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

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
E! Director técnico de Dispositivos Medicos 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 2003, 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 DQCUMENTACION 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 QUINGE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

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

PRODUCTO: FILTERS /FILTROS - FILTROS

MARCA: DAR, COVIDIEN

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018672

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S): COVIDIEN LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MALLINCKRODT DAR S.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA

IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA SA. CON DOMICILIO EN FUNZA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: ]

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL .
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

ESTIRENO BUTADIENO (SB),
CUERPO POLIPROPILENO (PP)
SOLIPROPILEND (PP), CELULOSA, FIBRA

MEMBRANA E INSERTO DE CELULOSA DE CERAMICA, SILICONAY/O
POLIURETANO (PU)
TAPA DE CIERRE POLIETILENO (PE) Y PVC
USOS: ESTOS FILTROS/HME ESTAN INDICADOS PARA UN SOLO USO EN PACIENTES BAJO

ANESTESIA O CUIDADOS INTENSIVOS, SEGUN SE EXPLICA A CONTINUACION:
PACIENTES ADULTOS: INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD (HME) GRANDE CON
FILTRO ELECTROSTATICO PARA ADULTOS O PEDIATRICO; INTERCAMBIADOR DE
CALOR Y HUMEDAD (HME) CON FILTRO ELECTROSTATICO PARA ADULTOS O
PEDIATRICO PEQUERNO; INTERCAMBIADOR DE CALOR ¥ HUMEDAD (HME) CON FILTRO
ELECTROSTATICO PARA ADULTOS O PEDIATRICO PEQUENO, CON PUERTO OBLICUO
PACIENTES PEDIATRICOS: INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD (HME) GRANDE
CON FILTRO ELECTROSTATICO PARA ADULTOS O PEDIATRICO; INTERCAMBIADOR DE
CALOR Y HUMEDAD (HME) CON FILTRO ELECTROSTATICO PARA ADULTOS O
PEDIATRICO PEQUENO, INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD (HME) CON FILTRO
ELECTROSTATICO PARA BEBES O PEDIATRICO PEQUENO, CON PUERTO OBLICUO
PACIENTES NEONATALES: INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD (HME)
) COMPACTO CON FILTRO ELECTROSTATICO PEDIATRICO O NEONATAL
PRESENTACION COMERCIAL:  CAJA X1, CAJA X5, CAJA X 10, CAJA X12, CAJA X 25, CAJA X 50, CAJA X 100

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
CoDIGO, ,
FAMILA | MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
‘ FILTROS \ 352/5429 CATHETER MOUNT LARGE 4\
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre 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 Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5802 CATHETER MOUNT LARGE
CLTROS 252/5805 ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
LARGE
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HVE
FILTROS |  352/5805TC R 1= THERED CAP
CILTROS 250/58052 ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
LARGE
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5811 CATHETER MOUNT LARGE
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5815 CATHETER MOUNT LARGE
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5830 CATHETER MOUNT SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5836 CATHETER MOUNT LARGE
CLTROS 25015844 ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HVME
SMALL
CLTROS 252156447 ADULT.PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5855 CATHETER MOUNT SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/58552 CATHETER MOUNT SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5863 CATHETER MOUNT SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5864 CATHETER MOUNT LARGE
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5866 O R LARGE
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5867 O R e aMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
FILTROS 352/5867Z R L NNECTOR
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS | 352/5867TC CONNECTOR SMALL, TETHERED CAP
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5868 CATHETER MOUNT SMALL
LTROS 25215877 ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
FILTROS |  352/5877TC R L eRED CAP
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
FILTROS |  352/5877TCZ R L R RED CAP
FILTROS 252158777 ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/5881 CATHETER MOUNT SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 352/56812 CATHETER MOUNT SMALL J
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre 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 Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

