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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018030109 DE 17 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director General 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 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 PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:

TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

{1y ERET0G

waninvima.gov.oo

CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y ACCESQRIOS

FLEXTUBE, COMPACT, SMOOTHBORE, UNIFLOW, SUPERSET

INVIMA 2018DM-0018293

IMPORTAR Y VENDER

INTERSURGICAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
INTERSURGICAL LIMITED CON DOMICILIO EN REINQ UNIDO

UAB INTERSURGICAL CON DOMICILIO EN LITUANIA i
FOREMOUNT ENTERPRISE CO LTD. CON DOMICILIO EN TAIWAN
INTERSURGICAL MEDICAL APPARATUS CO LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
VITALTEC CORPORATION (MAX GLORY INC) CON DOMICILIO EN TAIWAN
INTERSURGICAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
INTERSURGICAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

NO INVASIVO
1A
CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y ACCESORIOS
CODIGO, -
MODELO 0O DESCRIPCION piri i
REFERENCIA

CIRCUITO RESPIRATORIO MAPLESON G, ADULTO,

1 2108000 |44\ CON BOLSA RESERVORIO 2L POLIETILEWG
CIRCUITO RESPIRATORIO MAPLESON F / JACKSON

2| 2121000  |REES MODIFICADO, 1.8M, CON BOLSA RESERVORIO|  POLIETILENO
0.5L COLA ABIERTA
CIRCUITO RESPIRATORIO "T-PIECE”, INFANTE, CON

3| 2122000 |35 SA RESERVORIO 0.5L COLA CERRADA, 1.8M FULIETILERD
CIRCUITO RESPIRATORIO "T-PIECE”, INFANTE, GON

4| 2123000  [BOLSA RESERVORIO 1L COLA CERRADA PARA|  POLIETILENO
ENTREGA DIRECTA DE GAS PARA PEDIATRIA, 1.8M
CIRCUITO RESPIRATORIO EXTENSIBLE COMPACT

s| 2151000 SR R Lo o POLIPROPILENO
CIRCUITO RESPIRATORIO EXTENSIBLE COMPAGT

6| 2154000  [22MM, CON BOLSA RESERVORIO 2L Y RAMAL DE 1.5M, POLIPROPILENO
2 0M
CIRCUITO RESPIRATORIO DE ANESTESIA FLEXTUBE

7| 2145000  |15MM, CON CODO LUER, BOLSA RESERVORIO 1L Y|  POLIETILENO
RAMAL, 1.6M
CIRCUITO RESPIRATORIO PEDIATRICO COMPACT,

8 2164001 l{eMM, 2M, BOLSA RESERVORIO 1L FRLIERQPLENS
CIRCUITO RESPIRATORIO EXPANDIBLE COMPACT

9| 2164000  [15MM CON CODO LUER, BALON RESERVORIO 1L Y| POLIPROPILENO
RAMAL 1.5M, 2M
CIRCUITO RESPIRATORIO DE ANESTESIA FLEXTUBE

1o 2142000 [ R R oM POLIETILENO
CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 10MM DE

L 5512000 4R ANSPORTE 1.2M BVE
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018030109 DE 17 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Re
ley 962 de 2005.
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glamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y

12

5004000

TUBO SMOOTHBORE (ALMA LISA) 22MM CON
CONEXIONES SUAVES, 22F-22F, 0.4M

PVC

13

2072000

CIRCUITO RESPIRATORIO FLEXTUBE 22MM DE
TRANSPORTE PARA EL OXYLOG® 2000 PLUS, 3000,
3000 PLUS, 2M

POLIETILENO

14

4510000

CIRCUITO RESPIRATORIO FLEXTUBE 10MM CON LINEA
DE MONITOREO, TRAMPAS DE AGUA Y RAMAL 0.8M,
1.6M

POLIETILENO

15

5000000

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 22M, 1.6M

PVC

16

5068850

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOQTHBORE 10MM CON
CABLE CALEFACTOR SIMPLE CON TRAMPA DE AGUA,
KIT OXIDO NITRICO Y RAMAL 0.2M, 1.2M

PvC

17,

5113001

CIRCUITO RESPIRATORIO, 1.6M, TUBOS
SMOQTHBORE, VALVULA EXHALATORIA

PVC

18

5113011

CIRCUITO RESPIRATORIO, 1.6M, TUBOS
SMOQOTHBORE, VALVULA EXHALATORIA

PVC

19

5183064

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 22MM CON
VALVULA EXHALATORIA, 1.6M

