PROCEDIMIENTCS DE
ANGIOPLASTIA O RADICLOGIA. TAMBIEN PUEDEN SER UTILIZADAS PARA
INYECTAR FLUIDOS EN EL CUERPC O EXTRAER FLUIDOS DEL MISMO

LAS JERINGAS DE MERIT SE ENVASAN COMO DISPOSITIVOS ESTERILES DE UN
SOLO USC, LAS PROPIEDADES DE BARRERA DEL ENVASE ASEGURAN EL
MANTENIMIENTC DE LA ESTERILIDAD, TODAS LAS UNIDADES SE EMPACAN EN UNA
BANDEJA DE BLISTER PREFORMADA Y SE SELLAN CON TYVEK™ DE GRADO
MEDICO, LAS JERINGAS SE EMPAQUETAN A CONTINUACION EN 25 UNIDADES POR
CAJA DE CARTON, 4 CAJAS DE CARTON POR REMITENTE

EL PRESENTE REGISTRC SANITARIC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS;

CORONARY CONTROL SYRINGES CCs100
CCs101

Cccsze0
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

COBIZRNC BATAIG AT T
DE COLOMEIA @ MINSALLD

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESQLUCION No. 2018003778 DE 8 de Febrero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitatio

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de Ias facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decrefo Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

trstituzs Nadonal de Vigilzncia de Medicamantos v Alirmenios « lmima

Begatd

Principal Cra 10N 62 - 28
Administrativer Cra 10 N 68 560
(13 29487,

AT B (S

ccs201

CCs320

CCs321

CCs8460

CCs481

CCS561

CCs600

CCcsec1

CCs800

CCss01

CCss10

CCs880

CCssg1

CCs900

CCs901

CCsWsaso

CCcswas1

CCsSB700

CCSB701

CCSB710

CCsB711

CCsBggo

CCSB8&1

CCSsBgoo

CCSB01

CCsBg10

CCSRB911

CCX010

CCXB010

CCXo11

CCXBO011

| MEDALLION® SYRINGES

MSS011

M3S011-BR

MSS011-DG

M38011-GY

MSS8011-LB
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Repiiblica de Colombia

GOBIERNG
§ DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018003778 DE 8 de Febrero de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentes 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.

@ MINSALUD

MSS011-LG

MSS011-OR

MS8S011-PR

MSS011-R

MSS011-Y

MSS031

MS3031-DG

MSS061-LB

MS3061-LG

MSS061-OR -

MSS061-PR

MSS061-R

MSS061-PK

MSS061-Y

MSS111

MSS111-BR

MS88111-DG

MSS111-GY

MSS111-LB

MSS121-PK

MSS121-PR

MSS121-R

MSS121-Y

MS8S131

MSS131-BR

M85131-DG

MSS131-GY

MS8S131-LB

MSS131-LG -

MSS131-0R

MSS8131-PK

MSSW21

MSSW21-R

MSSW21-LB

MSSW21-DG

MSSW21-Y

Institete Nagional de Vigilansa de Modicomentas v Alimentos - Invima
Bogota

Principoh Cra 10 N° 64 28

Agmiristrative: Cra 10N & - &3

111 2948750

vrorwknvima.gov.co

£
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COBIERNG
DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2619603778 DE 8 de Febrero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario

lLa Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Insfitute 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, ley 1437 de 2011 v ley 962 de 2005.

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios - Invimd

Bagotd

Principal: Cri M N 64 28
Ageinistrative; Cra TN 62
(V1 2948700
wwweinvima.govice

-850

M8SW21-PR

MSSFO11

MSSF031

MSSFE61

MSSF111

MSSF121

MSSF160

MS8S031-GY

MSS031-LE

MSS031-BR

MSS031-LG

M8S031-0R

MSS031-PK

M8S031-PR

MSSG31-R

MSS031-Y

M3SS061

M8S061-BR

MS55061-DG

MS8S8061-GY

MSSH1-LG

MSS111-OR

MSS111-PK

MSS111-PR

MSS111-R

MSS111-Y

mM8S121

MSS121-8R

MSS121-DG

MS8121-GY

MSS121-LB

MSS121-LG

MSS121-OR

MSS131-PR .