FILTROS 452/5803 ADULT-PEDIA%RA?&&ESJ?A%SULA{HSCMFA}::ZER HME WITH
FILTROS 352/58937 ADULT—PEDIAE&?;&%&;?A%%Z?ISCMFXILEER HME WIiTH
FILTROS 252/5901 ADULT—PEDlA'l;)Rpl\?FI‘Eé.TEECF;ﬂ;AOOSUTNA]TISCMFAIl‘:IER HME WITH
FILTROS 352/5909 ADULT—PEDlAEi{?HEEl:‘[E}EC;?A%%LP_\‘TISCMIXtIER HME WITH
FILTROS 352/5967 ADULT—PEDlAEﬂ%HEé.EggTA%%T'?Jg}MQ!EZER HME WITH
s | e | T et che
FILTROS 352/5978 ADULT~PED|AERA$}E$$§;?A%%T£J§M¥XICIER HME WITH
os | s | R T e che
FILTROS 352/5978Z ADULT—F’EDiAzalgféfggiﬂ%%TNggMitzER HME WITH
FILTROS 352/5081 ADULT—F’EDIAERA%):;_E‘EC;FI\QAOO%TNAJ?M!X‘EIER HME WITH
FILTROS 352/5985 ADULT-PEDIAE&?:&E&;E%%L&?MZH[IER HME WITH
FILTROS 352/5088 ADULT-PED|A‘ERA$§&.$§;?A%%T£JISCM2EIER HME WITH
FILTROS 352/5996 ADULT—PEDlAgSﬁELESgEEODS;AOE_C‘; FILTER HME

FILTROS 352/59967 ADULT-F’EDIAQSKI)—ELAES&SEODSE/SQ? FILTER HME

FILTROS 352619015 ADULT_PED|A-|—CRA“(1}1~%_‘F§;—‘:A%%T|\¢;‘SCM|2|EIER HME WITH
FILTROS 352519024 ADULT-PEDIAERA[?HEE;_ESJF‘?A%%T!\]AJECM{;&IER HME WITH
s | smsreon | PO
FILTROS 352519040 ADULT«PEDlAzﬂg}féfgga%%Th?glsCMﬂtzER HME WITH
s | sz | O et
FILTROS 352519043 ADULT—PEDIA'FCRAIEHEFEEEC;’;{A%%T'\?;?MIXEIER HME WITH
s | sszsroare | PO TR e G
FILTROS 35205805 ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME

LARGE
FILTROS 352U5877 ADULT-PEDIATRIC EL;\(;ZE_OSTATIC FILTER HME
FILTROS 35205996 ADULT-PEDIA;?;RELES&ES{?;/SE? FILTER HME
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre 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 Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreio
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

FILTROS 25215903 ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FOAM FILTER HME
SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FOAM FILTER HME
FILTROS 352/5910 WITH CATHETER MOUNT SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FOAM FILTER HME
FILTROS 352/5943 WITH GATHETER MOUNT SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FOAM FILTER HME
FILTROS 352/5953 WITH CATHETER MOUNT SMALL
ADULT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FOAM FILTER HME
FILTROS 352/5961 WITH CATHETER MOUNT SMALL
FLTROS 255/5427 PEDIATRIC NEONATAL ELECTROSTATIC FILTER HME
SMALL
PEDIATRIC NEONATAL ELECTROSTATIC FILTER HME
FILTROS |  355/5427TC e e THERED CaP
CILTROS 255754272 PEDIATRIG.NEONATAL ELECTROSTATIC FILTER HME
SMALL
CLTROS 255/5430 INFANT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
SMALL
INFANT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
FILTROS |  355/5430TC AL TETHERED CAP
INFANT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME
FILTROS |  355/5430TCZ A e e RED AP
FILTROS 155/54302 PEDIATRIC-INFANT ELECTROSTATIC FILTER HME
SMALL
INFANT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 355/5814 CATHETER MOUNT SMALL
INFANT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 355/5823 CATHETER MOUNT SMALL
INFANT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 355/5853 CATHETER MOUNT SMALL
PEDIATRIC-NEONATAL ELECTROSTATIC FILTER HME
FILTROS 355/5860 WITH CONNECTOR SMALL
PEDIATRIC-NEONATAL ELECTROSTATIC FILTER HME
FILTROS 355/58602 WITH CONNECTOR SMALL
INFANT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 355/5884 o R R VAL
PEDIATRIC-INFANT ELECTROSTATIC FILTER HVE
FILTROS 355/58842 SMALL WITH CONNECTOR
PEDIATRIC-NEONATAL ELECTROSTATIC FILTER HVE
FILTROS 355/5916 WITH CONNECTOR SMALL
INFANT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HME WITH
FILTROS 355819009 CATHETER MOUNT SMALL
PEDIATRIC-NEONATAL ELECTROSTATIC FILTER HME
FILTROS 355519010 WITH CATHETER MOUNT SMALL
FILTROS 255U5427 PEDIATRIC-NEONATAL ELECTROSTATIC FILTER HME
SMALL
FILTROS 25505430 INFANT-PEDIATRIC ELECTROSTATIC FILTER HVE
SMALL
ADULT-PEDIATRIC MECHANICAL FILTER HME WITH
FILTROS 354/5414 CATHETER MOUNT LARGE
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre 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 Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