PVC

20

5500000

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 15MM CON
PIEZA-EN-Y CON PUERTOS, 1.6M

PVC

21

5510850

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 10MM CON
CABLE CALEFACTOR SIMPLE CON TRAMPA, PIEZA-EN-
Y GIRATORIO, LINEA DE MONITOREO Y RAMAL 0.5M,
1.6M

PVC

22|

5512000

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 10MM DE
TRANSPORTE 1.2M

PVC

23

5513000

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 15MM CON
TRAMPAS DE AGUA Y RAMAL 0.4M, 1.6M

PVC

24

5520850

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 10MM CABLE
CALEFACTOR DUAL CON PIEZA-EN-Y Y RAMAL 0.5M,
1.6M

PVC

25

5609850

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 10MM CABLE
CALEFACTOR SIMPLE CON PIEZA-EN-Y GIRATORIO,
TRAMPA DE AGUA, KIT SILENCIADOR Y RAMAL 0.5M,
1.6M

PVC

26

5619850

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 10MM CABLE
CALEFACTOR DUAL CON LINEA DE MONITOREO, KIT
SILENCIADOR Y RAMAL 0.5M, 1.6M

PVC

27

5804000

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 22MM BI-
NIVEL CON CONECTOR GIRATORIO Y PUERTO DE
FUGA DE CO2, 1.8M

PVC

28

2008000

CIRCUITO RESPIRATORIO FLEXTUBE 22MM CON
TRAMPAS DE AGUA, PIEZA-EN-Y CON PUERTOS Y
RAMAL 0.8M, 1.6M

POLIETILENO

29

4639850

CIRCUITO RESPIRATORIO FLEXTUBE 10MM CABLE
CALEFACTOR DUAL CON PIEZA-EN-Y GIRATORIO,
LINEA DE MONITOREQ, KIT SILENCIADOR Y RAMAL
0.5M, 1.6M

POLIETILENO

30

5507850

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 15MM CON
PIEZA-EN-Y CON PUERTOS, CONECTORES DISTALES
22MM Y RAMAL 0.5M, 1.6M

PVC
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018030109 DE 17 de Julio de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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.
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31

5504850

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 15MM CABLE
CALEFACTOR SIMPLE CON TRAMPA DE AGUA, PIEZA-
EN-Y CON PUERTOS Y RAMAL 0.5M, 1.6M

PVC

32

5068810

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 10MM CABLE
CALEFACTOR SIMPLE CON TRAMPA DE AGUA,
CAMARA DE HUMIDIFICACION, KIT OXIDO NiTRICO,
CON RAMAL 0.2M, 1.2M

PVC

33

5504810

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 15MM CABLE|
CALEFACTOR SIMPLE CON TRAMPA DE AGUA,
CAMARA DE HUMIDIFICACION Y RAMAL 0.5M, 1.6M

PVC

34

5609810

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 10MM CON
PIEZA-EN-Y GIRATORIO, CAMARA DE HUMIDIFICACION
AUTO-LLENADO, TRAMPA DE AGUA, KIT SILENCIADOR
Y RAMAL 0.5M, 1.6M

PVC

35

5619810

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 10MM CABLE
CALEFACTOR DUAL CON [_fNEA DE MONITOREO,
CAMARA DE HUMIDIFICACION AUTO-LLENADO, KIT
SILENCIADOR Y RAMAL 0.5M, 1.6M

PVC

36

5026310

CIRCUITO RESPIRATORIO SMOOTHBORE 22MM CABLE
CALEFACTOR DUAL CON CAMARA DE|
HUMIDIFICACION AUTO-LLENADO Y RAMAL 0.5M, 1.6M

PVC

37|

2900000

CIRCUITO RESPIRATORIO COAXIAL UNIVERSAL
UNIFLOW 30MM CON RAMAL 0.5M, 1.6M

POLIETILENO

38

2010000

CIRCUITO RESPIRATORIO FLEXTUBE 22MM CON
BOLSA RESERVORIO 2L Y RAMAL 0.8M, 1.6M

POLIETILENO

39

2901000

CIRCUITO RESPIRATORIO COAXIAL UNIFLOW 30MM
CON RAMAL 0.5M, 2.4M

POLIETILENO

40

2911000

CIRCUITO RESPIRATORIO COAXIAL UNIFLOW DELUXE
30MM CON BOLSA RESERVORIO 2L, LINEA DE
MONITOREO INTEGRAL Y RAMAL 0.5M, 2.4M