MS8S131-R

MS8S8131-Y

MSS166
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013003778 DE § de Febrero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives 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 Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

MSS160-R
MSS160T
MSSW11
MSSW11-LB
MSSW11-R
IMsswi1-LG
| MSSW11-DG
MSSW11-Y
MSSW11-PR
MSSB121-R
MSSE121-Y
CORONARY CONTROL SYRINGES - SMART TP $T320
sT321
ST600
ST601
ST800
5T801
STPEOG
STP801
VACLOK® SYRINGES VAC119
VAC111
VAC120
VAG130
VAC160
ENDO-VAC20
ENDO-VAC30
ENDO-VACEC

VIDA OTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 201568352
RADICACION NO.: 20181263590
FECHA DE RADICACION: 20 12 2018

ARTICULQ SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICIGN, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEBICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGQ DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSC ACMINISTRATIVO.
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 NACICNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULC 22 DEL DECRETC 4725 DE 2005.
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIGN No. 2019003778 DE 8 de Febrero de 2019
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 8 DE FEBRERC DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

i
LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: SALBAM, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS
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MERIT 3D

Codes included in license INVIMA 2019DM-0019331

CORONARY CONTROL SYRINGES MEDALLION® SYRINGES
CCs100 MSS011
CCs101 MSS011-BR
CCS200 MSS011-DG
CCs201 MSS011-GY
CCS320 MSS011-LB
CCS321 MSS011-LG
CCS460 MSS011-OR
CCs461 MSS011-PR
CCS561 MSS011-R
CCsS600 MSS011-Y
CCse01 MSS031
CCS800 MSS031-DG
CCs801 MSS061-LB
CCs810 MSS061-LG
CCS880 MSS061-OR
CCs881 MSS061-PR
CCS900 MSS061-R
CCs901 MSS061-PK
CCSW880 MSS061-Y
CCSws8s1 MSS111
CCSB700 MSS111-BR
CCSB701 MSS111-DG
CCSB710 MSS111-GY
CCsB711 MSS111-LB
CCSB880 MSS121-PK
CCSB881 MSS121-PR
CCSB900 MSS121-R
CCSB901 MSS121-Y
CCSB910 MSS131
CCSBo11 MSS131-BR
CCX010 MSS131-DG
CCXB010 MSS131-GY
CCXo011 MSS131-LB
CCXBO11 MSS131-LG
MSS131-OR
MSS131-PK
MSSwW21
MSSW21-R
MSSW21-LB
MSSW21-DG
MSSW21-Y
MSSW21-PR
MSSF011

MSSF031



MERIT 3D

MSSF061 CORONARY CONTROL SYRINGES - SMART TIP
MSSF111 ST321
MSSF121 ST600
MSSF160 ST601
MSS031-GY ST800
MSS031-LB ST801
MSS031-BR STP600
MSS031-LG STP601
MSS031-OR

MSS031-PK

MSS031-PR VACLOK® SYRINGES
MSS031-R VAC110
MSS031-Y VAC111
MSS061 VAC120
MSS061-BR VAC130
MSS061-DG VAC160
MSS061-GY ENDO-VAC20
MSS111-LG ENDO-VAC30
MSS111-OR ENDO-VAC60
MSS111-PK

MSS111-PR

MSS111-R

MSS111-Y

MSS121

MSS121-BR

MSS121-DG

MSS121-GY

MSS121-LB

MSS121-LG

MSS121-OR

MSS131-PR

MSS131-R

MSS131-Y

MSS160

MSS160-R

MSS160T

MSSW11

MSSW11-LB

MSSW11-R

MSSW11-LG

MSSW11-DG

MSSW11-Y

MSSW11-PR

MSSB121-R

MSSB121-Y