FILTROS 25415833 ADULT-PEDIQE:EEATAES%%NJ%LUT%ER HME WITH
FILTROS 25475841 ADULT—PEDI/SX?EE&_;IE}EE[STA%NJ%Q\”LL?};%%R HME WITH
FILTROS 354/5876 ADULT-PEDIATRIC MECHANICAL FILTER HME LARGE
FILTROS | 35a/s8767C | ADULT-PEDIATRIC MECHANICAL FILTER HIAE LARGE,
FILTROS 354/58767 ADULT-PEDIATRIC MECHANICAL FILTER HME LARGE
FILTROS 2545000 ADULﬁPEDlATngIg&&E&I»}/gh}gCJ;; FILTER HME WITH
irros | smarro | FOUTERRE NG e
FILTROS 254/5900 ADULT-PEDIATRIC MECHANICAL FILTER HIE WITH
FILTROS 2545014 ADuLT-PEDn/é;?L'cEr\T/lggif—\iﬂ%NJi{\rLLilég%R HME WITH
FILTROS 254/5020 ADULT-PED|é;$§E¥EE§TA%NJg¢LLi|é£%R HME WITH
FILTROS 2545964 ADULT-PEDlé;FTelk({:EAT/:EEgﬁ/‘%NJ%LUF\IéCTSER HME WITH
FILTROS 254619011 ADULT-PED!é;?L{CEI\T/Ig‘SF&%NJiq\_LL;%g%R HME WITH
FILTROS 254519028 ADULT-PEDIATRI(:C:I\O/Ila(;§/é¥lCAL FILTER HME
FILTROS | 354519028TC ADULT'PEg&gﬁg@gﬁﬁg&gg&;ﬁR HME
FILTROS | 3545190262 ADULT-PEDIATRIC MECHANICAL FILTER HWE
T e i
I i T
I R
FILTROS 154519031 ADULT-PEolAgglr\c‘NJ\éié%gNé%/?ﬂLpi\lgTER HME WITH
FILTROS | 3545190312 ADULT-PEDIAEFSISNAQE?_!SARN&%?}'.PQETFER HME WITH
irros | e | POUTPRBHING WECHatcR e e
e T
e e
FILTROS 354U5876 ADULT-PEDIATRIC MECHANICAL FILTER HME LARGE
FILTROS 254010028 ADULT-PEDIATRIC MECHANICAL FILTER HIE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos

Alimentos INVIMA, en ejercicio
Reglamentario 4725 de 2005, ley

Médicos y otras Tecnolo
de las facultades Leg

gias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
ales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto

1437 de 2011y ley 962 de 2005

FILTROS 350/19003 ELECTROSTATIC FILTER SMALL

FILTROS 350/5420 ELECTROSTATIC FILTER WITH CONNECTOR SMALL

FILTROS 350/5422 ELECTROSTATIC FILTER LARGE

FILTROS 350/54227C ELECTROSTATIC FILTER LARGE, TETHERED CAP

FILTROS 350/5845 ELECTROSTATIC FILTER SMALL

FILTROS 350/5845TC ELECTROSTATIC FILTER SMALL, TETHERED CAP

FILTROS 350/5861 ELECTROSTATIC FILTER WITH CATHETER MOUNT
SMALL

FILTROS 350/5865 ELECTROSTATIC FILTER LARGE

FILTROS 350/58652 ELECTROSTATIC FILTER LARGE

FILTROS 350/5879 ELECTROSTATIC FILTER SMALL

FILTROS 350/58792 ELECTROSTATIC FILTER SMALL

FILTROS 350/5879TC ELECTROSTATIC FILTER SMALL, TETHERED CAP

FILTROS 350/5882 ELECTROSTATIC FILTER WITH CATHETER MOUNT
SMALL

FILTROS 150/5936 ELECTROSTATIC FILTER WITH CATHETER MOUNT
SMALL

FILTROS 350519006 ELECTROSTATIC FILTER SMALL, ANGLED PORT

FILTROS 350519042 ELECTROSTATIC FILTER WITH CATHETER MOUNT
SMALL

ELECTROSTATIC FILTER WITH CATHETER MOUNT

FILTROS 3505190427C SMALL. TETHERED CAP

FILTROS 350U5865 ELECTROSTATIC FILTER LARGE

FILTROS 350U5879 ELECTROSTATIC FILTER SMALL

FILTROS 350U19006 ELECTROSTATIC FILTER SMALL, ANGLED PORT

FILTROS 351/19002 MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT SMALL

FILTROS 351/5410 MECHANICAL FILTER LARGE

FILTROS 351/5410Z MECHANICAL FILTER LARGE

FILTROS 351/5410TC MECHANICAL FILTER LARGE, TETHERED CAP

FILTROS 351/5818 MECHANICAL FILTER WITH CONNECTOR COMPACT

MHAAAL Envfmakg YLD
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Replubiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sqnitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FILTROS 351/5834 MECHANICAL FILTER COMPACT
FILTROS 351/5834TC MECHANICAL FILTER COMPACT, TETHERED CAP
FILTROS 351/5835 MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT LARGE
MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT
FILTROS 351/5848 COMPACT
FILTROS 351/5856 MECHANICAL FILTER LARGE
FILTROS 351/5856Z MECHANICAL FILTER LARGE
FILTROS 351/5878 MECHANICAL FILTER COMPACT
FILTROS 351/5878TC MECHANICAL FILTER COMPAGT, TETHERED CAP
FILTROS 351/58782 MECHANICAL FILTER COMPACT
MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT
FILTROS 351/5918 COMPACT
FILTROS 351/5946 MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT LARGE
MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT
FILTROS 351/5956 COMPACT
FILTROS 351/5969 MECHANICAL FILTER WITH CONNECTOR LARGE
FILTROS 351/5979 MECHANICAL FILTER SMALL
FILTROS 351/5979TC MECHANICAL FILTER SMALL, TETHERED CAP
FILTROS 351/5980 MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT SMALL
MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT SMALL,
FILTROS 351/5980TC TETHERED CAP
FILTROS 351/5984 MECHANICAL FILTER WITH CONNECTOR SMALL
MECHANICAL FILTER WITH CONNECTOR SMALL,
FILTROS 351/5984TC TETHERED CAP
FILTROS 351/5987 MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT SMALL
FILTROS 351/5994 MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT SMALL
MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT SMALL,
FILTROS 351/5998TC TETHERED CAP
FILTROS 351P5856 MECHANICAL FILTER LARGE
FILTROS 351P5980 MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT SMALL
FILTROS 351519032 MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT SMALL
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre 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 Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FILTROS 351519032TC MECHANICAL F|LTE$E\’/|‘V}I~|1(—EHRE/8T(‘;_|,EJER MOUNT SMALL,
FILTROS 351516038 MECHANICAL FILTER WITH WATER TRAP LARGE
FILTROS 351519044 MECHANICAL FILTER WITH CATHETER MOUNT SMALL
FILTROS 351519044TC MECHANICAL FlLTE?EVTV}t]LHRgéTCH/EJER MOUNT SMALL,
FILTROS 4-076408-00 NEONATAL D-X800 EXPIRATORY FILTER
FILTROS 4-076408-00Z NEONATAL D-X800 EXPIRATORY FILTER
FILTROS 4-076900-00 NEONATAL EXPIRATORY FILTRATION SYSTEM
FILTROS 4-076900-00Z NEONATAL EXPIRATORY FILTRATION SYSTEM
FILTROS 351U5410 MECHANICAL FILTER LARGE