POLIETILENO

41

2115000

CIRCUITO RESPIRATORIO MAPLESON D DELUXE BAIN
COAXIAL CON BOLSA RESERVORIO 2L, 1.6M

POLIETILENO

42

2000000

CIRCUITO RESPIRATORIO FLEXTUBE 22MM, 1.6M

POLIETILENO

43

2140000

CIRCUITO RESPIRATORIO 1.5M, CODO LUER

POLIETILENO

44

2002000

CIRCUITO RESPIRATORIO FLEXTUBE 22MM CON
RAMAL 0.8M, 1.6M

POLIETILENO

ACCESSORIQOS PARA CIRCUITOS RESPIRATORIOS:

45

5118001

TUBO SMOOTHBORE 15MM CON CONECTORES
SUAVES, 22F-22F, 0.4M

PVC

46

5018000

TUBO SMOOTHBORE 22M CON CONECTORES
SUAVES, 22F-22F, 1.8M

PVC

47

3504000

CONEXION PACIENTE RECTO SUPERSET 22F-22M/15F,
70MM-150MM

POLIPROPILENO

48

3521000

CONEXION PACIENTE SUPERSET DOBLE GIRO 22F
DOBLE TAPON FLIP TOP CON SELLO -22M/15F, 70MM-
150MM

POLIPROPILENO

49

9513000

CONECTOR PARA GE AISYS

POLIPROPILENO

50

1960000

CONECTOR RECTO 22M-22M

POLIPROPILENO

51

1979000

CONECTOR RECTO 15F - 22F

POLIPROPILENO

i
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018030109 DE 17 de Julio de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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.

52 1900000

PIEZA-EN-Y TRADICIONAL 22MM 22M/15F CONEXION
PACIENTE - 22M-22M

POLIPROPILENO

53 1997000

CODO 15M-22M/15F

POLIPROPILENO

54 2713000

CONECTOR RECTO 15M - PUERTO LUER CON TAPON
IATADO - 22M/15F

POLIPROPILENO

55 2714000

CODO FIJO 15M - PUERTO LUER - 22M/15F

POLIPROPILENO

56 1927000

PIEZA-EN-Y PARALELO 22MM 22M/M5F CONEXION
PACIENTE - 22M-22M CON PUERTOS 7.6MM

POLIPROPILENO

57 1962000

CONECTOR RECTO 15M-22F

POLIPROPILENO

58 1663002

CONECTOR 10M — 7.6 PUERTO CON CODO/TAPA LUER,
10F

POLIPROPILENO

59 1900000

PIEZA-EN-Y TRADICIONAL 22MM 22M/15F CONEXION
PACIENTE - 22M-22M

POLIPROPILENO

PIEZA-EN-Y PARALELO 22MM 22M/15F CONEXION
PACIENTE - 22M-22M CON PUERTOS 7.6MM

POLIPROPILENO

CONECTOR RECTO 22M-22M

POLIPROPILENO

60 1927000
61 1960000
62 1962000

CONECTOR RECTO 15M-22F

POLIPROPILENO

63 1963000

CONECTOR RECTO 22M — CON VASTAGO 6MM OD Y
TAPA — 22F

POLIPROPILENO

64 1964001

CONECTOR RECTO 22M CON PUERTO MDI — 22F

POLIPROPILENO

65 1968000

CONECTOR RECTO 22M CON VASTAGO 6MM PARA
OXIGENO

POLIPROPILENO

66 1969000

CONECTOR RECTO 22M-22M/15F

POLIPROPILENO

67 1879000

ICONECTOR RECTO 15F - 22F

POLIPROPILENO

68 1986000

PIEZA-EN-T 22M/15F-22M-22F

POLIPROPILENO

69 1997000

CODO 15M-22M/15F

POLIPROPILENO

70 1568000

CONECTOR RECTO 22F — 6MM VASTAGO DE OXIGENO

POLIPROPILENO

CONEXION LUER MACHO/PUERTO LUER MACHO, 1.8M

71| 2310000  |CAMARA DE HUMIDIFICACION AUTO-LLENADO POLIETILENO
22MM FLEXTUBE™ - ROLLO DE 50M CON SECCIONES

72| ismnoe:  [ROMM ELEREE e POLIETILENO
LINEA DE MONITOREO DE GASES RESPIRATORIOS,

73| 2732000  [1.2MM ID, CONEXIONES LUER MAGHO/LUER MACHO. PVC
2.45M LARGO
LINEA DE MONITOREO DE GASES RESPIRATORIOS,

74| 2734000  [1.2MM ID, CONEXIONES LUER MACHO/LUER MACHO. PVC
3.0M LARGO
LINEA DE MONITOREO DE PRESION, 3.6MM ID,

75| 2723000 |oONEXION BMM/PUERTO LUER MACHO, 1.8M PVC

76l 2720000 |UNEA DE MONITOREO DE PRESION, 3.6MM ID, _—

77 1661000

CONECTOR RECTO 15M/11.5 - 10M

POLIPROPILENO

BOLSA RESERVORIO, 0.5L CON DISPOSITIVO ANTI-

OCLUSION, CUELLO 22F

78 2805000 OCLUSION. CUELLO 15F NEOPRENO
BOLSA RESERVORIO, 1L CON DISPOSITIVO ANTI-

79 2810000 OCLUSION, GUELLO 22F NEOPRENO

30 2820000 BOLSA RESERVORIO, 2L CON DISPOSITIVO ANTH TERMOPLASTICO
OCLUSION, CUELLO 22F ELASTOMERICO

81 2830000 BOLSA RESERVORIO, 3L CON DISPOSITIVO ANTI- NEOPRENO

82 2316000

ACCESORIO CLIP PARA GESTION DE TUBOS

PVC

O NS 28
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RESOLUCION No. 2018030109 DE 17 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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.

Usos: LOS CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y ACCESORIOS ESTAN DISENADOS PARA LA ENTREGA DE
GASES A UN PACIENTE DURANTE SOPORTE VENTILATORIO.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJAPOR 1, 7,8, 10, 12, 14, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 50, 70 Y 75 UNIDADES.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y ACCESORIOS

CcODIGO,
MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA

1 2108000  JADULT, MAPLESON C BAGGING SYSTEM WITH 2L BAG, 1.8M

MAPLESON F JACKSON REES MODIFICATION T-PIECE BREATHING SYSTEM
WITH 0.5L OPEN TAIL BAG, 1.8M

3 2122000 INFANT T-PIECE BREATHING SYSTEM WITH 0.5L CLOSED TAIL BAG, 1.8M

INFANT T-PIECE BREATHING SYSTEM WITH 1.0L CLOSED TAIL BAG FOR DIRECT
GAS DELIVERY FOR PAEDIATRICS, 1.8M

2 2121000

4 2123000

5 2151000 22MM COMPACT, EXTENDABLE BREATHING SYSTEM WITH LUER ELBOW, 2.0M

22MM COMPACT, EXTENDABLE BREATHING SYSTEM WITH 2L BAG AND 1.5M

- 2154000 LIMB, 2.0M

15MM FLEXTUBE ANAESTHETIC BREATHING SYSTEM WITH LUER ELBOW, 1L

7| 2145000 155G AND LIMB, 1.6M

8 2164001 15MM PAEDIATRIC COMPACT BREATHING SYSTEM 2M, 1L BAG

15MM COMPACT, PAEDIATRIC EXTENDABLE BREATHING SYSTEM WITH LUER

9| 2164000 |5 5w 1L RESERVOIR BAG AND 1.5M LIMB, 2M

10 2142000 15MM FLEXTUBE ANAESTHETIC BREATHING SYSTEM WITH LUER ELBOW, 1.6M

11 5512000 10MM SMOOTHBORE TRANSPORT BREATHING SYSTEM 1.2M

12 5004000 22MM SMOOTHBORE TUBE WITH SOFT END CONNECTORS, 22F-22F, 0.4M

22MM FLEXTUBE TRANSPORT BREATHING SYSTEM FOR THE OXYLOG® 2000

13] 2072000 |5 15 3000, 3000 PLUS, 2M

10MM FLEXTUBE BREATHING SYSTEM WITH MONITOR LINE, WATER TRAPS

14| 4510000 |\ND 0.8M LIMB, 1.6M

15 5000000  [22MM SMOOTHBORE BREATHING SYSTEM, 1.6M

10MM SMOOTHBORE SINGLE HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH WATER

16| 5068850  |rpAp NITRIC OXIDE KIT AND 0.2M LIMB, 1.2M

17 5113001 BREATHING SYSTEM, 1.6M, SMOOTHBORE TUBING, EXHALATION VALVE

18 5113011 BREATHING SYSTEM, 1.6M, SMOOTHBORE TUBING, EXHALATION VALVE

19 5183064  [22MM SMOQTHBORE BREATHING SYSTEM WITH EXHALATION VALVE, 1.6M

trgtitans M

§ok g s
N o4 28

o TN &4 - 6D

{1 0
wwnsinvima.gow.ee




TODOS PORUN
'NUEVO PAIS

 PAL EQUIDAD EDUCALION

4
@ {?fi,m B
@) minNsaLuD INYIMao
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018030109 DE 17 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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.