FILTROS 351U5856 MECHANICAL FILTER LARGE

FILTROS 351U5878 MECHANICAL FILTER COMPACT

FILTROS 351U5979 MECHANICAL FILTER SMALL

FILTROS 350/5807 ELECTROSTATIC FILTER

FILTROS 350/56957 ELECTROSTATIC FILTER

FILTROS 350P5807 MONITORING LINE FILTER

FILTROS 35055807 ELECTROSTATIC FILTER

FILTROS 353/19004 HME FOR TRACHEOSTOMIZED PATIENTS
FILTROS 353/180042 HME FOR TRACHEOSTOMIZED PATIENTS
FILTROS 353P19004 HME FOR TRACHEOSTOMIZED PATIENTS
FILTROS 353U19004 HME FOR TRACHEOSTOMIZED PATIENTS
FILTROS 353519007 ADULT-PEDIATRIC HME SMALL

FILTROS 353519007TC ADULT-PEDIATRIC HME WITH TETHERED CAP SMALL
FILTROS 35351900772 ADULT-PEDIATRIC HME SMALL

FILTROS 353519046 HME FOR TRACHEOSTOMIZED PATIENTS
FILTROS 35351904672 HME FOR TRACHEOSTOMIZED PATIENTS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre 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 Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FILTROS 353/54137 ADULT-PEDIATRIC HME WITH CATHETER MOUNT
SMALL
FILTROS 35305413 ADULT-PEDIATRIC HME SMALL
FILTROS 353/5426 ADULT-PEDIATRIC HME WITH CATHETER MOUNT
SMALL
FILTROS 353/5842 ADULT-PEDIATRIC HME WITH CATHETER MOUNT
SMALL
FILTROS 353/5871 ADULT-PEDIATRIC HME WITH CATHETER MOUNT
SMALL
FILTROS 353/5921 HME FOR TRACHEOSTOMIZED PATIENTS
ADULT-PEDIATRIC FOAM HME WITH INTEGRATED
FILTROS 353P5908 CATHETER MOUNT
ADULT-PEDIATRIC FOAM HME WITH INTEGRATED
FILTROS 353P5908Z GATHETER MOUNT
ADULT-PEDIATRIC FOAM HME WITH INTEGRATED
FILTROS 353U5908 CATHETER MOUNT
FILTROS 500P30002 SPIROMETRY MOUTHPIECE ROUND SHAPED
FILTROS 500P30010 SPIROMETRY TUBING
ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER MOUTHPIECE
FILTROS 500P30021 OVAL SHAPED
FILTROS 500P30022 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER
FILTROS 500030022 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER
FILTROS R001 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R002 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R0O03 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R004 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO05 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R006 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R007 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R008 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ANGLED
FILTROS R009 ADAPTER
FILTROS R0O10 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO11 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre 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 Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FILTROS RO12 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO13 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO14 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO15 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO16 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO17 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO18 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO19 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R020 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R021 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R022 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R023 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R024 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R025 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R026 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R027 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS RO28 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER
FILTROS R029 ELECTROSTATIC SPIROMETRY FILTER ADAPTER

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20151602

RADICACION NO.: 20181193845

FECHA DE RADICACION: 21092018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION 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. )

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 VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018041489 DE 26 de Septiembre 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 Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 26 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

S .,
Lo h
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: Jjmarine, Técnico: Jparraa, Revisé: cordina_varios

Firma valida

Firmado digital or
HE

OTA NTES

Fecl

11:03:

Razon: |

Locacién: BEGOTAD.C.,
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