20 5500000 15MM SMOOTHBORE BREATHING SYSTEM WITH PORTED Y-PIECE, 1.6M

10MM SMOOTHBORE SINGLE HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH WATER

21| 5510850 |rpAR, SWIVEL Y-PIECE, MONITORING LINE AND 0.5M LIMB, 1.6M

22 5512000 10MM SMOOTHBORE TRANSPORT BREATHING SYSTEM 1.2M

23 5513000 15MM SMOOTHBORE BREATHING SYSTEM WITH WATER TRAPS AND 0.4M LIMB,

1.6M

24 5520850 10MM SMOOTHBORE DUAL HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH SWIVEL
Y-PIECE AND 0.5M LIMB, 1.6M

25 5609850 10MM SMOOTHBORE SINGLE HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH SWIVEL

Y-PIECE, WATER TRAP, SILENGER KIT AND 0.5M LIMB, 1.6M

10MM SMOOTHBORE DUAL HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH

26| 5619850 |\IGNITORING LINE, SILENGER KIT AND 0.5M LIME, 1.6M

22MM ADULT/PAEDIATRIC, SMOOTHBORE BILEVEL BREATHING SYSTEM WITH

27| 5804000 |s\nvEL AND CO2 LEAK PORT, 1.8M

28 2009000 22MM FLEXTUBE BREATHING SYSTEM WITH WATER TRAPS, PORTED Y-PIECE
AND 0.8M LIMB, 1.6M

20| 4630850 |1OMM FLEXTUBE DUAL HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH SWIVEL Y-
PIECE, MONITORING LINE, SILENCER KIT AND 0.5M LIMB. 1.6M

0| sso7es0  [15MM SMOOTHBORE DUAL HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH PORTED

Y-PIECE, 22MM MACHINE END CONNECTORS AND 0.5M LIMB, 1.6M

15MM SMOOTHBORE SINGLE HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH WATER

31| 5504850 |rpAp PORTED Y-PIECE AND 0.5M LIMB, 1.6M

10MM SMOOTHBORE SINGLE HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH
32 5068810 NEONATAL WATER TRAP, AUTO FILL CHAMBER, NITRIC OXIDE KIT, WITH 0.2M
LIMB, 1.2M

15MM SMOOTHBORE SINGLE HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH WATER

33| 5504810 Lpap AUTO FILL GHAMBER AND 0.5M LIMB, 1.6M

10MM SMOOTHBORE SINGLE HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH SWIVEL
34 5609810 Y-PIECE, AUTO FILL CHAMBER, WATER TRAP, SILENCER KIT AND 0.5M LIMB,
1.6M

10MM SMOOTHBORE DUAL HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH

35| 5619810 I ONITORING LINE, AUTO FILL CHAMBER, SILENCER KIT AND 0.5M LIMB, 1.6M

22MM SMOOTHBORE DUAL HEATED WIRE BREATHING SYSTEM WITH AUTO

36| 5026310 |y | CHAMBER AND 0.5M LIMB, 1.6M

Z 1 ef{?
v invima.gov.co




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQEIDAD EDUCALION

&) MINSALUD im%;§ma

e s o YA 05 el Memern,

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

RESOLUCION No. 2018030109 DE 17 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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
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37 2900000 30MM UNIFLOW COAXIAL BREATHING SYSTEM WITH 0.5M LIMB, 1.6M

38 2010000 22MM FLEXTUBE BREATHING SYSTEM WITH 2L BAG AND 0.8M LIMB, 1.6M

39 2901000 30MM UNIFLOW COAXIAL BREATHING SYSTEM WITH 0.5M LIMB, 2.4M

40 2911000 30MM  UNIFLOW DELUXE COAXIAL BREATHING SYSTEM WITH 2L BAG,
INTEGRAL MONITORING LINE AND 0.5M LIMB, 2.4M

41 2115000 MAPLESON D DELUXE BAIN COAXIAL BREATHING SYSTEM WITH 2L BAG, 1.6M

42 2000000  [22MM FLEXTUBE BREATHING SYSTEM, 1.6M

43 2140000 BREATHING SYSTEM 1.5M, LUER ELBOW

44 2002000 22MM FLEXTUBE BREATHING SYSTEM WITH 0.8M LIMB, 1.6M

ACCESSORIOS PARA CIRCUITOS RESPIRATORIOS

45 5118001 15MM SMOOTHBORE TUBE WITH SOFT END CONNECTORS, 22F-22F, 0.4M

46 5018000  [22MM SMOQTHBORE TUBE WITH SOFT END CONNECTORS, 22F-22F, 1.8M

47 3504000 SUPERSET STRAIGHT CATHETER MOUNT 22F-22M/15F, 70MM-150MM

SUPERSET DOUBLE SWIVEL CATHETER MOUNT 22F - DOUBLE FLIP TOP CAP

48| 3521000 \yiTi SEAL - 22M/15F, 70MM-150MM

49 9513000 |CONNECTOR FOR GE AISYS

50 1960000  |STRAIGHT CONNECTOR 22M-22M

51 1979000  |[STRAIGHT CONNECTOR 15F - 22F

52 1900000 22MM TRADITIONAL Y-PIECE 22M/15F PATIENT CONNECTION - 22M-22M

53 1997000 ELBOW 15M-22M/15F

STRAIGHT CONNECTOR 15M - LUER LOCK PORT WITH RETAINED CAP -

54 2713000 5oM/15F

55 2714000 FIXED ELBOW 15M — LUER PORT - 22M/15F

22MM PARALLEL Y-PIECE 22M/15F PATIENT CONNECTION - 22M-22M WITH

56| 1927000  \Zoym pORTS

57 1862000  [STRAIGHT CONNECTOR 15M - 22F

58 1663002 |CONNECTOR 10M - 7.6 PORT WITH LUER LOCK ELBOW/CAP, 10F
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018030109 DE 17 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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.

59 1900000 22MM TRADITIONAL Y-PIECE 22M/15F PATIENT CONNECTION - 22M-22M

22MM PARALLEL Y-PIECE 22M/15F PATIENT CONNECTION - 22M-22M WITH

60| 1927000  \ayim PORTS

61 1960000 STRAIGHT CONNECTOR 22M-22M

62 1962000 STRAIGHT CONNECTOR 15M - 22F

63 1963000  [STRAIGHT CONNECTOR 22M - 6MM OD STEM AND CAP - 22F

64 1964001 STRAIGHT CONNECTOR 22M - MDI PORT AWAY FROM PATIENT - 22F

65 1968000  |STRAIGHT CONNECTOR 22M - MM OXYGEN STEM

66 1969000  |STRAIGHT CONNECTOR 22M-22M/15F

67 1979000 STRAIGHT CONNECTOR 15F - 22F

68 1986000  |T-PIECE 22M/15F-22M-22F

69 1997000 ELBOW 15M-22M/15F

70 1568000 STRAIGHT CONNECTOR 22F - MM OXYGEN STEM

71 2310000  JAUTO FILL HUMIDIFICATION CHAMBER

72 1574000 22MM FLEXTUBE™ - 50M ROLL CUFFED AT 400MM

73 2732000 RESPIRATORY GAS MONITORING LINE, 1.2MM ID, MALE LUER LOCK/MALE LUER

LOCK, 2.45M

RESPIRATORY GAS MONITORING LINE, 1.2MM ID, MALE LUER LOCK/MALE LUER
74 2734000

LOCK, 3.0M

PRESSURE MONITORING LINE KIT, 3.6MM ID, 6MM CONNECTOR/MALE LUER
7 2723000

PORT, 1.8M
76 2720000 PRESSURE MONITORING LINE KIT, 3.6MM ID, MALE LUER TAPER/MALE LUER

PORT, 1.8M

77 1661000  [STRAIGHT CONNECTOR 15M/11.5 - 10M

78 2805000 RESERVOIR BAG, 0.5L WITH ANTI OCCLUSION CAGE MOUNT, 15F NECK

79 2810000 RESERVOIR BAG, 1L WITH ANTI OCCLUSION CAGE MOUNT, 22F NECK

80 2820000  [RESERVOIR BAG, 2L WITH ANTI OCCLUSION CAGE MOUNT, 22F NECK

81 2830000  |RESERVOIR BAG, 3L WITH ANTI OCCLUSION CAGE MOUNT, 22F NECK

82 2316000  |TUBE MANAGEMENT CLIP SYSTEM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2018030109 DE 17 de Julio de 2018
. Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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.

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.; 20147889
RADICACION NO.: 20181140588
FECHA DE RADICACION: 13 07 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, 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 GON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y GUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 17 DE JULIO DE 2018

e

XKFVAETN

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
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